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Part List
Catalog Number Description UDI-DI
03.520.000 Double Ended Retractor 00190776028138
03.520.001 Single Hook Skin Retractor, 3mm 00190776028145
03.520.002 Double Hook Skin Retractor, 2mm 00190776028152
03.520.004 Palatal Retractor Frame 00190776121167
03.520.005 Palatal Retractor Frame Blade Short 00190776121174
03.520.006 Palatal Retractor Frame Blade Medium 00190776121181
03.520.007 Palatal Retractor Frame Blade Long 00190776121198
03.520.008 Double Ended Periosteal Elevator, Straight, 19 cm 00190776028169
03.520.009 Double Ended Periosteal Elevator, Angle, 19 cm 00190776028176
03.520.010 Long Tissue Forceps, DeBakey Style 00190776028183
03.520.011 Tissue Forceps, Adson Style 00190776028190
03.520.012 Tissue Forceps, Adson Brown Style 00190776028206
03.520.013 Scissors, Kelly Style 00190776028213
03.520.015 Scissors, Gorney Style, Long, Curved 00190776028237
03.520.016 Scissors, Flat Pointed, Curved 00190776028244
03.520.017 Scissors, Iris Style, Curved 00190776028251
03.520.018 Needle Holders, Tip Crile-Wood Style, Short, Smooth 00190776028268
03.520.019 Needle Holder, Crile-Wood Style, Medium 00190776028275
03.520.020 Needle Holder, Necked, Long 00190776028282
03.520.021 Osteotome, Epker Style, 4mm 00190776028299
03.520.022 Scalpel Handle, Round 00190776028305
03.520.023 Caliper, Castroviejo Style, Omm-40mm 00190776028312
03.520.024 Mallet, Small 00190776028329
60.520.001 Graphic Case/Tissue and Palatal Retractor Instruments 00190776121204

RD_IFU-0002 Rev. 3
Effective Date: 02 JULY 2024

Languages and Part Lists




English @

Tissue and Palatal Retractor Instrumentation System Instructions

INTENDED USE

The Tissue and Palatal Retractor Instrumentation System is intended to offer a comprehensive set of surgical instruments
for the repair of cleft lip and palate deformities.

INTENDED USER PROFILE

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

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

DEVICE DESCRIPTION

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

Instrument case and trays may consist of different materials including stainless steels, aluminum and silicone mats.
Instruments are supplied NON-STERILE and must be inspected, cleaned and sterilized before each use.

Devices are critical and require terminal sterilization per FDA guidelines and the Spaulding Classification scheme.

Devices are not implantable.

WARNINGS

N

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.

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.

Proper loading in the desktop gravity displacement unit is critical to the validated sterilization method described.

Risk of damage — The surgical instrument is a precision device. Careful handling is important for the accurate functioning of
the product. Improper external handling can cause product malfunction.

Use caution when handling sharp instruments to avoid injury.

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

If a device is/was used in a patient with, or suspected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD), the device cannot be
reused and must be destroyed due to the inability to reprocess or sterilize to eliminate the risk of cross-contamination.
The devices in the list below contain substances(s) defined as CMR 1A and/or CMR 1B and/or endocrine disrupting
substances in a concentration above 0.1% weight by weight. No residual risk nor precautionary measures due to the
presence of these substances were identified in the material risk assessment performed by Avalign Technologies, Inc. In
the assessment, the following groups were considered: children, pregnant or breast-feeding women.
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Device Part Description Hazardous Substance(s) Classification
Number (CAS No.)
03.520.000 Double Ended Retractor
03.520.001 Single Hook Skin Retractor, 3mm
03.520.002 Double Hook Skin Retractor, 2mm
03.520.004 Palatal Retractor Frame
03.520.005 Palatal Retractor Frame Blade Short
03.520.006 Palatal Retractor Frame Blade Medium
03.520.007 EN: Palatal Retractor Frame Blade Long
03.520.008 Double Ended Periosteal Elevator, Straight, 19 cm
03.520.009 Double Ended Periosteal Elevator, w/Angle, 19 cm
03.520.010 Long Tissue Forceps, DeBakey Style
03.520.011 Tissue Forceps, Adson Style
03.520.012 Tissue Forceps, Adson Brown Style Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Scissors, Kelly Style
03.520.015 Scissors, Gorney Style, Long, Curved
03.520.016 Scissors, Flat Pointed, Curved
03.520.017 Scissors, Iris Style, Curved
03.520.018 Needle Holder, Crile-Wood Style, Short, Smooth
03.520.019 Needle Holder, Crile-Wood Style, Medium
03.520.020 Needle Holder, Necked, Long
03.520.021 Osteotome, Epker Style, 4mm
03.520.022 Scalpel Handle, Round
03.520.023 Caliper, Castroviejo Style, 0-40mm
03.520.024 Mallet, small
CAUTION

Rx Only

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

LIMITATIONS ON REPROCESSING

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

use.

DISCLAIMER

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

consequences.

TOOLS AND ACCESSORIES

Reprocessing Instructions

Water

Cold Tap Water (< 20°C / 68°F)
Hot Tap Water (> 40°C / 104°F)
Deionized (DI) or Reverse Osmosis (RO) Water (ambient)

Cleaning Agents

Neutral Enzymatic Detergent pH 6.0-8.0 i.e. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Validated with Enzol enzymatic detergent at 1 oz per gallon of tap water

Accessories

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

Absorbent, Low Lint Disposable Cloths or equivalent

Soaking Pans

Equipment

Medical Compressed Air
Ultrasonic Cleaner (Sonicator)
Automated Washer
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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 surfaces, crevices, sliding mechanisms, hinged joints, and all other hard-to-clean design
features.

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

MANUAL CLEANING

3) All devices must be cleaned in the completely open and disassembled (i.e. taken apart) configuration. Disassemble frame
blades from palatal retractor frame.

4) Prepare neutral pH enzymatic detergent per vendor’s directions. Enzol® enzymatic detergent is recommended at a
preparation of 1 oz./gallon using lukewarm water.

5) Fully immerse device in the prepared detergent per labeling instructions. Allow device to soak for a minimum of 1 minute.

6) Actuate all movable parts during the soak time to allow complete penetration of detergent to hard to reachareas.

7)  Scrub the device, using a soft bristled brush (may also include a syringe and pipe cleaner), paying particular attention to
movable parts, crevices, and other hard to reach areas until all visible soil has been removed.

8) Prepare neutral pH enzymatic detergent in the sonicator (as per vendor directions) and sonicate the instruments for a
minimum of 10 minutes. Note: Enzyme solution shall be changed when it becomes grossly contaminated (bloody and/or
turbid).

9) Rinse all surfaces and crevices in running reverse osmosis or deionized (RO/DI) water for a minimum of 3 minutes to
remove any residual detergent or debris.

10) Dry the instrument with a clean, soft cloth. Filtered, compressed air may be used to aid drying.

11) Visually examine each instrument for cleanliness. If visible soil remains, repeat cleaning procedure.

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

optional but advised.

12) Clean devices within a washer/disinfector utilizing the equipment and detergent manufacturers’ instructions per the below
minimum parameters.

Phase T'”."e Temperature Detergent Type & Concentration
(minutes)

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

Enzyme Wash 02:00 Hot Tap Water Enzyme Detergent (1 oz / gallon)

Rinse 1 01:00 Hot Tap Water N/A

Purified Water Rinse 00:10 146-150°F / 63-66°C N/A

Drying 15:00 194°F / 90°C N/A

13) Dry excess moisture using an absorbent cloth. Dry any internal areas with filtered, compressed air.
14) Visually examine each instrument for cleanliness. If visible soil remains, repeat cleaning procedure.

DISINFECTION

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

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

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

e The following automated cycles are examples of validated cycles:

Phase Ref:lrculatlon Time Water Temperature Water Type
(min.)

Thermal Disinfection 1 >90°C (194°F) RI/DO Water

Thermal Disinfection 5 >90°C (194°F) RI/DO Water

INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING

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

e Instruments with broken, cracked, chipped or worn parts should not be used, but should be repaired or replaced
immediately.

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

RD_IFU-0002 Rev. 3 English Page 3 of 5
Effective Date: 02 JULY 2024



PACKAGING

e  Only FDA cleared sterilization packaging materials should be used by the end user when packaging the devices.
e  The end user should consult ANSI/AAMI ST79 or ISO 17665-1 for additional information on steam sterilization.

e  Sterilization Wrap

o  Prevacuum Cycle: Cases may be wrapped in a standard, medical grade sterilization wrap using an approved double

wrap method.

o  Gravity Displacement Cycle: Individual trays may be wrapped in a standard, medical grade sterilization wrap using an

approved single wrap method.
e  Rigid Sterilization Container

o Forinformation 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:

Double Wrapped Instrument Case:

Cycle Type Temperature
Prevacuum 132°C (270°F)
Prevacuum 134°C(273°F)

Single Wrapped Instrument Trays:

Cycle Type Temperature
Gravity Displacement 134°C (273°F)

A Gravity Displacement Cycle validated in a Tuttnauer ValueKlave 1730

Exposure Time
4 minutes
3 minutes

Cycle Time
30 minutes

Pulses Drying Time
4 25 minutes
4 30 minutes
Drying Time

30 minutes

o  Sterilization validation with a 30 minute cycle time resulted in a required minimum exposure time of 14 minutes.
Metal rack must be inverted 180° to facilitate loading and proper airflow per the efficacy study exposure and dry
times. Rack is inverted when the crossbar is at the top of the chamber.

o No more than two trays can be processed at one time in the Tuttnauer unit. Trays must be loaded with tray ledges
fully seated on the shelves of the rack. When processing two trays, trays must be loaded on the top and bottom
shelves (refer to images below). The tallest tray, Tray 4, can only be loaded on the bottom shelf.

o  Trays should be carefully loaded to avoid tearing or damaging the sterilization wrap. For proper airflow and drying,
wrapped trays should not touch the chamber wall and should sit above the level of the water reservoir.

O  Loading Configuration with inverted rack:

Chamber w/ Unwrapped Trays
(for visual reference)

Chamber w/ Wrapped Trays

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

RD_IFU-0002 Rev. 3
Effective Date: 02 JULY 2024

English

Page 4 of 5



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

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

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. Repackaging
and re-sterilize the packages with visible signs of moisture.

STORAGE

e After sterilization, instruments should remain in sterilization packaging and be stored in a clean, dry cabinet or storage

case.

e  Care should be taken when handling devices to avoid damaging the sterile barrier.

MAINTENANCE

e Attention: Apply lubricant only on the connecting elements (locking mechanism) and moving parts.
e Discard damaged, worn or non-functional devices. No special measures are necessary with regard to disposal. Dispose of
device per healthcare facility biohazardous waste protocols.

WARRANTY

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

e Avalign instruments are reusable and meet AAMI 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

e Notice to Patient and User: Any serious incident that has occurred in relation to the device(s) should be reported to the
Manufacturer, Avalign Technologies Inc, and the competent authority of the EU Member State in which the user and/or
patient is established.

Manufactured by:
“ Avalign Technologies

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

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

Symbols Glossary

Authorized Representative:
| ec [Ree]
Emergo Europe,

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
The Netherlands

CE.

Symbol Title Symbol Title
I Manufacturer & Date of C )
Caution
Manufacture
LOT Lot Number / Batch Code Non-Sterile

REF

Catalogue Number

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on

the order of a physician

BA

Consult Instructions for Use

Medical Device

| EC |Ree)

Authorized Representative in the
European Community

Unique Device Identifier

&

Contains hazardous substances
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Francais

Instructions relatives au systéme d'instrumentation pour écartement palatin et tissulaire

USAGE PREVU

Le systeme d'instrumentation pour écartement palatin et tissulaire est congu pour offrir un jeu complet d'instruments
chirurgicaux utilisé dans le cadre de la réparation des fentes labiales et des déformations du palais.

PROFIL D’UTILISATEUR PREVU

Les interventions chirurgicales doivent étre pratiquées uniquement par des professionnels possédant la formation
appropriée et familiarisés avec les techniques chirurgicales.

En outre, il convient de consulter la littérature médicale relative aux techniques, complications et risques avant de
procéder a toute intervention chirurgicale. Avant d’utiliser le produit, lire attentivement toutes les directives concernant
ses caractéristiques de sécurité.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les instruments chirurgicaux comprenant des assemblages fixes, des charniéeres et des assemblages simples sont
généralement composés d'acier inoxydable, de titane et d'aluminium de qualité médicale.

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

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

Ces dispositifs sont essentiels et nécessitent une stérilisation en phase finale conformément aux recommandations de la
FDA et a la classification de Spaulding.

Les dispositifs ne sont pas implantables.

AVERTISSEMENTS

N

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

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

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

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

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.

Le chargement correct des instruments dans I'autoclave de table a déplacement de gravité est essentiel pour la méthode
de stérilisation validée décrite.

Risque de dommages : I'instrument chirurgical est un dispositif de précision. Il est important de le manipuler avec
précaution pour qu’il fonctionne avec précision. Toute manipulation externe inadaptée peut étre a I'origine d’un mauvais
fonctionnement du produit.

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.
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Numéro de
référence du Description Substance(53 dangereuse(s) Classification
N (n° CAS)
dispositif
03.520.000 Ecarteur & double extrémité
03.520.001 Ecarteur cutané a simple crochet, 3 mm
03.520.002 Ecarteur cutané a double crochet, 2 mm
03.520.004 Cadre d'écarteur palatin
03.520.005 Cadre d'écarteur palatin lame courte
03.520.006 Cadre d'écarteur palatin lame moyenne
03.520.007 Cadre d'écarteur palatin lame longue
03.520.008 Rugine a double extrémité, droite, 19 cm
03.520.009 Rugine a double extrémité, avec angle, 19 cm
03.520.010 Longue pince tissulaire, de type DeBakey
03.520.011 Pince tissulaire, de type Adson
03.520.012 Pince tissulaire, de type Adson Brown Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Ciseaux, de type Kelly
03.520.015 Ciseaux, de type Gorney, longs, courbes
03.520.016 Ciseaux, a pointe plate, courbes
03.520.017 Ciseaux, de type Iris, courbes
03.520.018 Porte-aiguille, de type Crile-Wood, court, lisse
03.520.019 Porte-aiguille, de type Crile-Wood, medium
03.520.020 Porte-aiguille, a extrémité en col de cygne, long
03.520.021 Ostéotome, de type Epker, 4 mm
03.520.022 Manche de bistouri, rond
03.520.023 Etrier, de type Castroviejo, 0-40 mm
03.520.024 Maillet, petit
ATTENTION

Rx Only

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

LIMITES DE LA RESTERILISATION

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

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

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

Consignes de restérilisation
OUTILS ET ACCESSOIRES

Eau du robinet, froide (<20 °C/68 °F)

Eau Eau du robinet, chaude (>40 °C/104 °F)

Eau déminéralisée ou obtenue par osmose inverse (température ambiante)
Détergent enzymatique neutre de pH 6,0 a 8,0, p. ex. MetriZyme,

Agents EndoZime, Enzol

nettoyants Approuvé avec le détergent enzymatique Enzol a la concentration de 6,2 ml
par litre (1 oz/gal.) d’eau du robinet

Tailles assorties de brosses ou goupillons en fibres de nylon

Seringues stériles ou équivalent

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

Air comprimé de qualité médicale

Equipement Bain a ultrasons (sonicateur)

Laveur automatisé

Accessoires

RD_IFU-0002 Rév. 3 Frangais Page 2 of 6
Effective Date: 02 JULY 2024




POINT D’UTILISATION ET CONFINEMENT

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

2) 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

3) Tous les dispositifs doivent étre nettoyés apres avoir été compléetement ouverts et démontés (c.-a-d. en piéces détachées).
Désassembler les lames de I'écarteur palatin.

4) Préparer une solution de détergent enzymatique a pH neutre selon les directives du fournisseur. Le détergent enzymatique
Enzol® est recommandé a une dilution d’environ 30 ml dans 3,8 litres (1 oz/gallon) d’eau tiéde.

5) Plonger entierement le dispositif dans la solution de détergent préparée selon les instructions de I'étiquette. Laisser le
dispositif tremper pendant 1 minute au minimum.

6) Actionner toutes les pieces mobiles pendant le temps de trempage pour permettre une pénétration complete du
détergent dans les zones peu accessibles.

7) Frotter le dispositif a I'aide d’une brosse a poils doux (utilisation possible d’une seringue et d’un goupillon), en faisant
particulierement attention aux pieces mobiles, interstices et autres zones peu accessibles jusqu’a élimination de toute
trace visible de souillure.

8) Préparer un détergent enzymatique a pH neutre dans un bain a ultrasons (selon les directives du fournisseur) et passer les
instruments aux ultrasons pendant 10 minutes au minimum. Remarque : La solution enzymatique doit étre remplacée
lorsqu’elle présente une contamination visible (présence de sang et/ou eau trouble).

9) Rincer toutes les surfaces et les interstices a I’eau courante purifiée par osmose inverse/désionisation (Ol/Dl) pendant
3 minutes au moins, afin d’éliminer tout détergent ou débris résiduel.

10) Sécher l'instrument avec un chiffon doux et propre. Pour faciliter le séchage, de I'air comprimé purifié peut également étre
utilisé.

11) Vérifier visuellement la propreté de chaque instrument. En présence de souillure visible persistante, recommencer la
procédure de nettoyage.

NETTOYAGE AUTOMATISE
Remarque : Tous les dispositifs doivent étre prénettoyés manuellement avant de procéder au nettoyage automatisé, en suivant

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

12) Nettoyer les dispositifs dans un laveur/désinfecteur en respectant les instructions du fabricant de I'équipement et du
détergent, selon les parametres minimaux qui suivent.

Phase Temps Température Type de dé.tergent et
(minutes) concentration
Prélavage 1 02:00 Eau du robinet, froide | S.O.
Lavage aux enzymes 02:00 Eau du robinet, Détergent enzymatique (6,2 ml/I
chaude ou 1 oz/gal.)
Ringage 1 01:00 Eau du robinet, S.0.
chaude
Ringage a I'eau 00:10 63 a66°C/146a S.0.
purifiée 150 °F
Séchage 15:00 90 °C/194 °F S.0.

13) Sécher I’humidité excessive a I'aide d’un chiffon absorbant. Sécher toutes les zones internes a I'air comprimé filtré.
14) Veérifier visuellement la propreté de chaque instrument. En présence de souillure visible persistante, recommencer la
procédure de nettoyage.

DESINFECTION

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

e Les instruments Avalign sont compatibles avec les profils durée-température des laveurs-désinfecteurs pour la désinfection
thermique conformément a la norme ISO 15883.

e Chargez les appareils dans le laveur-désinfecteur selon les instructions du fabricant, assurant que les dispositifs et les
lumieres peuvent écouler librement.

e Les cycles automatisés suivants sont des exemples de cycles validés.
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Phase Temps de La température de Type d'eau
recirculation (min.) | I'eau

Désinfection thermique 1 >90°C (194°F) EauRI/ DO

Désinfection thermique 5 >90°C (194°F) EauRI/ DO

INSPECTION ET TEST DE FONCTIONNEMENT

Vérifier la souplesse de mouvement des charniéres. Les mécanismes de verrouillage ne doivent présenter aucune entaille.
Les instruments présentant des pieces cassées, fissurées, ébréchées ou érodées ne doivent pas étre utilisés, mais étre
réparés ou remplacés immédiatement.

Avant de passer les instruments a I'autoclave, les lubrifier avec Instra-Lube ou un lubrifiant pour instruments perméable a
la vapeur.

CONDITIONNEMENT

Seuls les matériaux d’emballage pour stérilisation approuvés par la FDA doivent étre utilisés par I'utilisateur final lors de

I’emballage des dispositifs.

Pour des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur, I'utilisateur final devra consulter la norme

ANSI/AAMI ST79 ou ISO 17665-1.

Emballage de stérilisation

o  Cycle a prévide : Les boites peuvent étre enveloppées dans un emballage de stérilisation de qualité médicale standard
en suivant une méthode de double emballage approuvée.

o  Cycle a déplacement de gravité : Les plateaux individuels peuvent étre enveloppés dans un emballage de stérilisation
de qualité médicale standard en suivant une méthode de simple emballage approuvée.

Conteneurs de stérilisation rigides

o  Pour obtenir des informations sur les conteneurs de stérilisation rigides, se reporter aux modes d’emploi
correspondants fournis par le fabricant du conteneur ou contacter le fabricant directement pour plus d’informations.

STERILISATION

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

Boite a instruments avec double emballage :

Type de cycle Température Temps d’exposition Impulsions  Temps de séchage
Prévide 132 °C (270 °F) 4 minutes 4 25 minutes
Prévide 134°C(273°F) 3 minutes 4 30 minutes

Plateaux a instruments avec emballage simple :

Type de cycle Température Durée du cycle Temps de séchage
Déplacement de 134°C (273°F) 30 minutes 30 minutes
gravité

& Cycle par déplacement de gravité validé dans une unité Tuttnauer ValueKlave 1730

o Lavalidation de la stérilisation avec une durée de cycle de 30 minutes a montré que le temps d'exposition minimal
requis est de 14 minutes.

o  Lesupport métallique doit étre inversé a 180° afin de faciliter le chargement et de garantir une ventilation adéquate
conformément aux temps d’exposition et de séchage de I'étude d’efficacité. Le support est inversé lorsque la barre
transversale se trouve sur le dessus de la chambre.

o  L'unité Tuttnauer peut recevoir deux plateaux au maximum. Les plateaux doivent étre chargés avec leurs rebords
reposant completement sur les étagéres du support. Si deux plateaux sont stérilisés, ils doivent étre chargés sur les
étageres du haut et du bas (se reporter aux images ci-dessous). Le plateau le plus grand, a savoir le plateau 4, peut
étre chargé uniquement sur |'étagere du bas.

o Les plateaux doivent étre chargés avec précaution afin d'éviter toute déchirure ou détérioration de I'emballage de
stérilisation. Pour obtenir une ventilation et un séchage adéquats, les plateaux enveloppés ne doivent pas étre en
contact avec la paroi de la chambre et doivent étre placés au-dessus du niveau du réservoir d'eau.

o  Configuration du chargement avec support inversé :
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Chambre avec plateaux non enveloppés
(pour référence visuelle) Chambre avec plateaux enveloppés
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Les modes d’emploi et recommandations relatifs a la configuration de charge maximale du stérilisateur et fournis par le
fabricant doivent étre suivis a la lettre. Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné.

Les parametres de temps et de température requis pour la stérilisation varient en fonction du type de stérilisateur, des
caractéristiques du cycle, et du matériel d’emballage. |l est essentiel que les parametres du procédé soient validés pour
chaque type d’équipement de stérilisation de I'établissement et pour chaque configuration de charge.

Un établissement peut décider de procéder a des cycles de stérilisation a la vapeur différents de celui proposé s’il a validé
correctement le cycle en veillant a ce qu’il garantisse une pénétration et un contact adéquats de la vapeur avec les
dispositifs a stériliser. Remarque : Les conteneurs de stérilisation rigides ne doivent pas étre utilisés pour des cycles de
stérilisation a la vapeur par déplacement de gravité.

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

STOCKAGE

Apres stérilisation, les instruments doivent rester dans leur emballage de stérilisation et étre stockés dans un placard
propre et sec ou dans une boite de rangement.
Il convient de faire particulierement attention lors de la manipulation des dispositifs afin d’éviter d’endommager la

barriere stérile.

ENTRETIEN

Attention : Appliquer un lubrifiant uniqguement sur les éléments de raccordement (mécanisme de verrouillage) et les piéces
mobiles.

Jeter les dispositifs endommagés, usés ou non fonctionnels. Aucune mesure spécifique d’élimination n’est nécessaire.
Eliminer le dispositif conformément aux protocoles d’élimination des déchets biologiques de I'établissement de santé.

GARANTIE

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

Les instruments Avalign sont réutilisables et satisfont aux normes AAMI de stérilisation. Tous nos produits ont été congus
et fabriqués en conformité avec les normes de qualité les plus strictes. Nous déclinons toute responsabilité de la
défaillance de produits ayant subi une quelconque modification par rapport a leur conception d’origine.

REMARQUE

Tout incident grave en lien avec le(s) dispositif(s) doit étre signalé au Fabricant, Avalign Technologies Inc, ainsi qu’a
I’autorité compétente du pays membre de I’'UE dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.
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CONTACT

Fabriqué par :
“ Avalign Technologies @

8727 Clinton Park Drive Représentant autorisé :
Fort Wayne, IN 46825, Etats-Unis Emergo Europe,
+1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60,
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com Pays-Bas

C € 2797
Glossaire des symboles

Symbole Titre Symbole Titre et traductions

J Fabricant et Date de fabrication Attention

LOT Numéro de lot/Code de lot Non stérile

. R I La législation fédérale américaine limite la vente de ce
REF Référence X n v . s o , .
dispositif a un médecin ou sur ordre d’'un médecin

I::B:I Consulter les instructions d’utilisation Dispositif médical

Représentant agréé dans la
E P , g i uDI Identifiant unique du dispositif
Communauté européenne

@ Contient des substances dangereuses
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Deutsch @

Anleitungen zum Gebrauch des Gewebe- und Gaumenretraktor-Systems

VERWENDUNGSZWECK

e  Das Gewebe- und Gaumenretraktor-System bietet eine umfassende Palette von chirurgischen Instrumenten fir die
Korrektur von Lippenspalten und Gaumenfehlbildungen.

VORGESEHENES NUTZERPROFIL

e Chirurgische Verfahren diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die in chirurgischen Techniken ausreichend
geschult und erfahren sind.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

e Die Instrumente werden UNSTERIL geliefert und miissen vor jeder Verwendung tberprift, gereinigt und sterilisiert
werden.

e  Die Produkte sind kritisch und missen gemaR FDA-Richtlinien und Spaulding-Klassifizierungsschema endsterilisiert werden.

e Die Produkte diirfen nicht implantiert werden.

WARNHINWEISE

N

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

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

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

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

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

e Die ordnungsgemale Beladung im Gravitations-Tischsterilisator ist entscheidend fiir die beschriebene validierte
Sterilisationsmethode.

e  Beschadigungsgefahr — Das chirurgische Instrument ist ein Prazisionsinstrument. Eine vorsichtige Handhabung ist fir die
prazise Funktion des Produkts unerlasslich. Eine unsachgemafe Handhabung kann Fehlfunktionen des Produkts zur Folge
haben.

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

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

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

Die Produkte in der folgenden Liste enthalten Stoffe, die als CMR 1A und/oder CMR 1B definiert sind, und/oder Stoffe mit
endokriner Wirkung in einer Konzentration {iber 0,1 Gewichtsprozent. In der von Avalign Technologies, Inc. durchgefiihrten
Materialrisikobewertung wurden weder Restrisiken noch VorsichtsmaRnahmen aufgrund des Vorhandenseins dieser Stoffe
identifiziert. Bei der Bewertung wurden folgende Gruppen bericksichtigt: Kinder sowie schwangere oder stillende Frauen.
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Te"i:‘::ﬂ: des Beschreibung Gefahrstoff(e) (CAS-Nr.) Einstufung
03.520.000 Zweiseitiger Wundspreizer
03.520.001 Hautspreizer mit einem Haken, 3 mm
03.520.002 Hautspreizer mit Doppelhaken, 2mm
03.520.004 Rahmen fir Gaumenspreizer
03.520.005 Klinge fur Rahmen fur Gaumenspreizer, kurz
03.520.006 Klinge fir Rahmen flr Gaumenspreizer, mittel
03.520.007 Klinge fir Rahmen fir Gaumenspreizer, lang
03.520.008 Zweiseitiger periostealer Elevator, gerade, 19 cm
03.520.009 Zweiseitiger periostealer Elevator, gewinkelt, 19 cm
03.520.010 Lange DeBakey Gewebezange
03.520.011 Gewebezange vom Adson-Typ
03.520.012 Adson-Brown Gewebezange Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Kelly Schere
03.520.015 Gorney Schere, lang, gebogen
03.520.016 Flachspitzschere, gebogen
03.520.017 Iris Schere, gebogen
03.520.018 Crile-Wood Nadelhalter, kurz, glatt
03.520.019 Crile-Wood Nadelhalter, mittel
03.520.020 Nadelhalter, mit Hals, lang
03.520.021 Epker Osteotom, 4 mm
03.520.022 Skalpellgriff, rund
03.520.023 Castroviejo Messschieber, 0-40 mm
03.520.024 Hammer, klein

ACHTUNG

Rx Only

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

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

Die wiederholte Aufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf die Instrumente. Das Ende der Nutzungsdauer wird

normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund bestimmungsgemaler Verwendung bestimmt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Aufbereiter ist daflir verantwortlich, dass die Aufbereitung unter Verwendung der geeigneten Gerate und Materialien

erfolgt und das Personal ausreichend geschult ist, damit das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dazu ist es erforderlich, den
Prozess zu validieren und routinemaRig zu Gberwachen. Jede Abweichung von diesen Anweisungen durch den Aufbereiter
muss auf ihre Effektivitdt und potenziell unerwiinschte Folgen hin untersucht werden.

Aufbereitungsanleitung

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Wasser

Kaltes Leitungswasser (< 20°C / 68°F)
Warmes Leitungswasser (> 40°C / 104°F)
Deionisiertes Wasser oder Umkehrosmosewasser (Zimmertemperatur)

Reinigungsmittel

pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel pH 6,0-8,0, d. h. MetriZyme,
EndoZime, Enzol
- Validiert mit dem enzymatischen Reinigungsmittel Enzol (ca.
30 ml/3,7 Liter bzw. 1 0z/1 Gallone Leitungswasser)

Bursten verschiedener GréRe und/oder Reinigungsdrihte mit Nylonborsten
Sterile Spritzen oder gleichwertiges Zubehor

Zubehor Saugfahiges Material, fusselarme Einmaltlicher oder gleichwertiges
Zubehor
Einweichschisseln
Medizinische Druckluft

Gerite Ultraschallreiniger

Reinigungs-/Desinfektionsgerat
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EINSATZORT UND CONTAINMENT

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

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

MANUELLE REINIGUNG

3) Samtliche Instrumente missen in der vollstandig ge6ffneten und zerlegten (d. h. auseinander genommenen) Konfiguration
gereinigt werden. Nehmen Sie die Rahmenbladtter vom Gaumenretraktorrahmen ab.

4) Bereiten Sie pH-neutrales enzymatisches Reinigungsmittel gemaR den Anleitungen des Anbieters vor. Flr das enzymatische
Reinigungsmittel Enzol® wird eine Mischung von 8 ml auf einen Liter lauwarmes Wasser (1 oz./gallon) empfohlen.

5) Tauchen Sie das Instrument vollstdndig in die gemaR Kennzeichnungsanleitungen vorbereitete Reinigungslosung ein.
Lassen Sie das Instrument mindestens 1 Minute lang einweichen.

6) Bewegen Sie unter der Reinigungslosung alle beweglichen Teile, um zu erreichen, dass sie auch an alle schwer
zuganglichen Stellen gelangt.

7) Reinigen Sie das Instrument mit einer weichen Birste (eventuell auch unter Verwendung einer Spritze und eines
Pfeifenreinigers), bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf alle beweglichen
Teile, Spalten und sonstige schwer zuganglichen Bereiche.

8) Bereiten Sie im Ultraschallreiniger pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel (gemaR den Anleitungen des Anbieters)
vor und behandeln Sie die Instrumente mindestens 10 Minuten mit Ultraschall. Hinweis: Die EnzymI6sung muss bei starker
Verunreinigung (blutig und/oder triib) erneuert werden.

9) Spllen Sie alle Oberflachen und Spalten mindestens 3 Minuten lang mit laufendem Osmosewasser oder deionisiertem
Wasser (RO/DI), um Riickstande des Reinigungsmittels oder Ablagerungen zu entfernen.

10) Trocknen Sie das Instrument mit einem sauberen, weichen Tuch. Zur Unterstiitzung des Trocknungsprozesses kann
gefilterte Druckluft verwendet werden.

11) Kontrollieren Sie jedes Instrument auf sichtbare Verschmutzungen. Ist weiterhin Schmutz zu sehen, wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang.

AUTOMATISCHE REINIGUNG
Hinweis: Alle Instrumente missen vor einer automatischen Reinigung manuell vorgereinigt werden (Schritte 1-7). Die Schritte

8-11 sind optional, werden aber empfohlen.

12) Reinigen Sie die Instrumente in einem Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach den Anweisungen der Geréte- und
Reinigungsmittelhersteller gemaR den folgenden Mindestparametern.

Zeit Art und Konzentration des
Phase . Temperatur . .

(Minuten) Reinigungsmittels
Vorwasche 1 02:00 Kaltes Leitungswasser | n.z.
Enzymatisches 02:00 HeiRes Enzymatisches Reinigungsmittel
Waschen Leitungswasser (ca. 30 ml/3,7 Liter bzw.

1 0z/1 Gallone)
Spulen 1 01:00 HeiRes n. z.
Leitungswasser

Spilen mit 00:10 146-150° F / 63-66° C n. z.
gereinigtem Wasser
Trocknen 15:00 194°F / 90°C n. z.

13) Trocknen Sie verbleibende Feuchtigkeit mit einem saugfahigen Tuch ab. Verwenden Sie gefilterte Druckluft, um
Innenrdume zu trocknen.

14) Kontrollieren Sie jedes Instrument auf sichtbare Verschmutzungen. Ist weiterhin Schmutz zu sehen, wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang.

DESINFEKTION

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

e Avalign-Instrumente kdnnen nach den in ISO 15883 angegebenen Zeit-Temperatur-Profilen fiir die thermische Desinfektion
desinfiziert werden.

e Laden der Geréte in der Reinigungs- und Desinfektionsautomat gemaR den Anweisungen des Herstellers, um
sicherzustellen, dass die Gerate und Lumen frei ablaufen kann.

e Die folgenden automatisierten Zyklen sind Beispiele von validierten Zyklen.
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Phase Rezirkulationszeit (min.) Wassertemperatur Wassertyp
Thermische Desinfektion 1 >90°C (194°F) RI/ DO Wasser
Thermische Desinfektion 5 >90°C (194°F) RI/ DO Wasser

INSPEKTION UND FUNKTIONSTESTS

e Uberpriifen Sie Scharniergelenke auf Leichtgingigkeit. Verriegelungsmechanismen diirfen keine Kerben aufweisen.

e Instrumente mit gebrochenen, gerissenen, abgesplitterten oder abgenutzten Teilen sollten nicht verwendet werden,
sondern unverziiglich repariert oder ausgetauscht werden.

e Schmieren Sie das Instrument vor dem Autoklavieren mit Instra-Lube oder einem wasserdampfdurchladssigen
Schmiermittel.

VERPACKUNG
e Der Endnutzer sollte zum Verpacken der Instrumente nur Sterilisationsbeutel mit FDA-Zulassung verwenden.
° Fur zusatzliche Informationen tiber Dampfsterilisation sollte der Endnutzer die Norm ANSI/AAMI ST79 oder I1SO 17665-1
beachten.
e  Sterilisationstuch
o  Vorvakuum-Zyklus: Die Behaltnisse konnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fiir medizinische Zwecke in einer
genehmigten Doppellage umhiillt werden.
o  Gravitationszyklus: Einzelne Schalen kdnnen mit einem Standard-Sterilisationstuch fir medizinische Zwecke in einer
genehmigten einlagig umhiillt werden
e  Starre Sterilisationsbehdlter
o Informationen zu starren Sterilisationsbehaltern entnehmen Sie bitte den entsprechenden Herstelleranweisungen. Sie
kdnnen sich auch direkt an den Hersteller wenden.

STERILISATION

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

Behiltnis fiir doppelt verpackte Instrumente:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 4 25 Minuten
Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 4 30 Minuten

Einlagig verpackte Instrumentenschalen:

Zyklusart Temperatur Zykluszeit Trocknungszeit
Schwerkraftabscheidung 134°C (273°F) 30 Minuten 30 Minuten

A Schwerkraftabscheidungszyklus validiert in einem Tuttnauer ValueKlave 1730

o Die Sterilisationsvalidierung mit einem 30-minlitigen Zyklus ergab eine erforderliche minimale Expositionszeit von 14
Minuten.

o  Metalleinschiibe miissen um 180° gedreht werden, um das Beladen und den korrekten Luftfluss laut der
Wirksamkeitsstudie zu Exposition und Trocknungszeit zu ermoglichen. Der Einschub ist umgedreht, wenn die
Querstange auf der Oberseite der Kammer liegt.

o Im Tuttnauer-Gerat kdnnen hdchstens zwei Schalen gleichzeitig aufbereitet werden. Die Schalen missen so geladen
werden, dass ihre Auflageflachen vollstandigen auf den Ablageplatten des Einschubs aufliegen. Bei der Aufbereitung
von zwei Schalen missen diese auf die obere und untere Ablageplatte geladen werden (siehe nachfolgende
Abbildung). Die groBte Schale, d. h. Schale 4, darf nur auf der unteren Ablageplatte geladen werden.

o Die Schalen sollten vorsichtig geladen werden, um die Sterilisationsfolie nicht zu zerreiRen oder zu beschadigen. Fir
eine optimale Luftzirkulation und Trocknung, sollten die Schalen die Kammerwand nicht beriihren und sich oberhalb
des Pegels des Wasserbehalters befinden.

o  Beladungskonfiguration mit umgedrehtem Einschub:
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Kammer mit unverpackten Schalen

(zur visuellen Referenz) Kammer mit verpackten Schalen
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Die Anweisungen des Herstellers bezliglich der maximalen Beladungskonfiguration miissen genau befolgt werden. Das
Sterilisationsgerat muss sachgerecht installiert, gewartet und kalibriert werden.

Die fiir die Sterilisation erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter variieren entsprechend des Sterilisationsgerats,

dem Zyklusdesign und dem Verpackungsmaterial, Es ist unabdingbar, dass fiir jeden einzelnen Typ von Sterilisiergerat in
der Einrichtung und fiir jede Produktladekonfiguration die jeweiligen Prozessparameter Gberpriift werden.

Eine Einrichtung kann andere als die empfohlenen Dampfsterilisationszyklen verwenden, wenn diese zuvor in der
Einrichtung sachgemaR Gberprift worden sind, um entsprechend ausreichende Penetrierung und Kontakt des Dampfs mit
dem Instrument im Sterilisationsbehaltnis zu gewahrleisten. Hinweis: Fiir eine Dampfsterilisation im Gravitationsverfahren

diirfen keine starren Sterilisationsbehalter verwendet werden.
Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung/dem Tuch oder der dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitat des Sterilguts beeintrachtigen oder auf ein Versagen des
Sterilisationsprozesses hinweisen. Die AuRenverpackung visuell auf Trockenheit prifen. 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

e Nach der Sterilisation sollten die Instrumente in der Sterilisationsverpackung bleiben und in einem sauberen, trockenen

Schrank oder Aufbewahrungskasten aufbewahrt werden.

e  Beim Umgang mit den Produkten ist darauf zu achten, dass eine Beschadigung der Sterilbarriere vermieden wird.

WARTUNG

e Achtung: Verwenden Sie das Schmiermittel nur an den Verbindungselementen (Verriegelungsmechanismen) und

beweglichen Teilen.
Beschadigte, abgenutzte oder funktionsuntiichtige Instrumente aussondern. Es sind keine besonderen MaRRnahmen fiir die

Entsorgung erforderlich. Das Produkt im Einklang mit den Richtlinien fir biologisch gefahrliche Abfélle in

Gesundheitsversorgungseinrichtungen entsorgen.

GEWAHRLEISTUNG
Der Hersteller garantiert, dass alle Produkte zum Zeitpunkt des Versands frei von Material- und Herstellungsfehlern sind.

Avalign-Instrumente sind wiederverwendbar und entsprechen den AAMI-Standards fir die Sterilisation. Alle unsere
Produkte werden in Ubereinstimmung mit den héchsten Qualititsstandards entwickelt und gefertigt. Wir iibernehmen

keinerlei Haftung fur das Versagen von Produkten, an denen Verdanderungen vorgenommen wurden.

HINWEIS
Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem Produkt (den Produkten) miissen dem Hersteller, Avalign

[ ]
Technologies Inc, und der zustdndigen Behdrde des jeweiligen EU-Mitgliedslandes des Benutzers und/oder des Patienten

gemeldet werden.
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Istruzioni per il sistema di strumentazione Retrattore tissutale e palatale

USO PREVISTO

Il sistema di strumentazione Retrattore tissutale e palatale & inteso a offrire un set completo di strumenti chirurgici per la
riparazione del labbro leporino e delle deformazioni del palato.

PROFILO UTENTE PREVISTO

Le procedure chirurgiche devono essere effettuate esclusivamente da persone che abbiano ricevuto un addestramento
adeguato e hanno familiarita con le tecniche chirurgiche.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

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

Gli strumenti vengono forniti NON STERILI e devono essere ispezionati, puliti e sterilizzati prima di ogni uso.

| dispositivi sono critici e richiedono la sterilizzazione terminale secondo le linee guida FDA e lo schema di classificazione
Spaulding.

| dispositivi non sono impiantabili.

AVVERTENZE

N

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

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

Tutte le soluzioni con agenti detergenti devono essere frequentemente sostituite prima che si sporchino eccessivamente.
Prima di procedere a pulizia, sterilizzazione e utilizzo, rimuovere tutti i tappi di protezione con cautela. Tutti gli strumenti
devono essere ispezionati per verificarne il funzionamento e la condizione. Non utilizzare gli strumenti se non funzionano
in modo soddisfacente.

| 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.

Il corretto caricamento nell’unita a spostamento di gravita desktop € fondamentale per il metodo di sterilizzazione
convalidato descritto.

Rischio di danni - Lo strumento chirurgico & un dispositivo di precisione. Una manipolazione attenta € importante per il
corretto funzionamento del prodotto. Una manipolazione esterna inappropriata puo causare malfunzionamenti del
prodotto.

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
sbhiadimento del colore della superficie e il deterioramento delle superfici anodizzate.

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

| dispositivi riportati nell'elenco seguente contengono sostanze definite come CMR 1A e/o CMR 1B e/o sostanze che
alterano il sistema endocrino in una concentrazione superiore allo 0,1% in peso. Nella valutazione del rischio materiale
effettuata da Avalign Technologies, Inc. non sono stati identificati rischi residui né misure precauzionali dovute alla
presenza di queste sostanze. Nella valutazione sono stati presi in considerazione i seguenti gruppi: bambini, donne incinte
o che allattano.
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Numero di parte L. Sostanze pericolose (N. di I
. .. Descrizione Classificazione
del dispositivo CAS)
03.520.000 Divaricatore doppio
03.520.001 Divaricatore cutaneo singolo uncino, 3 mm
03.520.002 Divaricatore cutaneo doppio uncino, 2 mm
03.520.004 Apparato divaricatore palatale
03.520.005 Apparato divaricatore palatale, lama corta
03.520.006 Apparato divaricatore palatale, lama media
03.520.007 Apparato divaricatore palatale, lama lunga
03.520.008 Staccaperiostio doppio, diritto, 19 cm
03.520.009 Staccaperiostio doppio, angolato, 19 cm
03.520.010 Pinze per i tessuti molli, tipo DeBakey
03.520.011 Pinze per tessuti, tipo Adson
03.520.012 Pinze per tessuti, tipo Adson Brown Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Forbici, tipo Kelly
03.520.015 Forbici, tipo Gorney, lunghe, curve
03.520.016 Forbici, punta piatta, curve
03.520.017 Forbici, tipo Iris, curve
03.520.018 Porta aghi, tipo Crile-Wood, corto, liscio
03.520.019 Porta aghi, tipo Crile-Wood, medio
03.520.020 Porta aghi, con collo, lungo
03.520.021 Osteotomo, tipo Epker, 4 mm
03.520.022 Impugnatura bisturi, tonda
03.520.023 Calibro, tipo Castroviejo, 0-40 mm
03.520.024 Martello, piccolo
ATTENZIONE

Rx Only

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

LIMITAZIONI DI RITRATTAMENTO

I ritrattamento ripetuto ha un effetto minimo su questi strumenti. La fine della vita € normalmente determinata da usura e

danni dovuti all’uso.

ESONERO DI RESPONSABILITA

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

STRUMENTI E ACCESSORI

Istruzioni di ritrattamento

Acqua

Acqua di rubinetto fredda (< 20 °C/68 °F)
Acqua di rubinetto calda (> 40 °C/104 °F)
Acqua deionizzata (DI) o di osmosi inversa (Ol) (ambiente)

Agenti detergenti

Detergente enzimatico neutro pH 6.0-8.0 (MetriZyme, EndoZime, Enzol)
Convalidato con il detergente enzimatico Enzol alla concentrazione di 2,19 g
per litro di acqua di rubinetto

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

Accessori > . . . . .
Panni monouso assorbenti, con pochi pelucchi o equivalenti
Pentole a immersione
Aria compressa di tipo medico

Attrezzatura Macchina per pulizia a ultrasuoni (Sonicatore)

Lavadisinfettatrice automatizzata
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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 tutte le superfici, fessure, meccanismi di
scorrimento, giunti a cerniera e da tutte le altre caratteristiche di design difficili da pulire.

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

PULIZIA MANUALE

3) Tuttii dispositivi devono essere puliti nella configurazione completamente aperta e smontata (cioe divisa in parti).
Smontare le lame dal telaio del divaricatore palatale.

4) Preparare il detergente enzimatico a pH neutro secondo le istruzioni del fornitore. |l detergente enzimatico Enzol® e
raccomandato a una concentrazione di 1 oncia/gallone di acqua tiepida.

5) Immergere completamente il dispositivo nel detergente preparato seguendo le istruzioni dell’etichettatura. Lasciare in
ammollo il dispositivo per almeno 1 minuto.

6) Azionare tutte le parti mobili durante il tempo di ammollo per consentire la completa penetrazione del detergente nelle
zone difficili da raggiungere.

7) Strofinare il dispositivo con una spazzola a setole morbide (potrebbe includere anche una siringa e uno scovolino),
prestando particolare attenzione alle parti mobili, alle fessure e alle altre aree difficili da raggiungere fino a rimuovere tutto
lo sporco visibile.

8) Preparare un detergente enzimatico a pH neutro nel sonicatore (seguendo le istruzioni del produttore) e sonicare gli
strumenti per almeno 10 minuti. Nota: la soluzione enzimatica deve essere cambiata quando risulta contaminata in modo
macroscopico (insanguinata e/o torbida).

9) Risciacquare tutte le superfici e le fessure con acqua da osmosi inversa o deionizzata (RO/DI) corrente per almeno 3 minuti
per rimuovere gli eventuali residui di detergente o detriti.

10) Asciugare lo strumento con un panno pulito e morbido. Per agevolare I'asciugatura & possibile utilizzare aria compressa
filtrata.

11) Esaminare visivamente ogni strumento per valutarne il grado di pulizia. Se lo sporco rimane visibile, ripetere la procedura
di pulizia.

PULIZIA AUTOMATIZZATA

Nota: tutti i dispositivi devono essere pre-puliti manualmente prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzato, seguire le
fasida 1 a 7. Le fasi 8-11 sono opzionali ma consigliate.

12) Pulire i dispositivi all’interno di un sistema di lavaggio/disinfezione seguendo le istruzioni del produttore
dell’apparecchiatura e dei detergenti in base ai parametri minimi indicati di seguito.
Fase Ter.npo. Temperatura Tipo di dete_zrsivo ela
(minuti) concentrazione
Pre-lavaggio 1 02:00 Acqua di rubinetto N/A
fredda
Lavaggio enzimatico 02:00 Acqua di rubinetto Detergente enzimatico (2,19
calda g/litro)
Risciacquo 1 01:00 Acqua di rubinetto N/A
calda
Risciacquo acqua 00:10 63-66 °C / 146-150 °F N/A
purificata
Asciugare 15:00 Temperatura: N/A
194°F/90°C
13) Asciugare I'umidita in eccesso utilizzando un panno assorbente. Asciugare tutte le aree interne con aria compressa filtrata.
14) Esaminare visivamente ogni strumento per valutarne il grado di pulizia. Se lo sporco rimane visibile, ripetere la procedura
di pulizia.
DISINFEZIONE
e | dispositivi devono essere sterilizzabili terminalmente (vedi § Sterilizzazione).
e Gli strumenti Avalign sono compatibili con i profili tempo-temperatura della lavadisinfettatrice per la disinfezione termica
secondo ISO 15883.
e (Caricare i dispositivi nel termodisinfettore secondo le istruzioni del fabbricante, assicurando che i dispositivi ei lumi
possono defluire liberamente.
e | seguenti cicli automatizzati sono esempi di cicli validati.
RD_IFU-0002 Rev. 3 Italiano Pagina 3 di 6

Effective Date: 02 JULY 2024



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

Disinfezione termica 1 >90°C (194°F) Rl / DO Acqua

Disinfezione termica 5 >90°C (194°F) Rl / DO Acqua

ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI

e  Verificare il movimento regolare delle cerniere. | meccanismi di blocco devono essere privi di scalfitture.

e  Gli strumenti con parti rotte, incrinate, scheggiate o usurate non devono essere utilizzati, ma devono essere riparati o

sostituitiimmediatamente.

. Prima della sterilizzazione in autoclave, lubrificare lo strumento con Instra-Lube o con un lubrificante per strumenti

permeabile al vapore.

CONFEZIONE

e  Solo i materiali di imballaggio per sterilizzazione approvati dalla FDA devono essere utilizzati dall'utente finale quando si

confezionano i dispositivi.

e L'utente finale dovrebbe consultare ANSI/AAMI ST79 o ISO 17665-1 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a vapore.

e Involucro per sterilizzazione

o Ciclo di prevuoto: i contenitori possono essere avvolti in un involucro involucro per sterilizzazione standard, di tipo

medico utilizzando un metodo approvato a doppio involucro.

o Ciclo a spostamento di gravita: i vassoi singoli possono essere avvolti in un involucro involucro per sterilizzazione

standard, di tipo medico utilizzando un metodo approvato a singolo involucro.
e  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:

Contenitore per strumenti con involucro doppio:

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizion Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 4 25 minuti
Prevuoto 134°C(273°F) 3 minuti 4 30 minuti

Vassoi per strumenti con involucro singolo:

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di ciclo Tempo di asciugatura
Spostamento di 134°C (273°F) 30 minuti 30 minuti
gravita

A Ciclo di spostamento di gravita validato in una Tuttnauer ValueKlave 1730

o Laconvalida della sterilizzazione con un ciclo di 30 minuti ha comportato un tempo di esposizione minimo richiesto di

14 minuti.

o ll'rack in metallo deve essere capovolto di 180° per facilitare il caricamento e il flusso d’aria adeguato in base
all'esposizione dello studio di efficacia e ai tempi di asciugatura. Rack e capovolto quando la traversa si trova nella

parte superiore della camera.

o Nell'unita Tuttnauer non & possibile processare piu di due vassoi contemporaneamente. | vassoi devono essere
caricati con le sporgenze del vassoio posizionate completamente sui ripiani del rack. Durante il processo di due
vassoi, i vassoi devono essere caricati sui ripiani superiore e inferiore (fare riferimento alle immagini seguenti). Il

vassoio pil alto, il vassoio 4 puo essere caricato solo sul ripiano inferiore.

o | vassoi devono essere caricati con cura per evitare di strappare o danneggiare I'involucro di sterilizzazione. Per un

corretto flusso d’aria e una corretta asciugatura, i vassoi imbustati non devono toccare la parete della camera e

devono essere posizionati sopra il livello del serbatoio dell’acqua.
o  Configurazione di caricamento con rack invertito:
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Camera con vassoi senza involucro
(come riferimento visivo) Camera con vassoi con involucro
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Le istruzioni operative e le linee guida per la configurazione del carico massimo del produttore dello sterilizzatore devono
essere seguite in modo esplicito. Lo sterilizzatore deve essere correttamente installato, mantenuto e calibrato.

| parametri di tempo e temperatura richiesti per la sterilizzazione variano in base al tipo di sterilizzatore, alla progettazione
del ciclo e al materiale di imballaggio. E fondamentale che i parametri di processo siano convalidati per il singolo tipo di
attrezzature di sterilizzazione di ogni struttura e configurazione del carico del prodotto.

Una struttura potrebbe scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi dal ciclo suggerito se la struttura ha
convalidato correttamente il ciclo al fine di garantire un’adeguata penetrazione del vapore e contatto con il dispositivo per
la sterilizzazione. Nota: i contenitori per sterilizzazione rigidi non possono essere utilizzati in cicli a vapore gravita.

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

umidita.

STOCCAGGIO
Dopo la sterilizzazione, gli strumenti dovrebbero rimanere nell'imballaggio di sterilizzazione ed essere conservati in un

luogo pulito e asciutto o contenitore di stoccaggio.
e  Prestare attenzione quando si maneggiano questi dispositivi per evitare di danneggiare la barriera sterile.

MANUTENZIONE

Attenzione: applicare il lubrificante solo sugli elementi di collegamento (meccanismo di bloccaggio) e sulle parti mobili.
Gettare i dispositivi danneggiati, usurati o non funzionanti. Non sono necessarie misure particolari per quanto riguarda lo
smaltimento. Smaltire il dispositivo in base ai protocolli della struttura sanitaria relativi ai rifiuti a rischio biologico.

GARANZIA

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

Gli strumenti Avalign sono riutilizzabili e soddisfano gli standard AAMI per la sterilizzazione. Tutti i nostri prodotti sono
progettati e fabbricati per soddisfare i pilu elevati standard di qualita. Non possiamo accettare alcuna responsabilita per il
guasto di prodotti che sono stati modificati in qualsiasi modo rispetto al loro design originale.

NOTA

qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione ai dispositivi deve essere segnalato al produttore, Avalign
Technologies Inc e all’autorita competente dello Stato membro dell’UE in cui risiede I'utente e/o il paziente.
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Glossario dei simboli

Simbolo Titolo Titolo e traduzioni

d Fabbricante e data di fabbricazione Attenzione

Simbolo
LOT Numero di lotto/codice partita Non sterile

La legge federale (USA) limita la vendita di questo
N tal
REF . Rx Onlv dispositivo da parte o su prescrizione di un medico

I::IE:I Consultare le istruzioni per I'uso Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato nella
E PP R uDI Identificatore univoco del dispositivo
Comunita europea

@ Contiene sostanze pericolose
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Instrugdes do Sistema de Instrumentagao de Retragdo de Tecido e do Palato

UTILIZACAO PREVISTA

O Sistema de Instrumentagdo de Retragdo de Tecido e do Palato destina-se a oferecer um conjunto abrangente de
instrumentos cirurgicos para reparag¢do do labio leporino e deformagdes do palato.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

Os procedimentos cirurgicos sé devem ser realizados por pessoal com formagao adequada e familiaridade com técnicas
cirdrgicas.

Antes de realizar qualquer procedimento cirurgico, consultar a literatura médica relativa as técnicas, complicagdes e riscos
inerentes. Antes de utilizar o produto, ler atentamente todas as instrugdes sobre as caracteristicas de seguranca.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Instrumentos cirdrgicos que incluem montagens fixas, instrumentos articulados simples e montagens simples, geralmente
compostas por agos inoxidaveis de grau médico, titanio e aluminio.

A caixa e as bandejas dos instrumentos podem ser constituidas por materiais diferentes, incluindo agos inoxidaveis,
aluminio e tapetes de silicone.

Os instrumentos s3o fornecidos NAO ESTERILIZADOS e tém de ser inspecionados, limpos e esterilizados antes de cada
utilizagdo.

Os dispositivos sdo de importancia critica e requerem esterilizagao final segundo as diretrizes da FDA e o plano de
classificagdo de Spaulding.

Os dispositivos ndo sao implantaveis.

ADVERTENCIAS

N

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

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

Todas as solugGes de agentes de limpeza devem ser frequentemente substituidas antes que fiquem demasiado sujas.
Antes da limpeza, esterilizagdo e utilizagdo, retirar cuidadosamente todas as tampas de protegao. Todos os instrumentos
devem ser inspecionados para garantir que se encontram em bom estado para um funcionamento correto. Ndo utilizar
instrumentos que nao funcionem satisfatoriamente.

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.

Um carregamento adequado no aparelho de deslocagdo por gravidade de bancada é fundamental para o método de
esterilizagdo validado descrito.

Risco de danos — O instrumento cirdrgico é um dispositivo de precisdo. O manuseamento cuidadoso é importante para o
funcionamento correto do produto. O manuseamento externo incorreto pode provocar avaria do produto.

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

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

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

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

Nimero de - Substancia(s) perigosa(s) I
referéncia da peca Descrigdo (N.2 CAS) Classificagao
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03.520.000

Retrator de extremidade dupla

03.520.001 Retrator cutdneo de gancho simples, 3 mm
03.520.002 Retrator cutaneo de gancho duplo, 2 mm
03.520.004 Estrutura de retrator palatal
03.520.005 Estrutura de retrator palatal de lamina curta
03.520.006 Estrutura de retrator palatal de lamina média
03.520.007 Estrutura de retrator palatal de [amina comprida
03.520.008 Elevador periostal de extremidade dupla, reto, 19 cm
03.520.009 Elevador periostal de extremidade dupla, ¢/ angulo, 19 cm
03.520.010 Pinca de Tecidos Longa, Tipo DeBakey
03.520.011 Pinga de tecidos, tipo Adson
03.520.012 Pinca de Tecidos, Tipo Adson Brown Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Tesoura, Tipo Kelly
03.520.015 Tesoura, Tipo Gorney, Longa, Curva
03.520.016 Tesoura tipo Iris, curva
03.520.017 Tesoura Tipo iris, Curva
03.520.018 Porta-Agulha, tipo Crile-Wood, Curto, Liso
03.520.019 Porta-Agulha, tipo Crile-Wood, Médio
03.520.020 Porta-agulha, com Colo, Longo
03.520.021 Osteotoma, tipo Epker, 4 mm
03.520.022 Pega de bisturi, Redonda
03.520.023 Paquimetro, tipo Castroviejo, 0-40 mm
03.520.024 Martelo, pequeno

AVISO

Ry Ol'llv

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

LIMITAGOES DE REPROCESSAMENTO

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

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

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

Instrugdes de reprocessamento

INSTRUMENTOS E ACESSORIOS

Agua corrente fria (< 20 °C/ 68 °F)
Agua corrente quente (> 40 °C / 104 °F)

Agua Agua desionizada (DI) ou purificada por Osmose Inversa (Ol) (temperatura
ambiente)
Detergente enzimatico neutro pH 6.0-8.0, por exemplo MetriZyme,
Agentes de EndoZime, Enzol
limpeza Validado com detergente enzimatico Enzol a 0,03 | por 3,78 | de

corrente

Acessorios

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

Seringas estéreis ou equivalente

Toalhetes descartdveis absorventes e sem fibras ou equivalente

Tinas de imersdao

Equipamento

Ar comprimido para utilizagdo médica
Limpador ultrassénico (Sonicador)
Mdquina de lavagem automatica

PONTO DE UTILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO
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1)

2)

Seguir as praticas de locais de utilizagdo das instalagdes de cuidados de saide. Manter os dispositivos molhados apds a
utilizagdo para impedir que a sujidade seque e remover o excesso de sujidade e residuos de todas as superficies,
reentrancias, mecanismos deslizantes, articulagdes mdveis e todas as outras caracteristicas de dificil limpeza.

Seguir as precaug0es universais e acondicionar os dispositivos em recipientes fechados ou tapados para o transporte até
ao fornecedor central.

LIMPEZA MANUAL

3)

8)

9)

10)
11)

Todos os dispositivos tém de ser limpos na configuragdo completamente aberta e desmontada (ou seja, separada).
Desmontar as laminas da estrutura do retrator do palato.

Preparar o detergente enzimatico de pH neutro segundo as instru¢des do vendedor. E recomendado o detergente
enzimatico Enzol® numa preparagdo de aproximadamente 30 g/4 | usando agua morna.

Mergulhar totalmente o dispositivo no detergente preparado de acordo com as instrugdes do rotulo. Deixar o dispositivo
imerso durante pelo menos 1 minuto.

Agitar todas as partes méveis durante o tempo de imersdo para permitir uma penetragdo completa do detergente nas
zonas de dificil acesso.

Escovar o dispositivo, usando uma escova de cerdas macias (também pode incluir uma seringa e escovilh&es para tubos),
prestando particular atengdo a partes méveis, reentrancias e outras de dificil acesso até toda a sujidade visivel ter sido
removida.

Preparar o detergente enzimdtico de pH neutro no sonicador (segundo as indicagdes do vendedor) e sonicar os
instrumentos durante pelo menos 10 minutos. Nota: A solugdo enzimatica tem de ser mudada assim que ficar demasiado
contaminada (sanguinolenta e/ou turva).

Enxaguar todas as superficies e reentréncias em agua corrente tratada por osmose inversa ou desionizada (OI/DI) durante
pelo menos 3 minutos para remover por completo qualquer detergente ou residuos.

Secar o instrumento com um pano macio limpo. Pode ser usado ar comprimido filtrado para auxiliar a secagem.
Inspecionar visualmente cada instrumento para ver se estd limpo. Caso permanega sujidade visivel, repetir o procedimento
de limpeza.

LIMPEZA AUTOMATICA

Nota: Todos os dispositivos tém de ser previamente limpos a mao antes de submetidos a qualquer processo de limpeza
automatica, seguindo os passos 1-7. Os passos 8-11 sdo opcionais, embora aconselhados.

12) Limpar os dispositivos num aparelho de lavagem/desinfecdo usando as instrugdes dos fabricantes do equipamento e do
detergente, em conformidade com os pardmetros minimos a seguir indicados.
Fase Tempo Temperatura Tipo e concentragdo do
(minutos) detergente
Pré-lavagem 1 02:00 Agua corrente fria N/A
Lavagem enzimatica 02:00 Agua corrente quente | Detergente enzimatico (0,03 |/
3,78 1)
Enxaguamento 1 01:00 Agua corrente quente | N/A
Enxaguamento com 00:10 146-150°F / 63-66°C N/A
agua purificada
Secagem 15:00 194°F /90°C N/A
13) Secar o excesso de humidade com um pano absorvente. Secar as zonas internas com ar comprimido filtrado.
14) Inspecionar visualmente cada instrumento para ver se esta limpo. Caso permaneca sujidade visivel, repetir o
procedimento de limpeza.
DESINFECAO

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

Os instrumentos da Avalign sdo compativeis com os perfis de tempo e temperatura dos aparelhos de lavagem/desinfecdo
para desinfegdo térmica, de acordo com a norma I1SO 15883.

Carregar os dispositivos no termodesinfectadora de acordo com as instrugdes do fabricante, assegurando que os
dispositivos e os lumens podem drenar livremente.

Os seguintes sao exemplos automatizado ciclos de ciclos validados.

Fase Tempo de Temperatura da Tipo de Agua
recirculagdo (min.) | agua

Desinfecg¢do Térmica 1 >90°C (194°F) Agua Rl / DO

Desinfecg¢do Térmica 5 >90°C (194°F) Agua Rl / DO

INSPEGAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO
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Verifique se o movimento das articulagGes é suave. Os mecanismos de bloqueio devem estar isentos de falhas.
Instrumentos com pegas quebradas, rachadas, lascadas ou desgastadas ndo devem ser utilizados, mas devem ser
reparados ou substituidos imediatamente.

Lubrificar o instrumento antes de lavar em autoclave com Instra-Lube ou um lubrificante de instrumentos permeavel ao
vapor.

EMBALAGEM

Ao embalar os dispositivos, o utilizador final deve utilizar apenas materiais de embalamento para esterilizagdo aprovados

pela FDA.

Para mais informag®&es sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma ANSI/AAMI ST79 ou ISO

17665-1.

Invélucro de esterilizagdo

o  Ciclo pré-vacuo: As caixas podem ser envolvidas num invélucro de esterilizagdo normalizado de classe médica,
utilizando o método de invdlucro duplo aprovado.

o  Ciclo de deslocagdo por gravidade: As bandejas individuais podem ser envolvidas num invélucro de esterilizagao
normalizado de classe médica, utilizando o método de invélucro simples aprovado.

Recipiente de esterilizagao rigido

o Para obter informag&es sobre recipientes de esterilizagdo rigidos, consultar as instrugdes de utilizagdo relevantes,
fornecidas pelo respetivo fabricante, ou contactar diretamente o fabricante, solicitando orientagao.

ESTERILIZACAO

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

Caixa de instrumentos em invélucro duplo:

Tempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicao Impulsos Tempo de secagem
Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 4 25 minutos
Pré-vacuo 134°C(273°F) 3 minutos 4 30 minutos
Caixa de instrumentos de invélucro simples:
Tipo de ciclo Temperatura Tempo do ciclo Tempo de secagem
Deslocacdo por 134°C (273°F) 30 minutos 30 minutos

gravidade

A Ciclo de deslocagdo por gravidade validado num Tuttnauer ValueKlave 1730

o Avalidagdo da esterilizagdo com um tempo de ciclo de 30 minutos resultou num tempo de exposi¢do minimo de 14
minutos.

o O suporte metélico tem de ser invertido 180° a fim de facilitar o carregamento e o devido fluxo de ar, em
conformidade com os tempos de exposi¢do e secagem descritos no estudo de eficacia. O suporte estd invertido
qguando a barra transversal se encontrar no topo da camara.

o N&o é possivel processar mais do que duas bandejas de cada vez no aparelho Tuttnauer. As bandejas tém de ser
carregadas com os frisos das bandejas totalmente assentes nas prateleiras do suporte. Sempre que processar duas
bandejas, estas tém de ser carregadas nas prateleiras superior e inferior (consultar as imagens seguintes). A bandeja
mais alta, a Bandeja 4, apenas pode ser carregada na prateleira inferior.

o  As bandejas tém de ser carregadas cuidadosamente para evitar rasgar ou danificar o invélucro de esterilizagdo. Para
uma correta circulagdo do ar e secagem, as bandejas envolvidas em invélucros ndo devem tocar na parede da camara
e devem assentar acima do nivel do reservatério de agua.

o  Configuragdo do carregamento com suporte invertido:

Camara com bandejas ndo envolvidas em Camara com bandejas envolvidas em
invélucros invélucros
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(para referéncia visual)

i |

Seguir rigorosamente as instrugdes de funcionamento e orientagGes sobre configuragdo em carga maxima explicitamente
fornecidas pelo fabricante. O aparelho de esterilizagdo tem de estar corretamente instalado, mantido e calibrado.

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

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

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

ARMAZENAMENTO

Apds a esterilizagdo, os instrumentos devem permanecer na embalagem de esterilizagdo e ser guardados numa caixa de
protegdo ou armario seco e limpo.
Manusear os dispositivos com cuidado para ndo danificar a barreira estéril.

MANUTENCAO

Atencdo: Aplicar lubrificante apenas nos elementos de conexdo (mecanismo de bloqueio) e pegas mdveis.

Eliminar todos os dispositivos danificados, desgastados ou avariados. Ndo sdao necessarias medidas especiais no que diz
respeito a eliminagdo. Elimine o dispositivo de acordo com os protocolos para residuos bioldgicos perigosos do
estabelecimento de cuidados de saude.

GARANTIA

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

Os instrumentos da Avalign sdo reutilizaveis e cumprem as normas AAMI sobre esterilizagdo. Todos os nossos produtos sdo
concebidos e fabricados para satisfazer os mais elevados padrdes de qualidade. Declinamos qualquer responsabilidade por
falha de produtos que tenham sido de alguma forma submetidos a modificagdo da sua concepgao de origem.

NOTIFICACAO

Todo e qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao(s) dispositivo(s) devera ser comunicado ao fabricante,
a Avalign Technologies Inc e a autoridade competente do Estado Membro da UE no qual o utilizador e/ou o doente se
encontrem estabelecidos.

CONTACTO 8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825

Fabricado por: = 1-877-289-1096
Avalign Technologies .
www.avalign.com
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Glossario de simbolos

| EC [ReP|
Representante autorizado:

Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Paises Baixos

CE...

Titulo e Tradugdes

Simbolo Titulo Simbolo
d Fabricante e Data de fabrico A Aviso
LOT Ndmero de lote / Codigo de série N&o estéril
A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste

REF

Numero de referéncia

Rx Onlv dispositivo a médicos credenciados ou mediante
receita médica

[13]

Consultar as instrucGes de utilizagdo

Dispositivo médico

| Ec |Ree)

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

uDI Identificador Unico do dispositivo

&

Contém substancias perigosas
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Espaiiol @

Instrucciones del sistema de instrumentacién del retractor palatino y de tejidos

USO PREVISTO

e  Eluso previsto del sistema de instrumentacion del retractor palatino y de tejidos es ofrecer un extenso grupo de
instrumentos quirdrgicos para reparar el labio leporino y deformidades palatinas.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO

e Los procedimientos quirdrgicos solo deben ser llevados a cabo por personas con una formacién adecuada y que estén
familiarizadas con estas técnicas quirurgicas.

e  Consulte la literatura médica sobre técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento quirurgico.
Antes de usar el producto, se tienen que leer detenidamente todas las instrucciones de seguridad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

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

e  Losinstrumentos se suministran NO ESTERILES y se deben inspeccionar, limpiar y esterilizar antes de su uso.

e  Los dispositivos son elementos criticos y se tienen que someter a una esterilizacion final conforme a la normas de la FDA 'y
a la tabla de clasificacion de Spaulding.

e  Los dispositivos no se pueden implantar.

ADVERTENCIAS

A

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

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

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

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

e  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.

. Para el método de esterilizacién validado descrito, es esencial cargar el instrumental adecuadamente en la unidad de
desplazamiento por gravedad de sobremesa.

e  Riesgo de dafios — Los instrumentos quirurgicos son dispositivos de precision. Es importante manipularlo con cuidado para
que el producto funcione con precision. Un manejo externo inadecuado puede provocar un mal funcionamiento del
producto.

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

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

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

e  Los dispositivos incluidos en la lista siguiente contienen sustancias definidas como CMR 1A y/o CMR 1B y/o alteradores
endocrinos en una concentracion superior a 0,1 % en porcentaje en peso. En la evaluacidn de riesgos realizada por Avalign
Technologies no se ha identificado riesgo residual ni necesidad de medidas preventivas como consecuencia de la presencia
de dichas sustancias. En dicha evaluacidn, se han considerado los siguientes grupos: nifios y mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.
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Referencia Descripcion Sustanc’la(s) peligrosa(s) Clasificacion
(niimero CAS)
03.520.000 Separador de doble punta
03.520.001 Retractor de piel de gancho Unico, 3 mm
03.520.002 Retractor de piel de doble gancho, 2 mm
03.520.004 Marco de retractor de paladar
03.520.005 Marco de retractor de paladar, de hoja corta
03.520.006 Marco de retractor de paladar, de hoja mediana
03.520.007 Marco de retractor de paladar, de hoja larga
03.520.008 Elevador peridstico de doble punta, recto, 19 cm
03.520.009 Elevador periéstico de doble punta, de angulo, 19 cm
03.520.010 Pinza tisular larga, tipo DeBakey
03.520.011 Pinza tisular, tipo Adson
03.520.012 Pinza tisular, tipo Adson Brown Cobalto (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Tijeras, tipo Kelly
03.520.015 Tijeras, tipo Gorney, largas, curvadas
03.520.016 Tijeras, de punta lisa, curvadas
03.520.017 Tijeras, tipo Iris, curvadas
03.520.018 Porta- aguja, tipo Crile-Wood, corto, blando
03.520.019 Porta-aguja, tipo Crile-Wood, mediano
03.520.020 Porta aguja, con puerto, largo
03.520.021 Ostedtomo, tipo Epker, 4mm
03.520.022 Mango escalpelo, redondo
03.520.023 Calibre, tipo Castroviejo, 0-40mm
03.520.024 Mazo, pequefio
PRECAUCION

Rx Only

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

LIMITACIONES DE REPROCESADO

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

EXCENCION DE RESPONSABILIDAD

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

Instrucciones de reprocesado

HERRAMIENTAS Y ACCESORIOS

Agua del grifo fria (< 20 °C)
Agua del grifo caliente (< 40 °C)

Agua Agua desionizada (DI) o tratada por 6smosis inversa (Ol) (a temperatura
ambiente)
Detergente enzimatico neutro con pH 6.0-8.0, es decir, MetriZyme,

Agentes de EndoZime, Enzol

limpieza - Validado con detergente enzimatico Enzol a 1 oz. por galdn de agua del
grifo
Diferentes tamafios de cepillos y/o escobillas con cerdas de nailon

. Jeringas estériles o equivalente
Accesorios

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

Aire comprimido de uso médico

Equipamiento Limpiador ultrasénico (sonicador)

Lavador automatico
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PUNTO DE USO Y CONTENEDOR

1)

2)

Siga las practicas sobre punto de uso del centro hospitalario. Después de su uso, los dispositivos deben mantenerse
humedos 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.

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

3)

4)
5)
6)

7)

8)

9)

Todos los dispositivos deben limpiarse completamente abiertos y desmontados (es decir, con las piezas separadas).
Desmonte las hojas del armazoén del retractor palatino.

Prepare el detergente enzimatico con pH neutro segun las instrucciones del fabricante. Se recomienda el detergente
enzimatico Enzol® en una preparacién de 1 oz./galon con agua templada.

Sumerja completamente el dispositivo en el detergente preparado segun las instrucciones de la etiqueta. Déjelo durante
como minimo 1 minuto.

Mueva todas las piezas méviles del dispositivo durante el tiempo que esté en remojo para que el detergente penetre
completamente en las zonas menos accesibles.

Frote el dispositivo con un cepillo de cerdas suaves (también puede utilizar una jeringuilla y una escobilla), prestando
especial atencidn a las piezas méviles, hendiduras y otras zonas menos accesibles hasta que toda la suciedad visible
desaparezca.

Prepare el detergente enzimatico con pH neutro en el sonicador (segun las instrucciones del fabricante) y sonique el
instrumental durante un minimo de 10 minutos. Nota: La solucién enzimatica debera cambiarse cuando esté muy sucia
(llena de sangre y/o turbia).

Enjuague todas las superficies y hendiduras con agua desionizada (DI) o filtrada por smosis inversa (Ol) durante un
minimo de 3 minutos para eliminar los residuos de detergente o suciedad.

10) Seque el instrumento con un pafio limpio y suave. Ademas puede utilizar aire comprimido filtrado.
11) Examine el grado de limpieza de cada instrumento. Si queda suciedad visible, repita el procedimiento de limpieza.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA

Nota: Todos los dispositivos se tienen que limpiar previamente a mano antes de cualquier proceso de limpieza automatizado,
siga los pasos 1-7. Los pasos 8-11 son opcionales, pero recomendables.

12) Limpie los dispositivos dentro de una lavadora/desinfectadora mediante el equipo y siguiendo las instrucciones del

fabricante del detergente segun los pardmetros minimos siguientes:

Fase Tie.mpo Temperatura Tipo de det.e’rgente y
(minutos) concentracion

Pre-lavado 1 02:00 Agua fria del grifo N/D

Lavado enzimatico 02:00 Agua caliente del grifo | Detergente enzimatico (1

0z./galén)

Enjuague 1 1:00 Agua caliente del grifo | N/D

Enjuague con agua 0:10 63-66 °C N/D

purificada

Secado 15:00 90 °C N/D

13) Seque el exceso de humedad utilizando un pafio absorbente. Seque cualquier zona interna con aire comprimido filtrado.
14) Examine el grado de limpieza de cada instrumento. Si queda suciedad visible, repita el procedimiento de limpieza.

DESINFECCION

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

El instrumental de Avalign es compatible con los perfiles de tiempo-temperatura de lavadores/desinfectadores de
desinfeccién térmica conforme a I1SO 15883.

Cargar los dispositivos en la lavadora desinfectadora de acuerdo con las instrucciones del fabricante, asegurando que los
dispositivos y limenes pueden drenar libremente.

Los ciclos siguientes automatizado son ejemplos de ciclos validados.

Fase Tiempo de Temperatura de Tipo de agua
recirculacion (min.) | agua
Desinfeccidn Térmica 1 >90°C (194°F) Agua RI /DO
Desinfeccidn Térmica 5 >90°C (194°F) Agua RI /DO
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INSPECCION Y PRUEBAS FUNCIONALES

Compruebe si las bisagras se mueven suavemente. Los mecanismos de bloqueo no deben tener muescas.

Los instrumentos con piezas rotas, agrietadas, desgastadas o con esquirlas no deben utilizarse, sino repararse o
reemplazarse inmediatamente.

Antes de esterilizarlo con el autoclave, lubrique el instrumento con Instra-Lube o un lubricante permeable para
instrumentos.

EMPAQUETADO

El usuario final solo debe usar materiales de empaquetado para esterilizacién autorizados por la FDA para empaquetar los

dispositivos.

El usuario final debe consultar las normas ANSI/AAMI ST79 o I1SO 17665-1 para obtener informacion adicional sobre la

esterilizacién con vapor.

Pafo de esterilizacion

o  Ciclo de prevacio: Los estuches se tienen que envolver en un envoltorio para esterilizacion de grado médico usando el
método de doble empaquetado aprobado.

o  Ciclo de desplazamiento por gravedad: Las bandejas individuales se tienen que envolver en un envoltorio para

esterilizacion de grado médico usando el método de solo empaquetado aprobado.

Contenedor de esterilizacion rigido

o  Para mas informacién sobre contenedores de esterilizacion rigidos, consulte las instrucciones de uso
correspondientes que suministra el fabricante del contenedor o contacte directamente con el fabricante.

ESTERILIZACION

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

Estuche para instrumento con doble envoltorio:

Tiempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicion Impulsos Tiempo de secado
Prevacio 132°C 4 minutos 4 25 minutos
Prevacio 134°C(273°F) 3 minutos 4 30 minutos

Bandejas para instrumento envuelto con una sola capa:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de ciclo Tiempo de secado
Desplazamiento por 134°C 30 minutos 30 minutos
gravedad

A Ciclo de desplazamiento por gravedad validado en un Tuttnauer ValueKlave 1730

o Lavalidacidén de la esterilizacién en un ciclo de 30 minutos resultd en un tiempo de exposicidon minimo requerido de
14 minutos.

o Larejilla metélica debe invertirse 180° para facilitar la carga y una ventilacién adecuada segun la exposicion y los
tiempos de secado del estudio de eficacia. La rejilla esta invertida cuando la barra esta en la parte superior de la
camara.

o  Enlaunidad Tuttnauer no se pueden procesar mas de dos bandejas al mismo tiempo. Las bandejas deben cargarse
colocdndolas completamente asentadas en los estantes de la rejilla. Cuando se estan procesando dos bandejas, las
demas deben cargarse en los estantes superior e inferior (ver las imagenes inferiores). La bandeja mas alta, la cuarta
bandeja, solo se puede cargar en el estante inferior.

o Las bandejas deben cargarse con cuidado para que el envoltorio de esterilizacién no se rasgue o sufra dafios. Para
que las bandejas envueltas se ventilen y se sequen adecuadamente, no deben tocar la pared de la cdmara y deben
estar colocadas por encima del nivel del depdsito de agua.

o  Configuracion de la carga con la rejilla invertida:
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Camara con bandejas sin envolver

(como referencia visual) Camara con bandejas envueltas

S,

nan et

—
o

S

Se deben seguir al pie de la letra las instrucciones de funcionamiento de la configuracion de carga maxima del fabricante

del esterilizador. El esterilizador se tiene que instalar, mantener y calibrar correctamente.

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

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

Las gotitas de agua y las sefiales de humedad visibles en el envoltorio/pafio estéril o la cinta que lo asegura pueden
comprometer la esterilizacién de las cargas procesadas o indicar que el proceso de esterilizacion ha fallado. Inspeccione
visualmente el pafio exterior y compruebe que esta seco. Si hay gotitas de agua o se observa humedad, se considera que el
envoltorio o la bandeja del instrumento no son aceptables. Vuelva a envolver y a esterilizar los envoltorios que tengan

sefiales visibles de humedad.

ALMACENAMIENTO

e 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.

e  Se debe tener cuidado al manipular los dispositivos para evitar dafiar la barrera estéril.

MANTENIMIENTO
Atencion: Aplique lubricante solo en los elementos de conexidn (mecanismo de bloqueo) y las piezas méviles.

Deseche los dispositivos dafiados, desgastados o que no funcionen bien. No es necesario aplicar medidas especiales con
respecto al desecho. Deseche el dispositivo segun los protocolos sobre residuos de riesgo bioldgico del centro hospitalario.

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

El instrumental de Avalign es reutilizable y cumple con las normas AAMI 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.

AVISO
Cualquier incidente grave que se haya producido relacionado con los dispositivos debe notificarse al fabricante, Avalign

L]
Technologies Inc, y a la autoridad responsable del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario y/o el

paciente.
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CONTACTO

Fabricado por:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Glosario de simbolos

Representante autorizado:
E Emergo Europe,

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Paises Bajos

CE..,

Simbolo Titulo Simbolo Titulo y traducciones
d Fabricante y fecha de fabricacion & Precaucion
LOT Numero de lote No estéril

REF

Numero de catdlogo

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

BH

Consultar las instrucciones de uso

Dispositivo médico

Representante autorizado en la

E Comunidad Europea uDI Identificador de dispositivo Unico
@ Contiene sustancias peligrosas
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YKasaHuA 33 cMcTema OT MHCTPYMEHTM - TbKaHeH U NanaTaneH peTpakTop

NPEAHA3HAYEHUE

CucTemaTa OT MHCTPYMEHTH - TbKaHEeH M NnasiaTaneH peTpakTop, e npeAHasHayeHa Aa npeanara nbaeH Habop ot
XMPYPrUUYHM MHCTPYMEHTM 3a KopUrupaHe Ha AedopmMuTeTH ¢ pasLeneHa ycTHa u Hebue.

nNPO®UN HA NOTPEBUTE/IU, 3A KOUTO CA NPEAHA3HAYEHU UHCTPYMEHTUTE

XupypruyHute npouenypm Tpabsa Aa ce M3BbPLLBAT CamMo OT INLA C MOAXOAALLO 06ydYeHne M 3an03HaTU C XMPYPruyHUTe
TEXHUKMU.

KoHcynTupaiite ce ¢ MeguumMHCKaTa IMTepaTtypa 3a TEXHUKUTE, YCIOKHEHUATA U PUCKOBETE Npeay U3BbPLUBAHE Ha KaKBaToO
1 fa 6uno xmpypruuHa npoueaypa. MNpeay Aa M3nons3sate NPOAYKTa, BCUUYKM YKa3aHUA OTHOCHO HEroBUTE XapaKTeEPUCTUKM,
cBbp3aHu ¢ besonacHocTTa, TpAbBa A4a ce NpoYeTaT BHUMATENHO.

ONMUCAHUE HA USAENTUETO

XVpPYPruyHU MHCTPYMEHTU, NPeACTaBAABALLM GUKCUPAHU KOMMNIEKTU, NMPOCTU LIAPHUPHU UHCTPYMEHTU U NPOCTH
KOMMIEKTU, KaTo LAN0 HAaNpaBeHU OT HepPbXKAaeMa CTOMAaHa 32 MEAUUMHCKMN LLeaun, TUTaH U anyMUHWUNA.

KyTusaTa U TaBUTE 33 MHCTPYMEHTM MOMKe fa ca U3paboTeHu OT pasnyHU MaTepPUaNM, BKIOUYUTENHO HEPBXKAAEMMU
CTOMaHW, aNYMUHUIN U CUIMKOHOBW NOAJ/IONKM.

NHcTpymeHTUTe ce npeaoctaaT HECTEPU/THW v TpabBa ga ce npoBepsABaT, MOYMUCTBAT U CTEPUIM3MPAT Npeau BCsKa
ynoTpeba.

N3nenvaTa ca oT KPUTUYHO 3HAYEHME U U3UCKBAT TEPMUYHA CTEPUAN3ALMA B CbOTBETCTBUE C HacokuTe Ha FDA 1 cxemata
3a Knacudmkauma Ha Spaulding.

N3penvata He ca UMNIQHTMPYEMU.

NPEAYNPEXAEHUA

N

Avalign npenopbyBa cTapaTeNIHO PbYHO M ABTOMATU3MPAHO NOYUCTBAHE HA MEANLMHCKUTE U3LENUA NPean CTepUansauma.
Camo aBTOMATU3MpPaHUTE METOAM MOKE fia He NMOUYNUCTAT B OCTAaTbyHA CTENEH U3AennaTa.

MN3penuaTta Tpabea aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO Bb3MOXKHO Hal-CKOpo cneg ynotpeba. NHcTpymeHTUTe Tpabsa fa ce
NoYnCTBaT OTAENHO OT KYTUUTE U TaBUTE.

BCMYKM pa3TBOPM HA MOYMCTBALLM NpenapaTh TPA6BA 43 ce NOAMEHAT YecTo, Npeau Aa CTaHaT CUAHO 3aMbPCEHM.

Mpeaun noyncTeaHe, cTepuansauma u ynotpeba, BHUMaTeNHO OTCTPAHETe BCUYKM NpeanasHu Kanadyku. Becuyku
WMHCTPYMEHTM TPA6BaA Aa ce ornesnaT, 3a Aa Ce rapaHTUpaT npaBuaHaTa UM paboTa n cbecTosiHMe. He nsnonssairte
WMHCTPYMEHTM, aKO Te He GYHKLMOHMPAT 3a40BONTENHO.

OnuncaHnTe MeToAM Ha CTepmMAn3aLma ca oaobpeHm 3a U3aennaTa B NpesBapuTeNHoO onpeaeneHnTe MecTta 3a NocTaBsHe,
cnopes Av3aliHa Ha KyTUATa U TaBaTa. MecTaTa, npeaHa3HaYeHn 32 KOHKPETHU nsaenus, Tpabsa Aa CbAbpiKaT camo
CbOTBETHUTE U3LENusA.

MpaBMAHOTO 3apeXKAaHe HAaCTONHUA anapart 3a rPaBUTALLMOHHO M3MECTBAHE € OT KPUTUYHO 3HAYeHMe 33 ONUcaHUA
BaNMAMPaH METOZ Ha cTepuansaums.

PucK oT noBpeaa — XMPYPruuyHUAT MHCTPYMEHT e NpeLm3Ho usgenme. BHMmaTenHoTo 6opaBeHe C HEro e Ba*KHO 33 TOYHOTO
dYHKLMOHUPaAHe Ha NpoayKTa. HenpaBuaHO BbHLWHO 60paBeHe C MHCTPYMEHTA MOXKe 4@ NPUYMHU HAPYLLUEHO
dYHKUMOHUPaHe.

BbaeTe BHMMaTEHUM, KOraTo 6opaBuUTe C OCTPU MHCTPYMEHTH, 33 Aa n3berHete HapaHsABaHe.

N3muiTe KyTMATa M TabanTe Ha MHCTPYMeHTUTE ¢ 6e30mnaceH 3a alyMUHWUI AeTepreHT ¢ HeyTpaseH pH, 3a aa nsberHete
n3benan uBAT Ha NOBBPXHOCTUTE U NOBPENKAAHE Ha aHOAU3MPAHUTE NOBBPXHOCTY.

Ako usgenueto e/e 61Mno n3nNon3BaHo npu naumeHT ¢ 6osecTtta Ha Kpoiudena-Ako6 (BKA) nam cbec cbMHeHMe 3a Hes,
U34eNMEeTO He MOMKe [ia Ce U3M0/13Ba NOBTOPHO U TpABBa fAa Ce YHULLOMXKM NopasM HEBH3MOXKHOCTTA Aa ce 06paboTu
NOBTOPHO UM Aa Ce CTePUAN3MPA, TaKa Ye [,a Ce OTCTPaHM PUCKA OT KPBCTOCAHO 3apasABaHe.

M3penuata B CNUCbKa NO-40/y CbAbpXKaT BewecTso(a), aepuHnparo(un) kato CMR 1A n/mam CMR 1B n/vunu setectsa,
HapylwaBalwy eHA0KPUHHUTE GYHKLMK, B KOHUEeHTpaums Hag 0,1% w/w. Mpu oueHKaTa Ha pUcKa OT maTepuana,
nssbpueHa ot Avalign Technologies, Inc., He ca MAEHTUPUUMPAHN HUTO OCTATBYEH PUCK, HUTO NPEeANasHU MEePKU
BCNeACTBME HA HAaZIMUMETO Ha Te3u BelwecTBa. [pu oueHKaTa ca B3eTU Npeasua, cnesHuTe rpynu: geua, 6pemeHHn nam
KbpPMeLLU XKeHMU.
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KaTtanoxeH OnucaHue OnacHo(u) BewecTtso(a) Knacudukauyusa
HOMep Ha (CAS Homep)
usgenue

03.520.000 PeTpakTtop c ABa Kpan

03.520.001 KoyeH peTpaKTop C eaHa Kyka, 3 mm

03.520.002 KoeH peTpakTop ¢ ABe Kyku, 2 mm

03.520.004 [anataneH peTpakTop pamka

03.520.005 ManataneH peTpakTop pamMKa, Kbca onaTka

03.520.006 ManataneH peTpakTop pamMka, cpeHa nonaTka

03.520.007 [ManataneH peTpaKTop paMKa, Ab/ra AonaTka

03.520.008 MepunocTaneH enesaTop C ABa Kpas, Npas, 19 cm

03.520.009 MepunocTaneH enesaTop C ABa Kpas, Cc brbAa, 19 cm

03.520.010 Obnbr ThkaHeH dopuenc, ctun DeBakey

03.520.011 TbKaHeH dopuenc, ctun Adson

03.520.012 TbKaHeH dopuenc, ctun Adson Brown Ko6ant (7440-48-4) CMR 1B

03.520.013 Hoxuua, ctmn Kelly

03.520.015 Hoxuua, ctun Gorney, Abara, M3BuTa

03.520.016 Hoxuua, c NN10oCKM BbpPXOBe, N3BUTA

03.520.017 Hoxunua, ctun Iris, n3suta

03.520.018 NrnopvpxkaTen, ctun Crile-Wood, Kbc, rnagbk

03.520.019 rnoabpaten, ctun Crile-Wood, cpeaeH

03.520.020 UrnogbprKaten, ¢ WuA, 4babr

03.520.021 OcteoTtom, ctun Epker, 4 mm

03.520.022 [pbXKKa 3a ckannen, Kpbrna

03.520.023 Kanunep, ctun Castroviejo, 0-40 mm

03.520.024 YyKye, Manko

BHUMAHMUE

Rx Only

Cl)e,u,epanHOTo 3aKOHOA4aTeNCTBO Ha CALU, OorpaHu4aBa npo,u,a)K6aTa, Pa3npoCTpaHeHNEeTo n yn0Tpe6aTa Ha TOBa usagenune ot namn
no NopbYKa Ha Nekap.

OFPAHWUYEHWA 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

MHorokpaTHaTa 06paboTka Mma MUHUMaNEH edeKT BbPXY Te3U MHCTPYMeHTU. KpaaT Ha Nosie3HMA UM KMBOT Ce onpeaens
0B6MKHOBEHO OT M3HOCBAHETO U nospeaunTe, NPU4YNHEHU OT yn0Tpe6a.

OTKA3 OT OTFTOBOPHOCT

OTroBOPHOCT Ha IMLETO, M3BBPLUBALLO NOBTOPHATA 06paboTKa, e Aa rapaHTMpa, Ye NoBTOpHATa 06paboTKa ce M3BBPLLBA, KaTo
ce n3nonseat obopysBaHe, MaTepuanu 1 NepcoHan B CbopbKeHUe 3a NOBTOPHA 06paboTKa 1 Ye TA NOCTUra XKenaHus pesynaTar.
ToBa M3KUCKBa Ba/iMAMPaHe M PYyTUHHO HablogeHMe Ha npoueca. AKO MLETO, U3BbPLLIBALLO NOBTOpHaTa 06paboTka, gonycHe
KaKBOTO M @ 6110 OTKNOHEHME OT NPeaoCTaBeHNUTE YKa3aHNsA, TOBa OTK/IOHeHWe TpAbBa Aa Ce OLEHM Mo OTHOLEHKUE Ha
eDEKTUBHOCT M NOTEHUMANHN HEXKeNaHW NoCaeACTBUSA.

YKasaHuA 3a NnoBTOpHa 06paboTKa

MHCTPYMEHTU U AONB/IHUTENHU NPUHAONEXHOCTU

CTyaeHa YelwmsHa soga (< 20°C / 68°F)
lopewa YewmsHa soga (> 40°C / 104°F)

Boaa "
A [OelioHunsmpaHa (DI) nam nonyyeHa ypes obpatHa ocmosa (RO) Boga (c
TemnepaTtypa Ha OKo/aHaTa cpesa)
HeyTtpaneH eH3umeH getepreHT ¢ pH 6,0-8,0, T.e. MetriZyme, EndoZime,
MouuncTBalLm Enzol
npenapatu - BannampaH c eHsumeH getepreHT Enzol npu 1 0z Ha rasioH
yewmsaAHa Boga
Pa3ninuHKu pasmepu YeTKM U/UAn YeTKM 33 TPBOU C HANIOHOBYM BIaKHa
CTepWIHN CNPUHLLOBKU MW EKBUBAZIEHTHU NpucnocobneHms
JonbnHutenHun
Abcopbupalm Kbpnu cbe cnabo oTaensHe Ha BAAaKHA 3a e4HOKPaTHA
NPUHAANEKHOCTH

ynotpeba uin ekBMBaAeHTHO npucnocobneHne
TaBM 3a HaKuUCBaHe

KomnpecupaH Bb34yX 38 MEAMLMHCKM Lenn
O6opyaBaHe YATpa3ByKOBO NOYMCTBALLO YCTPOMCTBO (Sonicator)
ABTOMaTHUEH yoluep
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MACTO HA YNOTPEBA U CbXPAHEHUE

1) CneppaliTe NpaKTUKUTE 33 ynoTpeba Ha MACTO Ha 34PAaBHOTO 3aBegeHue. [pbiKTe U3fenvaTa BAaXKHK cneg ynotpeba, 3a
a npeaoTBpaTUTe 3aCbXBaHE Ha 3aMbPCABAHUATA M OTCTPAHETE MPEKOMEPHUTE 3aMbPCABAHMA U OCTaTbLM OT BCUYKM
MOBBHPXHOCTH, NPOLENMU, MNAb3ralyn Ce MeXaHU3MM, LWAaPHUPHM BPB3KM U BCUYKM APYrM MecTa, KOMTO ca C TPYAEH 3a
noyncTBaHe An3aiH.

2) CnasBaiTe yHMBepCasHUTE NpeanasHi MEPKU U APBIKTE U3LensATa B 3aTBOPEHU MW NOKPUTU KOHTeWHEepK 3a
TpaHCcnopTUpaHe A0 LeHTpasHaTa 1abopatopms 3a cTepuansaums.

PBYHO NOYUCTBAHE

3)  Bcuuku usgenus TpabBa Aa ce NOYUCTBAT B HAMB/IHO OTBOPEHA U pasrnobeHa KoHOUrypauumsa (T.e. paskayeHu yactu).
Pa3KauyeTe nonaTKMTe Ha paMKaTa OT paMKaTa Ha nanaTajHusA PeTPaKTop.

4) ToparoTseTe EH3UMEH AETEPreHT C HeyTpaaHo pH cnopes yKasaHWATa Ha A0CTaBuYMKa. Mpenopbysa ce eH3MMEH AeTepreHT
Enzol® B npenapart oT 1 0z/ranoH, KaTo ce M3N0N3Ba XNajKa BOAa.

5) ToToneTe M3fenuneTo M3LANO B NPUrOTBEHUA JeTepreHT Cnopes, yKasaHuaTa B JokymeHTauuATa. OcTaBeTe usgenueto aa
ce HaKMCHe 33 MUHMMYM 1 MUHYTa.

6) PaspgBuKeTe BCMUKM NOABUMMKHM YacTW NO BPEMe Ha HAaKMCBAHETO, 3a A3 A3aAEeTe Bb3MOXHOCT 3a MbJ/IHO NPOHWKBaHe Ha
JAeTepreHTa B 061acTv ¢ TpyAeH AOCTbN.

7) TouucTeTe U3nenveTo, KaTo U3MNONI3BATe YETKA C MEKM B/IaKHa (MOXKe CbLLO Aa BKIIOYBA CNPUHLOBKA M YeTKa 3a Tpbba),
KaTo 06bpHeTe crneLmanHo BHUMaHME Ha NOABUXKHUTE YacTu, MpoLenu 1 apyrn obnactu ¢ TpyaeH JOCTbN, AOKATO ce
npemaxHe BCAKO BUAMMO 3ambpcABaHe.

8) MMoaroTseTe eH3UMEH AETepreHT ¢ HeyTpaaHo pH B yATPa3ByKOBOTO MOYMCTBALLO YCTPOMCTBO (sonicator) (cnopes,
YKa3aHuWATa Ha JOCTaBYMKa) M NOYMCTETE C YNTPA3BYK MHCTPYMEHTUTE 32 MUHUMYM 10 MUHYTU. 3abenekKka: EH3uMHMAT
pasTBoOp TPAGBA Aa Ce CMeHM, KOraTo CTaHEe CMJTHO 3aMbPCeH (KbpBas U/UN MbTEH).

9) M3nnakHeTe BCUYKM NMOBBPXHOCTU M LEMHATUHU B TeYalla Boda, NojyyYeHa ypes obpaTHa 0cMo3a, Uan AelioHU3npaHa Boaa
(RO/DI), 38 MMHUMYM 3 MUHYTK, 33 4@ OTCTPAHWUTE BCAKAKbB OCTaTbYeH AeTepreHT Uamn Apyru ocTaTbUm.

10) MoAcyweTe UHCTPYMEHTA C YNCTA, MeKa Kbpna. PUATPUPAH, KOMNPecUMpPaH Bb3AyX MOXKe [a Ce U3M0/3Ba B NOMOLL, Ha
n3cylaBaHeTo.

11) MNposepeTe BMU3yasHO BCEKM MHCTPYMEHT Aa/M € YUCT. AKO e OCTaHano BUAMMO 3ambpcABaHe, NOBTOpeTe NpoueaypaTta Ha
noymncTeBaHe.

ABTOMATU3UPAHO NOYNUCTBAHE
3abenexka: Bcuuku nsgenuns Tpabea aa 6baat npessapmTenHO NOYMCTEHN PbYHO NPean KakbBTo M 4a 61no npouec Ha

aBTOMaTU3MPaHO MOYUCTBAHE, KaTo ce ceaBaT CTbnKu 1-7. CTbnkK 8-11 ca no u3bop, HO ca NPenopPbYUTENHMN.

12) MouwncreTe usgenuata B yowep/nesvHdeKTop, Kato n3nonssarte o6opyABaHETO M YKa3aHMATA HA NPOMU3BOAMTENA HA
[eTepreHTa, B CbOTBETCTBME C MUHUMANHWUTE NapameTpu no-4ony.

®asa Bpeme Temnepatypa BuA v KOHUeHTpauma Ha
(MWHYTK) OeTeprexHT
MpepBapuTenHo 02:00 CTyaeHa yelwmsaHa Henpunoxumo
n3mmsaHe 1 BOAa
EH3MMHO n3mmBaHe 02:00 lopewa YyewmsHa EH3umeH geTepreHT (1 oz/ranoH)
BOAa
M3nnaksaHe 1 01:00 lopela YyewmaHa Henpunoxumo
BOAA
M3nnakBaHe ¢ 00:10 146-150°F / 63-66°C Henpunoxumo
npeyncTeHa Boga
CyweHe 15:00 194°F / 90°C Henpunoxumo

13) NopacylweTe U3AUWHATA BAara, Kato M3nonssaTte abcopbupalua Kbpna. MoAacylere BCAKAKBM BbTPeLWwHM 061acT C
OUATPMPaAH, KOMMPecUpaH Bb3ayX.

14) NpoBepeTe BU3yasIHO BCEKM MHCTPYMEHT Aa/M € YUCT. AKO e OCTaHaNo BUAMMO 3aMbpCABaHe, NOBTOpeTe NpoueaypaTta Ha
nouyncTeaHe.

JE3UHOEKLMA

e W3penuaTta TpabBa fa ce cTepuan3npaT TepMUUHO (BuxkTe § CTepunmnsaums).

e WHcTpymeHTUTE Ha Avalign ca cbBmecTMMM € npoduaunTe 3a Bpeme/TemnepaTtypa Ha yowep/aesnHbeKTop 3a TepMmuyHa
nesnHdekuna B cboteetcTame ¢ ISO 15883.

e 3apepeTe ycTpoKMCTBaTa B NepasiHA CbC Ae3NHPEKTOpa cnopes UHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENA, KaTO Ce rapaHTupa, Ye
yCTpOMCTBATa M IYMEHN MOKe [ ce BAMBaT cBOOOAHO.

e CnegHuTe aBTOMaTU3MpPaHW LIMKAM Ca NPUMEPU 33 BaANSUPAHU LUKIN.
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Bpeme 3a Tun Bopa
Temnepartypa Ha
dasza peuuMpKynauua
BOogarta
(MuH.)
TepmuyHa gesnHdekumn 1 >90°C (194°F) RI /DO Boga
TepmuyHa gesnHdekumn 5 >90°C (194°F) RI /DO Boga

MPOBEPKA U ®YHKLMOHA/THO TECTBAHE

MpoBepeTe 3a rafKo ABUKEHWNE HA LWAPHUPUTE. 3aKNI0UBALLUTE MEXaHU3MK He TpABBa Aa UMaT Hawbp6BaHUA.
MHCTPYMEHTYM CbC CHYMEHU, HANYKaHW, OTYYMEHN MU U3HOCEHM YacTU He TpAbBa Aa ce U3No/3BaT, a TpAbBa BegHara Aa ce
nonpasAT UM NOAMEHAT.

CMmaskeTe MHCTPYMEHTA Npeau CTepuan3aLma B aBTOKNAB ¢ Instra-Lube, nau c ny6puKaHT 3a MHCTPYMEHT, NPONYCK/AMB 3a
napa.

ONAKOBKA

KpailHuat notpebuten Tpabsa Aa n3nonssa camo ogo6pern ot FDA cTepMAn3aLmMOHHM ONAKOBBYHM MaTepuanm npm

OonaKoBaHe Ha nusaenuaTa.

KpalHuAat notpebuten Tpabsa aa ce KoHcyatnpa ¢ ANSI/AAMI ST79 nan I1SO 17665-1 3a gonbaHMTeNHA MHPOPMaLMA

OTHOCHO NapHaTa cTepuamsaLms.

CTepunaunsaumoHHa o681BKa

o LuKbn Ha npeaBapuTENHO BakyyMupaHe: KyTunTe morat Aa ce yBUAT B CTaHA4APTHA CTEpUNM3aLMOHHA 06BMBKa 3a
MeAMLMHCKN LieNin, KaTo ce U3non3Ba MeToz, ¢ ogobpeHa aABoliHa 06BMBKa.

o LuKbAa Ha rpaBUTALMOHHO U3MeCTBaHe: UHAMBUAYaNHWUTe Tabam moraT a ce yBUAT B CTaHAAPTHA CTePUIN3aLMOHHA
06BMBKa 32 MEAULIMHCKM LLe/IN, KaTo ce M3MN0A3Ba MeTos ¢ 0fobpeHa eAnHMYHA 06BUBKA.

TBbpA KOHTEUHEp 3a cTepuUAn3auma

o 3a uHdpopmauma OTHOCHO TBBPAMU KOHTEMHEPU 33 CTEPUIU3ALMA, MONA, BUKTE CbOTBETHUTE YKa3aHMA 3a ynotpeba,
npeaocTaBeHu OT MPOU3BOAUTENA HA KOHTEMHEPA UK Ce CBBPIKETE ANPEKTHO C MPOU3BOANUTENA 338 HACOKM.

CTEPUNU3ALMUA

Crepunusupaiite c napa. Mo-£0ay ca 4afeHn MUHUMANHUTE M3UCKBaHW MKW 3a NapHa cTepuansauma Ha usgenvs Avalign:

[BOiiHO-06BUTa KYTUA 32 UHCTPYMEHTH:

Bpeme Ha Bpeme Ha
Bug, uMKbA Temnepatypa eKcnosuumsa Mmnyncu cylweHe
MNpepBapuTeNnHo 132°C (270°F) 4 MUHYTK 4 25 MUHYTH
BaKyyMupaHe
MNpepBapuTeNnHo 134°C(273°F) 3 MUHYTH 4 30 MUHYTH
BaKyyMupaHe

EAWHWUYHO-06BUTU TabIM 32 MHCTPYMEHTU:
Bupg, unkobn Temnepartypa Bpeme Ha UuKbA: Bpeme Ha
cylweHe

lPaBUTALMOHHO 134°C (273°F) 30 MUHYTH 30 MUHYTH

namecrteaHe

A LiMKbA Ha rpaBMTaLMOHHO M3MeCTBaHe, BanuanpaH B Tuttnauer ValueKlave 1730

o  BanuaupaHe Ha ctepunnsaumaTta c 30-MUHYTEH LMKBA, B PE3YyNTaT Ha KOETO HEOBXOAUMOTO MUHUMANHO BpeME Ha
ekcnosmuma e 14 MUHyTH.

o MertanHara cToika TpabBsa Aa ce 3a8bpTM Ha 180°, 3a 4a Ce y/IeCHM 3apeXKAaHETO U NPaBUAHMA NOTOK Ha Bb3AYXa,
cnopes nepuoaa Ha eKCrno3uuma U Ha U3CbXBaHe OT TeCTBAaHETO 3a epuKacHocT. CToMKaTa ce 3aBbpTa, KOrato
HanNpPe4YHWAT I0CT Cce Hammnpa BbPXY Kamepara.

o He noseue oT age Taban morat ga ce ob6paboTBaT HaBeAHBXK B anapaTa Tuttnauer. TabauTe Tpabea fa ce 3apexaat
KaTo pbboBeTe ca M3LAN0 NOCTaBEHM Ha padToBeTe Ha cToMKaTa. Korato ce obpaboTsar gBe Tabnu, Te Tpabea ga ce
3apeanT Ha HalW-rOPHUA 1 Ha Hal-[oNHMA padToBe (BUNKTE U30OpParkeHMATa No-AoAy). Hali-Bucokata Tabna, Tabna 4,
MOXe A3 Ce 3aperKaa CaMo Ha Hal-A0nHuA padT.
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o Tabnute TpabBa BHUMATENHO Aa Ce 3apeKaaT, 3a A4a ce u3berHe paskbCcBaHE UM NOBPEXAAHE HA
CTepunM3aLMOoHHaTa 06BMBKa. 3a NpaBu/IeH NOTOK Ha Bb34yXa M U3CyluaBaHe, 06BMTUTe Tabu He TpAbBa Aa
[0KOCBaT CTeHaTa Ha KamepaTa v TpAbBa A4a CTOAT Haj HMBOTO Ha BOAHMA pe3epsoap.

o KoHdurypaums Ha 3apexaaHe CbC 3aBbPTAHA CTOMKa:

Kamepa ¢ Heob6BUTU Tabin
(3a BM3yanHa cnpaska) Kamepa c 06BuUTH Tabn

! — 9
] |
PaboTHUTE yKa3aHUA U HACOKM 3a KOHOUIypaLmsa C MaKCMMaHO HaTOBapBaHe Ha NPOU3BOAUTENA Ha CTepuIn3aTopa
TpabBa M3pUYHO Aa ce cnassat. CTepunnsatopsT Tpabea Aa 6bae NPaBUIHO MOHTUPAH, NOAABPXKAH U KanubpupaH.

MapameTpuTe 3a Bpeme 1 TemnepaTypa, HEOBXOAMMM 3a CTEPUAN3ALMA, BapUpaT Cropes BUAA Ha CTepuan3aTopa,
npeasuaeHna UMK U ONakoBbYHUA MaTepuan. OT KPUTUYHO 3HAYEHWe e napameTpuTe Ha npoueca 4a 6bvaat
BaMAMPAHN 33 MHANBUAYANHWUA TUN CTEPUAN3aLMOHHO o6opyaBaHe M KOHUrypaumaATa 3a 3apeXKgaHe 3a MPoAayKTa Ha
BCAKO 3/1paBHO 3aBefeHue.

34paBHOTO 3aBeAeHMe MoxKe Aa u3bepe A4a M3N03Ba LMKAWU Ha NapHa CTepUAN3aLma, PasandHmM OT NPeasIoKeHUsA UUKbA,
aKo 34paBHOTO 3aBeAeHNe CbOTBETHO e 04,06pM/I0 LMKDBAA, 33 Aa rapaHTMpa AOCTaTbY4HO MPOHMKBAHE Ha Napa U KOHTAKT C
nsgenuaTa 3a crepunmnsaums. 3abenexka: TBbpAM KOHTEMHepPUM 3a CTepMAN3aLMs He MoraT 4a Ce M3Mo3BaT B
rPaBUTaLMOHHM MAaPHU LUKAK.

BOZHM Kanunum v BUAUMMM NPU3HALLM Ha BAara BbpXy CTepUIHATA OnakoBKa/06BMBKa UM NeHTaTa, U3NON3BaHa 3a
3aKpenBaHeTo i, MoraT 4a HapyLluaT CTepuHOCTTa Ha 06paboTeBaHMTe ToBapy MAKM Aa 6baaT NoKasaTenu 3a HeycneweH
npouec Ha ctepuaunsaumsa. NMposepeTe BU3yasHO BbHLUHATa 06BMBKaA 3a CyXoTa. AKO ce Hab/to4aBaT BOAHM Kanumum ot
BMAMMA B/lara, OnakoBKaTa Uav TabnaTa Ha MHCTPYMEHTa Ce cYuTa 3a Henpuemimea. OnakoBaiTe U CTepuansmpainTte
NOBTOPHO OMNAKOBKWUTE C BUAMMM NPU3HALM Ha Bnara.

CbXPAHEHUE

Cnep, cTepuansauma MHCTPYMeHTUTe TpA6Ba Aa OCTaHaT B CTepUAN3aLMOHHATA ONaKoBKa M TpA6Ba Aa ce CbXpaHABaT B
YMCT, CyX WKad MK B KYyTWA 33 CbXPaHEHMeE.
HeobxoanMmo e BHUMaHMe, KoraTo ce 60paBu C U3fenunnaTa, 3a 4a ce usberHe nospexkaaHe Ha cTepunHata 6apuepa.

NOAAPBKKA

BHMMaHMe: HaHacaiTe Ny6pMKaHT caMo MO CBbP3BaLLMUTE e/1eMEHTU (3aKNH0YBALLMA MEXAHMU3BM) U NOABUNKHUTE YacTH.
M3xBbpAaAiTe NOBPeAEHUTE, M3HOCEHW UM HeDYHKUMOHMPALLM n3aenma. He ca HeobxoaMmu cneumasHm Mepku no
OTHOLUEHWE Ha U3XBBLPIAHETO. M3XBbp/ieTe U3aeMeTo cnopes NPOTOKOANUTE 33 BMONOTMYHO ONACHU OTNaAbLM Ha
34paBHOTO 3aBefeHue.

FAPAHUMNA

3a BCUYKM NPOAYKTU Ce rapaHTMpa, Ye He CbAbPKaT gedeKTn B maTtepuanute n nspabotkata KbM MOMEHTA Ha
TpaHcnopTupaHe.

MHcTpymeHTMTe Avalign ca 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba v oTroBapaT Ha CTaHAapTUTE 3a cTepuansauma Ha AAMI. Bcuyku
HalM NPOAYKTM Ca NPOEKTUPAHU M NPOU3BEAEHN Aa OTFOBAPAT HA HA-BUCOKMUTE CTaHAAPTM 3a KayecTso. He moxem aa
rnoemem OTFOBOPHOCT 3@ HEM3MNPABHOCT HA MPOAYKTU, KOMTO ca 61NN NPOMEHEHM MO KaKbBTO U Aa 6110 HauMH OT
MbPBOHAYANHUA CU AN3aAIAH.

CbOBLLEHUE

Bceku cepno3eH MHLUMAEHT, KOMTO e Bb3HMKHAN BbB Bpb3Ka C u3aenverto(arta), Tpabea aa 6bae cbobuieH Ha
MpoussoguTtens, Avalign Technologies Inc, U Ha KOMNeTeHTHaTa BAACT B AbprKaBaTa-yneHKa Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH
noTpebuTenaT u/vam NaumeHTLT.
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KOHTAKTH

Mpoussoguren:
. . YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen:
Avalign Technologies
Emergo Europe,

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

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

PeyHuk Ha cumeonnTe

Cumson HasBaHwne Cumson HassaHwue u npesoam
| |I MpownssoanTen n fata Ha ﬁ
BHMMaHue
Npou3BOACTBO
LOT MapTtuaa Ne / Koa Ha napTvaa HectepunHo
REF denepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALLL)
KaTanoxeH Homep Rx Only orpaHuyasa npoaaxkbata Ha TOBa M3aenne ot Uan no

nopbYKa Ha neKap

KoHcynTupaliTe ce ¢ ykasaHuATa 3a
MeaunumnHcko nsaenme
ynoTpeba
YNbAHOMOLULEH NpeACcTaBuTeN B
E uUDI YHWKaNeH uaeHTUPUKaTop Ha usgenmaTa

EBponeiickaTa obuwHOCT

@ Cbabpika onacHu BeLLecTsa
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Hrvatski B

Upute za instrumentacijski sustav retraktora tkiva i palatalnog retraktora

PREDVIDENA UPORABA

e Instrumentacijski sustav retraktora tkiva i palatalnog retraktora namijenjen je da pruZzi sveobuhvatni set kirurskih
instrumenata za popravak rascjepa usne i deformiteta nepca.

PREDVIDENI PROFIL KORISNIKA

e Kirurske zahvate treba izvoditi samo osoba koja ima odgovarajuéu obuku i poznaje kirurske tehnike.
e  Prije izvodenja bilo kojeg kirurskog zahvata proucite medicinsku literaturu u vezi s tehnikama, komplikacijama i
opasnostima. Prije upotrebe proizvoda obavezno se moraju pazljivo procitati sve upute u vezi sigurnosnih znacajki.

OPIS UREDAJA

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

e  Kutija i pladnjevi za instrumente mogu se sastojati od razli¢itih materijala, ukljucujuci nehrdajuce celike, aluminij i
silikonske prostirke.

e Instrumenti se isporucuju NE-STERILNI i moraju se provjeriti, oCistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

e Uredaji su kritican dio opreme i stoga zahtijevaju zavrsnu sterilizaciju sukladno smjernicama agencije FDA i shemi
Spauldingove klasifikacije.

e  Uredaji se ne mogu implantirati.

UPOZORENJA

A

e Avalign preporucuje temeljito ru¢no i automatizirano ¢is¢enje medicinskih uredaja prije sterilizacije. Samo automatski
nacini mozda nece u dovoljnoj mjeri oCistiti uredaje.

e  Uredaje treba nakon uporabe sto je prije moguce ponovno obraditi. Instrumenti se moraju cistiti odvojeno od kutija i
pladnjeva.

e  Sve otopine sredstva za Cis¢enje treba ¢esto mijenjati prije nego postanu jako zaprljane.

e  Prije ¢is¢enja, sterilizacije i uporabe, pazljivo uklonite sve zastitne poklopce. Sve instrumente treba pregledati da se zajamci
pravilno funkcioniranje i stanje. Nemojte koristite instrumente ako ne rade na zadovoljavajuci nacin.

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

. Ispravno umetanje u radnu jedinici za gravitacijsko istiskivanje zraka presudno je za opisanu valjanu metodu sterilizacije.

e Rizik od ostecenja — kirurski instrument je precizni uredaj. Za pravilno funkcioniranje proizvoda vazno je pazljivo rukovanje.
Nepravilno vanjsko rukovanje moZze uzrokovati neispravnost proizvoda.

e  Budite oprezni pri rukovanju ostrim instrumentima da biste izbjegli ozljedu.

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

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

e Uredaji na popisu u nastavku sadrze tvari definirane kao CMR 1A i/ili CMR 1B i/ili tvari koje ometaju rad endokrinog
sustava u koncentraciji iznad 0,1% masenog udjela. U procjeni materijalnog rizika koju je izvrsila tvrtka Avalign
Technologies, Inc. nisu utvrdeni preostali rizik niti mjere opreza zbog prisutnosti ovih tvari. U procjeni su uzete u obzir
sliedece skupine: djeca, trudnice ili dojilje.
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Broj dijela uredaja Opis Opasna(e) tvar(e) (CAS br.) Klasifikacija
03.520.000 Dvostrani retraktor
03.520.001 Retraktor za koZzu s jednom kukom, 3mm
03.520.002 Retraktor za koZu s dvije kuke, 2mm
03.520.004 Okvir palatalnog retraktora
03.520.005 Lopatica okvira palatalnog retraktora - kratka
03.520.006 Lopatica okvira palatalnog retraktora - srednja
03.520.007 Lopatica okvira palatalnog retraktora - duga
03.520.008 Dvostrani periostni elevatorij, ravni, 19 cm
03.520.009 Dvostrani periostni elevatorij, kutni, 19 cm
03.520.010 Duga pinceta za tkivo, po DeBakeyu
03.520.011 Pinceta za tkivo, po Adsonu
03.520.012 Pinceta za tkivo, tip Adson Brownu Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Skare, po Kellyu
03.520.015 Skare, po Gorneyu, duge, zakrivljene
03.520.016 Skare, plosnatog vrha, zakrivljene
03.520.017 Skare, po Irisu, zakrivljene
03.520.018 Iglodrzac, po Crile-Woodu, kratki, glatki
03.520.019 Iglodrza¢, po Crile-Woodu, srednji
03.520.020 Iglodrzac, uski, dugi
03.520.021 Osteotom, po Epkeru, 4mm
03.520.022 Rucka skalpela, okrugla
03.520.023 Pomicna mjerka, po Castroviejou, 0-40mm
03.520.024 Bati¢, mali

OPREZ

Rx Only

Savezni zakon Sjedinjenih drZava ogranic¢ava prodaju, distribuciju i uporabu ovog uredaja na lijecnike ili po nalogu lijecnika.

OGRANICENJA PONOVNE OBRADE

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

OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

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

posljedica.
Upute za ponovnu obradu
ALATI | PRIBOR
Hladna voda iz slavine (< 20 °C / 68 °F)
Voda Vruca voda iz slavine (> 40 °C / 104 °F)

Deionizirana voda (DI) ili voda iz obrnute osmoze (RO) (okruZenje)

Sredstva za
¢iscenje

Neutralni enzimski deterdent pH 6.0-8.0 tj. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Potvrdeno enzimskim deterdzentom Enzol u koli¢ini od 1 oz po galonu
vode iz slavine

Pribor

Odabrane veli¢ine Cetkica i/ ili ¢istaca cijevi s najlonskim ¢ekinjama

Sterilne ili druge sli¢ne brizgalice

Upijajuce sredstvo, jednokratne krpe koje ne ostavljaju dlacice ili slicne krpe
Tave za namakanje

Oprema

Medicinski komprimirani zrak
Ultrazvucni uredaj za cis¢enje (Sonicator)
Automatizirana perilica
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MJESTO UPORABE | CUVANJA

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

2) Slijedite univerzalne mjere opreza i drzite uredaje u zatvorenim ili pokrivenim spremnicima za prijevoz do sredisnjeg
spremista.

RUCNO CISCENJE
3)  Svi uredaji moraju se Cistiti u potpuno otvorenoj i rasklopljenoj (tj. rastavljenoj) konfiguraciji. Odvojite lopatice okvira od
okvira palatalnog retraktora.

4) Priredite pH neutralni enzimski deterdent po uputama dobavljaca. Enzol® enzimski deterdent se preporucuje u pripravku
od 1 oz./galon koriste¢i mlaku vodu.

5) U potpunosti uronite uredaj u pripremljeni deterdZent prema uputama na naljepnici. Ostavite uredaj da se namace
najmanje 1 minutu.

6) Zavrijeme namakanja micite sve pokretne dijelove kako biste omogudili potpuni prodor deterdzenta do tesko dostupnih
mjesta.

7) Uredaj trljajte cetkom s mekanim ¢ekinjama (moZzete koristiti brizgaljku i sredstvo za ¢iséenje cijevi), pazeci posebno na
pokretne dijelove, pukotine i druga tesko dostupna mjesta dok se ne uklone sve vidljive naslage.

8) Pripremite enzimski deterdZent neutralnog pH u ultrazvu¢nom uredaju (Sonicator) (prema uputama dobavljaca) i
ultrazvukom tretirajte instrumente najmanje 10 minuta. Napomena: Otopinu enzima treba promijeniti kada postane jako
oneciséena (krvava i / ili mutna).

9) Ispirite sve povrsine i pukotine tekuéom vodom reverzne osmoze ili deioniziranom (RO / DI) najmanje 3 minute kako biste
uklonili sve ostatke deterdzenta ili taloga.

10) Osusite instrument ¢istom, mekom krpom. Za susenje se moze koristiti filtrirani, komprimirani zrak.

11) Vizualnim pregledom svakog instrumenta utvrdite njegovu Cisto¢u. Ako ima vidljive zaostale necistoce, ponovite postupak
cis¢enja.

AUTOMATIZIRANO CISCENJE
Napomena: Svi uredaji moraju se prethodno rucno ocistiti prije bilo kojeg automatskog postupka ¢is¢enja, slijedite korake od 1-

7. Koraci od 8-11 su dodatni, no preporucujemo da ih izvrsite.

12) Ocistite uredaje u perilici / dezinfektoru koristeéi upute proizvodaca opreme i deterdzenta prema donjim minimalnim
parametrima.

Faza queme Temperatura Vrsta i koncentracija deterdZenta
(minute)

Pripremno pranje 1 02:00 Hladna voda iz slavine | Nije primjenjivo

Enzimsko pranje 02:00 Vruéa voda iz slavine Enzimski deterdZent (1

oz/galonu)

Ispiranje 1 1:00 Vruca voda iz slavine Nije primjenjivo

Ispiranje 0:10 63-66 °C / 146-150 °F Nije primjenjivo

procis¢enom vodom

Susenje 15:00 90°C/ 194 °F Nije primjenjivo

13) Osusite visak vlage uz pomo¢ upijajuce krpe. Osusite sve unutarnje povrsine filtriranim, komprimiranim zrakom.

14) Vizualnim pregledom svakog instrumenta utvrdite njegovu Cisto¢u. Ako ima vidljive zaostale necistoée, ponovite postupak
¢iscenja.

DEZINFEKCUJA

e Uredaji se moraju zavrsno sterilizirati (pogledajte § Sterilizacija).

e Avalign instrumenti kompatibilni su s vremenskim i temperaturnim profilima u pera¢ima/dezinfektorima za toplinsku
dezinfekciju sukladno standardu 1SO 15883.

e  UCcitaj uredaje u pranje i dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca, osiguravajuci da su uredaji i lumena moZe slobodno
istjecati.

e Sljedece automatizirani ciklusi su primjeri valjane ciklusa.

Faza Vru.eme .. . Temperatura vode Tip vode
recirkulacije (min.)
Termicka dezinfekcija 1 >90°C (194°F) RI /DO Voda
Termicka dezinfekcija 5 >90°C (194°F) RI /DO Voda
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PREGLED | PROVJERA FUNKCIJE

e Provjerite glatko kretanje Sarki. Zaporni mehanizmi trebaju biti bez zareza i ogrebotina.

e Instrumenti sa slomljenim, napuknutim, otkinutim ili istroSenim dijelovima ne bi se smjeli koristiti nego se trebaju odmah
popraviti ili zamijeniti.

e Prije stavljanja u autoklav podmazite instrumente s Instra-Lube ili mazivom za instrumente koje propusta paru.

AMBALAZA

e  Za pakirane uredaja krajnji korisnici smiju koristiti samo sterilizacijski ambalazni materijal koji je odobrila agencija FDA.
e Krajnji korisnik treba provjeriti standard ANSI/AAMI ST79 ili ISO 17665-1 s dodatnim informacijama o sterilizaciji parom.
e  Sterilizacijski omot
o  Predvakumski ciklus: Kutije se mogu omotati u standardnu, sterilizacijsku foliju za medicinske primjene, koristeci
odobreni nacin dvostrukog omotavanja.
o  Ciklus gravitacijskog istiskivanja zraka: Pojedini pladnjevi se mogu omotati u standardnu, sterilizacijsku foliju za
medicinske primjene, koriste¢i odobreni nacin jednostrukog omotavanja.
o Cursti sterilizacijski spremnik
o Informacije o ¢vrstim sterilizacijskim spremnicima potraZite u odgovaraju¢im uputama za uporabu koje daje
proizvodac spremnika ili se izravno obratite proizvodacu i zatraZite smjernice.

STERILIZACUJA

Sterilizirajte parom. U nastavku se navode minimalni ciklusi potrebni za sterilizaciju Avalign uredaja parom:

Dvostruko omotana kutija za instrumente:

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja Impulsi Vrijeme susenja
Pripremno 132 °C (270 °F) 4 minuta 4 25 minuta
vakuumiranje

Pripremno 134°C(273°F) 3 minuta 4 30 minuta

vakuumiranje

Jednostruko omotani pladnjevi za instrumente:

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme ciklusa Vrijeme susenj
Gravitacijsko 134 °C (273 °F) 30 minute 30 minute
istiskivanje zraka

A Ciklus gravitacijskog istiskivanja zraka ovjeren u autoklavu Tuttnauer ValueKlave 1730

Valjana sterilizacija s 30-minutnim ciklusom rezultirala je potrebnim minimalnim vremenom izlaganja od 14 minuta.

o  Metalni stalak mora se okrenuti za 180° kako bi se olakSalo umetanje i pravilan protok zraka prema ispitivanju
ucinkovitih vremena izloZenosti i susenja. Stalak je obrnut kada je precka na vrhu komore.

o U Tuttnauerovoj jedinici istodobno se ne mogu obradivati viSe od dva pladnja. Pladnjevi moraju biti napunjeni tako
da rubovi pladnjeva u potpunosti sjede na policama stalka. Kad obradujete dva pladnja, oni moraju biti umetnuti na
gornju i donju policu (pogledajte slike u nastavku). Najvisi pladanj, Pladanj 4, moZe se umetnuti samo na donju
policu.

o Pladnjeve treba paZljivo umetati da se izbjegne trganje ili oStecivanje sterilizacijskog omota. Za pravilan protok zraka i
susenje, omotani pladnjevi ne bi trebali dodirivati zid komore i trebali bi sjediti iznad razine spremnika za vodu.

o  Konfiguracija umetanja s obrnutim stalkom:
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Komora s ne-omotanim pladnjevima
(za vizualnu informaciju) Komora s omotanim pladnjevima

e  Moraju se izri¢ito slijediti sve radne upute i smjernice za maksimalno opterecenje koje propisuje proizvodac. Sterilizator se
mora pravilno instalirati, odrzavati i kalibrirati.

e Vremenski i temperaturni parametri potrebni za sterilizaciju mijenjaju se ovisno o vrsti sterilizatora, vrsti ciklusa i
ambalaznom materijalu. Presudno je odobriti sve procesne parametre za svaku vrstu sterilizacijske opreme ustanove i
konfiguraciju opterecenja proizvoda.

e  Ustanova moZe izabrati neke drugacije cikluse sterilizacije parom koji nisu preporuceni ciklus ako je ustanova pravilno
provjerila ciklus da bi zajamcila pravilno prodiranje pare i dodir s uredajima za sterilizaciju. Napomena: ¢vrsti sterilizacijski
spremnici ne mogu se koristiti u gravitacijskim ciklusima pare.

e  Kapljice vode i vidljivi znakovi vlage na sterilnom pakiranju / omotu ili traci koja se koristi za njegovo zatvaranje mogu
ugroziti sterilnost obradenih tereta ili biti znak neuspjelog procesa sterilizacije. Vizualno provjerite je li vanjski omot suh.
Ako postoje kapljice vode ili vidljiva uocena vlaga, pakiranje ili pladanj za instrumente smatraju se neprihvatljivim.
Prepakirajte i ponovno sterilizirajte pakiranja s vidljivim znakovima vlage.

SKLADISTENJE

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

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

ODRZAVANIJE

e  PaZnja: Nanesite mazivo samo na spojne elemente (zaporni mehanizam) i pokretne dijelove.
e  Ostecene, istrosene ili nefunkcionalne uredaje bacite u otpad. Nisu potrebne nikakve posebne mjere u pogledu
zbrinjavanja. OdloZite uredaj prema protokolima za opasni bioloski otpad zdravstvene ustanove.

JAMSTVO

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

e Avalign instrumenti su namijenjeni visekratnoj uporabi i ispunjavaju AAMI standarde za sterilizaciju. Svi nasi proizvodi
dizajnirani su i izradeni tako da ispunjavaju najviSe standardne kvalitete. Ne¢emo biti odgovorni za greske proizvoda koje
nastanu zbog bilo koje preinake u odnosu na izvorno oblikovanje.

NAPOMENA

e  Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba se prijaviti proizvodacu, Avalign Technologies Inc i nadleznom
ovlastenom tijelu drzave ¢lanice EU u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.
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KONTAKT

Proizvodac:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Tumac simbola

| Ec |Rer]

Ovlasteni predstavnik :
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemska

CE...

Simbol Naslov Simbol Naslov i prijevodi
“ Proizvodac i Datum proizvodnje & Oprez
LOT Broj serije / Skupni kod Nije sterilno

REF

Kataloski broj

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

1]

Proucite upute za uporabu

Medicinski uredaj

Ovlasteni zastupnik u Europskoj

E . uDI Jedinstvena identifikacija proizvoda
Zajednici
@ Sadrzi opasne tvari
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Cesky

Pokyny k pouZivani sady nastroja na retrakci tkani a patra

URCENE POUZITI

Sada s nastroji na retrakci tkani a patra je kompletni souprava chirurgickych nastroji na korekcni operace rozstépt rtu a
rozstépl patra.

PROFIL URCENEHO UZIVATELE

Chirurgické vykony mohou provadét pouze osoby odpovidajicim zplisobem zaskolené a obeznamené s chirurgickymi
technikami.

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

POPIS ZARIZENI

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

Pouzdra a misky pro nastroje mohou byt vyrobeny z jinych materiall véetné nerezavéjicich oceli, hliniku a silikonovych
podlozek.

Nastroje se dodavaji NESTERILNI a musi se pred kazdym pouZitim prohlédnout, vy¢istit a sterilizovat.

Jedna se o kritické pomucky, které je tfeba pred pouZzitim sterilizovat dle pokyn( FDA a Spauldingovy klasifikace.
Nastroje nejsou uréeny k implantaci.

VAROVANI

A

Spolecnost Avalign doporucuje pred sterilizaci provést dikladné ruc¢ni a automatické c¢isténi zdravotnickych prostfedkd.
Samotné automatizované metody nemusi zarucit dostateéné vycisténi prostredka.

Prostredky se musi po pouziti co nejdfive zpracovat. Nastroje je nutno Cistit oddélené od pouzder a misek.

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

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

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

V ramci popsané validované metody sterilizace je zasadni spravné umisténi nastroju ve sterilizatoru s gravitacnim
odvzdusnénim.

Nebezpecni poskozeni — chirurgické nastroje jsou presné prostredky. Ma-li byt zarucena jejich spravna funkce, vyzaduji
bezpodmineéné opatrné zachazeni. Spatné zachazeni méze zpUsobit jejich nespravnou funkci.

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

K myti pouzdra a misek na nastroje pouZzivejte Cistici prostfedek Setrny k hliniku s neutralnim pH, abyste zamezili
vyblednuti barev a deterioraci anodizovanych povrchd.

PFi pouZiti prostfedku u pacienta s potvrzenym Creutzfeldt-Jakobovym onemocnénim (CJD) nebo s podezfenim na néj nelze
prostfedek nadale pouZivat a musi se znicit v dlsledku nemoznosti jeho oSetfeni Ci sterilizace v zajmu eliminace rizika
kontaminace mezi pacienty.

Polozky v seznamu nize obsahuiji latky definované jako CMR 1A a/nebo CMR 1B a/nebo endokrinni disruptory v koncentraci
vyssi nez 0,1 hmotnostnich %. Ve vyhodnoceni rizik materialu provedeném Avalign Technologies, Inc. nebyla identifikovana
Zadna rezidualni rizika ani preventivni opatreni z divodu pfitomnosti téchto latek. Do vyhodnoceni byly zahrnuty tyto
skupiny: déti, téhotné a kojici Zzeny.
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Cislo soucasti Popis Nebezpeéna latka/latky Klasifikace
zafizeni (€. CAS)
03.520.000 Retraktor s dvojitym zakoncenim
03.520.001 Kozni hak jednozuby, 3 mm
03.520.002 Kozni hak dvouzuby, 2 mm
03.520.004 Fixacni ram na palatalni retraktor
03.520.005 Cepel do palatélniho retraktoru kratka
03.520.006 Cepel do palatélniho retraktoru stfedné dlouhd
03.520.007 Cepel do palatalniho retraktoru dlouha
03.520.008 Periostalni elevator s dvojitym zakoncenim, rovny, 19 cm
03.520.009 Periostalni elevator s dvojitym zakoncenim, zahnuty, 19 cm
03.520.010 Dlouha tkanova pinzeta DeBakey
03.520.011 Tkarova pinzeta Adson
03.520.012 Tkarova pinzeta Adson Brown Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 NGzky Kelly
03.520.015 Nazky Gorney, dlouhé, zahnuté
03.520.016 Nazky zahnuté, s plochou $pickou
03.520.017 NGzky Iris, zahnuté
03.520.018 Jehelec Crile-Wood, krétky, hladky
03.520.019 Jehelec Crile-Wood, stredné dlouhy
03.520.020 Jehelec, prohnuty, dlouhy
03.520.021 Osteotom Epker, 4mm
03.520.022 Rukojet skalpelu, kulata
03.520.023 Méfritko Castroviejo, 0-40 mm
03.520.024 Palice mald
UPOZORNENI

Rx Only

Podle federalnich zakonl USA je prodej, distribuce a poufZiti tohoto zafizeni omezeno pouze na lékare.

OMEZENi OPETOVNEHO ZPRACOVANI

Opakované zpracovani ma minimalni vliv na tyto nastroje. Konec Zivotnosti je obvykle uréen opotiebenim a poskozenim v

dasledku pouZivani.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI

Za opakované zpracovani produktu pfi pouZiti vybaveni, materialG a personalu v pfislusném zafizeni a za dosazeni

pozadovaného vysledku odpovida subjekt provadéjici zpracovani produktu. To vyZaduje validaci a pravidelné monitorovani
procesu. Je nutno nalezité vyhodnotit Uc¢innost a potencidlni nezadouci disledky jakékoli odchylky od zde uvedenych pokynd.

Pokyny k opétovnému zpracovani

NASTROJE A PRISLUSENSTVi

Voda

Studena voda z vodovodu (< 20°C / 68°F)
Horka voda z vodovodu (> 40°C / 104°F)

prostiedi)

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

Cistici prostiedky

EndoZime, Enzol

na galon vody z vodovodu.

NeutrdIni enzymaticky Cistici prostfedek pH 6,0-8,0 napf. MetriZyme,

Validovano pomoci enzymatického Cisticiho prostfedku Enzol v davce 1 oz

Prislusenstvi

velikostech
Sterilni stfikacky nebo ekvivalent

Namaceci misky

Sortiment kartackd a/nebo stéteckl s nylonovym vlasem v réznych

Savé jednorazové utérky nepoustéjici viakna, nebo ekvivalent

Vybaveni

Stlaceny vzduch vhodny pro pouziti ve zdravotnictvi
Ultrazvukova lazen (sonikator)
Automaticka mycka
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MiSTO POUZITi A KONTROLA SiRENi

1) Dodrzujte predpisy zdravotnického zafizeni tykajici se mista pouziti. Prostifedky po pouziti uchovavejte vihké, aby se
zabranilo zaschnuti nedistot, a odstrafite nadmérné znecisténi a drt ze viech Stérbin, kluznych mechanismu, zavésnych
kloubU a vSech obtizné Cistitelnych konstrukénich prvkd.

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

RUCNI CISTENI
3)  Vsechny prostiedky musi byt v pribéhu ¢isténi zcela oteviené a rozebrané (na jednotlivé dily). Vyjméte z fixacniho ramu
palatélniho retraktoru ¢epele.

4) Dle pokynl prodejce si pripravte enzymaticky Cistici roztok s neutralnim pH. Enzymaticky Cistici prostfedek Enzol® se
doporucuje pripravovat v poméru 1 oz/gal s vlaznou vodou.

5) Dle pokyni na obalu nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku. Nechte ndstroje ponofené minimalné 1 minutu.

6) Béhem odmaceni pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi nastroju, aby se Cistici prostiedek dostal i do hire pfistupnych
oblasti.

7) Nedistoty na nastrojich odstrante pomoci kartacku s mékkymi stétinkami (Ize pouzit i stfikacku ¢i kartacek na cisténi
dymek), zvlastni péci vénujte pohyblivym ¢astem, stérbindm a dalSim hlre pFistupnym mistdm. Pokracujte v ¢isténi, dokud
nebudou odstranény vsechny viditelné necistoty.

8) Dle pokyni prodejce si pfipravte v sonikdtoru enzymaticky Cistici prostfedek s neutralnim pH a po dobu nejméné 10 minut
Cistéte nastroje v ultrazvukové lazni. Poznamka: Jakmile bude enzymaticky roztok vyrazné znecistén (bude krvavy a/nebo
zakaleny Spinou), je tfeba ho vyménit.

9) Veskeré povrchy a stérbiny oplachujte nejméné 3 minuty tekouci vodou z reverzni osmézy (RO) nebo deionizovanou vodou
(DI), aby se odstranily veskeré zbytky Spiny a Cisticiho prostredku.

10) Vysuste nastroje Cistym, mékkym hadfikem. Nastroje mizZete rovnéz vysusit filtrovanym stlacenym vzduchem.

11) U kazdého nastroje vizualné zkontrolujte, zda je fadné vycistén. V pripadé, Ze zneciSténi pretrvava, proces Cisténi opakujte.

AUTOMATICKE CISTENI
Poznamka: Vsechny prostfedky musi byt pred jakymkoli automatickym ¢isténim ruéné predcistény podle krok( 1-7. Kroky 8-11

jsou volitelné, ale doporucené.

12) Vycistéte nastroje v automatickém mycim/dezinfekénim pfistroji dle pokynt vyrobce Cisticiho prostfedku a dodrZujte nize
uvedené minimalni parametry.

Faze Cas Teplota Typ a koncentrace Cisticiho
(minut) prostiedku

Predmyti 1 02:00 Studena voda z NepouZito
vodovodu

Enzymatické myti 02:00 Horka voda z Enzymaticky Cistici prostfedek (1
vodovodu oz / galon)

Oplach 1 1:00 Horka voda z Nepouzito
vodovodu

Oplach purifikovanou | 0:10 146-150 °F / 63-66 °C | Nepouzito

vodou

Suseni 15:00 194 °F /90 °C NepouZito

13) Nadbyteénou vihkost osuste pomoci savé latky. VSechny vnitini prostory osuste filtrovanym stlacenym vzduchem.
14) U kazdého nastroje vizualné zkontrolujte, zda je fadné vycistén. V pfipadé, Ze znedisténi pretrvava, proces Cisténi opakujte.

DEZINFEKCE

e  Prostfedky vyzaduji termindlni sterilizaci (viz odstavec Sterilizace).

e Nastroje Avalign jsou kompatibilni s ¢asovymi/teplotnimi profily dezinfekénich mycek pro termalni dezinfekci podle ISO
15883.

e VloZte zafizeni v Cisticim a dezinfekénim podle pokyn( vyrobce, zajisténi toho, Ze zafizeni a lumen muze volné odtékat.

e Vkladaji se automatické cykly jsou ptiklady validovanych cykld

Doba recirkulace Typ vod
Faze ) Teplota vody P 4
(min.)
Tepelna dezinfekce 1 >90°C (194°F) RI /DO Voda
Tepelna dezinfekce 5 >90°C (194°F) RI /DO Voda
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INSPEKCE A ZKOUSKA FUNKCE

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

Prostiedky, které vykazuji znamky zlomeni, popraskani, otéru nebo opotrebeni, se nesmi pouzivat a musi se neprodlené
nahradit ¢i opravit.

Pred sterilizaci v autoklavu prostredek lubrikujte pfipravkem Instra-Lube nebo paropropustnym lubrikantem na nastroje.

BALENI

Koncovy uzivatel smi k baleni nastroji pouzivat vyhradné schvalené balici materialy pro sterilizaci.

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

Sterilizacni obal

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

o  Cyklus gravitacniho odvzdusnéni: Tacky na nastroje je mozné balit do standardniho standardniho sterilizacniho obalu v
kvalité vhodné pro zdravotnictvi za pouZiti schvdlené metody jedné obalu.

Pevna sterilizacni nadoba

o Informace ohledné pevnych sterilizacnich nadob najdete v pfislusSném navodu k pouZziti dodaném vyrobcem nadoby
nebo kontaktujte pfimo vyrobce a vyZadejte si poradenstvi.

STERILIZACE

Sterilizujte parou. Pro parni sterilizaci prostfedkt Avalign jsou vyZadovany nasledujici minimalni cykly:

Pouzdro na nastroje v dvojitém obalu:

Typ cyklu Teplota Doba expozice Pulzy Cas suseni
ReZim prevakua 132 °C (270 °F) 4 minuty 4 25 minuty
ReZim prevakua 134°C(273°F) 3 minuty 4 30 minuty

Tacky na nastroje v jednom obalu:

Typ cyklu Teplota Cas cyklu: Cas suseni
Gravitacni 134°C (273 °F) 30 minut 30 minut
odvzdusnéni

A Cyklus gravitacniho odvzdusnéni validovany v pfistroji Tuttnauer ValueKlave 1730

Pti validaci sterilizace v rdmci 30minutového cyklu byla potvrzena minimalni potfebna doba expozice 14 minut.

o  Kovovou konstrukci je tfeba obratit o 180°, aby se usnadnilo vkladani nastrojli a bylo zajisténo radné proudéni
vzduchu dle studie efektivity expozice i doba suseni. Konstrukce je obracena, kdyz je horni rdm v horni ¢asti komory.

oV pfistroji Tuttnauer lze oSetfit ndstroje na maximalné dvou tackach. Tacky musi byt v pfistroji umistény tak, aby
radné dosedaly do regall konstrukce. P¥i sterilizaci dvou tackl musi byt jeden tacek umistén v dolnim regélu a druhy
v hornim regalu (viz obrazek nize). Nejvyssi tacek (tacek 4) mlze byt umistén pouze v dolnim regalu.

o  Vkladejte tacky do pfistroje opatrné, aby se neroztrhl i jinak neposkodil sterilizacni obal. Pro zajisténi fadného
proudéni vzduchu a doby suseni se zabalené tacky s nastroji nesmi dotykat stény komory a musi byt umistény nad
urovni nddrze s vodou.

o  Konfigurace rozloZeni s obracenou konstrukeci:

Komora s nezabalenymi tacky
(pro vizualni zndzornéni) Komora se zabalenymi tacky
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e Je nutno presné dodrzovat navod k pouZiti a pokyny ohledné maximalni konfigurace naloZe dodané vyrobcem sterilizatoru.
Sterilizator musi byt naleZité instalovan, udrZovan a kalibrovan.

e  Hodnoty Casu a teploty vyZadované pro sterilizaci se méni podle typu sterilizatoru, profilu cyklu a obalového materidlu. Je
kriticky dUlezité provést validaci parametrd procesu pro kazdy individualni typ sterilizacniho zatizeni nemocnice a
konfiguraci naloze prostredka.

e Nemocnice se miZe rozhodnout pouzit cykly parni sterilizace jiné, nezZ jsou navrhované, za predpokladu, Ze bude cyklus
nemochnici naleZité validovan pro zajisténi spravného priniku pary a jejiho kontaktu s prostfedky pro sterilizaci. Poznamka:
pevné sterilizacni nddoby nelze pouZzit u parnich cykll s gravitacnim odvzdusnénim.

e Vodni kapky a viditeIné znamky vlhkosti na sterilnim obalu nebo na pasce pouZité k jeho zajisténi mohou ohrozit sterilitu
zpracovavanych nalozi nebo mohou byt znamku selhani sterilizacniho procesu. Vizudlné zkontrolujte, zda je vnéjsi obal
suchy. Pokud jsou patrné znamky vihkosti nebo vodni kapicky, povaZzuje se baleni nebo miska s nastroji za nepfijatelné.
Baleni s viditelnymi znamkami vlhkosti pfebalte a resterilizujte.

SKLADOVANI

e Po sterilizaci maji nastroje zUstat ve sterilizacnim obalu a maji se uloZit do Cisté suché skiiné nebo skladovaci kazety.
e Pfimanipulaci s nastroji je nutno postupovat opatrné, aby nebyla narusena sterilni bariéra. Pro likvidaci nejsou nutna
Zadna zvlastni opatieni. Nastroj zlikvidujte podle protokol( zdravotnického zafizeni o biologicky nebezpecném odpadu.

UDRZBA
e  Pozor: Lubrikant aplikujte pouze na spojovaci prvku (zdmkové mechanismy) a pohyblivé ¢asti.
e  Poskozené, opotrebované nebo nefunkéni prostredky vyradte.

ZARUKA

e Na vSechny vyrobky se poskytuje zaruka, Ze nebudou vykazovat vady na materialu a zpracovani v dobé odeslani.

e Nastroje Avalign jsou opakované pouzitelné a spliuji standardy AAMI ohledné sterilizace. VSechny nase vyrobky jsou
zkonstruovéany a vyrobeny tak, aby splriovaly nejvyssi standard kvality. NemUZeme prejimat odpovédnost za selhani
vyrobk(, které byly jakkoli modifikovany oproti jejich ptvodni konstrukci.

POUCENI

e Vsechny zavazné udalosti, k nimZ doslo v souvislosti s timto zafizenim (i zafizenimi), se musi hlasit vyrobci, spole¢nosti
Avalign Technologies Inc, a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

KONTAKT

Vyrobce: . ..
Autorizovany zastupce:
u Avalign Technologies E Emergo Euroype P
8727 Clinton Park Drive -
Westervoortsedijk 60
Fort Wayne, IN 46825 6827 AT Arnhem

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

product.questions@avalign.com
C € 2797
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Zdravotnicky prostfedek
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. , uDI Jedinecny identifikator prostfedku
spolecenstvi
@ Obsahuje nebezpecéné latky
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Vejledning til instrumentsystemet holder til veev og gane

BEREGNET ANVENDELSE

e Instrumentsystemet holder til vaev og gane er konciperet som et omfattende szt kirurgiske instrumenter til udbedring af
lebespalte- og ganedeformiteter.

PROFIL FOR BEREGNET BRUGER

e Kirurgiske indgreb bgr kun udfgres af personer, som har tilstraekkelig uddannelse i og kendskab til operationsteknikker.

e  Radfgr dig med medicinsk litteratur angaende teknikker, komplikationer og risici inden udfgrelse af ethvert kirurgisk
indgreb. Inden produktet anvendes, skal alle anvisninger vedrgrende dets sikkerhedsmaessige egenskaber laeses
omhyggeligt.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

e  Kirurgiske instrumenter, der omfatter faste samlinger, enkle haengslede instrumenter og enkle montager, der generelt
bestar af rustfrit stal, titanium og aluminium i medicinsk kvalitet.
e Instrumentaesken og -bakkerne kan besta af forskellige materialer, herunder rustfrit stal, aluminium og silikonematter.

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

e Udstyret er livsvigtigt og kraever terminal sterilisering efter FDA's retningslinjer og Spauldings klassificeringsskema.
e Udstyret kan ikke implanteres.

ADVARSLER

N

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

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

e Alle rensemidler skal skiftes hyppigt, inden de bliver stzaerkt tilsmudset.

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

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

e Korrekt anbringelse i bordenheden til fortraengning vha. tyngdekraften er af afggrende betydning for den beskrevne
validerede steriliseringsmetode.

e Risiko for skade — Det kirurgiske instrument er et praecisionsudstyr. Forsigtig handtering er vigtig for produktets ngjagtige
funktion. Ukorrekt ekstern handtering kan medfgre funktionsfejl ved produktet.

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

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

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

. Enhederne pa listen nedenfor indeholder stof(fer), der er defineret som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller
endokrinforstyrrende stoffer i en koncentration over 0,1 vaegtprocent. Der er ikke identificeret nogen residualrisiko og
ingen forebyggende forholdsregler som fglge af tilstedevaerelsen af disse stoffer i den materialerisikovurdering, der er
foretaget af Avalign Technologies, Inc. | vurderingen indgik fglgende grupper: bgrn, gravide eller ammende kvinder.
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Varenummer Beskrivelse Farligt/e stof(fer) Klassificering
(CAS-registreringsnr.)
03.520.000 Dobbeltindrettet retraktor
03.520.001 Enkeltkrogs hudretraktor, 3 mm
03.520.002 Double Hook Skin Retractor, 2mm
03.520.004 Palatal indtraekningsramme
03.520.005 Palatal Indtraekningsramme Blade Kort
03.520.006 Palatal Retractor Frame Blade Medium
03.520.007 Palatal indtreekningsramme blad lang
03.520.008 Dobbelt ende periosteal elevator, lige, 19 cm
03.520.009 Dobbelt ende periosteal elevator, m / vinkel, 19 cm
03.520.010 Langveevstang, DeBakey-stil
03.520.011 Tissue Pincet, Adson Style
03.520.012 Tissue Pincet, Adson Brown Style Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Saks, Kelly Style
03.520.015 Saks, Gorney Style, lang, buet
03.520.016 Saks, fladpeget, buet
03.520.017 Sakse, Iris Style, buet
03.520.018 Naleholder, Crile-Wood Style, kort, glat
03.520.019 Naleholder, Crile-Wood Style, Medium
03.520.020 Naleholder, hals, lang
03.520.021 Osteotome, Epker Style, 4 mm
03.520.022 Scalpel handtag, rund
03.520.023 Bremsekaliber, Castroviejo Style, 0-40mm
03.520.024 Mallet, lille
FORSIGTIG

Rx Only

Ifglge amerikansk fgderal lov ma dette udstyr kun saelges, distribueres og anvendes af, eller efter ordination fra, en lege.

BEGRANSNINGER | FORHOLD TIL OPARBEJDNING

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

pga. brugen.

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

Anvisninger til oparbejdning

VARKT@JER OG TILBEH@R

Vand

Koldt vandhanevand (< 20 °C / 68 °F)

Varmt vandhanevand (> 40 °C/ 104 °F)

Afioniseret vand (DI - Deionized) eller omvendt osmosevand (RO - Reverse
Osmosis) (omgivende)

Renggringsmidler

Neutralt enzymbaseret renggringsmiddel, pH 6,0-8,0, dvs. MetriZyme,
EndoZime, Enzol

Valideret med Enzol enzymbaseret renggringsmiddel ved 1 oz. pr. gallon
vandhanevand

Assorterede stgrrelser af bgrster og/eller piberensere med nylonhar
Sterile kanyler eller tilsvarende

Tilbehgr Absorberende, fnugfrie engangsklude eller lignende
Iblpdsaetningsskale
Medicinsk trykluft

Udstyr Apparat til rensning med ultralyd (Sonicator)

Automatisk vaskeapparat
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BRUGSSTED OG OPBEVARING

1) Folg behandlingsstedets brugspraksis. Hold udstyret fugtigt efter brug for at forhindre, at snavset tgrrer ind, og fjern
resterende snavs og rester fra alle overflader, spraekker, glidemekanismer, haengselled og alle andre konstruktioner, der er
vanskelige at renggre.

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

MANUEL RENG@RING

3)  Alt udstyr skal renggres i fuldsteendig aben og adskilt tilstand (dvs. de enkelte dele skal tages fra hinanden). Adskil
rammebladene fra ganeholderens ramme.

4) Tilbered et pH-neutralt enzymatisk renggringsmiddel i henhold til seelgerens anvisninger. Enzol® enzymatisk
renggringsmiddel anbefales ved en oplgsning pa 1 oz./gallon lunkent vand.

5) Seenk udstyret helt ned i det forberedte renggringsmiddel i henhold til anvisningerne pa etiketten. Lad udstyret sta i blgd i
mindst 1 minut.

6) Bevaeg alle bevaegelige dele i iblpdsaetningstiden, sa renggringsmidlet kan traenge helt igennem til omrader, der er
vanskelige at na.

7)  Skrub udstyret med en blgd bgrste (evt. ogsa med en sprgjte og piberenser), idet der rettes saerlig opmaerksomhed mod
bevaegelige dele, spraekker og andre omrader, som det er svaert at na, indtil alt synligt snavs er blevet fjernet.

8) Tilbered pH-neutralt enzymatisk renggringsmiddel i sonikatoren (i henhold til saelgerens anvisninger) og soniker
instrumenterne i mindst 10 minutter. Bemaerk: Enzymoplgsningen skal udskiftes, nar den bliver staerkt forurenet (blodig
og/eller grumset).

9) Skyl alle overflader og revner i rindende afioniseret vand eller omvendt osmosevand (DI/RO) i mindst 3 minutter for at
fierne eventuelt rensemiddel eller snavs.

10) Tegr instrumentet med en ren, blgd klud. Der kan anvendes filtreret trykluft til hjzelp ved tgrring.

11) Inspicer hvert enkelt instrument visuelt for at sikre, at det er rent. Hvis der er synligt snavs tilbage, gentages
renggringsproceduren.

AUTOMATISK RENG@RING
Bemaerk: Alt udstyr skal renggres manuelt inden enhver automatisk renggringsproces; fglg trin 1-7. Trin 8-11 er valgfrie, men

tilrades.

12) Renggr udstyret i en vaskemaskine/desinficeringsmaskine, idet udstyrs- og renggringsmiddelproducenternes anvisninger
felges, og i henhold til nedenstaende parametre.

Fase Tid. Temperatur Renga)rings_middel, type og
(minutter) koncentration

Forvask 1 02:00 Koldt vandhanevand Ikke relevant

Enzymbaseret vask 02:00 Varmt vandhanevand Enzymbaseret renggringsmiddel

(1 oz./gallon)

Skyl 1 01:00 Varmt vandhanevand Ikke relevant

Skylning med renset 00:10 146-150 °F / 63-66 °C Ikke relevant

vand

Te@rring 15:00 194 °F /90 °C Ikke relevant

13) Ter overskydende fugt af med en absorberende klud. Tgr alle indvendige omrader med filtreret trykluft.
14) Inspicer hvert enkelt instrument visuelt for at sikre, at det er rent. Hvis der er synligt snavs tilbage, gentages
renggringsproceduren.

DESINFEKTION

e  Udstyret skal slutsteriliseres (Se § Sterilisering).

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

e Indleese enhederne i vaskemaskinen og desinfektionsmaskine ifglge fabrikantens anvisninger, der sikrer, at indretningerne
og lumen kan Igbe frit.

e Fglgende automatiserede cyklusser er eksempler pa godkendte cyklusser.

Recirkulationstid Vandt
Fase e?" ufationsti Vandtemperatur andtype
(min.)
Termisk desinfektion 1 >90°C (194°F) RI /DO Vand
Termisk desinfektion 5 >90°C (194°F) RI /DO Vand
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INSPEKTION OG FUNKTIONEL AFPR@VNING

e Kontroller, at haengsler bevaeger sig jaevnt. Lasemekanismer skal vaere fri for hak.
e Instrumenter med gdelagte, revnede, skarne eller slidte dele ma ikke bruges, men skal omgaende repareres eller udskiftes.
e Smgr instrumentet med Instra-Lube eller et damppermeabelt smgremiddel til instrumenter inden autoklavering.

EMBALLERING

e  Kun FDA-godkendte emballeringsmaterialer til sterilisering bgr bruges af slutbrugeren, nar udstyret pakkes ind.
e  Slutbrugeren skal laese ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for yderligere oplysninger om dampsterilisering.
e  Steriliseringsindpakning
o Praevakuumcyklus: £sker kan pakkes ind i en standard sterilisationsemballage i medicinsk kvalitet ved hjeelp af
godkendt dobbelt indpakningsmetode.
o  Cyklus ved fortreengning vha. tyngdekraften: Individuelle bakker kan pakkes ind i en standard sterilisationsemballage i
medicinsk kvalitet ved hjzlp af godkendt enkelte indpakningsmetode.
e Bgjningsstiv steriliseringsbeholder
o  Lees de relevante brugervejledninger leveret af producenten for at fa information om bgjningsstive
steriliseringsbeholdere, eller kontakt producenten direkte for vejledning.

STERILISERING

Steriliser med damp. Nedenstaende er de kraevede minimumscyklusser for dampsterilisering af Avalign-udstyr:

Dobbeltindpakket instrumentaeske:

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Praevakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 4 25 minutter
Preevakuum 134°C(273°F) 3 minutter 4 30 minutter

Enkeltindpakkede instrumentbakker:

Cyklustype Temperatur Cyklustid Torretid
Fortraengning vha. 134 °C (273 °F) 30 minutter 30 minutter
tyngdekraft

A Cyklus ved fortraengning vha. tyngdekraften valideret i en Tuttnauer ValueKlave 1730

o Validering af steriliseringen med en 30 minutters cyklustid resulterede i en kraevet minimumeksponeringstid pa 14
minutter.

o  Metalstativet skal vendes 180° for at lette indsaetningen og den korrekte luftstrgm i henhold til eksponerings- og
tgrretiderne i effektivitetsundersggelsen. Stativet er vendt, nar tvaerstangen befinder sig gverst i kammeret.

o Der kan ikke behandles mere end to bakker ad gangen i Tuttnauer-enheden. Bakken skal indsaettes med bakkens
kanter siddende fuldsteendig til pa stativets hylder. Nar der behandles to bakker, skal bakkerne indsaettes pa den
gverste og den nederste hylde (se illustrationerne nedenfor). Den hgjeste bakke, Bakke 4, kan kun indsaettes pa den
nederste hylde.

o  Bakker skal indsaettes forsigtigt for at undga iturivning eller beskadigelse af steriliseringsindpakningen. For at sikre en
passende luftstrgm og terring, ma indpakkede bakker ikke bergre kammerets vaeg og skal veere placeret over
vandbeholderens niveau.

o Indsatningskonfiguration med vendt stativ:

Kammer m. uindpakkede bakker
(til visuel reference) Kammer m. indpakkede bakker

RD_IFU-0002 Rev. 3 Dansk Side 4 af 6
Effective Date: 02 JULY 2024



g |

e Brugervejledninger og retningslinjer til konfiguration af den maksimale belastning fra sterilisationsapparatets producent
bgr udtrykkeligt fglges. Sterilisationsapparatet skal veere korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret.

e De kraevede steriliseringsparametre for tid og temperatur varierer alt efter typen af steriliseringsapparat, cyklusdesign og
indpakningsmateriale. Det er af afggrende betydning, at procesparametrene valideres for den enkelte facilitets egen type
steriliseringsudstyr og konfigurering af de indsatte produkter.

e  Et behandlingssted kan vaelge at anvende andre dampsterilisationscyklusser end den her anbefalede, hvis stedet har
foretaget en korrekt validering af cyklussen for at sikre passende damppenetration og kontakt med de apparater, der skal
steriliseres. Bemaerk: Bgjningsstive sterilisationsbeholdere ma ikke bruges i dampcyklusser med tyngdeacceleration.

e  Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa sterile pakninger/emballage eller den tape, som er anvendt til at sikre den, kan
¢delaegge de behandlede instrumenter eller angive en procesfejl i steriliseringsprocessen. Kontrollér emballagens ydre for
tgrhed. Hvis der observeres synlige vanddraber eller fugt, betragtes pakken eller instrumentbakken som uacceptabel.
Ompakning og gensterilisering foretages af de pakker, der har synlige tegn pa fugt.

OPBEVARING

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

VEDLIGEHOLDELSE
e  Bemaerk: Pafgr kun smgremiddel pa forbindelseselementerne (lasemekanisme) og bevaegelige dele.

o Kassér gdelagte, slidte eller ikke-funktionelle apparater. Ingen sarlige foranstaltninger er ngdvendige med hensyn til
bortskaffelse. Bortskaf enheden i henhold til sundhedsinstitutionens protokoller for biologisk farligt affald.

GARANTI

e Alle produkter garanteres at vaere uden fejl i materialer og konstruktion pa forsendelsestidspunktet.

e Avaligns instrumenter kan genbruges og overholder AAMI-standarderne for sterilisation. Alle vores produkter konstrueres
og fremstilles, sa de overholder de hgjeste kvalitetsstandarder. Vi kan ikke tage ansvaret for fejl ved produkter, som er
blevet modificeret pa nogen made i forhold til det oprindelige design.

BEMARK

e  Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden(erne), skal indberettes til producenten, Avalign
Technologies Inc og den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

KONTAKT

Autoriseret repraesentant:
Fremstillet af: @ P
Avalien Technologi Emergo Europe,
va |gn. echno ogle_s Westervoortsedijk 60
8727 Clinton Park Drive

6827 AT Arnhem
Fort Wayne, IN 46825 Nederlandene
TIf. 1-877-289-1096

www.avalign.com
product.questions@avalign.com ‘ €
2797
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Symbolordliste

Symbol Benzavnelse Symbol Benavnelse og overseettelse
u Producent og fremstillingsdato & Forsigtig
LOT Partinummer/batchkode Ikke-steril

REF

Katalognummer

Ifglge amerikansk fgderal lov ma dette udstyr kun
salges af eller efter ordination fra en laege

[13]

Se brugervejledningen

Medicinsk udstyr

| Ec |Ree)

Autoriseret repraesentant i Det
Europeiske Fallesskab

Unik enhedsidentifikator

&

Indeholder farlige stoffer
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Instructies voor het instrumentatiesysteem van weefsel- en palatale retractoren

BEOOGD GEBRUIK

Het instrumentatiesysteem van weefsel- en palatale retractoren is bedoeld om een uitgebreide set chirurgische
instrumenten te bieden voor het herstel van misvormingen door een gespleten lip- en gehemelte.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

Chirurgische procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door individuen die een adequate opleiding hebben
genoten en vertrouwd zijn met chirurgische technieken.

Raadpleeg medische literatuur met betrekking tot de technieken, complicaties en gevaren voorafgaand aan de uitvoering
van welke chirurgische procedures dan ook. Alle instructies met betrekking tot de veiligheidsfuncties moeten zorgvuldig
worden gelezen voorafgaand aan het gebruik van dit product.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

Chirurgische instrumenten die bestaan uit vaste onderdelen, instrumenten met eenvoudige scharnieren en eenvoudige
onderdelen die in het algemeen zijn samengesteld uit roestvrij staal van medische kwaliteit, titanium en aluminium.
Instrumentenkoffer en -schalen kunnen bestaan uit verschillende materialen, waaronder roestvrij staal, aluminium en
siliconen matten.

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

Instrumenten zijn van groot belang en vereisen eindsterilisatie volgens de FDA-richtlijnen en het Spaulding-
classificatieschema.

De instrumenten zijn niet implanteerbaar.

WAARSCHUWINGEN

N

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

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

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

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

De 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.

Het correcte laden in de desktop zwaartekrachtverplaatsingsunit is van cruciaal belang voor de beschreven gevalideerde
sterilisatiemethode.

Risico van schade — Het chirurgische instrument is een precisie-instrument. Zorgvuldige hantering is belangrijk voor
nauwkeurig functioneren van het product. Incorrecte externe hantering kan storingen bij het product veroorzaken.

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

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

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

De instrumenten in de onderstaande lijst bevatten (een) stof(fen) gedefinieerd als CMR 1A en/of CMR 1B en/of
endocrienverstorende stoffen in een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Bij de door Avalign Technologies,
Inc. uitgevoerde materiéle risicobeoordeling is/zijn er geen restrisico noch voorzorgsmaatregelen vastgesteld vanwege de
aanwezigheid van deze stoffen. Bij de beoordeling is rekening gehouden met de volgende groepen: kinderen, zwangere
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.
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Onderdeelnummer Beschrijving Gevaarlijke stof(fen) (CAS Classificatie
instrument nr.)
03.520.000 Retractor met twee uiteinden
03.520.001 Huidretractor met een enkele haak, 3mm
03.520.002 Huidretractor met dubbele haak, 2mm
03.520.004 Palataal retractorframe
03.520.005 Palataal retractorframe lemmet kort
03.520.006 Palataal retractorframe lemmet gemiddeld
03.520.007 Palataal retractorframe lemmet lang
03.520.008 Periosteale lepel met twee uiteinden, recht, 19 cm
03.520.009 Periosteale lepel met twee uiteinden, b/hoek, 19 cm
03.520.010 Lange weefseltang, DeBakey-stijl
03.520.011 Weefseltang, Adson-stijl
03.520.012 Weefseltang, Adson Brown-stijl Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Schaar, Kelly-stijl
03.520.015 Schaar, Gorney-stijl, lang, gebogen
03.520.016 Schaar, platte punten, gebogen
03.520.017 Schaar, Iris-stijl, gebogen
03.520.018 Naaldhouder, Crile-Wood-stijl, kort, soepel
03.520.019 Naaldhouder, Crile-Wood-stijl, gemiddeld
03.520.020 Naaldhouder, met hals, lang
03.520.021 Osteotoom, Epker-stijl, 4mm
03.520.022 Scalpel handvat, rond
03.520.023 Schuifmaat, Castroviejo-stijl, 0-40mm
03.520.024 Hamer, klein

WAARSCHUWING

Rx Only

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

BEPERKINGEN VOOR REINIGING EN STERILISATIE

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

DISCLAIMER

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

Herbewerkingsinstructies

HULPMIDDELEN EN ACCESSOIRES

Water

Koud leidingwater (< 20°C / 68°F)
Warm leidingwater (> 40°C / 104°F)
Gedeioniseerd (DI) of omgekeerde osmose (RO) water (kamertemperatuur)

Reinigingsmiddel
en

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

- Gevalideerd met Enzol enzymatisch reinigingsmiddel bij 1 oz per gallon
kraanwater

Accessoires

Borstels en/of leidingreinigers met nylon borstelharen in diverse formaten
Steriele spuiten of equivalent

Absorberende, weinig pluizende wegwerpdoeken of equivalent
Weekpannen

Apparatuur

Medische perslucht
Ultrasoon reinigingstoestel (sonicator)
Geautomatiseerde wasmachine

TOEPASSINGEN EN OPSLAG
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1) Volg de toepassingspraktijken van de gezondheidszorginstelling. Houd instrumenten vochtig na gebruik om te voorkomen
dat vuil opdroogt en verwijder overmatig vuil en aanslag van alle oppervlakken, spleten, schuifmechanismen,
scharnierverbindingen en alle overige moeilijk te reinigen ontwerpfuncties.

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

HANDMATIGE REINIGING

3) Alle instrumenten moeten worden gereinigd terwijl ze volledig open staan en gedemonteerd zijn (d.w.z. uiteen genomen).
Demonteer de framebladen van het palatale retractorframe.

4) Maak een enzymatisch detergens van neutrale pH volgens de aanwijzingen van de verkoper. Enzol® enzymatisch detergens
wordt aanbevolen voor een preparaat van 1 oz./gallon (6,24 g/I) met behulp van lauw water.

5) Dompel het instrument geheel onder in het bereide detergens volgens de instructies op het label. Laat het instrument
minimaal 1 minuut weken.

6) Bedien alle beweegbare onderdelen tijdens de inweektijd om volledige penetratie van het detergens op moeilijk
bereikbare plaatsen mogelijk te maken.

7) Schrob het apparaat met een zachte borstel (kan ook een spuit en pijpenrager zijn), en let vooral op bewegende delen,
spleten en andere moeilijk bereikbare plaatsen totdat al het zichtbare vuil is verwijderd.

8) Bereik het enzymatische detergens met neutrale pH in de sonificator (volgens de aanwijzingen van de verkoper) en
sonificeer de instrumenten gedurende minimaal 10 minuten. Opmerking: De enzymoplossing moet worden vervangen
wanneer deze sterk verontreinigd wordt (bloederig en/of troebel).

9) Spoel alle oppervlakken en spleten af onder stromend omgekeerde osmosewater of gedeioniseerd (RO/DI) water
gedurende minimaal 3 minuten om resterend detergens of vuil te verwijderen.

10) Droog het instrument met een schone, zachte doek. Als hulp bij het drogen kan gefilterde perslucht gebruikt worden.

11) Controleer visueel elk instrument schoon is. Als er nog vuil achtergebleven is, moet de reinigingsprocedure worden
herhaald.

GEAUTOMATISEERDE REINIGING
Opmerking: Alle instrumenten moeten handmatig voorgereinigd worden voorafgaand aan eventuele geautomatiseerde

reinigingsprocessen; volg de stappen 1-7. De stappen 8-11 zijn optioneel, maar worden aangeraden.

12) Reinig instrumenten in een wasmachine/desinfecterende wasmachine met behulp van de instructies voor de apparatuur
en detergens van de fabrikant volgens de onderstaande minimumparameters.

Fase -(rrl'rJ:ijnuten) Temperatuur Detergenstype & concentratie
Voorwas 1 02:00 Koud leidingwater N.v.t.

Enzymatisch wassen 02:00 Warm leidingwater Enzymatisch detergens (1 oz /

gallon)

Spoelen 1 01:00 Warm leidingwater N.v.t.

Spoelen met 00:10 146-150°F / 63-66°C N.v.t.

gezuiverd water

Drogen 15:00 194°F / 90°C N.v.t.

13) Droog overmatig vocht af met een absorberende doek. Droog eventuele interne zones met gefilterde perslucht.
14) Controleer visueel of elk instrument schoon is. Als er nog vuil achtergebleven is, moet de reinigingsprocedure worden
herhaald.

DESINFECTIE

e Instrumenten moeten eindsterilisatie ondergaan (zie § Sterilisatie).

e Avalign-instrumenten zijn compatibel met tijd-temperatuurprofielen van wasmachines/ontsmetters voor thermale
desinfectie volgens I1SO 15883.

e Laad apparaten in de wasmachine automaat volgens de instructies van de fabrikant, zodat de apparaten en lumens vrije
afvoer.

e De volgende zijn voorbeelden geautomatiseerde cycli toegestane cycli.

Fase Ref:lrculatletud Water temperatuur Watertype
(min.)

Thermische desinfectie 1 >90°C (194°F) RI / DO Water

Thermische desinfectie 5 >90°C (194°F) RI / DO Water

INSPECTIE EN FUNCTIONELE TESTEN

e Controleer of scharnieren soepel bewegen. Vergrendelmechanismen mogen geen knikken vertonen.
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e Instrumenten met gebroken, gebarsten, afgeschilferde of versleten onderdelen mogen niet worden gebruikt maar moeten
onmiddellijk worden vervangen.

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

VERPAKKING

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

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

e  Sterilisatiewikkel

o

Pre-vacuiimprogramma: Koffers kunnen worden gewikkeld in standaard sterilisatiewikkels van medische kwaliteit met
behulp van de goedgekeurde dubbele wikkelmethode.

Zwaartekrachtverdringingsprogramma: Koffers mogen worden gewikkeld in standaard sterilisatiewikkels van
medische kwaliteit met behulp van de goedgekeurde enkelvoudig 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 volgens minimale cycli die vereist zijn voor stoomsterilisatie van Avalign-instrumenten:

Dubbel omwikkelde instrumentenkoffer:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 4 25 minuten
Prevacuim 134°C(273°F) 3 minuten 4 30 minuten

Enkelvoudig omwikkelde instrumentenbakken:

Cyclustype Temperatuur Programmatijd: Droogtijd
Zwaartekracht 134°C (273°F) 30 minuten 30 minuten
Verdringing

& Zwaartekrachtverdringingsprogramma gevalideerd in een Tuttnauer ValueKlave 1730

o Sterilisatievalidatie met een programma van 30 minuten resulteerde in een vereiste minimale blootstelling van 14
minuten.

o Het metalen rek moet 180° worden omgekeerd om het laden en een correcte luchtstroom te vergemakkelijken
volgens het onderzoek naar de werkzaamheid van blootstelling en droogtijden. Het rek wordt omgekeerd wanneer
de dwarsbalk zich bovenaan de kamer bevindt.

o  Er kunnen niet meer dan twee bakken tegelijkertijd worden verwerkt in de Tuttnauer-unit. Bakken moet worden
geladen met de randen van de bakken volledig geplaatst op de schappen van het rek. Wanneer twee bakken worden
verwerkt, moeten ze op de bovenste en onderste schappen worden geladen (zie de afbeeldingen hieronder). De
grootste bak, Bak 4, kan alleen op het onderste schap worden geladen.

o  Bakken moeten voorzichtig worden geladen om scheuren of beschadigen van de sterilisatiewikkel te voorkomen.
Voor correcte luchtstroom en drogen mogen de ingewikkelde bakken de kamerwand niet raken en ze moeten boven
het niveau van het waterreservoir zitten.

o Laadconfiguratie met omgekeerd rek:

RD_IFU-0002 Rev. 3 Nederlands Pagina4vaneé

Effective Date: 02 JULY 2024



Kamer br/ niet-ingewikkelde bakken
(voor visuele referentie) Kamer br/ Ingewikkelde bakken

e De bedieningsinstructies en richtlijnen voor maximale beladingsconfiguratie van de fabrikant van de sterilisator moeten
expliciet worden gevolgd. De sterilisator moet correct worden geinstalleerd, onderhouden en gekalibreerd.

e  Tijd- en temperatuurparameters vereist voor sterilisatie variéren naar het type sterilisator, programma-ontwerp en
verpakkingsmateriaal. Het is van essentieel belang dat procesparameters worden gevalideerd voor elke individueel type
sterilisatieapparatuur van de faciliteit en de productbelastingsconfiguratie.

e Deinstelling kan ervoor kiezen om andere stoomsterilisatiecycli te gebruiken dat de voorgestelde cyclus als de instelling de
cyclus correct heeft gevalideerd om een adequate stoompenetratie en contact met de instrumenten voor sterilisatie te
garanderen. Opmerking: stevige sterilisatiecontainers kunnen niet worden gebruikt in stoomcycli met zwaartekracht.

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

OPSLAG
e Na sterilisatie dienen instrumenten in de sterilisatieverpakking te blijven en worden bewaard in een zuivere, droge kast of
bewaarkoffer.

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

ONDERHOUD
e Let op: breng smeermiddel alleen aan op de verbindende elementen (vergrendelmechanisme) en bewegende onderdelen.

e  Gooi beschadigde, versleten en niet-functionele instrumenten weg. Er zijn geen speciale maatregelen nodig voor
verwijdering. Voer het apparaat af volgens de protocollen voor biologisch gevaarlijk afval van gezondheidszorginstellingen.

The GARANTIE

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

e  Avalign instrumenten zijn herbruikbaar en voldoen aan de AAMI-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.

OPMERKING

e Elke ernstig incident dat opgetreden is met betrekking tot het apparaat/de apparaten moet worden gerapporteerd aan de
fabrikant, Avalign Technologies Inc, en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént
gevestigd is.
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CONTACTINFORMATIE

=

Gefabriceerd door:
Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

Fort Wayne, IN 46825

E Geautoriseerde vertegenwoordiger:

Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
1-877-289-1096
. Nederland
www.avalign.com
product.questions@avalign.com
2797
Verklarende woordenlijst symbolen
Symbool Titel Symbool Titel en vertalingen
d Fabrikant en productiedatum & Let op

LOT Lotnummer / Partijcode Niet steriel

REF

Catalogusnummer

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
instrument uitsluitend door of in opdracht van een
arts worden gekocht

C13]

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Medisch instrument

| Ec |Ree)

Geautoriseerd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Unieke apparaat-ID

&

Bevat gevaarlijke stoffen
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Koe- ja palataalretraktori instrumendististeemi juhend

KASUTUSOTSTARVE

e  Koe- ja palataalretraktori instrumendisisteem sisaldab taielikku kirurgiliste instrumentide valikut huuleldhe ja suulae
deformatsioonide parandamiseks.

NOUDED KASUTAJALE

e  Kirurgilisi protseduure voivad teostada liksnes isikud, kellel on selleks vajalik valjadpe ja kes tunnevad kirurgiameetodeid.
e Enne mistahes kirurgilist protseduuri tuleb tutvuda vastavaid meetodeid, tusistusi ja ohte kasitleva meditsiinikirjandusega.
Enne toote kasutamist tuleb hoolikalt 1dbi lugeda kdik selle ohutust kasitlevad juhised.

SEADME KIRJELDUS

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

e Instrumentide imbrised ja kandikud vGivad koosneda erinevatest materjalidest, k.a roostevaba teras, alumiinium ja
silikoonmatid.

e Instrumendid tarnitakse MITTESTERIILSENA ning need tuleb alati enne kasutamist (ile kontrollida, puhastada ja
steriliseerida.

e  Tegemist on elutdhtsate seadmetega, mis vajavad taielikku steriliseerimist vastavalt FDA suunistele ja Spauldingi
liigitusskeemile.

e  Seadmed ei ole siirdatavad.

HOIATUSED

A

e Avalign soovitab meditsiiniseadmeid enne steriliseerimist pdhjalikult kasitsi ja automaatselt puhastada. Ainult
automaatsed meetodid ei pruugi olla seadmete puhastamiseks piisavad.

e Parast kasutamist tuleks seadmed vGimalikult kiiresti taastoddelda. Instrumente ning nende Uimbriseid ja kandikuid tuleb
puhastada eraldi.

e Koiki puhastusvahendite lahuseid tuleb sageli vahetada, et ennetada nende tugevat maardumist.

e Enne puhastamist, steriliseerimist ja kasutamist tuleb ettevaatlikult eemaldada koik kaitsekatted. Kd&ikide instrumentide
korrektset toimimist ja seisukorda tuleb kontrollida. Arge kasutage instrumente, mis ei toimi rahuldavalt.

e  Kirjeldatud steriliseerimismeetodeid on kontrollitud seadmete kindla paigutuse juures vastavalt Umbrise ja kandiku
ehitusele. Kindlate seadmete jaoks ette ndhtud alas tuleb hoida ainult vastavaid seadmeid.

e  Kirjeldatud valideeritud steriliseerimismeetodi kasutamine eeldab vahendite korrektset autoklaavi paigutamist.

e Kahjustuseoht — kirurgiline instrument on téppisseade. Toote korrektse toimimise tagamiseks tuleb seda kasitseda
ettevaatlikult. Vale véline kasitsemine voib pShjustada toote toimimishaireid.

e  Vigastuste valtimiseks olge teravate instrumentide kasitsemisel ettevaatlik.

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

. Kui seadet kasutatakse/kasutati patsiendil, kellel on Creutzfeldt-Jakobi tbi (CJD) vdi selle kahtlus, siis ei tohi seadet
korduskasutada, vaid see tuleb havitada, kuna ristsaastumist valistav taastootlus voi steriliseerimine pole véimalik.

e Allolevas loendis olevad seadmed sisaldavad aineid, mis on maaratletud kui CMR 1A ja/vdi CMR 1B ja/vdi
sisesekretsiooniststeemi kahjustavaid aineid kontsentratsioonis (le 0,1 massiprotsendi. Ettevotte Avalign Technologies,
Inc. labi viidud materiaalse riskihinnangu kaigus ei tuvastatud nende ainete esinemisest tulenevat jaakriski ega
ettevaatusabindusid. Hindamisel vOeti arvesse jargmisi rithmi: lapsed, rasedad v&i rinnaga toitvad naised.
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Seadme osa Nimetus Ohtlik(ud) aine(d) (CAS nr) | Klassifikatsioon
number

03.520.000 Kahe otsaga retraktor
03.520.001 Uhe konksuga naharetraktor, 3 mm
03.520.002 Kahe konksuga naharetraktor, 2 mm
03.520.004 Palataalretraktor
03.520.005 Palataalretraktori laba, lihike
03.520.006 Palataalretraktori laba, keskmine
03.520.007 Palataalretraktori laba, pikk
03.520.008 Kahe otsaga periosteaalne elevaator, sirge, 19 cm
03.520.009 Kahe otsaga periosteaalne elevaator, nurgaga, 19 cm
03.520.010 Pikad koetangid, ttiip DeBakey
03.520.011 Koetangid, titp Adson
03.520.012 Koetangid, tilp Adson Brown Koobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Kaarid, taup Kelly
03.520.015 Kaarid, tilp Gorney, pikad, kéverad
03.520.016 Kaarid, lameda otsaga, kGverad
03.520.017 Kaarid, ttlp Iris, kdverad
03.520.018 N&elahoidja, tulp Crile-Wood, lihike, sile
03.520.019 N&elahoidja, tiitp Crile-Wood, keskmine
03.520.020 N&elahoidja, kaelaga, pikk
03.520.021 Osteotoom, tlip Epker, 4 mm
03.520.022 Skalpellikdepide, imar
03.520.023 Nihik, talp Castroviejo, 0—40 mm
03.520.024 Vasar, vaike

ETTEVAATUST

Rx Only

Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miiiia, levitada ja kasutada iiksnes arsti poolt vdi

korraldusel.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Korduv to6tlemine ei avalda neile instrumentidele olulist mdju. Kasutusea I6pp tehakse ldjuhul kindlaks kasutusest tingitud
kulumise ja kahjustuste pd&hjal.

LAHTIUTLUS

Taastootleja kohustus on tagada, et taastootlemiseks kasutatakse taastootlemiskohas olevaid seadmeid, materjale ja personali
ning sellega saavutatakse ndutav tulemus. See eeldab protsessi valideerimist ja regulaarset kontrollimist. Kui taastootleja
otsustab esitatud juhistest kdrvale kalduda, tuleb selle t6husust ja vGimalikke kahjulikke tagajargi korrektselt hinnata.

Taastootlemisjuhised

TOORIISTAD JA TARVIKUD

Vesi

Kulm kraanivesi (< 20 °C / 68 °F)
Kuum kraanivesi (> 40 °C / 104 °F)

(keskkonnatemperatuuril)

Deioniseeritud (DI) vGi podérdosmoosiga (RO) puhastatud vesi

Puhastusvahendid

Enzol

galloni kraanivee kohta

Neutraalne ensiimaatiline detergent, pH 6,0-8,0: MetriZyme, EndoZime,

- Valideeritud enslimaatilise detergendiga Enzol vahekorras 1 unts

Steriilsed sustlad vdi samavaarsed vahendid

Erineva suurusega harjad ja/v6i nailonharjastega torupuhastid

Tarvikud Kiude mittejatvad imavad Uhekordsed lapid v6i samavaarsed vahendid
Leotusvannid
Meditsiiniline surudhk

Seadmed Ultrahelipuhasti (Sonicator)

Automaatpesur
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KASUTUSKOHT JA SAASTUMISE VALTIMINE

1) Jargige tervishoiuasutuses kehtivaid kasutamise eeskirju. Hoidke seadmeid parast kasutamist niiskena, et valtida
kuivamisel tekkivat mustust, ning eemaldage liigne mustus ja jaatmed kdikidelt pindadelt, piludest, liugmehhanismidest,
hingega liigenditest ja muudest raskesti puhastatavatest konstruktsiooniosadest.

2) Jargige uldisi ettevaatusp&himdotteid ja hoidke seadmeid kesksesse hoiukohta transportimise ajal suletud vdi kaetud
anumates.

KASITSI PUHASTAMINE

3) Koik seadmed peavad olema puhastamise ajaks taielikult demonteeritud (lahti voetud). Vdtke maha palataalretraktori
raami lehed.

4) Valmistage ette neutraalse pH-ga ensiimaatiline detergent vastavalt tootja juhistele. Ensiimaatilise detergendi Enzol®
kasutamisel soovitatakse seda segada vahekorras 29 g 3,8 | leige veega.

5) Kastke seade Uleni pakendi juhiste kohaselt valmistatud detergendi sisse. Laske seadmel vdhemalt 1 minut liguneda.

6) Liigutage leotamise ajal koiki lilkuvaid osi, et detergent paaseks ka raskesti ligipddsetavatesse kohtadesse.

7) Kuldrige seadet pehme harjaga (voib sisaldada ka sistla- ja torupuhastit), pdorates erilist tdhelepanu liikuvatele osadele,
piludele ja muudele raskesti ligipddsetavatele kohtadele, kuni kogu nahtav mustus on eemaldatud.

8) Valmistage ultrahelipuhastis (vastavalt tootja juhistele) ette neutraalse pH-ga ensiimaatiline detergent ja puhastage
instrumente ultraheliga vahemalt 10 minutit. Markus. Maardunud (veriseks ja/vdi sogaseks) muutunud enstiimilahus tuleb
valja vahetada.

9) Loputage kaiki pindu ja pilusid p66rdosmoosiga puhastatud vdi deioniseeritud (RO/DI) voolava vee all vdhemalt 3 minutit,
et eemaldada koik detergendi- ja mustusejaagid.

10) Kuivatage instrument puhta pehme lapiga. Kuivamise kiirendamiseks v&ib kasutada filtreeritud surughku.

11) Kontrollige visuaalselt iga instrumendi puhtust. Nahtava mustuse korral korrake puhastamist.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE
Markus. Enne automaatset puhastamist tuleb kdik seadmed kasitsi puhastada vastavalt punktides 1-7 esitatud juhistele.

Punktid 8—11 on valikulised, aga soovitatavad.

12) Puhastage seadmeid pesuris/desinfitseerijas vastavalt seadme ja detergendi tootja juhistele, jargides alltoodud
miinimumparameetreid.

Etapp '(Aneﬂgnutites) Temperatuur Detergendi tiilip ja kontsentratsioon
Eelpesu 1 02.00 Kilm kraanivesi -

Ensiimpesu 02.00 Kuum kraanivesi Enstiimdetergent (1 unts / gallonile)
Loputus 1 01.00 Kuum kraanivesi -

Loputus puhastatud 00.10 146-150 °F / 63-66 °C | —

veega

Kuivatamine 15.00 194°F / 90°C -

13) Kuivatage liigne niiskus vedelikku imava lapiga. Kuivatage sisemised osad filtreeritud suruéhuga.
14) Kontrollige visuaalselt iga instrumendi puhtust. Ndhtava mustuse korral korrake puhastamist.

DESINFITSEERIMINE

e Seadmed tuleb terminaalselt steriliseerida (vt punkt Steriliseerimine).

e Avaligni instrumentide termilisel desinfitseerimisel véib kasutada standardi ISO 15883 kohaseid pesuri/desinfektori aja ja
temperatuuri profiile.

e Laadige seadmete pesumasin-desinfitseerija vastavalt tootja juhistele, et tagada seadmete ja 60nsused vaba dravool.
e Alljargnev automatiseeritud tsiklit on ndited valideeritud tstklit.

Etapp Ringlusaeg (min.) | Vee temperatuur Vee tiilip
Termiline desinfitseerimine 1 >90°C (194°F) RI/ DO Vesi
Termiline desinfitseerimine 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vesi

ULEVAATUS JA TOIMIVUSE KONTROLL

e  Kontrollige hingede liikumise sujuvust. Lukustusmehhanismidel ei tohi olla takkeid.
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e  Murdunud, pragunenud, valjaloddud kildudega voi kulunud osadega instrumente ei tohi kasutada ja need tuleb kohe
parandada vGi vélja vahetada.
e  Enne autoklaavimist maarige instrumenti maardega Insta-Lube vGi muu auru labilaskva instrumendimaardega.

PAKENDAMINE

e  LOppkasutaja voib seadmete pakendamisel kasutada tiksnes FDA poolt heakskiidetud steriilseid pakkematerjale.
e Auruga steriliseerimise kohta lisateabe saamiseks tuleks tutvuda standardiga ANSI/AAMI ST79 v&i ISO 17665-1.
e  Steriilne pakend
o  Eelvaakumi tsiikkel: imbrised voib asetada standardsesse meditsiinilisse steriilsesse pakendisse, kasutades
heakskiidetud kahekordse pakendamise meetodit.
o Raskusj6u tsiikkel: Uksikud alused voib asetada standardsesse meditsiinilisse steriilsesse pakendisse, kasutades
heakskiidetud Uhekordse pakendamise meetodit.
o Jdik steriilne mahuti
o Jaikade steriilsete mahutite kasutamisel jargige mahuti tootja esitatud kasutamisjuhiseid vGi poorduge juhiste
saamiseks otse tootja poole.

STERILISEERIMINE

Steriliseerida auruga. Avaligni seadmete auruga steriliseerimisel tuleb kasutada allpool osutatud miinimumnd&uetele vastavaid
tstikleid.

Kahekordselt pakendatud instrumendiliimbris:

Tsukli tiitip Temperatuur Tootlemisaeg Impulsid Kuivatusaeg
Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 4 25 minutit
Eelvaakum 134°C(273°F) 3 minutit 4 30 minutit

Uhekordselt pakendatud instrumendialused:

Tsukli tiitip Temperatuur Tsiikli aeg Kuivatusaeg
Raskusjou tstikkel 134 °C (273 °F) 30 minutit 30 minutit

A Raskusjou tsiikkel on valideeritud seadmes Tuttnauer ValueKlave 1730

o  Steriliseerimise valideerimisel 30-minutilise tsikliajaga oli minimaalne ndutav kokkupuuteaeg 14 minutit.

Vastavalt kokkupuute- ja kuivamisaja kasuteguri uuringule tuleb metallriiulit laadimise ja dhuvoolu soodustamiseks
180° keerata. Riiul on p6oératud siis, kui ristvarb asetseb kambri (ilaosas.

o  Tuttnaueri seadmes ei saa té6delda korraga rohkem kui kahte alust. Alused tuleb laadida nii, et aluste servad
toetuksid taielikult riiulitele. Kahe aluse t66tlemisel peavad need olema paigutatud llemisele ja alumisele riiulile
(vastavalt allolevatele piltidele). K&ige pikema aluse (alus 4) saab laadida ainult alumisele riiulile.

o Riiulite laadimisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida steriilse pakendi rebestamist v3i vigastamist. Korrektse Shuvoolu ja
kuivamise tagamiseks ei tohiks alused puutuda vastu kambri seina ja peaksid olema veemahuti tasapinnast korgemal.

o  Pooratud riiuliga laadimine:

Pakendamata alustega kamber
(visuaalseks juhiseks) Pakendatud alustega kamber
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Sterilisaatori tootja kasutusjuhendit ja suurima lubatud taitemahu juhiseid tuleb rangelt jargida. Sterilisaator peab olema
nouetekohaselt paigaldatud, hooldatud ja kalibreeritud.

Steriliseerimiseks vajalik aeg ja temperatuur séltuvad sterilisaatori tiilibist, tsiikli plaanist ja pakendi materjalist. Adrmiselt
oluline on valideerida kasutatavate protsessi parameetrite toimivust asutuses kasutatava konkreetse steriliseerimisseadme
ja selle taitmisskeemi korral.

Asutus voib kasutada soovitatust erinevaid auruga steriliseerimise tsiikleid, kui asutus on tsikli toimivuse nduetekohaselt
valideerinud ning steriliseerimiseks piisav auru sissetungimine ja kokkupuude seadmetega on tagatud. Markus. Jaiku
steriilseid mahuteid ei saa steriliseerida gravitatsioonip&histe aurutsiklitega.

Steriilsel pakendil voi selle fikseerimiseks kasutatud teibil olevad veepiisad ja nahtavad niiskusejaljed v&ivad rikkuda
toodeldud seadmete steriilsust voi osutada steriliseerimise ebadnnestumisele. Kontrollige valispakendi kuivust visuaalse
vaatluse teel. Kui on ndha veepiisku voi niiskuse jalgi, siis tunnistatakse pakend voi instrumendikandik vastuvGetamatuks.
Nahtavate niiskusejalgedega pakendid tuleb uuesti pakendada ja steriliseerida.

HOIUSTAMINE

Parast steriliseerimist peavad instrumendid jddma steriilsesse pakendisse ja neid tuleb hoida puhtas kuivas kapis voi
hoiukarbis.
Seadmeid tuleb kasitseda ettevaatlikult, et valtida steriilse barjaari vigastamist.

HOOLDAMINE

Tahelepanu! Maardeainet vdib kanda ainult ihenduselementidele (lukustusmehhanism) ja liikuvatele osadele.
Kahjustatud, kulunud ja mittetoimivad seadmed tuleb kasutuselt kdrvaldada. K&rvaldamisel ei ole erimeetmed vajalikud.
K&rvaldage seade vastavalt meditsiiniasutuse bioloogiliselt ohtlike jadtmete eeskirjadele.

GARANTII

Kdigi toodete korral on nende vidljasaatmise hetkel garanteeritud materjali- ja koostevigade puudumine.

Avaligni instrumendid on korduskasutatavad ja vastavad AAMI steriliseerimisnormidele. Kdik meie tooted on vilja to6tatud
ja toodetud kdrgeimate kvaliteedistandardite kohaselt. Me ei vastuta tooterikete eest, kui toote algset konstruktsiooni on
mistahes moel muudetud.

MARKUS

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme Avalign Technologies Inc ning kasutaja ja/v&i patsiendi
asukohajargse ELii liikmesriigi padevale asutusele.

KONTAKTANDMED

Avalign Technologies

u Tootja: E

8727 Clinton Park Drive Volitatud esindaja:
Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
Madalmaad

product.questions@avalign.com

C€ .
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Siimbolite seletus

Stimbol Nimetus Stimbol Nimetus ja tdhendused
d Tootja ja tootmiskuupaev & Ettevaatust
LOT Partii number / kood Mittesteriilne

REF Katalooginumber

Riiklike (USA) digusaktide kohaselt on lubatud seda
seadet muda Uksnes arsti poolt v&i korraldusel

[j}:l Lugeda kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

E Volitatud esindaja Euroopa Liidus uDI Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
@ Sisaldab ohtlikke aineid
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Finnish @
Kudos- ja kitalakiretraktorivalinejarjestelméan ohjeet

KAYTTOTARKOITUS

e Kudos- ja kitalakiretraktorivélinejarjestelma on suunniteltu kattavaksi setiksi kirurgisia valineita huulihalkion ja kitalaen
epamuodostumien korjaamiseen.

TARKOITETTU KAYTTAJAPROFIILI

e  Kirurgisia toimenpiteita saavat suorittaa vain asianmukaisen koulutuksen saaneet henkil6t, jotka tuntevat kirurgiset
tekniikat.

e  Ennen minka tahansa kirurgisen toimenpiteen aloittamista, tutki laaketieteellista kirjallisuutta ja selvitd toimenpiteen
tekniikat, komplikaatiot ja vaarat. Ennen kayttda lue huolellisesti turvallisuusominaisuuksiin liittyvat tiedot.

LAITTEEN KUVAUS

e  Kirurgiset valineet, jotka koostuvat kiinteistd kokoonpanoista, yksinkertaisista saranallisista valineista ja yksinkertaisista
kokoonpanoista, jotka on yleisesti ottaen valmistettu lddketieteellistd laatua olevasta ruostumattomasta teraksesta,
titaanista ja alumiinista.

e  Vilinelaukku ja tarjottimet saattavat koostua eri materiaaleista, mukaan luettuina ruostumattomat terdkset, alumiini ja
silikonimatot.

e  Vilineet toimitetaan EI-STERIILEINA, ja ne on tarkistettava, puhdistettava ja steriloitava ennen kiyttoa.

e Llaitteet ovat kriittisid, ja ne vaativat loppusterilointia FDA:n suuntaviivojen ja Spaulding-luokituksen mukaisesti.

e Llaitetta ei voi implantoida.

VAROITUKSET

A

e Avalign suosittelee ladketieteellisten laitteiden huolellista manuaalista ja automaattista puhdistusta ennen sterilointia.
Pelkat automaattiset menetelmat eivat aina puhdista laitteita asianmukaisesti.

e Laitteet on otettava talteen mahdollisimman pian kdyton jalkeen. Vilineet on puhdistettava erillaan koteloista ja
tarjottimista.

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

e Poista kaikki suojatulpat varovasti ennen puhdistamista, sterilointia ja kayttoa. Kaikki valineet on tarkistettava
asianmukaisen toimivuuden ja kunnon varmistamiseksi. Al kayta vilineitd, jos ne eivit toimi tyydyttivalla tavalla.

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

. Kuvatun validoidun sterilointimenetelméan kannalta on ensiarvoisen tarkeaa, etta valineet ladotaan asianmukaisesti
painovoimaan perustuvaan poytalaitteeseen.

e Vaurioiden riski — Kirurginen véline on tarkkuuslaite. Huolellinen kasittely on tarkeaa tuotteen tdsmallisen toiminnan
kannalta. Virheellinen ulkoinen kasittely saattaa aiheuttaa tuotteen toimintahairion.

e Valttadksesi vammoja kasittele terdvia valineitd varoen.

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

e Jos laitetta kdytetdan/on kaytetty potilaisiin, joilla on/joilla epilldan olevan Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD), laitetta ei saa
kayttaa uudelleen, vaan se on tuhottava, koska ristikontaminaation vaaran vuoksi sitd ei voi vieda
uudelleenkayttoprosessin lapi eika steriloida.

e Seuraavan luettelon laitteet sisdltavat CMR 1A- ja/tai CMR 1B -luokiteltuja aineita ja/tai hormonitoimintaa hairitsevia
aineita pitoisuuden, joka vastaa yli 0,1 %:n massaosuutta. Naiden aineiden pitoisuuden ei havaittu aiheuttavan
jadannosriskia tai varotoimenpiteiden tarvetta Avalign Technologies, Inc:n tekemdssa materiaalin riskiarviossa. Arviossa
huomioitiin seuraavat ryhmat: lapset, raskaana olevat tai imettavat naiset.
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Laitteen Kuvaus Vaaralliset aineet Luokitus
osanumero (CAS-nro)
03.520.000 Kaksipdinen retraktori
03.520.001 Yksikoukkuinen ihoretraktori, 3 mm
03.520.002 Kaksikoukkuinen ihoretraktori, 2 mm
03.520.004 Kitalakiretraktori
03.520.005 Kitalakiretraktori, lyhyt tera
03.520.006 Kitalakiretraktori, keskipitka tera
03.520.007 Kitalakiretraktori, pitka tera
03.520.008 Kaksipdinen periosteaalinen elevaattori, suora, 19 cm
03.520.009 Kaksipdinen periosteaalinen elevaattori, kulmallinen, 19 cm
03.520.010 Pitkat kudospihdit, DeBakey-malli
03.520.011 Kudospihdit, Adson-malli
03.520.012 Kudospihdit, Adson Brown -malli Koboltti (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Sakset, Kelly-malli
03.520.015 Sakset, Gorney-malli, pitkat, kaarevat
03.520.016 Sakset, littea paa, kaarevat
03.520.017 Sakset, Iris-malli, kaarevat
03.520.018 Neulanpidin, Crile-Wood-malli, lyhyt, silea
03.520.019 Neulanpidin, Crile-Wood-malli, keskipitka
03.520.020 Neulanpidin, kaulallinen, pitka
03.520.021 Osteotomi, Epker-malli, 4 mm
03.520.022 Leikkausveitsen kahva, pyorea
03.520.023 Tyontomitta, Castroviejo-malli, 0—40 mm
03.520.024 Vasara, pieni

VAROITUS

Rx Only

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin, jakelun ja kdyton tapahtuvaksi ainoastaan laakarille tai ladkarin

madarayksesta.

UUDELLEENPROSESSOINNIN RAJAT

Toistuvilla uudelleenprosessoinneilla on vain vahainen vaikutus ndihin vélineisiin. Niiden elinkaaren pituus maaraytyy
normaalisti kdytossa syntyvien kulumisen ja vaurioiden perusteella.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Uudelleenprosessoinnin vastuuhenkilén on varmistettava, ettd uudelleenprosessointi tehdaan siihen tarkoitetuissa tiloissa ja
siella olevia laitteita, materiaalia ja henkilokuntaa kayttaen, ja etta toivottu tulos saavutetaan. Tama edellyttaa validointia ja
prosessin valvontarutiineja. Kaikki vastuuhenkilon ohjeistuksesta tekemat poikkeamat on arvioitava asianmukaisesti niiden
tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutuksen selvittdmiseksi.

Uudelleenprosessoinnin ohjeet

TYOKALUT JA LISAVARUSTEET

VESI

Kylma hanavesi (< 20 °C)

Kuuma hanavesi (> 40 °C)

Deionisoitu (DI) tai kddnteisosmoosilla (RO) kasitelty vesi
(huoneenlampdinen)

Puhdistusaineet

Neutraalit entsyymipohjaiset puhdistusaineet pH 6,0-8,0, esim. MetriZyme,
EndoZime, Enzol
- Validoitu Enzol-entyymipuhdistusaineella maaralla 1 unssi per
gallona hanavetta

Lisdvarusteet

Valikoima erikokoisia harjoja ja/tai nylonharjaksisia puhdistuslankoja
Steriilit injektioruiskut tai vastaavat

Absorboivat, vahanukkaiset kertakayttoliinat tai vastaavat
Liotusmaljat

Laitteet

Ladketieteellinen paineilma
Ultradanipuhdistin (sonikaattori)

Automaattipesuri
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KAYTTOKOHTA JA RAJAAMINEN

1) Noudata sairaalan kdytdnteita. Pida laitteet kdyton jalkeen kosteina kuivumisen aiheuttaman likaantumisen estamiseksi, ja
poista lika ja jaamat kaikilta pinnoilta, raoista, liu'untamekanismeista, saranaliitoksista seka kaikista muista vaikeasti
puhdistettavista osista.

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

MANUAALINEN PUHDISTUS

3) Kaikki laitteet on puhdistettava tdysin avattuina ja osiin purettuina. Irrota runkoterat kitalakiretraktorin rungosta.

4) Valmistele pH-arvoltaan neutraalilla entsymaattisella puhdistusaineella jalleenmyyjan ohjeiden mukaisesti. Entsymaattista
Enzol®-puhdistusainetta suositellaan 1 unssin/gallonan seoksena haaleaa vetta kayttamalla.

5) Upota laite kokonaan valmistettuun puhdistusaineeseen etiketissa olevien ohjeiden mukaisesti. Anna laitteen liota
vahintdan 1 minuuttia.

6) Liikuta kaikkia liikuteltavia osia liottamisen aikana, jotta puhdistusainetta paasee kulkeutumaan kaikkiin vaikeapaasyisiin
kohtiin.

7) Hankaa laitetta pehmeaharjaksisella harjalla (voi olla myos ruisku- ja putkiharja) ja kiinnita erityistd huomiota liikuteltaviin
osiin, rakoihin ja muihin vaikeapdasyisiin kohtiin, jotta kaikki nakyva lika lahtee irti.

8) Valmistele pH-arvoltaan neutraali entsymaattinen puhdistusaine sonikaattoriin (jalleenmyyjan ohjeiden mukaisesti) ja
kasittele valineita sonikaattorilla vdahintdan 10 minuuttia. Huomautus: entsyymiliuos on vaihdettava, jos se kontaminoituu
selvéasti (verinen ja/tai samea).

9) Huuhtele kaikkia pintoja ja rakoja juoksevassa kddnteisosmoosilla kasitellyssa tai deionisoidussa (RO/DI) vedessa vdhintaan
3 minuuttia puhdistusaine- tai likajaamien poistamiseksi.

10) Kuivaa valine puhtaalla pehmeill3 liinalla. llmakuivatukseen voidaan kayttda suodatettua paineilmaa.

11) Tarkista vélineiden puhtaus silmamaaraisesti. Jos likaa jaa nakyviin, toista puhdistusprosessi.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS
Huomautus: Kaikki laitteet on esipuhdistettava kdsin ennen automaattista puhdistusta, noudata vaiheita 1-7. Vaiheet 8-11

ovat valinnaisia mutta suositeltuja.

12) Puhdista laitteet pesu- ja desinfiointilaitteessa noudattamalla laitteen ja puhdistusaineen valmistajan antamia ohjeita ja
alla mainittuja vahimmaisparametreja.

Vaihe Aik.a _ Limpétila P.uhfjistusaineen tyyppija
(minuuttia) pitoisuus

Esipesu 1 02:00 Kylma hanavesi -

Entsyymipesu 02:00 Kuuma hanavesi Entsyymipohjainen puhdistusaine

(1 unssi per gallona)

Huuhtelu 1 1:00 Kuuma hanavesi -

Huuhtelu 0:10 63—66 °C -

puhdistetulla vedelld

Kuivaaminen 15:00 90 °C -

13) Kuivaa laite absorboivalla liinalla. Kuivaa laitteen sisdiset osat suodatetulla paineilmalla.
14) Tarkista valineiden puhtaus silmamaaraisesti. Jos likaa jaa nakyviin, toista puhdistusprosessi.

DESINFIOINTI

e Laitteet on steriloitava pakattuina (ks. § Sterilointi).

e Avalign-vélineet ovat yhteensopivia ISO 15883:n mukaisia termisen desinfioinnin aika-lampétilaprofiileja noudattavien
pesureiden/desinfiointilaitteiden kanssa.

e Ladata laitteiden pesukone-desinfiointilaitteen mukaan valmistajan ohjeiden, etta laitteet ja lumenin voi valua vapaasti.

e Seuraavassa automatisoitu syklit ovat esimerkkeja validoitu syklia.

Kierratysaika Veden t i
Vaihe : R ysal Veden lampétila YYep!
(min.)
Terminen desinfiointi 1 >90 °C (194°F) RI /DO Vesi
Terminen desinfiointi 5 >90 °C (194°F) RI /DO Vesi

TARKISTUS JA TOIMINTOJEN TESTAUS

e  Tarkista, ettd saranat liikkuvat tasaisesti. Lukitusmekanismissa ei saa olla naarmuja.
e Vilineet, joissa on murtuneita, halkeilleita, lohjenneita tai kuluneita osia, on korjattava tai vaihdettava valittomasti.
e Voitele vidline Insta-Lube-voiteluaineella tai hoyrya lapaisevalla valinevoiteluaineella ennen autoklavointia.
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PAKKAUS
e  Loppukayttdja saa kayttaa vain FDA:n hyvaksymia sterilointipakkausmateriaaleja pakatessaan laitteita.
e Loppukayttdjan on haettava lisitietoja kuumahoyrysteriloinnista ANSI/AAMI ST79- tai ISO 17665-1 -standardista .
e  Sterilointikadre
o  Esityhjiojakso: Kotelot voidaan kaaria kahteen kertaan standardin mukaisella ladketieteellisen laadun
sterilointikdareelld hyvaksytyn tekniikan mukaisesti.
o  Painovoimaan perustuva jakso: Yksittaiset tarjottimet voidaan kaaria kertaan standardin mukaisella ladketieteellisen
laadun sterilointikaareellad hyvaksytyn tekniikan mukaisesti.
o Jaykka sterilointisdilio
o  Saat lisatietoja jaykista sterilointisailidista niiden valmistajan kayttajille antamista ohjeista tai ottamalla yhteytta
niiden valmistajaan.

STERILOINTI

Steriloi hoyrylla. Alla ndet Avalignin laitteiden hoyrysteriloinnin vahimmaissyklit:

Kaksinkertaisesti kaaritty valinekotelo:

Syklin tyyppi Lampotila Altistamisaika Pulssit Kuivausaika
Esivakuumi 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 4 25 minuuttia
Esivakuumi 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 4 30 minuuttia

Yksinkertaisesti kaarityt valinetarjottimet:

Syklin tyyppi Lampdtila Jakson kesto Kuivausaika
Painovoimaan Lampdtila: 30 minuuttia 30 minuuttia
perustuva 134°C

& Painovoimaan perustuva jakso validoitu Tuttnauer ValueKlave 1730 -laitteessa

o  Steriloinnin validoinnissa 30 minuutin jaksolla saatiin vaadituksi vahimmaisvaikutusajaksi 14 minuuttia.
Metallitelinetta on kdannettava 180°, jotta valineiden latominen siihen helpottuu ja ilma paasee virtaamaan kunnolla
tehotutkimuksen vaikutus- ja kuivausaikojen mukaisesti. Teline on kddannetty, kun poikkipalkki on kammion
ylareunassa.

o  Tuttnauer-laitteessa voidaan kasitella enintdan kaksi tarjotinta kerrallaan. Tarjottimet asetetaan niin, etta
tarjottimen kielekkeet ovat kunnolla paikallaan telineen hyllyissa. Kun késittelet kahta tarjotinta, ne on asetettava
alimmalle ja ylimmalle hyllylle (katso alla olevat kuvat). Korkein tarjotin, tarjotin 4, voidaan asettaa vain alimmalle
hyllylle.

o Tarjottimet on asetettava varovasti, jotta sterilointikdare ei repeydy tai vaurioidu. Asianmukaisen ilmavirran ja
kuivauksen varmistamiseksi kaarityt tarjottimet eivat saa koskettaa kammion seinaa ja niiden on oltava vesisailion
pinnan ylapuolella.

o Ladonta kddnnettyyn telineeseen:
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Kammio, jossa kddrimattomat tarjottimet Kammio, jossa kaarityt tarjottimet
(havainnollistava kuva)

S [

e  Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja suuntaviivoja maksimikuormituksen laskemiseksi on ehdottomasti noudatettava.
Sterilointilaitteen on oltava asianmukaisesti asennettu, huollettu ja kalibroitu.

e  Steriloinnin edellyttdmat aika- ja lampdotilaparametrit vaihtelevat sterilointilaitteen tyypin, jakson koostumuksen ja
pakkausmateriaalin mukaan. On ensiarvoisen tarkeaa, etta prosessiparametrit validoidaan kunkin laitoksen yksittdisen
sterilointilaitetyypin ja tuotekuormituskokoonpanon osalta.

e  Sterilointilaitoksella voidaan valita muut kuin ehdotetut sterilointisyklit, jos laitos on vahvistanut syklit asianmukaisesti
varmistaakseen hoyryn riittdvan penetraation ja kontaktin steriloitaviin laitteisiin. Huomautus: jaykkia sterilointisailidita ei
voida kadyttaa painovoimaisen hoyrysteriloinnin sykleissa.

e  Steriilin pakkauksen/kdidreen tai sen kiinnittamiseen kaytetyn teipin paall3 olevat vesipisarat tai nakyvat merkit
kosteudesta voivat vaarantaa kasiteltdvien kuormien steriiliyden tai olla merkki sterilointiprosessin epdonnistumisesta.
Tarkista kaareiden kuivuus silmamaaraisesti. Jos vesipisaroita tai kosteutta nakyy, pakettia tai instrumenttitarjotinta ei
voida kayttda. Pakkaukset, joissa on merkkeja kosteudesta, on paketoitava ja steriloitava uudelleen.

SAILYTYS
e Vilineet on pidettdvat steriloinnin jalkeen sterilointipakkauksissaan, ja ne on varastoitava puhtaaseen, kuivaan kaappiin tai

sdilytyslaukkuun.
e Laitteita on kasiteltdva varoen, jottei steriili estojarjestelma vahingoitu.

HUOLTO

e  Huomio: kdytd voiteluainetta vain kytkentdosiin (lukitusmekanismiin) ja liikkuviin osiin.
e Tuhoa vahingoittuneet, kuluneet tai toimintakykynsa menettaneet laitteet. Havittaminen ei edellyta erityistoimenpiteita.
Havita laite terveydenhuoltolaitoksen tartuntavaarallisen jatteen kasittelyprotokollien mukaisesti.

TAKUU

e Takaamme kaikkien tuotteiden olevan toimitusajankohtana vapaita materiaali- ja valmistusvirheista.

e Avalign-valineet ovat uudelleenkaytettavissa, ja ne noudattavat AAMI-sterilointistandardeja. Kaikki tuotteemme on
suunniteltu tayttamaan kaikkein korkeimmat laatuvaatimukset. Emme voi ottaa vastuuta sellaisten tuotteiden virheista,
joiden alkuperaista rakennetta on milldan tavalla muutettu.

HUOMAA

e  Kaikki vakavat onnettomuudet, jotka ovat johtuneet laitteesta/laitteista, tulee ilmoittaa valmistajalle, Avalign Technologies
Inc, ja toimivaltaiselle viranomaiselle EU-jdsenmaassa, jossa kayttaja/potilas asuu.

YHTEYSTIEDOT

s Valtuutettu edustaja:
Valn".ustaja. . m Emergo Europe,

“ Avalign Technologies Westervoortsedijk 60
8727 Clinton Park Drive 6827 AT Arnhem
Fort Wayne, IN 46825 The Netherlands

Puh: 1-877-289-1096

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797
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Symbolisanasto

Symboli Nimike Nimike ja kddnndkset

“ Valmistaja ja valmistuspaiva Huomio

Symboli
LOT Erdnumero/erakoodi Ei-steriili

REF Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen
Luettelonumero Rx Onlv myynnin tapahtuvan ainoastaan laakarille tai ladkarin
madaradyksesta
I::I;i] Tutustu kayttoohjeisiin Laakinnallinen laite
Valtuutettu edustaja Euroopan
E ustala P UDI Yksiléllinen laitetunniste
yhteisossa

@ Sisaltaa vaarallisia aineita
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EAAnvika @

O&nyieg ouotruatog epyaleiwv SLACTOANG LOTOU KAl UTIEPWOLS

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZONTAI

To ZuoTnua EPYOAELWY SLAOTOANG LOTOU KAl UTIEPWAG EXEL WG OTOXO VA IPOohEPEL Eva OAOKANPWLEVO OUVOAO
XELPOUPYLKWYV EPYAAELWV yLa TNV ETILSLOPOWON oXLOTLWV XEAOUG KOL TAPALOPPWOEWY UTIEPWALG,.

NPO®IA XPHZTQN F1A TOYZ ONMOIOYZ NPOOPIZONTAI

XELPOUPYLKES EMEUPBACELG TIPETEL VAL TIPAYLATOTIOLOUVTAL LOVO aTtd ATOLOL TIOU £XOUV ETIOPKI KATAPTLON KAl EE0LKEIWTN LE
XELPOUPYLKEG TEXVLKEG.

MpLv amo TNV MPAYUATOMOINGN OMOLAoSATIOTE XELPOUPYLKAG EMEUBAONG, cupBouleuTteite TnV Latpkh BLBALOypadia
OXETLKA UE TLG TEXVIKEC, TLC EMUTAOKEG Kol TOUG KLvSUvouc. MpLy amo tn Xprion Tou mpoidvtog, mpenet va SlaBdoete
T(POOEKTLKA OAEG TLG 08NYieg ToU adopolv oTa oToLXEl AOPANELAC TOU.

MNEPITPA®H 2YZKEYHZ

Xelpoupykd gpyaleia ou anoteAolvtal and otabepd o€T, anAd apBpwtd epyadeia Kot AAG CUYKPOTHLOTA O€ YEVIKEG
YPOUUEG KATAOKEVAOUEVA ATIO LATPLKNAG XPRONG OVOEELSWTO ATAAAL, TITAVLO KAL AAOUIVLO.

H Brkn kat ot Slokol epyadeiwv Pmopouv va amoteAouvtal anod Stadopa UALKA, OTwG avolelidwTo xaAuBa, aloupivio kot
TATETA GLALKOVNG.

Ta gpyaheia mapéxovral MH AMOSTEIPQMENA kat mpénel va emBewpouvtal, va Kabapilovtal Kal va omooTELpwYoVTaL
TPV amo KAbe xpnon.

OL CUOKEUEG €lval KpLOLEG Kal amaltolv Beppukr anooteipwon cupdwva e TG kateuBuvtnpleg odnyieg tou FDA kal to
potipo tafvopunong vAkwy katd Spaulding.

OL cuOKeUEG Sev elval EuPUTEVOLUEG.

MPOEIAONOIHZEIZ

N

H Avalign ouviotd oXoAQGTIKO (N QAUTOUOTO KAL QUTOMATOMOLNUEVO KABOPLOKO TWV LOTPLKWY GUCKEU WY TIPLV OO TV
anooteipwon. OLoUOKEUEG eVEEXETAL VA NV KABAPLOTOUV EMAPKWE LOVO HE TLG AUTOUATOTOLNUEVEG LEBOSOUG.

OL CUOKEVEG TIPETEL va uTIOBAAAOVTAL OE eMaveneEepyaoia To TaXUTEPO SuVATOV LETA TN Xpron. Ta epyaleia mpénel va
kaBapilovtal Eexwplotd and tig Brkeg Kal toug Siokoug.

O\ ta kKaBaplotikd StaAvpata MPEMEeL va avtikobiotavtal cuxva yla va pnv punavBouv og peyalo Babuo.

Mpwv amo tov kabaplopd, TNV anocteipwaon Kal tn Xprnon, adalpeote OAQ TA TPOOTATEUTIKA KOAUUATA TIPOCEKTIKA. OAa
Ta gpyoadeia MPEMEL va ETLOEWPOUVTOL TIPOKELLEVOU Vo SLacdaALloTel N cwoTh AelToupyla Kat N KaAr katdotoon. Mn
XPNOLOTIOLELTE EpyaAeia €AV n amodoaor) Toug Sev ELValL LKAVOTIOLNTLKA.

OLneplypadopeveg pEBodol amooteipwong £Xouv eMKUPWOEL He TIC CUOKEVEG O TIpoKaBopLopEVEG BEaELC TomoBETNONG
avahoya Ue ta ox£SLa tng BRKNG kot Twv Siokwv. MepLloxEC MPOOoPLIOUEVEG VLA CUYKEKPLEVEG CUCKEUEG TIPETIEL VAL
TEPLEXOUV LOVO OUTEG TLG OUOKEUVEG.

H ocwotr ¢poptwon otnv emTpanella Lovada UETATOMLONG BapuTnTag Elval KPLOLUNG ONUAGCLAG yLa TNV ETILKUPWHEVN
uéBodo amooteipwong mou meplypadetal.

Kivéuvog BAABNG — To xelpoupykd epyaleio eival pia cuokeur akplpeiog. O MPOCEKTIKOC XELPLOUOG EIVOL ONUAVTLKOG YL
TV akpLBr Aettoupyia tou TPoidvtog. O akaTtdAANAOG EEWTEPLKOG XELPLOMOG UIOPEL va TipokaAEaeL SUGAELTOUpYLA TOU
TPOLOVTOG.

Anatteital Tpoooxn KATA TOV XELPLOUO aLXUNPWY EPYAAELWY yLa TNV artoduyr TPOUUATIOMOU.

MAévete Tn BrKN KaL Toug diokoug epyaleiwv pe va aodaAEG yia TO AAOUIVLIO ATTOPPUTIOVTLKO e 0ubETEPO pH yla va
anodUYETE TOV EMPAVELOKO ATIOXPWHATIOMO KOl TNV AAAOLWGCN TWV AVOSLWUEVWY ETILHOAVELWV.

Edv pia cuokeun xpnoluomnoleital/xpnotpomnotifnke oe acbevr) ou maoxel i mbavoAoyeital Ot mAoyeL anod th voco
Creutzfeldt-Jakob (CJD), n cuokeur &ev unopel va emavaxpnotponotnBel kat mpemnel va kataotpadpel Adyw tng aduvapiag
enavenefepyaoiog f anooteipwong mpog €A Tou kKvduvou Slaotaupolevng LoAuvonc.

OL GUOKEVEG TToU TapaTiBevTal otnV MapakaTtw Alota mepLéxouv ouaisg ou opilovtatl wg CMR 1A rj/kat CMR 1B f/kat
€VOOKPLVLKOL SLATAPAKTEG O€ CUYKEVTPWON Avw tou 0,1% BApog pog BApog. Agv TAUTOTIOLONKE KAVEVAG UTIOAELTIOUEVOG
Kivéuvog f pétpa mpodpUAagng Adyw TG mMOpoUsciag AUTWY TWV OUCLWV OTNV agloAoynaon kKvdUvou UALKwV Tou SLegnyaye
n Avalign Technologies, Inc. Ztnv a§loAdynon, e¢etdotnkay oL €§n¢ opadeg: matdLd, €ykueg i BnAalouoeg yuvaikeg.
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AplOpdg Nepypadn Erukivéuvn ouoia (Apt8. | Ta§wopnon
g§apTApaTOg CAS)
GUOKEUNG
03.520.000 AlaotoAéag SumtAoU dkpou
03.520.001 ALOTOAEQC BEPATOC OVOU AYKLOTPOU, 3mm
03.520.002 Alaotoléag S€ppatog SuTAoU AyKLoTpou, 2mm
03.520.004 MAaiolo SlaoToAéa UTIEPWAG
03.520.005 Kovtr) Aapa SLactoAéa umepwag
03.520.006 Meoala Aapa SLaoToAER UTIEPWAG
03.520.007 Makpld Adpa SLaoToAEQ UTIEPWAG
03.520.008 MepLOOTIKOG amokoAANTAPaAG SUTAoU dkpou, euBug, 19 cm
03.520.009 MePLOOTIKOG AmOKOAANTAPAG SUTAOU AKkpou, HE ywvia, 19 cm
03.520.010 Makptd AaBida Lotou, tumou DeBakey
03.520.011 AaBida otov, TUTou Adson
03.520.012 AaBiba wotou, Tumou Adson Brown KoBdAtio (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 WaAidy, tumou Kelly
03.520.015 WaAidt, tumou Gorney, HaKpU, KEKOUUEVO
03.520.016 WaAibi, emineSou AKpou, KEKAUUEVO
03.520.017 WaAibt, tunou Iris, KEKALUEVO
03.520.018 Behovokatoxo, Tumou Crile-Wood, kovto, Aeio
03.520.019 Behovokatoxo, Tumou Crile-Wood, pecaio
03.520.020 BeAovokAatoxo, e auxéva, Lakpu
03.520.021 Ooteotopog, Tumou Epker, 4mm
03.520.022 AaBr vuoteplol, oTpoyyuln
03.520.023 MayVLUETPO, TUMOL Castroviejo, 0-40mm
03.520.024 Ydupi, pikpd
NPOZOXH

Rx Only

O Opoomovdilakdg Nopog twy H.IM.A. eTutpénel tnv MWANGn, Stavoun Kat xprion thg mopoloas CUGKEUNG LOVO Ao 1 KOTOTLY
EVTOANG LaTpOU.

NEPIOPIZMOI ENANENEZEPTAZIAZ

H emavalapBavopevn eneepyaoia €xel TOAD ULKPO AVTIKTUTIO 0 aUTA Ta epyaleia. To télog Lwng kabopiletal cuvnBwg amnd
™ $Bopa kat T BAGPBEG Adyw Xpriong.

AMNONOIHZH

Arnotelel euBuvn tou UTEVBUVOU enavemetepyaoiag va dtachaliost OTL n emaveneéepyaoio ekTeAelTaL Le TN Xprion
€EOMALOLOU, UALKWV KOL TIPOCWTILKOU TNG LOVASAG ETTOVETECEPYOTLOG KAl OTL ETUTUYXAVEL TO ETLOUUNTO ATOTEAECUA. AUTO
QUTTOLLTEL TNV ETILKUPWON KOLL TNV TAKTIKA TtapakoAouBOnon tng Stadikaciog. Tuxov anokAlon Tou uleuBUvou enavenetepyaciag
Qo TG TOPEXOUEVEG 0ONYIEG TPETIEL VA al§LoAoYNBEL WG TTPOG TNV AIMOTEAECATLKOTNTA KAl TLG SUVNTIKEG SUCEVELS ETILITTWOELG.

0ényieg enaveneepyaciag

EPFAAEIA KAl TAPEAKOMENA

KpUo vepd Bpuong (< 20°C / 68°F)

Nepod Zeotd vepo Bpuong (> 40°C / 104°F)

Arioviopévo (DI) i avtiotpodng dcuwong (RO) vepd (vepd meptBdilovtog)
Oubétepo eviu Ko amoppumavtko pH 6,0-8,0, SnAadn MetriZzyme,
EndoZime, Enzol

KaBaplotika , . . .
- Emukupwévo e evIULKO amoppuTtavtikd Enzol ota 1 oz ava
YaAovL vepoU Bpuong
Alapopwv peyebwv Bolptoeg /Kot KBAPLOTIKA CWARVWV e VAoV TPiXES
Napehkopeva ATOOTELPWUEVEG CUPLYYEG N TapoOpoLa

AmoppodnTKA TavLd piag Xprnong xwpig xvoudt n mapoduola
AEKAVEG EUTIOTIOUOU

laTPLIKOC TIEMIEGUEVOC OEPAC

E€omALopAC Juokeun KaBaplopol e uTeprixoug (Sonicator)

AuTtouaTn cuoKeun MAUONG
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ZHMEIO XPHZHZ KAl ®YAAZH

1) AkoAoUBEeiTe TIG TPAKTIKEG ONUEIOU XPrONG TOU LEPUHATOC LATPLKAC TtepiBaAPNG. AlatnpeiTe TIC CUOKEVEG UYPEC UETA TN
XPNoN, YLO VoL AIOTPOTEL TO OTEYVWHA TWV aKOOAPOLWY KAL ATOUAKPUVETE TNV MEPLOTELA TOCOTNTA AKABAPOLWY Kot
KaTaAoimwy amo OA&G TLG eTLPAVELEG, TLG KOWAOTNTEG, TOUG UNXOVLIOUOUG OALoBNnoNG, Toug apBpwtolg cUVEEGUOUG, Ko OAQ
Ta AANO XaPOKTNPLOTIKA TG oxediaong mou eival SUokoAo va kaBaplotouy.

2)  AkolouBnote TiG yeVIKEC TPODUAAEELC KOl TOTIOBETIOTE TG CUCKEUEC HECQ O KAELOTA ) KaAuppéva Soxela yla petadopd
OTO KEVTPLKO TUAMA TIPOUNBELWV.

XEIPOKINHTOZ KAGAPIZMOZ

3) 'OMAec oL ouokeuEg pémel va kaBapilovtal evw Bplokovtal MARPWEG AVOLKTEG KAL ATTOCUVAPLOAOYNUEVEC.
Anocuvappoloynote Tig AdpeG mAALeiou ard Tto MAioLo SLaoTOAEQ UTTEPWALG.

4) MNpoeToLAoTE EVIULKO AMOPPUTAVTLKO 0USETEPOU pH cUUDWVA LE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTH. ZUVLOTATAL TO
evIUULKO amoppuTtavtiko Enzol® og avadoyia 1 0z./yalovi xpnotponouwvtog YAlapo vepd.

5) BuBiote MANPWG TN GUCKEUT OTO MAPACKEUAOKUEVO ATOPPUTIOVTIKO oUWV UE TLG 0dnyieg otnv etikéta. Adrote
OUOKEUTN) VO EUTTIOTLOTEL yLa TOUAdXLoToV 1 AEMTO.

6) Kwnote OAa Ta KvoUpEVA HEPN KOTA T SLAPKELA TOU XPOVOU EUTIOTLOMOU yLa va ivat edikti n mAnpng dteiobuon tou
QMOPPUTIAVTLKOU OTa ONpela e SUOKOAN mpdopaon.

7) Tpidte ) cuokeun xpnolomolwvTag pia Bouptoa pe LOAAKEG TPIXES (UmOopEelTe EMioNC va XPNOLLOTIOLOETE Lt GUPLYYQL
Kal éva KaBaplotikd cwAnvwy), divovtag Lolaitepn mMpocooyr ota KWVoUUEVA HEPN, TIC KOWNOTNTEC Kot GAAQL onUela e
SUokoAn pooPaon £wg 0Tou OAeG oL opaTeG akabapaoieg exouv adalpeOet.

8) MpoeTolpacTe eVIULKO QMOPPUTIAVTLKO 0USETEPOU pH 0T cUCKEUT KaBaPLoUoU e UTIEPXOUG (sonicator) (oUpdwva e
TLG 08nyieg TOU KATOOKELOOTH) KOl KABapPIioTe Ta epyaleia e UTIEPHXOUG YLa TouAd)Lotov 10 Aemtd. Znueiwon: Npénet va
oAAalete To eVIULKO SLaAupa otav yivetal urtepBoAkd Aepwpévo (e aipa r/kat 6oAo).

9) ZemAUvete OAeG TIG EMLPAVELEG KaL TLG KOWAOTNTEG UE TPEXOUHEVO VEPO aVTIOTPOdPNG OCUWONG I arlovicpévo vepo (RO/DI)
yla TouAdyLotov 3 Aemtd yla TV adaipeon TUXOV KATAAOLUTWY ATOPPUTIOVTLIKOU 1 OKOOApCLWVY.

10) Zteyvwote 10 gpyaleio pe Eva kabapd, Lalako mavi. Mmopel va xpnotponotnOel GIANTpapLOREVOG OUUTILECUEVOG AEPAG YL
v unofondnaon Tou GTEYVWUATOG.

11) E&etdote omtikd kABe epyaleio yla va eAéyEte TV KaBapotnta. Av mapapévouv opateg akabapaoieg, emavaldpete
Stadikacio kaBaplopou.

AYTOMATONOIHMENOZ KAGAPIZMO2

Inuelwon: OAeg oL CUOKEUEG TTPEMEL VO UTTOBAAAOVTOL OE TTPOKATOPKTLKO KABAPLOUO TipLv amtd omoladnmote dladikaoia
auTopatonotlnuévou kabaplopou, akohouBwvtag ta Brpata 1-7. Ta BrApata 8-11 eival mpoatpeTikd, aAAd cuvioTaTal va ta
akoAoubBette.

12) KoBapiote TI¢ CUOKEUEG e GUOKEUN TTAUGNG-ATTOAU LAVONG aKOAOUBWVTAG TLG 08NYLEG TOU KATOOKEVOLOTH TOU €OMALOOU
KOl TOU OITOPPUTIAVTLKOU CUUPWVA LE TIG TTOPAKATW EAAXLOTEG QTMALTHOELC.

®don Xpévo’c Oepiokpacia TUMOG KA ouvKé'vrpwon
(Aemta) QMOPPUTIAVTLKOU

MpomAuon 1 02:00 KpUo vepo Bpuaong AJE

Evlupikn TAUon 02:00 Zeotd vepo Bpuiong Evlupuiko amoppumnavtiko (1 oz/

YaAovL)

‘Ekmuon 1 01:00 ZeoTo vePO Bpuiong A/E

‘ExmAuon pe 00:10 146-150°F / 63-66°C AJE

QMOOTAYHUEVO VEPO

ITEYyVWuA 15:00 194°F / 90°C AJE

13) Zteyvwote TNV nepicoela uypacio pe éva amoppodnTikd mavi. STEYVWOTE TUXOV ECWTEPLKEG ETMULPAVELEG UE
DOINTPOPLOUEVOD, TIETILECHEVO OEPQ.

14) E&etdote omtikd kAOe epyaleio yla va eAEyETe TNV KaBapotnTa. Av Mapapévouv opateG akaBapoieg, EmMavaldBeTe T
Sladkacia kabaplopou.

AMNOAYMANZH

e Ol OUOKEUEC TPETIEL VA QTTOCTELPWVOVTAL BepuLKa (avaTpé€Te otnv evotnTa «Amooteipwaon»).

e Ta epyaleia tng Avalign eivatl cuppatd pe mpodil xpdvou-Bepuokpactwv cuokeung MAUoNC/amoAUpaveng ylo Beputkn
anoAvpavon cupdwva pe to I1SO 15883.

o  DOoPTWOTE TLG CUCKEUEG OTNV CUOKEUN KABPLOUOU Kot amoAlpavong cUpdwva e TLg odnyLleg TOu KATOOKEVAOTH,
e€aodalilovtag ot ot Slatdgelg kat avlol pumopel va otpayyifel eEhelBepa.
e Ta akdAouBa autopatomnotnpévol KUKAOL givat tapadelyuata €YKUpwy KUKAWY.
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Xpovog avakukAodopia TUnog vepou
®daon P ’v ¢ avakukhodoplac Ogppokpacia vepou UTiog vepou
(ehay.)
Thermal Disinfection 1 >90°C (194°F) RI/DO Water
Thermal Disinfection 5 >90°C (194°F) RI/DO Water

ENIGEQPHZH KAI AOKIMH AEITOYPIIAZ

e EAéytte yla TNV opaAn Aettoupyia Twv apBpwoewv. Ot unxaviopol achaiiong Ba MPEMEL va NV £XOUV EYKOTIEG.

e  Epyoaleia pe omaopéva, payLopéva, Bpuppatiopéva i dBapuéva Pépn Sev PEMEL va XpNOLLOToLoUVTAL, OAAG TTPEMEL VA
emokevadovral 1 va avtikabiotavtal dueoa.

e Autdvete To epyaleio TPV amd T XPrion aUTOKAUGCTOU Ue Instra-Lube ) éva Slamepato amod atud Amaviikod epyoleiwy.

2YZKEYAZIA

e  Katd Tn OUOKEU OGO TWV GUGKEUWY, O TEALKOG XPrOTNG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEL LOVO UALKG CUCKEUAOLAG yLa amoaTelpwon
Tou €xouv eykpLBel amo tov FDA.
e O telkog xpriotng Ba mpémet va cupuBouleuBei to mpotumo ANSI/AAMI ST79 f 1SO 17665-1 yia mtpocBeteg mAnpodopieg
OXETLKA JE TNV QTIOOTEIPWON HE ATHUO.
e MNeptuAyua anooteipwong
o  KOkhog mpo-kevou: Ta epyaleia prmopouv va mepttudxBoUv o€ TUTILKO, LOTPLKAG XPNONG TIEPLTUALY LA OTTOCTELPWONG
XPNOLUOTIOLWVTOG EYKEKPLUEVN HEBOSO SuTAol TiepttuAiypartod.
o KUkAog petatomniong Baputntag: Ot pepovwpévol iokol Hrmopouv va mepltuAiyBolv og TUTIKO, LATPLKAG XPoNng
TEPLTUALY LA QITOOTELPWONG XPNOLULOTIOLWVTAG TN HEB0SO0 LovoU TIEPLTUALYLOTOG,.
e  Akapunrto Soxeio anooteipwong
o T mAnpodopieg oxetika pe ta akapmta Soxela anooteipwong, avatpefte otig KatdAAnAeg odnyleg xpriong mou
TPEXOVTAL QO TOV KATOLOKEVOLOTH TOU S0XELOU 1) ETILKOWVWVHOTE AMEVOELOC e TOV KATAOKEVAOTH Yla 0dnyiec.

ANOZTEIPQZH

ATIOOTELPWOTE HE ATUO. ITN CUVEXELD TAPATIOEVTOL OL EAAXLOTOL KUKAOL TTOU QUITALTOUVTAL YL TNV QTIOCTELPWON HE ATO TWV
cuokeuwv Avalign:

AutAda Tulypévn Onkn Epyaleiwv:

Tunog KUkAou Oeppokpaocia XpovogEkBeong MNaApoi XpOvog ITEYyVWHATOG
Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aemta 4 25 Aenta
Mpo-kevo 134°C(273°F) 3 Aemta 4 30 Aentad

Mova Tulypévol Aiokot Epyaleiwv:
Tunog KUkAou Oeppokpaocia Xpovog KOkAou XpOvog ITEYVWHATOG
Metatomnion BaputnTag 134°C (273°F) 30 Aenta 30 Aemta

A O KUkAog petatomnong Baputntag £xeL emkupwOei oe autokauaoto Tuttnauer ValueKlave 1730

o  Hemkipwon tng anooteipwong pe xpdvo kUkAou 30 Aemttwy eiXe ToV amaltoUevo eAdxLoto xpovo ékBeong 14
AemTwv.

o H petoAAkn oxdpa npénel va eival aveotpappevn katd 180° yia tn SteukoAuvon tng GpOpTWONG Ko Tn owotr pon
agpa oUWV UE TOUS XPOVOUG EKBEONC KAl OTEYVWUOTOC TNG MEAETNG amoteAeopatikdTnTag. H oxdpa sivat
QVEOTPOUUEVN OTaV N eykapaola paBdog BplokeTal oTo Avw TUARKA Tou BaAdpou.

o Aev elval edktn n emegepyaoio dvw twv Vo diokwv tautoxpova otn povada Tuttnauer. O Slokol mpénel va
doptwvovtal He ta Xelhn Twv Slokwv MARPWG otnpLypéva ota padLa tng oxdpag. Katd tnv emeepyacia dvo Siokwv,
ol SlokoL pénel va €xouv popTwOEel 0TO EMAVW Kol KATW PAdL (AvaTPEETE OTLG MAPAKATW ELKOVEG). O PnAdTEPOG
Silokog, o Alokoc 4, propet va poptwBel uodvo oto KaTw padL.

o Toa O blokol mpénel va GopTwvovTal LE TPOCoXN yLa Thv aroduyn oKlolpatog i {NULaG oTo MEPLTUALY LA
anooteipwong. Mo Tn ocwotr por a€pa Kal T0 OWOTO OTEYVWA, OL TUALYLEVOL SlokoL SEV TTPETIEL VAL ALKOUUTTOUV TO
Tolwpo Tou Badpou Kal mpEmel va Bpiokovtal mavw amno tn otdbun tng defapevig vepou.

o Alapopdwaon GoOpTWONG LE OVESTPAUUEV OXAPA:
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OAAa oG Ue 1N TUALYUEVOUG Slokoug
(ywa omttikn) avadopd) OdAapog pe TuAypévoug Silokoug

- [

e OLo0dnyieg Aettoupylag kat oL kateuBuvtpleg 0dnyleg yia tn Stapdpodwaon péyLotou Goptiou TOU KATOOKEVOOTH TOU
QUMOOTELPWTH TIPEMEL VAL TNPOoUVTAL pNTA. MPEMEL va YIVETAL CWOTH EYKATACTAON, CUVTHPNON Kot Baduovounacn tou
QAMOCTELPWTH).

e  OLTOPAUETPOL XPOVOU Kal BEpUOKPAGLOC TTOU amaltouvTal yLa Tty anooteipwon Sltadépouv avaloya pe Tov TUTO Tou
QUTOOTELPWTH, TOV OXESLAGUO TOU KUKAOU KAl TO UALKO cuokevaoiag. Elval kplolng onpaciag oL mopAaUeTpoL Tng
Stabikaotiog va €Xouv EMKUPWOEL Lo TO HEUOVWUEVO TUTIO EEOTTALOOU QTTOOTELPWONG Kal T Slapopdwaon optwong
TPOLOVTWY TOU EKACTOTE VOCOKOUEIOU.

e 'Eva voookopeio pmopel va emAESEL TN xprion SLadopeTKwY KUKAWY QTIOCTEIPWONG OO TOV POTELWVOUEVO KUKAO, HE TNV
npoUmoBean OTL TO VOOOKOUELD EXEL EMIKUPWOEL SEOVTWCE TOoV KUKAO Wwaote va Stachaliotel emapkrg Steiabuon kat emadn
TOU aTUOU LLE TLG TIPOG AMOOTEIPWON CUOKEVEG. ZnUeiwon: Ta Akapmta Soxela anootelpwaong 6gv Umopouv va
xpnotpomnotnBouv o KUKAOUG atpoU Bapltntag.

e Jtayovidio vepoU Kal 0patd onuadla Uypaciag OTNV AMOCTELPWUEVN CUOKEUAGOLO/TIEPLTUALY A 1) OTNV TaLvia TTou
XPNOLpoToLELTAL Lo TNV Ao AALOT) TOUG eVOEXETAL VA SLOKUBEVCOUV TNV AMOCTEIPWON TWV ENMEEEPYATUEVWY HOPTIWV 1 VO
anoteholv évdelén amotuyiog tng Stadikaoiag amooteipwong. EAéyEte OMTIKA TO €WTEPLIKO PEPOC TOU TTEPLTUALYLATOG yLa
vypaotia. Av umtdpyouv otayovidia vepou n opatd onuadla vypaoiag otn cuokevaoia i oto Sloko epyaAEilwy, aUTO
Bewpeital un amodektod. JUOKEUAOTE KoL OTTOCTELPWOTE EK VEOU T CUOKEUAOLEG E 0PATA ONUAdLa vypaciag.

AMNOOHKEYZH

e  Metd tnVv anmooteipwaon, Ta epyaleia MPEMEL va MAPAUEVOUV OE GUOKEUAOLO AMOCTELPWONG Kal va aroBnkelovtal o éva
KaBapo, xwpig vypacia eppdplo i Brikn amnobrikeuonc.
e Qa mpénel va SLSeTaL TPOCOXN KATA TOV XELPLOKO TWV CUCKEUWV Ttpog artoduyn BAaBwv otov ateipo Gppaypd.

2YNTHPHZH

e [pocoxn: Epapudlete AmavTikd pdvo ota cUVSETIKA otolxeia (Unxoviopol acdaiiong) katL Ta KLVOUEVA LEPN.

e Anoppintete KateoTpappéves, GOAPUEVEG i} N AELTOUPYLKEG CUOKEUEG. Aev amattouvtal EL6IKA pétpa doov adopd tn
S1aBeon. Aroppidte T cuokeur cUUPWVA LE TA TPWTOKOAA BLOAOYLKA ETIKIVOUVWY aMOPBAATWY TWV EYKOTAOTACEWY
UYELOVOULKAG TtepiBaAdng.

EFTYHZH
e [opéxetal eyyunon OtL OAa ta npoiovta §ev hEPOuV EAATTWHOTA WG TTPOE TO UALKO KOL TNV €pyacia KATA Tov XpOvo g
QUTOOTOANG.

e  Ta epyaleia tng Avalign glval emavayxpnolomnootpa kot TAnpouv ta potuna AAMI wg pog tnv anooteipwon. OAa ta
TpoilovTa Mag elval oXeSLAOUEVA KL KATAOKEUAOUEVA YLa va TIANPoUV Ta uPnAotepa mpoTuTa ToLdTNTAG. Asv dpEpoupe
Kapio euBUVN yla aotoxia Twv MPoloVTWY Ta omoia €xouv TpormonolnBel pe omolovdmote TPdmo anod Tnv apxLkn oxedlaon
TOUG.

EIAONOIHZH

e  Owoénmote coBapo cupPBav mou oxXeTITETAL LE TN CUOKEUN/-£G TIPETEL VO avadEpeTal oToV kKataokeuaaoth, Avalign
Technologies Inc, kat otnv apuodia apxn tou kpatoug péhoug tng EE dmou éxeL tnv €6pa Tou o Xxprotng kat/f o acBevnc.
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2TOIXEIA ENIKOINQNIAZ

Kataokevaletal ano:
u Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

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

MwoodpL cUPPOAWV

E€ouclo8otnpévog AVTLTPOOWNOG:
Emergo Europe,

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
OMavéia
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Movadiko avayvwpLoTIKO CUGKEUNG

&

MeplLéxeL eTuKivOUVEG OUOLEG

RD_IFU-0002 Ava®. 3

Effective Date: 02 JULY 2024

EAANVIKA

Yeliba 6 ano 6



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

Magyar @

SzOveti és palatalis retraktor mdszerek rendszerének dtmutatodja

ALKALMAZASI TERULET

e A SzOveti és palatalis retraktor miszerek rendszere atfogd mitéti mliszerkészletet kinal az ajak- és szdjpadhasadék
deformacidinak javitdsara.

JAVASOLT FELHASZNALOI PROFIL

o Asebészeti eljarasokat kizarélag megfelelGen képzett és a sebészi technikat megfelelGen ismer6 sebész végezhet.
e Minden sebészeti eljaras el6tt el kell olvasni a beavatkozassal, annak szévédményeivel és kockazataival kapcsolatos orvosi
irodalmat. A termék haszndlata el6tt az eszkdzokre vonatkozé minden biztonsagossagi jellemzét gondosan el kell olvasni.

ESZKOZ LEIRASA

e  Sebészeti mliszerek, amelyek rogzitett szerelvényeket, egyszerl csuklds muszereket és egyszer(i szerelvényeket
tartalmaznak, altalaban orvosi mindségl rozsdamentes acélbdl, titanbdl és aluminiumbdl készilnek.

e A mdlszertaskak és a talcak kiilénb6z6 anyagokbdl dllhatnak, beleértve a rozsdamentes acélt, aluminiumot és szilikon
lapokat.

o A mdiszerek NEM STERIL formaban keriilnek forgalomba, minden felhasznalas el6tt meg kell vizsgalni, illetve tisztitani és
sterilizalni kell.

e Az eszkozok kritikus jelentGségliek, és végsa sterilizalast igényelnek az FDA irdnyelvei és a Spaulding osztalyozasi séma
szerint.

o Az eszk6zok nem alkalmasak beliltetésre.

FIGYELMEZTETESEK

A

e Az Avalign az orvosi mUszerek alapos manudlis és automata tisztitasat javasolja a sterilizalas el6tt. Az automata modszerek
onmagukban nem tisztitjak kell6képpen az eszkdzoket.

e Az eszkozoket a hasznalat utdn a lehet6 leghamarabb Ujra fel kell dolgozni. A miiszereket a taskaktdl és a talcatdl kalon
kell tisztitani.

e Minden tisztitoszert gyakran cserélni kell, miel6tt erésen szennyez&dik.

e  Tisztitas, sterilizalas és haszndlat el6tt dvatosan tavolitson el minden véd&sapkat. Az 6sszes muszert ellendrizni kell a
megfelel6 miikodés és allapot biztositasa érdekében. Ne hasznaljon olyan miszereket, amelyek nem miikédnek
megfelelGen.

o Aleirt sterilizaldsi mddszerek csak akkor érvényesek, ha az eszkdzoket az el6re meghatarozott médon helyezi el a taskaban
és talcan. A meghatdrozott eszk6z6khoz rendelt terileteknek csak ezeket az eszkdzoket szabad tartalmazniuk.

o A megfelel6 terhelés az asztali gravitacios elmozditd egységben kritikus fontossagu a leirt validalt sterilizalasi modszer
szempontjabal.

o Sérilésveszély - A sebészeti m(iszer precizids eszkdz. A termék megfelel§ miikodése szempontjabol fontos a gondos
kezelés. A nem megfeleld kiilsé kezelés a termék hibas miikodését okozhatja.

e  Ovatosan jarjon el éles miiszerekkel a sériilések elkeriilése érdekében.

e Mossa meg a muiszertaskat és a talcakat aluminium esetén is biztonsagosan hasznalhatd, semleges pH-érték(i mososzerrel,
hogy elkertlje a feliilet kifakuldsat és az eloxalt felliletek karosodasat.

e Ha egy eszkozt Creutzfeldt-Jakob-betegségben (CJD) szenvedd vagy annak gyanuja alatt allé betegnél hasznalnak, akkor az
eszk6z nem hasznalhato fel Ujra, és azt meg kell semmisiteni, mert az Ujrafeldolgozas vagy a sterilizélas nem lehetséges, a
keresztszennyezés kockazatanak kikliszobolése érdekében.

o Az alabbi listaban szerepld eszk6z6k CMR 1A és/vagy CMR 1B és/vagy endokrin rendszert kdrosité anyagokat tartalmaznak
0,1 tomegszazalék feletti koncentracidban. Az Avalign Technologies, Inc. altal végzett anyagi kockazatértékelésben nem
azonositottak fennmaradd kockazatot vagy elévigyazatossagi intézkedéseket ezen anyagok jelenléte miatt. Az értékelés
sordn a kovetkez6 csoportokat vették figyelembe: gyermekek, terhes vagy szoptatd nék.
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Késziilék Leiras Veszélyes anyag(ok) (CAS- Osztalyozas
cikkszama szam)
03.520.000 Kétvégl retraktor
03.520.001 Egy horgos bérretraktor, 3 mm
03.520.002 Két horgos bérretraktor, 2 mm
03.520.004 Palatalis retraktor
03.520.005 Palatalis retraktor révid lapattal
03.520.006 Palatalis retraktor kbzepes lapattal
03.520.007 Palatélis retraktor hosszu lapattal
03.520.008 Kétvégl periosztedlis emel, egyenes, 19 cm
03.520.009 Kétvégl periosztealis emeld, szoget bezard, 19 cm
03.520.010 Hosszl széveti csipesz, DeBakey tipusu
03.520.011 Szbveti csipesz, Adson tipusu
03.520.012 Szbveti csipesz, Adson Brown tipusu Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 0ll6, Kelly tipusd
03.520.015 Oll6, Gorney tipusu, hosszu, gorbilettel
03.520.016 Oll6, lapos, hegyes, gorbulettel
03.520.017 Ollo, Iris tipusu, gorbuilettel
03.520.018 Tlfogd, Crile-Wood tipusu, révid, sima
03.520.019 Tlfogd, Crile-Wood tipusu, kbzepes
03.520.020 Tlfogd, nyakkal, hosszu
03.520.021 Oszteotdm, Epker tipusd, 4 mm
03.520.022 Sziketarto, kerek
03.520.023 Kaliper, Castroviejo tipusd, 0-40 mm
03.520.024 Sebészi kalapdacs, kicsi

VIGYAZAT

Rx Only

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében ez a késziilék kizardlag orvos &ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd,
forgalmazhato és felhasznalhaté.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Az ismételt feldolgozdsnak minimalis hatdsa van a muszerekre. A lejarati id6t normal esetben a hasznalatbdl eredd

elhaszndaldodas és sériilés hatarozza meg.

NYILATKOZAT

Az ujrafeldolgozast végz6 személy felelGssége, hogy biztositsa, hogy az Gjrafeldolgozas az Ujrafeldolgozd létesitményben
taldlhatod eszk6zok és anyagok felhasznaldsaval, a 1étesitmény személyzete altal térténjen, és elérje a kivant eredményt. Ehhez
szlikség van a folyamat validalasara és rutin monitorozasara. Ha a feldolgoz6 barmilyen mddon eltér az utasitasoktdl, azt
megfelelGen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges karos kdvetkezmények szempontjabdl.

Ujrafeldolgozasi utasitasok

ESZKOZOK ES TARTOZEKOK

Viz

Hideg csapviz (< 20°C / 68°F)
Meleg csapviz (> 40°C / 104°F)
lonmentesitett (D) vagy forditott ozmazissal (RO) elGallitott viz (kbrnyezeti)

Tisztitoszerek

Természetes enzimatikus detergens pH 6,0-8,0, mint MetriZyme, EndoZime,
Enzol
- validalt Enzol enizmatikus detergens, kb. 30 ml kb. 3,8 | csapvizbe

Kilonbdz6 méreti kefék és/vagy csétisztitok nylon sértékkel
Steril fecskendGk vagy azzal egyenértéki eszk6zok

Tartozékok Abszorbens, nem bolyhosodé eldobhaté kenddék vagy azzal egyenértéki
anyagok
Aztaté edények
Orvosi s(ritett levegé

Felszerelés Ultrahangos tisztit6 (Sonicator)

Automata moso
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FELHASZNALASI HELYEN TORTENG ALKALMAZAS ES KORLATOZAS

1) Kovesse az egészséglgyi intézmény felhasznalasi helyen torténé alkalmazasra vonatkozé gyakorlatat. Haszndlat utan tartsa
nedvesen az eszkdzoket a talaj kiszaradasanak megakadalyozasa érdekében, és tavolitsa el a folosleges talajt és a
tormeléket minden feluletrdl, hasadékbdl, cstiszé mechanizmusokbdl, csuklds csatlakozasokbdl és minden tovabbi nehezen
tisztithatd teriletrdl.

2) Kovesse az altalanos dvintézkedéseket, és zart vagy fedett tartalyokban tarolja az eszk6z6ket a kbzponti ellatdba torténé
szallitdshoz.

KEZI TISZTITAS

3) Minden eszkozt teljesen nyitott és szétszerelt (azaz szétszedett) allapotban kell tisztitani. Szedje szét a keret lapokat a
palatalis retraktor keretébdl.

4) Készitsen semleges pH-értéki enzimatikus mosdszert az eladd utasitasai szerint. Enzol® enzimatikus mosdszert ajanlunk
langyos vizzel 1 oz./gallon oldat elkészitéséhez.

5)  Acimke utasitasai szerint teljesen meritse az eszkozt az elkészitett mosdszerbe. Aztassa be az eszkdzoket legaldbb 1
percig.

6) Az aztatasiid6 alatt m(ikodtesse az 6sszes mozgathato alkatrészt, hogy a mosdszer teljes mértékben behatoljon a nehezen
elérhet6 teriletekre.

7) Surolja a készliléket puha sortés kefével (fecskend6t és cs6tisztitot is tartalmazhat), kilonos figyelmet forditva a
mozgathato részekre, hasadékokra és mdas nehezen hozzaférhetd teriletekre, amig az 6sszes lathatd szennyezédést el nem
tavolitja.

8) Készitsen semleges pH-értéki enzimatikus mosdszert a szonikatorba (a gyartd utasitasai szerint), és alkalmazzon
ultrahangot a miszereken legalabb 10 percig. Megjegyzés: Az enzimoldatot akkor kell megvaltoztatni, amikor erGsen
szennyezetté vilik (véres és/vagy zavaros lesz).

9) Oblitse le az 8sszes feliiletet és rést folyé vizzel forditott ozmdzis eljarassal vagy ioncserélt vizzel (RO/DI) legaldbb 3 percig,
hogy eltavolitsa a maradék mosdszert vagy tormeléket.

10) Tiszta, puha ruhdaval szaritsa meg a készlléket. Sz(irt sliritett levegs hasznalhato a szaritas elGsegitésére.

11) Vizudlisan vizsgalja meg az egyes eszkdzok tisztasagat. Ha lathatd szennyez6dés marad, ismételje meg a tisztitasi eljarast.

AUTOMATA TISZTITAS
Megjegyzés: Minden eszkdzt manudlisan el kell tisztitani az automata tisztitas el6tt, kovesse az 1-7 |épéseket. A 8-11. lépés

valaszthatd, de tanacsos.

12) Tisztitsa meg az eszk6zOket az alatétben / fertStlenitében a berendezések és a mosdszergyartdk utasitasai szerint, az alabbi
minimalis paraméterekkel.

Fazis I((:)zrc) Hémérséklet Detergens tipusa és koncetracioja
El6mosas 1 02:00 Hideg csapviz Nem alkalmazhato

Enzimes mosas 02:00 Meleg csapviz Enzimes detergens (kb. 30 ml/3,8 1)
Oblités 1 1:00 Meleg csapviz Nem alkalmazhato

Oblités tisztitott 0:10 63-66°C / 146-150°F Nem alkalmazhaté

vizzel

Szaritas 15:00 90°C/ 194°F Nem alkalmazhatd

13) Szaritsa meg a felesleges nedvességet nedvszivo ruhdval. Szaritsa meg a belsé terileteket sz(rt, s(ritett levegével.
14) Vizualisan vizsgalja meg az egyes eszkdzok tisztasagat. Ha lathatd szennyez6dés marad, ismételje meg a tisztitasi eljarast.

FERTOTLENITES

o Az eszkozoket véglegesen sterilizalni kell (1asd Sterilizalas rész).

e Az Avalign m(iszerek kompatibilisek a mosé / fertStlenit6 id6-hémérsékleti profilokkal a végsé fertStlenitéshez az 1ISO 15883
szerint.

e Toltslik be a készllékek a mosé-fertbtlenitd, a gyartd utasitasainak, biztositva, hogy az eszkézoket és lumen is szabad
elvezetését.

e Akovetkez6 automatikus ciklusok példak validalt ciklus,

Recirkulaciés idé vizti

Fazis ecirkuiaclos 199 | vizhémérseklet 2 tipusa
(perc)

Termikus fert6tlenités 1 >90°C (194°F) RI/ DO viz

Termikus fert6tlenités 5 >90°C (194°F) RI/ DO viz

INSPEKCIO ES FUNKCIOS VIZSGALAT

e  Ellendrizze a csukldk egyenletes mozgasat. A reteszel6 mechanizmusoknal nem fordulhatnak el6 bevagasok.
e A torott, repedt, vagott vagy kopott részeket nem szabad hasznalni, hanem azonnal javitani vagy cserélni kell.
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e Az autoklavozas el6tt kenje be a niiszert Instra-Lube alkalmazdasaval vagy egy g6zt atereszt6 eszkoz-kenbanyaggal.
CSOMAGOLAS
o Avégfelhaszndlo csak az Amerikai Gyogyszerligynokség, az FDA dltal jovahagyott sterilizalé csomagoléanyagokat
hasznalhatja az eszk6z6k csomagolasakor.
e Avégfelhasznélonak el kell olvasnia az ANSI/AAMI ST79 vagy az ISO 17665-1 szabvanyokat a g6zsterilizalassal kapcsolatos
tovabbi informacidkért.
e  Sterilizdl6 csomagolas
o Prevakuum ciklus: A taskakat be lehet csomagolni egy standard, orvosi mindségl sterilizal6 csomagolasba jévahagyott
kett&s csomagolasi mddszerrel.
o  Gravitacios elmozdulasi ciklus: Az egyes talcdkat be csomagolni egy standard, orvosi minGségli sterilizald
csomagolasba jovahagyott egyszeres csomagolasi mddszerrel.
e Merev sterilizalé tartaly
o A merev sterilizal6 tartalyokkal kapcsolatos informaciékért olvassa el a tartaly gyartdja éltal kiadott megfeleld
hasznalati Utmutatoét, vagy vegye fel a kapcsolatot kozvetlendl a gydrtéval Utmutatdsért.

STERILIZALAS

GGzsterilizalds. A kovetkezd minimalis ciklusok sziikségesek az Avalign eszk6zok g6zsterilizalasahoz:

Kétszeresen csomagolt mliszertalcak:

Ciklus tipusa H6émérséklet Expozicios id6 Impulzusok  Szaradasi id6
ElGvakuum 132°C (270°F) 4 perc 4 25 perc
El6vakuum 134°C(273°F) 3 perc 4 30 perc

Egyszeresen csomagolt miiszertalcak:

Ciklus tipusa H6émérséklet Ciklusidé Szaradasi id6
Gravitdcids 134°C (273°F) 30 perc 30 perc
elmozdulds

& Gravitdciés elmozdulasi ciklus érvényesitve a Tuttnauer ValueKlave 1730 szerint

o  Asterilizalas validalasa 30 perces ciklusidével a minimalisan sziikséges 14 perces expozicios id6t eredményezte.

A fém allvanyt 180°-kal meg kell forditani a betéltés és a megfelel6 légaramlas megkonnyitése érdekében a
hatékonysagi vizsgdlatban mért expozicié és szaraz id6 szerint. Az allvany forditott, ha a keresztléc a kamra tetején
van.

o ATuttnauer egységben egyszerre legfeljebb két talca dolgozhatd fel. A tdlcakat olyan talcatartékra kell feltolteni,
amelyek teljes rafekszenek az allvany polcaira. Két talca feldolgozasakor a talcakat a felsé és az alsé polcra kell
elhelyezni (lasd az alabbi dbrakat). A legmagasabb télcat, a 4. talcat, csak az alsé polcra lehet tenni.

o  Atdlcdkat gondosan be kell tenni, hogy elkeriiljék a steril csomagolas elszakaddsat vagy kdrosodasat. A megfelel
|égaramlas és szaritas érdekében a becsomagolt talcak ne érjenek hozza a kamra falahoz, és a viztartaly szintje folott
kell lennitk.

o  Konfiguracio betéltése forditott allvannyal:

Kamra / kicsomagolt télcakkal
(vizualis hivatkozas céljabdl) Kamra csomagolt talcakkal
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o Asterilizal6 gyartojanak az Gizemeltetésre és a maximalis terhelés beallitasara vonatkozé utasitasait és irdnyelveit
kifejezetten be kell tartani. A sterilizalot megfelelGen kell felszerelni, karbantartani és kalibralni.

o Asterilizalashoz sziikséges id6- és h6mérsékleti paraméterek a sterilizald tipusatol, a ciklus kialakitasatél és a
csomagoldanyagtdl fuggben valtoznak. Fontos, hogy a folyamat paramétereit érvényesitsék az egyes intézmények egyedi
tipusu sterilizald berendezéseihez és a termék terhelési konfiguraciojahoz.

e Azintézmény vdlaszthat a javasolt ciklustol eltérd g6z-sterilizalasi ciklusokat is, ha az intézmény megfelelGen validalta a
ciklust a g6z megfelel6 bejutdsanak és a sterilizadlandd eszkdzokkel vald érintkezés biztositasa érdekében. Megjegyzés: a
merev sterilizalé tartalyok nem hasznalhatdk gravitacios gézciklusokban.

e Vizcseppek és a nedvesség lathatd jelei a steril csomagolason / burkolaton vagy a régzitéshez hasznilt szalagon
veszélyeztethetik a feldolgozott anyagok sterilitasat, vagy a sterilizacids folyamat meghibdsodasara utalhatnak.
Szemrevételezéssel ellenGrizze a kils6 csomagolas szarazsagat. Ha vannak vizcseppek vagy nedvesség jelei lathatdk, akkor
a csomagot vagy a miszertalcat elfogadhatatlannak kell tekinteni. Nedvesség lathato jelei esetén csomagolja Ujra az
eszkozt, és végezzen ismételt sterilizalast.

TAROLAS

e Sterilizalds utdn a miszereket a sterilizal6 csomagolasban kell tartani, és tiszta, szaraz szekrényben vagy tarold taskaban
kell tartani.

o Az eszkozoket 6vatosan kell kezelni a steril véd6csomagolas integritdsanak megtartasa érdekében.

KARBANTARTAS

e  Figyelem: Kizardlag a csatlakozo elemeken (zarmechanizmus) és mozgd alkatrészeken alkalmazzon sikosité anyagot.
e Dobija el a sériilt, elhasznalédott vagy nem m(ikodd eszkdzoket. Az artalmatlanitasra vonatkozéan nincsenek kiilonleges
elGirasok. Az eszkozt az intézményi elGirasoknak megfelelGen veszélyes bioldgiai anyagként kell artalmatlanitani.

GARANCIA

e Minden termék garantaltan anyag- és gyartasi hibaktdl mentes a szallitas idején.

e Az Avalign mUszerek ujrafelhasznalhatok, és megfelelnek az AAMI szabvanyoknak a sterilizalas soran. Minden termékiinket
ugy terveztik és gydrtottuk, hogy megfeleljen a legmagasabb minGségi elGirasoknak. Nem vallalunk felelGsséget az olyan
termékek hibaért, amelyeket barmilyen médon mddositottak az eredeti formajukhoz képest.

ERTESITES
o Az eszkozzel vagy eszkozokkel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményeket be kell jelenteni a gyartonak, az Avalign
Technologies Inc-nek és annak az EU-tagéllamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg él.

KAPCSOLAT
Meghatalmazott képviseld:
Gyarto: E Emergo Europe,
“ Avalign Technologies Westervoortsedijk 60
8727 Clinton Park Drive 6827 AT Arnhem
Fort Wayne, IN 46825 Hollandia
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com C E
2797
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Szimbdlumok targymutatdja

Szimbdlum Cim Szimbdlum Cim és forditasok
d Gyarto és a gyartds datuma & Figyelem
LOT Tételszdm / Vonalkdd Nem steril

REF

Kataldéguszam

A szovetségei torvények (USA) értelmében ezt az
eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi vényre
értékesithet6

BA

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Orvosi miszer

| EC |Ree)

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai

UDI . i s
Koz6sségben Egyedi eszkdzazonositd
@ Veszélyes anyagokat tartalmaz
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Latviski

Audu un auksléju retraktora instrumentu sistémas noradijumi

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

e Audu un auksléju retraktora instrumentu sistéma ir paredzéta, lai nodrosinatu visaptverosu kirurgisko instrumentu
komplektu lGpas skeltnes un auksléju deformaciju novérsanai.

PAREDZETAIS LIETOTAJA PROFILS

e Kirurgiskas procediras drikst veikt tikai atbilstosi apmacitas personas, kuras parzina kirurgiskas metodes.
e Pirms jebkadas kirurgiskas procediiras veikSanas skatiet medicinisko literatdru par kirurgiskajam metodém, komplikacijam
un riskiem. Pirms 8T izstradajuma lietoSanas ripigi jaizlasa visi noradijumi par ta drosibu.

IERICES APRAKSTS

e Kirurgiskie instrumenti ietver fiksétus blokus, atseviskus atvazamus instrumentus un atseviskus blokus, kas parasti veidoti
no mediciniskas kategorijas neriséjosa térauda, titana un aluminija.

e Instrumentu futra)i un paliktni var saturét dazadus materialus, tostarp neriiséjoso téraudu, aluminiju un silikona paklajus.

e Instrumenti tiek piegadati NESTERILI, un pirms katras lietosanas reizes tie japarbauda, janotira un jasterilizé.

e lerices ir kritiski svarigas, un to sterilizacijai ir nepiecieSama gala sterilizacija saskana ar FDA vadlinijam un Spauldinga
klasifikacijas shemu.

° lerices nav implantéjamas.

BRIDINAJUMI

N

e Avalign iesaka pirms medicinisko iericu sterilizéSanas veikt tam rlpigu manualo un automatizéto tirisanu. Tikai ar
automatizétam metodém ierices var neizdoties pietiekami notirit.

e  Péc lietoSanas ierices jaapstrada tik driz, cik iespéjams. Instrumenti jatira atseviski no to futraliem un paliktniem.

e Visi tiriSanas lidzeklu skidumi ir jamaina regulari, pirms tie k|Ust piesarnoti.

e Pirms tiriSanas, sterilizéSanas un lietoSanas uzmanigi nonemiet visus aizsargvacinus. Visi instrumenti ir japarbauda, lai
parliecinatos, vai tiem ir atbilstosa funkcionalitate un stavoklis. Nelietojiet instrumentus, ja tie nedarbojas apmierinosi.

e Aprakstitas sterilizéSanas metodes ir apstiprinatas ar iericém tada novietojuma, kads ieprieks noteikts katra futrala un
paliktna konstrukcijai. Zonas, kas paredzétas konkrétam iericém, drikst atrasties tikai Sis ierices.

e  Pareiza ievietoSana galda gravitacijas sterilizacijas iekarta ir kritiski svariga atbilstosi aprakstitajai apstiprinatajai
sterilizacijas metodei.

o Bojajumu risks. Kirurgiskais instruments ir precizijas ierice. Lai ST ierice darbotos pareizi, ir svarigi ar to rikoties saudzigi.
Nepareiza aréja apiesanas var izraisit ierices darbibas traucéjumus.

e  Rikojieties piesardzigi ar asiem instrumentiem, lai izvairitos no savainosanas.

e Instrumentu futralus un paliktnus mazgajiet ar aluminijam piemérotu mazgasanas lidzekli ar neitralu pH limeni, lai novérstu
virsmas krasas izbalésanu un anodéto virsmu nolietosanos.

e Jaierice tiek/tika lietota pacientam ar apstiprinatu vai iesp&jamu Kreicfelda-Jakoba slimibu (KJS), ierici nedrikst izmantot
atkartoti, un ta ir jaiznicina, jo to nav iesp&jams apstradat vai sterilizét ta, lai novérstu krusteniska piesarnojuma risku.

e  Saraksta talak noraditajas iericés ir viela(-as), kas definéta(-as) ka CMR 1A un/vai CMR 1B, un/vai endokrina darbibu
traucéjosa(-as) viela(as) koncentracija, kas parsniedz 0,1% masas. Uznémuma Avalign Technologies, Inc. veiktaja materialu
risku novértésana netika identificéti nekadi atlikusie riski vai piesardzibas pasakumi, kas javeic So vielu klatbdltnes dé|.
Noveértésana tika nemtas véra sadas grupas: bérni, gritnieces un sievietes, kuras baro bérnu ar krati.
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lerices dajas Apraksts Bistama(-as) viela(-as) (CAS | Klasifikacija
numurs Nr.)
03.520.000 Abpuséjs spriegotajs
03.520.001 Viena aka adas spriegotajs, 3 mm
03.520.002 Divu aku adas spriegotajs, 2 mm
03.520.004 Palatals spriegotajs
03.520.005 Palatala spriegotaja ramis, Tss asmens
03.520.006 Palatala spriegotaja ramis, vidéjs asmens
03.520.007 Palatala spriegotaja ramis, garsS asmens
03.520.008 Abpuséjs periosteals pacélajs, taisns, 19 cm
03.520.009 Abpuséjs periosteals pacélajs, izliekts, 19 cm
03.520.010 Gara audu pincete, DeBakey stils
03.520.011 Audu pincete, Adson stils
03.520.012 Audu pincete, Adson Brown stils Kobalts (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Skéres, Kelly stils
03.520.015 Skéres, Gorney stils, garas, izliektas
03.520.016 Skéres, plakangala, izliektas
03.520.017 Skéres, Iris stils, izliektas
03.520.018 Adatu satvéréjs, Crile-Wood stils, Tss, gluds
03.520.019 Adatu satvéréjs, Crile-Wood stils, vidéjs
03.520.020 Adatu satveéréjs, ar kaklinu, gars
03.520.021 Osteotoms, Epker stils, 4 mm
03.520.022 Skalpela rokturis, apals
03.520.023 Bidmeérs, Castroviejo stils, 0-40 mm
03.520.024 Amuring, mazs
UZMANIBU!

Rx Only

Federalie ASV tiesibu akti atlauj So ierici iegadaties, izplatit un lietot tikai arstiem vai péc arsta norikojuma.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Atkartota apstrade Sos instrumentus ietekmé minimali. DarbmiZza beigas parasti nosaka nolietojums vai bojajumi, kas radusies

lietosanas dé|.

SAISTIBU ATRUNA

Personai, kura veic iericu atkartoto apstradi, ir pienakums nodrosinat, lai atkartota apstrade tiktu veikta, izmantojot atkartotas
apstrades sistémas aprikojumu, materialus un personalu, un tiktu sasniegts vélamais rezultats. Tapéc Sis process ir jaapstiprina
un regulari jauzrauga. Jebkadas atkartotas apstrades veicéja pielautas novirzes no sniegtajam instrukcijam ir atbilstosi jaizvérté,
lai noteiktu to efektivitati un iespéjamas nevélamas sekas.

RIKI UN PIEDERUMI

Atkartotas apstrades instrukcijas

Udens

Auksts krana Gdens (<20 °C /68 °F)
Karsts krana Gdens (>40 °C /104 °F)

Dejonizéts (DI) vai ar reverso osmozi attirits (RO) Gidens (apkartéja gaisa

temperatara)

Tirisanas lidzek|i

Neitrals fermentu mazgasanas lidzeklis ar pH 6,0-8,0, piem., MetriZyme,

EndoZime, Enzol

- Apstiprinats ar Enzol fermentativu mazgasanas lidzekli attieciba

1 unce uz galonu krana tdens

Dazadu izméru sukas un/vai pipju tiritaji ar neilona sariem

Sterilas Slirces vai lidzvértigs instruments

Piederumi Uzslicosas vienreiz lietojamas bezpliksnu dranas vai lidzvértigs piederums
Mércé$anas vannas
Mediciniskas kategorijas saspiestais gaiss

Aprikojums Ultraskanas tiritajs (Sonicator)

Automatiska mazgasanas iekarta
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LIETOSANAS VIETA UN IEROBEZOSANA

1) levérojiet veselibas apripes iestadei un lietosanas vietai piemérojamo praksi. P&c lietoSanas uzturiet ierices mitras, lai
nepielautu netirumu piekalSanu, un nonemiet lieko piesarnojumu un netirumus no visam virsmam, spraugam, bidamiem
mehanismiem, lociklsavienojumiem un visam paréjam grati iztiramam vietam konstrukcija.

2) levérojiet visparpienemtos piesardzibas pasakumus un glabajiet ierices noslégtas vai aizveértas tvertnés parvadasanai uz
centralo apgades vietu.

MANUALA TIRISANA

3) Visam iericém jabdt pilntba atvértam un izjauktam (proti, atdalitam), lai tas tiritu. Atvienojiet ramja asmenus no auksléju
retraktora ramja.

4) Sagatavojiet neitrala pH fermentativu (enzZimu) mazgasanas lidzekli atbilstosi piegadataja noradijumiem. Enzol®
fermentativu mazgasanas lidzekli ieteicams lietot 1 unces/galona attieciba, izmantojot remdenu Gdeni.

5) Pilniba iegremdgjiet ierici sagatavotaja mazgasanas lidzekli saskana ar markéjuma noradijumiem. legremdéjiet ierici
vismaz uz 1 minuti.

6) Meércésanas laika parvietojiet visas kustigas dalas, lai mazgasanas lidzeklis varétu iek|at ari grati sasniedzamas vietas.

7) Noberziet ierici ar mikstu saru suku (var bat arf $Jir€u un caurulu tirisanas lidzeklis), ipasu uzmanibu pievérsot
parvietojamam dalam, spraugam un citam grati sasniedzamam vietam, [1dz visi netirumi ir notiriti.

8) Sagatavojiet neitrala pH fermentativu mazgasanas lidzekli ultraskanas aprikojuma (saskana ar razotaja noradijumiem) un
apstradajiet instrumentus ar ultraskanu vismaz 10 mindtes. Piezime. Fermentu Skidums jamaina, kad tas ir stipri
piesarnots (asinains un/vai dulkains).

9) Noskalojiet visas virsmas un izskalojiet spraugas teko$as reversas osmozes vai dejonizéta (RO/DI) Gdens izmantosanas laika
vismaz 3 mindtes, lai likvidétu mazgasanas lidzekla atliekas vai netirumus.

10) Nosusiniet instrumentu ar tiru, mikstu dranu. Zavésanai var izmantot filtrétu, saspiestu gaisu.

11) Vizuali parbaudiet, vai visi instrumenti ir tiri. Ja ir redzami netirumi, tiriet vélreiz.

AUTOMATIZETA TIRISANA
Piezime. Pirms automatizétas tirisanas visam iericém ir javeic manuala sakotngja tirisana, ka aprakstits 1.—7. darbiba. 8.—

11. darbiba nav obligata, tacu ir ieteicama.

12) Tiriet ierices, izmantojot mazgasanas lidzekli un ierices raZzotaja noradijumus, saskana ar zemak noraditajiem minimalajiem
parametriem.

- _ Tirisanas lidzek|a veids un
Posms llgums (mindtes) | Temperatira -
koncentracija
1. priekSmazgasana 02.00 Auksts krana tGdens N/P
Mazgasana ar 02.00 Karsts krana tGdens Fermentu mazgasanas lidzeklis
fermentiem 1 unce/galons
1. skalosana 01.00 Karsts krana Gdens N/P
Skalo$ana ar attiritu 00.10 146-150 °F/63-66 °C N/P
udeni
Zavésana 15.00 194 °F/90 °C N/P

13) Nosusiniet lieko mitrumu ar uzsicosu dranu. Nozavéjiet iek$&jas zonas ar filtrétu saspiesto gaisu.
14) Vizuali parbaudiet, vai visi instrumenti ir tiri. Ja ir redzami netirumi, tiriet vélreiz.

DEZINFEKCIUA

e lerices ir pilnigi jasterilizé (skatiet sadalu “Sterilizésana”).

e Avalign instrumenti ir saderigi ar mazgasanas/dezinfekcijas iekartu laika un temperatdras profilu termiskajai dezinfekcijai
saskana ar standartu ISO 15883.

e Levietojiet ierices apskaloSanas-dezinfekcijas saskana ar raZzotaja noradijumiem, lai nodroSinatu, ka ierices un limeniem var
brivi notecét.

o Sadus automatizétas cikli ir pieméri apstiprinatus ciklu.

Recirkulacijas laik _ Udens ti
Faze e.C|r uiaclias falks Udens temperatira ens tips
(min.)
Termiska dezinfekcija 1 >90°C (194°F) Rl / DO Udens
Termiska dezinfekcija 5 >90°C (194°F) Rl / DO Udens

PARBAUDE UN DARBIBAS TESTESANA

e Parbaudiet, vai engu kustiba ir netraucéta. Fiksacijas mehanismos nedrikst bt skrambas.
e Instrumenti, kuru dalas ir salauztas, ieplisusas, lobas vai ir nolietotas, jalabo vai nekavéjoties janomaina.
e  Pirmsinstrumenta apstrades autoklava ieeljojiet ierici ar Instra-Lube vai tvaiku caurlaidigu instrumentu smérvielu.
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IEPAKOJUMS

Lietotajs ieri¢u iepakosanai drikst izmantot tikai ASV Partikas un za)u parvaldes (FDA) apstiprinatus sterilizacijas iepakojuma

materialus.

Papildinformaciju par sterilizé$anu ar tvaiku skatiet standarta ANSI/AAMI ST79 vai ISO 17665-1 dokumentos.

e  Sterilizacijas iepakojums

o

Pirmsvakuuma cikls: Futralus var ietit standarta mediciniskas kategorijas sterilizacijas iesainojuma, izmantojot

apstiprinatu divkarsas ietiSanas metodi.
o  Gravitacijas sterilizacijas cikls: Atseviskas paplates var ietit standarta mediciniskas kategorijas sterilizacijas iesainojuma,
izmantojot apstiprinatu atseviskas ietisanas metodi.

e  Cieta sterilizacijas tvertne

o

Informaciju par cietajam sterilizacijas tvertném skatiet tvertnes raZotaja sniegtaja attiecigaja instrukcija vai tiesi

sazinieties ar razotaju, lai sanemtu noradijumus.

STERILIZESANA

Veiciet sterilizéSanu ar tvaiku. leteicams ievérot Seit noraditos minimalos ciklus Avalign iericu sterilizéSanai ar tvaiku.

Divkarsi iesainots instrumenta futralis:

Cikla veids Temperatiira ledarbibas ilgums Impulsi Zasanas ilgums
Pirms vakuuma 132 °C (270 °F) 4 minUtes 4 25 mindtes
Pirms vakuuma 134°C(273°F) 3 mintes 4 30 mindtes

Atseviski iesainotas instrumentu paplates:

Cikla veids Temperatiira Cikla laiks Zusanas ilgums
IzspieSana gravitacijas 134 °C (273 °F) 30 minates 30 minates
ietekmé

A Gravitacijas sterilizacijas cikls ir validéts ar Tuttnauer ValueKlave 1730

(0]

Sterilizacijas validacija ar 30 minasu cikla laiku tiks noteikts nepiecieSamais minimalais iedarbibas laiks 14 minQtes.
Metala stativs jaapgriez par 180°, lai atvieglotu ieladi un pareizu gaisa plismu atkariba no efektivitates pétijuma
iedarbibas un zZisanas laika. Stativs tiek apveérsts, kad Skérsstienis ir kameras augSpuseé.

Tuttnauer iericé vienlaikus var apstradat ne vairak ka divas paplates. Paplates jaievieto t3, lai to malas pilniba
novietojas stativa plauktos. Apstradajot divas paplates, paplates jaievieto augséjos un apakséjos plauktos (skatiet
attelus zemak). Augstako paplati, 4. paplati, var ievietot tikai apakseja plaukta.

Paplates ir jaievieto uzmanigi, lai izvairitos no sterilizacijas iesainojuma plisumiem vai bojajumiem. Pareizai gaisa
plismai un Zavésanai iesainotas paplates nedrikst pieskarties kameras sienai, un tam jabat virs Gdens tvertnes
[imena.

levietoSanas konfiguracija ar apvérsto stativu:

Kamera ar nesainotam paplatém
(vizualai atsaucei) Kamera ar iesainotam paplatém

e .

T

—
o

konfigurésanu. Sterilizacijas iekartai javeic pareiza uzstadisana, apkope un kalibrésana.
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e Vajadzigie sterilizacijas laika un temperatiras parametri ir atkarigi no sterilizacijas iekartas veida, cikla planojuma un
iepakojuma materiala. Ir kritiski svarigi, lai procesa parametri tiktu apstiprinati ar katras iestades konkréto sterilizacijas
aprikojuma veidu un izstradajuma slodzes parametriem.

e lestade var izvéléties sterilizéSanai ar tvaiku izmantot citus ciklus, nevis Seit ieteiktos, ja iestade ir atbilstosi apstiprinajusi
ciklu, lai nodrosinatu pietiekamu tvaika iekjJuvi un saskari ar iericém sterilizacijas laika. Piezime. Cietas sterilizacijas
tvertnes nevar izmantot sterilizacijas ar tvaiku gravitacijas ietekmé ciklos.

e Jauz sterila iepakojuma/ietisanas materiala vai noslégsanai izmantotas limlentes ir Gdens pilieni un redzamas mitruma
pazimes, tas var pasliktinat apstradato priekSmetu sterilitati vai var liecinat par nesekmigu sterilizacijas procesu. Vizuali
parbaudiet, vai iesainojums no arpuses ir sauss. Ja ir Gdens pilieni vai redzamas mitruma pazimes, iepakojums vai
instrumentu paliktnis ir uzskatami par nepienemamiem. Vélreiz iesainojiet instrumentus un atkartoti sterilizgjiet
iepakojumus, kuriem ir redzamas mitruma pazimes.

UZGLABASANA

e Péc sterilizésanas instrumentiem japaliek sterilizéSanas iepakojuma, un tie jaglaba tira, sausa skapi vai glabasanas futrali.
e Ariericém jarikojas piesardzigi, lai nesabojatu sterilo barjeru.

TEHNISKA APKOPE

e Uzmanibu! Uzklajiet smérvielu tikai uz savienojuma elementiem (fiksacijas mehanisma) un kustigajam detalam.
e Izmetiet ierices, kas ir bojatas, nolietotas vai nedarbojas. Tpasi pasdkumi attieciba uz iznicind%anu nav nepiecie$ami.
Izniciniet ierici saskana ar veselibas apriipes iestades biologiski bistamo atkritumu apsaimniekoSanas protokoliem.

GARANTUA

e Tiek garantéts, ka nevienam izstradajumam ta piegades bridi nebis materialu un razosanas defektu.

e Avalign instrumenti ir atkartoti lietojami un atbilst AAMI standartiem attieciba uz sterilizéSanu. Visi misu izstradajumi ir
konstruéti un izgatavoti saskana ar augstakajiem kvalitates standartiem. Més nevaram uznemties atbildibu par darbibas
klGmém izstradajumiem, kuri jebkada veida ir parveidoti un atskiras no sakotnéjas konstrukcijas.

NORADE

e  Parikvienu batisku negadijumu, kas radies saistiba ar ierici(-ém), ir jazino razotajam, uznémumam Avalign Technologies Inc
un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

KONTAKTINFORMACIA

@ Pilnvarotais parstavis:

RaZotjjs:
Avalien Technologi Emergo Europe,

va |gn. echno ogle:.:. Westervoortsedijk 60
8727 Clinton Park Drive

6827 AT Arnhem
Fort Wayne, IN 46825 _

Niderlande
1-877-289-1096

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

Simboli (vardnica)

2797

Simbols Nosaukums Simbols Nosaukums un tulkojumi

“ RaZotajs un razosanas datums & Uzmanibu

LOT Partijas numurs/sérijas kods Nav sterils

Federalie ASV tiesibu akti nosaka, ka So ierici drikst
Numurs kataloga ’
REF B Rx Onlv pardot tikai arstam vai péc arsta norikojuma

[j}] Skatit lietoSanas instrukciju Mediciniska ierice

EC ) - uDlI - I,
-m Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena - lerices unikalais identifikators

@ Satur bistamas vielas
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Lietuviy k.

Audiniy ir gomurio retraktoriaus instrumenty sistemos instrukcijos

NUMATYTOIJI PASKIRTIS

e Audiniy ir gomurio retraktoriaus instrumenty sistema — platus chirurginiy jrankiy rinkinys, skirtas kiskio lGpos ir gomurio
ydy gydymui.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

e  Chirurgines proceddras turi atlikti tik tinkamai apmokyti darbuotojai, susipaZine su chirurginio darbo metodais.
e  Pries atlikdami bet kokig chirurgine procedirg, perskaitykite medicinine literatlra, kurioje aprasomi metodai, komplikacijos
ir pavojaus veiksniai. Prie$ naudojant gaminj reikia atidZiai perskaityti visas su saugos funkcijomis susijusias instrukcijas.

|JTAISO APRASYMAS

e Chirurginius instrumentus sudaro fiksuotos konstrukcijos, paprasti instrumentai su lanksCiomis jungtimis ir paprastos
konstrukcijos, jprastai gaminamos iS medicininio nertdijanciojo plieno, titano ir aliuminio.

e Instrumenty déklas ir padéklai gali bati is skirtingy medZziagy, jskaitant neradijantjjj pliena, aliuminj ir silikoninius kilimélius.

e Jrankiai pateikiami NESTERILUS ir kaskart prie§ naudojant juos bitina patikrinti, idvalyti ir sterilizuoti.

e Jtaisai yra esminiai, todél turi bati atliekamas jy baigiamasis sterilizavimas pagal FDA gaires ir Spauldingo klasifikacijos
schema.

e Jtaisai néra implantuojami.

ISPEJIMAI

N

e ,Avalign” rekomenduoja pries sterilizuojant nuvalyti medicinos jtaisus rankiniu ir automatiniu bddu. Gali nepakakti iSvalyti
jtaisus vien tik automatiniu badu.

e Panaudotus jtaisus reikia kuo greiciau apdoroti. Instrumentus reikia valyti atskirai nuo dékly ir padékly.

e Visi valymo tirpalai turi biti daznai kei¢iami dar jiems smarkiai neuzsitersus.

e  Pries valydami, sterilizuodami ir naudodami, atsargiai nuimkite visus apsauginius dangtelius. Visus instrumentus reikia
patikrinti, ar tinkamai veikia ir yra tinkamos biklés. Nenaudokite instrumenty, jei jy veikimas netenkina.

e Aprasytieji sterilizavimo bidai buvo patvirtinti naudoti jdedant jtaisus j nustatytus jdéklus ir padéklus. Siems jtaisams
skirtose srityse turi bati tik Sie jtaisai.

e  Tinkamas pakrovimas j stalinius gravitacinio Salinimo jrenginius — esminis dalykas patikrintam ir aprasytam sterilizavimo
metodui.

e Apgadinimo pavojus: chirurginis instrumentas yra tikslus jtaisas. Svarbu atidZiai elgtis, kad gaminys veikty tiksliai.
Netinkamai naudojant gaminys gali veikti netinkamai.

e Naudojant astrius instrumentus reikia elgtis atsargiai, kad bty iSvengta suzalojimy.

e Plaukite instrumento déklg ir padéklus saugiu aliuminiui, neutralaus pH plovikliu, kad neisblukty spalvos ir nebity pakenkta
anoduotiems pavirsiams.

e Jeijtaisas yra (buvo) naudojamas pacientui, serganciam (ar jtariama) Creutzfeldto-Jakobo liga, jtaiso negalima naudoti
pakartotinai ir jj btina likviduoti, nes negalima pakartotinai apdoroti ar sterilizuoti, kad baty pasalinta kryZminio uztersSimo
rizika.

e  Toliau pateiktame sgrase nurodytuose prietaisuose yra medziagy, apibrézty kaip CMR 1A ir (arba) CMR 1B, ir (arba)
endokrinine sistemg ardanciy medzZiagy, kuriy koncentracija virsija 0,1 % masés. ,Avalign Technologies, Inc.” atliktame
medziagy rizikos vertinime nebuvo nustatyta likutiné rizika ar atsargumo priemonés, kuriy reikéty imtis dél siy medziagy.
Vertinant buvo atsizvelgiama j Sias grupes: vaikai, nésciosios arba kratimi maitinancios moterys.
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Prietaiso dalies Aprasymas Pavojinga (-os) medzZiaga (- Klasifikacija
numeris os) (CAS Nr.)
03.520.000 Dvipusis retraktorius
03.520.001 Odos retraktorius su viengubu kabliuku, 3 mm
03.520.002 Odos retraktorius su dvigubu kabliuku, 2 mm
03.520.004 Gomurio retraktorius
03.520.005 Gomurio retraktoriaus gelezté, trumpa
03.520.006 Gomurio retraktoriaus gelezté, vidutinio ilgio
03.520.007 Gomurio retraktoriaus gelezté, ilga
03.520.008 Dvipusis antkaulio kéliklis, tiesus, 19 cm
03.520.009 Dvipusis antkaulio kéliklis, lenktas, 19 cm
03.520.010 llgas audinio pincetas, ,DeBakey” stiliaus
03.520.011 Audinio pincetas, ,,Adson“ stiliaus
03.520.012 Audinio pincetas, ,Adson Brown“ stiliaus Kobaltas (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Zirklés, , Kelly“ stiliaus
03.520.015 Zirklés, ,Gorney” stiliaus, ilgos, lenktos
03.520.016 Zirklés, ploks¢io galiuko, lenktos
03.520.017 Zirkles, ,Iris“ stiliaus, lenktos
03.520.018 Adatos laikiklis, ,,Crile-Wood“ stiliaus, trumpas, lygus
03.520.019 Adatos laikiklis, , Crile-Wood“ stiliaus, vidutinio ilgio
03.520.020 Adatos laikiklis, su kakliuku, ilgas
03.520.021 Osteotomas, , Epker” stiliaus, 4 mm
03.520.022 Skalpelio rankena, apvali
03.520.023 Matuoklis, ,Castroviejo” stiliaus, 0-40 mm
03.520.024 Plaktukas, maZas
ATSARGIAI

Rx Only

Federaliniu JAV jstatymu ribojama, kad $is jtaisas bty parduodamas, platinamas ir naudojamas gydytojo ar jam uzsakius.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

Pakartotinis apdorojimas Siuos instrumentus veikia minimaliai. Naudojimo laiko pabaiga jprastai nustatoma jvertinus
nusidéveéjimg ir apgadinimus dél naudojimo.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Pakartotinj apdorojima atliekanti jstaiga turi uztikrinti, kad apdorojant bty pasiektas norimas rezultatas naudojant atitinkama

jrangg, medziagas ir pasitelkus tinkamus darbuotojus. Todél procesas turi biti patvirtinamas ir sistemiskai stebimas.

Apdorojimo jstaigoje nukrypus nuo pateikiamy instrukcijy, batina tinkamai jvertinti darby efektyvuma ir galimas neigiamas

pasekmes.

JRANKIALI IR PRIEDAI

Apdorojimo instrukcijos

Vanduo

Saltas vandentiekio vanduo (< 20 °C / 68 °F)

Karstas vandentiekio vanduo (> 40 °C / 104 °F)

Dejonizuotas (DI) ar atvirkstinés osmozés (RO) vanduo (aplinkos
temperataros)

Valymo
priemonés

Neutralus fermentinis ploviklis pH 6,0-8,0, t. y. ,,MetriZzyme*“, ,,EndoZime“,
,Enzol”
- Patvirtinta su ,,Enzol” fermentiniu plovikliu naudojant 1 unc.
vienam galonui vandentiekio vandens

I//

Priedai

Jvairiy dydZiy Sepetéliai ir (arba) vamzdeliy valikliai su nailoniniais Sereliais
SterilGs Svirkstai (arba atitikmuo)

Sugeriamosios, mazai besiptkuojancios vienkartinés Sluostés (ar atitikmuo)
Mirkymo vonelés

Jranga

Medicininis suslégto oro srautas
Ultragarso vonelé (ultragarsinis jtaisas)
Automatinis plautuvas
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NAUDOJIMO VIETA IR INDAI

1)

2)

pasalinkite apnasy ir nuosédy pertekliy nuo visy pavirsiy, plysiy, slinkimo mechanizmy, lanksciy jungciy ir kity sunkiai
valomy konstrukcijy viety.

Paisykite bendryjy atsargumo priemoniy ir laikykite jtaisus uzdaruose ar uzdengiamuose induose, kai pervezate j centrine
jstaiga.

VALYMAS RANKINIU BUDU

3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

Visi jtaisai turi bati valomi visiSkai atidaryti ir iSardyti (t. y. iSrinkti). Nuimkite korpuso geleztes nuo gomurio retraktoriaus
korpuso.

Paruoskite neutralaus pH fermentinj valiklj pagal tiekéjo instrukcijas. ,,Enzol®“ fermentinj valiklj rekomenduojama paruosti
taip: 1 oz/galonui naudojant drungng vanden;.

Visiskai panardinkite jtaisg j paruostg valiklj pagal ant etiketés pateiktas instrukcijas. Leiskite jtaisui mirkti maziausiai 1
minute.

Mirkymo metu judinkite visas judinamas dalis, kad valiklis visiskai pasiekty sunkiai pasiekiamas vietas.

Sveiskite prietaisg minksty Sereliy Sepetéliu (taip pat galite naudoti $virksta ir vamzdeliy valiklj), ypatingg démesj skirdami
judamoms dalims, plySiams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms, kol bus pasalintas visos matomos apnasos.
Paruoskite neutralaus pH fermentinj valiklj ultragarsiniame jtaise (pagal tiekéjo instrukcijas) ir dezinfekuokite instrumentus
bent 10 minuciy. Pastaba: Fermentinis tirpalas turi bati pakeiciamas, kai stipriai uZsitersia (pasidaro kraujuotas ir (arba)
drumzlinas).

Skalaukite visus pavirsius ir plysius po tekanciu atvirkstinés osmozés arba dejonizuotu vandeniu (RO / DI) bent 3 minutes,
kad nuvalytuméte visus valiklio liku¢ius ar nuosédas.

10) Nusausinkite instrumentg sausa, minksta Sluoste. Sausinimui gali bti naudojamas filtruotas, suslégtas oras.
11) Apziarékite, ar kiekvienas instrumentas Svarus. Jei vis dar matosi apnasy, pakartokite valymo procedira.

AUTOMATINIS VALYMAS

Pastaba: visi jtaisai turi bati nuvalyti rankiniu bldu pries automatinio valymo procesa (vadovaukités 1-7 punkty veiksmais). 8-11
veiksmai yra pasirinktiniai, bet patartini atlikti.

12) Valykite jtaisus ploviklyje / dezinfekavimo priemonéje naudodamiesi jranga ir ploviklio gamintojo instrukcijomis pagal

toliau nurodytus minimalius parametrus.

Fazé Lallkas _ Temperatira Ploviklio tipas ir koncentracija
(minutémis)

1 pirminis plovimas 02:00 Saltas vandentiekio Néra
vanduo

Fermentinis ploviklis 02:00 Karstas vandentiekio Fermentinis ploviklis (1
vanduo unc./galon.)

1 skalavimas 01:00 Karstas vandentiekio Néra
vanduo

Distiliuotas vanduo, 00:10 146-150°F / 63-66°C Neéra

skalavimas

DzZiovinimas 15:00 194°F / 90°C Néra

13) Nusausinkite drégmeés pertekliy drégme sugeriancia Sluoste. DZiovinkite vidines sritis filtruotu, suslégtu oru.
14) Apziareékite, ar kiekvienas instrumentas Svarus. Jei vis dar matosi apnasy, pakartokite valymo procediira.

DEZINFEKAVIMAS

Jtaisai turi bati galutinai sterilizuoti (Zr. skyriy ,Sterilizavimas®).

,Avalign” instrumentus galima plauti / dezinfekuoti pagal ISO 15883 standartu nustatytg terminio dezinfekavimo laiko-
temperatiros profil].

|kelti prietaisus j plovimo-dezinfekavimo pagal gamintojo nurodymus, uztikrinant, kad prietaisai ir liumeny gali laisvai
nutekéti.

Sie automatizuota ciklai yra pavyzdziai jteisinty cikly.

Fazé Recirkuliacijos Vandens Vandens tipas
laikas (min.) temperatira
Terminé dezinfekcija 1 >90°C (194°F) RI/ DO Vanduo
Terminé dezinfekcija 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vanduo

TIKRINIMAS IR VEIKIMO ISBANDYMAS

Patikrinkite, ar sklandziai juda lankstai. Fiksavimo mechanizmai turi bati be jranty.

RD_IFU-0002 Leid. 3 Lietuviy k. 3 psl. iS5
Effective Date: 02 JULY 2024



Negalima naudoti sulliZusiy, jtrikusiy, aptrupéjusiy ar nusidévéjusiy daliy, juos reikia nedelsiant pataisyti arba pakeisti.
Pries sterilizuodami autoklave sutepkite instrumentg , Instra-Lube” ar garams laidZiu instrumenty tepalu.

PAKUOTE

Galutinis naudotojas pakuodamas jtaisus turi naudoti tik FDA patvirtintg pakuociy medziaga.

Jei reikia papildomos informacijos apie sterilizavimg garais, galutinis naudotojas turi vadovautis ANSI/AAMI ST79 ar I1SO

17665-1.

Sterilizavimo apvalkalas

o  Pirminio vakuumo ciklas: Déklus galima apvynioti standartiniu medicininés klasés sterilizavimo apvalkalu patvirtintu
AAMI dvigubo apvyniojimo bidu.

o  Gravitacinio $alinimo ciklas: Atskirus padéklus galima apvynioti standartiniu medicininés klasés sterilizavimo apvalkalu
patvirtintu AAMI vienu apvyniojimo badu.

Standus sterilizavimo indas

o Jeireikia informacijos apie standzius sterilizavimo indus, perZitrékite atitinkamas indy gamintojo naudojimo
instrukcijas arba pagalbos kreipkités tiesiogiai j gamintoja.

STERILIZAVIMAS

Sterilizavimas garais. Toliau pateikiami minimalQs ciklo reikalavimai ,Avalign“ jtaisus sterilizuojant garais.

Dvigubai apvyniotas instrumenty déklas:

Ciklo tipas Temperatira Poveikio laikas Impulsai Dziovinimo lail
Pirminis vakuumas 132 °C (270 °F) 4 minutés 4 25 minutés
Pirminis vakuumas 134°C(273°F) 3 minutés 4 30 minutés

Viengubai apvynioti instrumenty padéklai:

Ciklo tipas Temperatura Ciklo laikas Dziovinimo laikas
Gravitacinis Salinimas 134°C (273°F) 30 minutés 30 minutés

A Gravitacinio Salinimo ciklas patikrintas su , Tuttnauer ValueKlave 1730“

o Atlikus 30 minuciy ciklo trukmeés sterilizacijos patikrinima nustatyta, kad reikalinga maziausia poveikio trukmé yra 14
minudiy.

o  Metaliné lentyna turi bati apversta 180°, kad blty lengviau pakrauti ir baty tiekiamas tinkamas oro srautas pagal
veiksmingumo tyrimo metu nustatytg poveikio ir sausumo laikg. Lentyna apverciama, kai skersinis yra kameros
virSuje.

o  Ne daugiau kaip du padéklai gali bati apdirbami vienu metu ,, Tuttnauer” jrangoje. Padéklai turi bati pakraunami taip,
kad padékly atbrailos visiskai remtysi j lentynas. Apdorojant du padéklus, padéklai turi bati kraunami ant virSutinés ir
apatineés lentynos (Zr. toliau pateikiamus paveikslélius). Auksciausias padéklas, 4 padéklas, gali biti kraunamas tik
ant paskutinés lentynos.

o Padéklai turi bati pakraunami atsargiai, kad sterilizavimo apvalkalas nesuplysty ar nebity paZeistas. Siekiant
uztikrinti tinkama oro srautg ir dziovinimg, apvynioti padéklai neturéty liestis su kameros sienomis ir turéty bati virs
vandens rezervuaro lygio.

o  Pakrovimo su apversta lentyna konfiglracija:

Kamera su neapvyniotais padéklais
(vizuali nuoroda) Kamera su apvyniotais padéklais
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e Batina tiksliai paisyti sterilizatoriaus gamintojo eksploatavimo instrukcijy ir nurodymy dél didZiausios apkrovos.
Sterilizatoriy reikia tinkamai sumontuoti, prizitréti ir kalibruoti.

e  Sterilizuojant reikalingi laiko ir temperatiros parametrai gali kisti atsizvelgiant j sterilizatoriaus tipg, taikomus ciklus ir
pakuotés medziagg. Ypac svarbu patvirtinti proceso parametrus pagal kiekvienos jstaigos sterilizavimo jrangos tipg ir
gaminio apkrova.

e  |staiga gali pasirinkti taikyti kitokius gary sterilizavimo ciklus, nei siloma, jei joje yra tinkamai patvirtintas ciklas, kuriuo
uztikrinamas tinkamas gary prasiskverbimas ir salytis su sterilizuojamais jtaisais. Pastaba: standziy sterilizavimo indy
negalima naudoti gravitacinio sterilizavimo garais cikly metu.

e  Susidare vandens laSeliai ar matoma drégmé ant sterilios pakuotés / apvalkalo ar tvirtinant naudojamos juostos gali
pakenkti apdoroty elementy sterilumui ar reiksti, kad sterilizavimo proceso nepavyko atlikti. ApZidrékite, ar apvalkalas yra
sausas. Jei pastebimi vandens laseliai, pakuoté ar instrumenty déklas laikomi netinkamais. IS naujo supakuokite ir
sterilizuokite pakuotes su matomais drégmés Zenklais.

LAIKYMAS

e Sterilizuoti instrumentai turi bati laikomi sterilizavimo pakuotéje Svarioje, sausoje spintoje ar dékle.
e Jtaisus reikia imti atidZiai, kad nebdty apgadintas sterilus barjeras.
PRIEZIORA

e Démesio: sutepkite tik jungiamuosius elementus (fiksavimo mechanizma) ir judancias dalis.
e ISmeskite apgadintus, nusidévéjusius ar neveikiancius jtaisus. Nereikia imtis jokiy specialiy su iSmetimu susijusiy priemoniy.
Jtaisg iSmeskite vadovaudamiesi sveikatos prieziiiros jstaigos biologiskai pavojingy atlieky salinimo protokolais.

GARANTIJA

e  Garantuojama, kad iSsiuntimo metu visi gaminiai bus be medziagy ir darby defekty.

e ,Avalign”instrumentai yra daugkartinio naudojimo ir atitinka AAMI standarty reikalavimus dél sterilizavimo. Visi gaminiai
suprojektuoti ir pagaminti pagal auksciausios kokybés standartus. Bendrové negali prisiimti atsakomybés dél gaminiy
gedimy, atsiradusiy kaip nors modifikavus originalig konstrukcija.

PASTABA

e Apie bet kokj rimtg su prietaisu (-ais) susijusj incidentg batina pranesti gamintojui , Avalign Technologies Inc” ir
kompetentingai ES valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai.

KONTAKTINIAI DUOMENYS

S Jgaliotasis atstovas:
Gamintojas: | EC [REP| emergo Europe,
»Avalign Technologies Westervoortsedijk 60
8727 Clinton Park Drive ’

6827 AT Arnhem
Fort Wayne, IN 46825 Nvderlandai
1-877-289-1096 v
www.avalign.com
product.questions@avalign.com C €
2797
Simboliy paaiskinimas
Simbolis Pavadinimas Simbolis Pavadinimas ir vertimas

“ Gamintojas ir pagaminimo data Atsargiai

LOT Partijos numeris / partijos kodas Nesterilu

REF Katalogo numeris R Onlv Federaliniu jstatymu (JAV) Sio jtaiso pardavimas
€ x ribojamas ir jj gali pirkti ar uzsakyti gydytojas

I::B] Zr. naudojimo instrukcijas Medicinos jtaisas

E Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje uDI Unikalus prietaiso identifikatorius
@ Sudétyje yra pavojingy medziagy
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Bruksanvisning for vev- og palatal sarhake-instrumentering

TILTENKT BRUK

e Vev- og palatal sarhake-instrumenteringsystemet er et allsidig sett med kirurgiske instrumenter som er beregnet pa a
brukes ved behandling av leppe-kjeve-ganespalte.

TILTENKT BRUKERPROFIL

e  Kirurgiske prosedyrer skal kun utfgres av personer med tilstrekkelig opplaering og kjennskap til kirurgiske teknikker.
e Se medisinsk litteratur angaende teknikker, komplikasjoner og farer fgr giennomfgring av enhver kirurgisk prosedyre. Fgr
bruk av produktet skal alle anvisninger om sikkerhetsfunksjoner leses ngye gjennom.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

e  Kirurgiske instrumenter som omfatter fastmonterte enheter, enkle hengslede instrumenter og enkle enheter som generelt
bestar av rustfritt stal av medisinsk kvalitet, titan og aluminium.

. Instrumentbeholder og brett kan besta av ulike materialer, inkludert rustfritt stal, aluminium og silikonmatter.

e Instrumenter leveres USTERILE, og de ma inspiseres, rengjgres og steriliseres fgr hver bruk.

e  Enhetene er kritiske og krever terminal sterilisering etter FDA-retningslinjer og Spaulding-klassifiseringsprogrammet.

e  Enhetene kan ikke implanteres.

ADVARSLER

N

e  Avalign anbefaler grundig manuell og automatisert rengjgring av medisinske enheter fgr sterilisering. Automatiserte
metoder alene vil kanskje ikke rengjgre enhetene tilstrekkelig.

e  Enhetene skal reprosesseres sa snart som mulig etter bruk. Instrumenter ma rengjgres separat fra beholdere og brett.

e Alle rengjgringsopplgsninger skal skiftes ofte og fgr de blir altfor forurenset.

e  Fgrrengjgring, sterilisering og bruk, fjern forsiktig alle beskyttelseshetter. Alle instrumenter skal inspiseres for a sikre riktig
funksjon og tilstand. Ikke bruk instrumenter hvis de ikke fungerer pa en tilfredsstillende mate.

e  Steriliseringsmetodene som beskrives, ble validert med enhetene i forhandsbestemte plasseringer etter beholder- og
brettdesign. Omrader som er beregnet for spesifikke enheter skal kun inneholde disse enhetene.

e  Riktig innlasting i bordautoklaven er avgjgrende for a utfgre den validerte steriliseringsmetoden som er beskrevet.

e Risiko for skade — det kirurgiske instrumentet er en presisjonsenhet. Forsiktig handtering er viktig for riktig funksjon av
produktet. Feil ekstern handtering kan forarsake feilfunksjon pa produktet.

e Veer forsiktig ved handtering av skarpe instrumenter for a unnga skade.

e Vask instrumentbeholder og brett med et pH-ngytralt rengjgringsmiddel beregnet for aluminium for a unnga at fargene pa
overflaten falmer og forringelse av anodiserte flater.

e Hvis en enhet blir/ble brukt i en pasient med, eller som mistenkes for & ha Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD), kan enheten
ikke brukes pa nytt og ma destrueres pa grunn av det ikke er mulig a reprosesseres eller sterilisere den for a eliminere
risikoen for krysskontaminering.

e  Enheteneilisten nedenfor inneholder stoff(er) definert som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller hormonforstyrrende stoffer i
en konsentrasjon over 0,1 % vekt etter vekt. Ingen restrisiko eller forholdsregler pa grunn av tilstedevaerelsen av disse
stoffene ble identifisert i vurderingen av materialrisiko utfgrt av Avalign Technologies, Inc. | vurderingen ble fglgende
grupper vurdert: barn, gravide eller ammende kvinner.
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Enhet Beskrivelse Farlig(e) stoff(er) (CAS No.) | Klassifisering
delenummer
03.520.000 Sarhake med dobbel ende
03.520.001 Sarhake for hud med enkel krok, 3mm
03.520.002 Sarhake for hud med dobbel krok, 2mm
03.520.004 Palatal sarhake
03.520.005 Kort blad til palatal sarhake
03.520.006 Medium blad til palatal sarhake
03.520.007 Langt blad til palatal sarhake
03.520.008 Periosteal elevator med dobbel ende, rett, 19 cm
03.520.009 Periosteal elevator med dobbel ende, m/vinkel, 19 cm
03.520.010 Lang vev-tang, DeBakey-stil
03.520.011 Vev-tang, Adson-stil
03.520.012 Vev-tang, Adson Brown-stil Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Saks, Kelly-stil
03.520.015 Saks, Gorney-stil, lang, buet
03.520.016 Saks, flat spiss, buet
03.520.017 Saks, Iris-stil, buet
03.520.018 Naleholder, Crile-Wood-stil, kort, glatt
03.520.019 Naleholder, Crile-Wood-stil, medium
03.520.020 Naleholder, m/hals, lang
03.520.021 Osteotom, Epker-stil, 4mm
03.520.022 Skalpell-handtak, rundt
03.520.023 Skyvelaere, Castroviejo-stil, 0-40mm
03.520.024 Hammer, liten
FORSIKTIG

Rx Only

Fgderal lov i USA begrenser salg, distribusjon og bruk av denne enheten kun til leger eller etter henvisning fra lege.

BEGRENSNINGER MED HENSYN TIL REPROSESSERING

Gjentatt prosessering har minimal innvirkning pa disse instrumentene. Slutten pa levetiden bestemmes vanligvis av slitasje og
skade forarsaket av bruk.

ANSVARSFRASIGELSE

Vedkommende som utfgrer reprosesseringen har ansvaret for a sikre at reprosessering utfgres ved bruk av utstyr, materiale og
personale i reprosesseringsfasiliteten og at resultatet er slik som @gnsket. Dette krever validering og rutinemessig overvakning av
prosessen. Ethvert avvik fra instruksjonene som ble gitt for reprosesseringen ma evalueres pa riktig mate for a sjekke

effektivitet og potensielle negative konsekvenser.

VERKT@Y OG TILBEH@R

Instruksjoner for reprosessering

Vann

Kaldt vann fra springen (< 20 °C / 68 °F)
Varmt vann fra springen (> 40 °C / 104 °F)

Deionisert (DI) eller revers osmose (RO) vann (ved romtemperatur)

Rengjgringsmidle
r

EndoZime, Enzol

vann fra springen

Ngytralt enzymholdig rengjgringsmiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme,

Validert med Enzol enzymholdig rengjgringsmiddel med 1 oz. per gallon

Sterile sprgyter eller tilsvarende

Bgrster i assorterte stgrrelser og/eller piperensere med nylonbust

Tilbehgr Absorberende, tilnzermet lofrie engangskluter eller tilsvarende
Blgtleggingskar
Medisinsk trykkluft

Utstyr Ultrasonisk renser (Sonicator)

Automatisk vaskeenhet
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BRUKSPUNKT OG BEGRENSNING

1) Folg helseinstitusjonens brukspunktpraksis. Hold enhetene fuktige etter bruk for & forhindre at smuss tgrker, og fjern
overflgdig smuss og rester fra alle overflater, sprekker, skyvemekanismer, hengslede ledd og alle andre designfunksjoner
som er vanskelige a rengjgre.

2) Fglg universale forholdsregler og oppbevar enhetene i lukkede eller tildekkede beholdere under transport til sentral
forsyning.

MANUELL RENGJ@RING

3) Alle enheter ma vaere helt apne og demonterte (dvs. tatt fra hverandre) ved rengjgring. Ta rammebladene av palatal
sarhake-rammen.

4) Bland det pH-ngytrale enzymholdige rengjgringsmidlet i henhold til produsenten anvisninger. Enzol® enzymatic
rengjgringsmiddel anbefales brukt med blandingsforholdet 30 ml/3,8 liter (1 oz./gallon) lunket vann.

5) Senk enheten helt ned i rengjgringsmiddellgsningen, slik som beskrevet pa merkingen. La enhetene i ligge i blgt i minst 1
minutt.

6) Aktivere alle bevegelige deler mens enheten ligger i blgt, slik at rengjgringsmidlet kan trenge helt inn pa steder som er
vanskelige @ komme til.

7) Skrubb enheten med en myk bgrste (en sprgyte og en piperenser kan ogsa brukes) og veer ekstra omhyggelig med
bevegelige deler, sprekker og andre steder som er vanskelige a8 komme til, helt til all synlig smuss er fjernet.

8) Bland det pH-ngytrale enzymholdige rengjgringmidlet i sonikatoren (i henhold til produsenten anvisninger.) og la
instrumentene sonikeres i minst 10 minutter. Merk: Den enzymholdige opplgsningen skal skiftes ut nar den er blitt veldig
kontaminert (blodig og/eller grumset).

9) Skyll alle flater og sprekker under rennende revers osmose eller deionisert (RO/DI) vann i minst 3 minutter for & fjerne alle
rester av vaskemiddel eller smuss.

10) Terk instrumentet med en ren, myk klut. Filtrert trykkluft kan brukes til tgrkingen.

11) Utfgr en visuell inspeksjon av hvert instrument for & se om det er rent. Hvis smuss er synlig, gjenta rengjgringdprosedyren.

AUTOMATISERT RENGJ@RING
Merk: Alle enheter ma forhdndsrengjgres manuelt fgr en eventuell automatisert rengjgringsprosess, fglg trinn 1-7. Trinn 8-11 er

frivillig, men anbefales.

12) Rengjgr enhetene i en vaskedekontaminator i henhold til anvisningene fra produsentene av utstyret og rengjgringsmidlet
samt minimum parametrene nedenfor.

Fase Tid. Temperatur Rengjwringémiddeltype og
(minutter) konsentrasjon

Forvask 1 02:00 Kaldt vann fra I/R
springen

Enzymvask 02:00 Varmt vann fra Enzymholdig rengjgringsmiddel
springen (1 oz./gallon)

Skylling 1 01:00 Varmt vann fra I/R
springen

Skylling med renset 00:10 146-150°F / 63-66°C I/R

vann

Tegrking 15:00 194°F / 90°C I/R

13) Terk overflgdig fuktighet ved bruk av en absorberende klut. Tgrk alle innvendige omrader med filtrert trykkluft.
14) Utfgr en visuell inspeksjon av hvert instrument for & se om det er rent. Hvis smuss er synlig, gjenta rengjgringdprosedyren.

DESINFEKSJON

e Det ma utfgres terminal sterilisering av enhetene (se § Sterilisering).

e Avalign instrumenter er kompatible med vaskedekontaminatorens tid-temperatur-profiler for termisk desinfeksjon i
henhold til ISO 15883.

e laste-enheter i rengjgrings- og desinfeksjons i henhold til produsentens instruksjoner, slik at enhetene og lumen kan renne
fritt.

e Fplgende automatisert sykluser er eksempler pa godkjente sykluser.

Resirkulasjonstid Vannt
Fase e?"‘ ulasjonsti Vanntemperatur anntype
(min.)
Termisk desinfisering 1 >90°C (194°F) RI/ DO Vann
Termisk desinfisering 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vann

INSPEKSJON OG FUNKSJONSTESTING
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Sjekk at det er jevn bevegelse i hengsler. Lasemekanismer skal vaere frie for hakk.

Instrumenter med gdelagte, sprukne, avskallede eller slitte deler, skal ikke brukes, men ma repareres eller skiftes ut
umiddelbart.

Smgr instrumentet med Instra-Lube f@gr autoklavering, eller et damp-permeabelt smgremiddel for instrumenter.

INNPAKNING

Det er kun FDA-klarerte pakkematerialer til sterilisering som skal brukes av sluttbrukeren ved innpakking av enhetene.

Sluttbrukeren skal radfgre seg med ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ekstra informasjon om dampsterilisering.

Steriliseringsinnpakning

o  Forvakuumsyklus: Beholdere kan pakkes i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk type ved bruk av en
godkjent dobbeltpakningsmetode.

o  Gravitasjonsforskyvningssyklus: Individuelle brett kan pakkes i en standard steriliseringsinnpakning av medisinsk type
ved bruk av et enkelt lag med innpakningsmateriale.

Stiv steriliseringsbeholder

o Forinformasjon om stive steriliseringsbeholdere, se instruksjoner for bruk som er gitt av beholderens produsent, eller
ta direkte kontakt med produsenten for fa veiledning.

STERILISERING

Sterilisering med damp. Det fglgende er minimumssykluser som kreves for dampsterilisering av Avalign-enheter:

Dobbeltinnpakket instrumentbeholder:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Pulser Terketid
Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 4 25 minutter
Forvakuum 134°C(273°F) 3 minutter 4 30 minutter

Enkeltinnpakkede instrumentbrett:

Syklustype Temperatur Syklustid Torketid
Gravitasjonsforskyvning 134°C (273°F) 30 minutter 30 minutter

A Gravitasjonsforskyvningssyklus validert i en Tuttnauer ValueKlave 1730

o Validering av sterilisering med en 30 minutters syklustid resulterte i en obligatorisk minimum eksponeringstid pa 14
minutter.

o  Metallstativ ma inverteres 180° for a tilrettelegge innlasting og korrekt luftstréemningen i henhold til effektstudien av
eksponering og tgrketider. Stativet er invertert nar tverrstangen er gverst i kammeret.

o  Kun to brett av gangen kan prosesseres i Tuttnauer-enheten. Brettene ma lastes slik at kantene pa brettet hviler helt
mot hyllene i stativet. Ved prosessering av to brett, ma brettene lastes i den gverste og nederste hyllen, (se
illustrasjonene nedenfor). Det hgyeste brettet, brett 4, kan kun lastes i den nederste hyllen.

o  Brettene ma lastes forsiktig for 3 unnga at steriliseringsinnpakningen revner eller skades. For a oppna korrekt
luftstremning og t@rking, ma innpakkede brett ikke komme i kontakt med veggene i kammeret og de ma sitte ovenfor
nivaet i vannreservoaret.

O  Konfigurasjon for innlasting med invertert stativ:

Kammer m/ brett uten innpakning
(for visuell referanse) Kammer m/ innpakkede brett

Instruksjonene for bruk og retningslinjer for maksimum lastkonfigurasjon fra produsenten av sterilisatoren skal fglges
uttrykkelig. Sterilisatoren ma installeres, vedlikeholdes og kalibreres pa riktig mate.
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e Tid- og temperaturparametere som er ngdvendig for sterilisering, varierer avhengig av typen sterilisator, syklusdesign og
innpakningsmateriale. Det er ytterst viktig at prosessparametrene valideres for hver institusjons individuelle type

steriliseringsutstyr og produktets lastkonfigurasjon.

e  Eninstitusjon kan velge a bruke en annen dampsteriliseringssyklus enn den foreslatte syklusen, hvis institusjonen har
validert syklusen pa riktig mate for a sikre tilstrekkelig gjennomtrengning av damp og kontakt med enhetene for
sterilisering. Merk: stive steriliseringsbeholdere kan ikke brukes i dampsterilisering med gravitasjon.

svekke steriliteten av et behandlet parti eller vaere et tegn pa at steriliseringsprosessen mislyktes. Sjekk visuelt at
innpakningen er tgrr utvendig. Hvis du ser at det er vanndraper eller synlige tegn pa fuktighet pa pakken eller

instrumentbrettet, betraktes dette som uakseptabelt. Pakkene ma pakkes om igjen og steriliseres pa nytt hvis det finnes
synlige tegn pa fuktighet.

LAGRING

e Etter sterilisering skal instrumentene bli liggende i steriliseringspakningen og lagres i et rent, tgrt skap eller en
oppbevaringsbeholder.
e Det ma utvises forsiktighet ved handtering av enheter for & unnga a skade den sterile barrieren.

VEDLIKEHOLD

e Pass pa: Smgremiddel ma kun brukes pa koblingselementer (lasemekanismer) og bevegelige deler.
e  Kast skadde, slitte eller ikke-funksjonelle enheter. Ingen spesielle tiltak er ngdvendige med hensyn til bortskaffelse.
Bortskaff enheten i henhold til helseinstitusjonens protokoller for biologisk farlig avfall.

GARANTI

e Alle produkter garanteres a veere fri for defekter i materiale og utfgrelse pa forsendelsestidspunktet.

e  Avalign-instrumenter er gjenbrukbare og oppfyller AAMI-standarder for sterilisering. Alle vare produkter er designet og
produsert for 3 oppfylle de hgyeste kvalitetstandardene. Vi kan ikke pata oss noe ansvar for svikt av produkter som er blitt
modifisert pa noen mate i forhold til den opprinnelige designen.

MERKNAD

Vanndraper og andre synlige tegn pa fuktighet pa den steril innpakningen eller pa tapen som brukes til & feste den, kan

e  Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten(e) ma rapporteres til produsenten, Avalign
Technologies Inc, og kompetente myndigheter i EU-medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

KONTAKT

Produsert av:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Symbol-ordliste

 Ec |Ree]

Autorisert representant:
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nederland

CE...

Symbol Tittel Symbol Tittel og oversettelser
d Produsent & produksjonsdato & Forsiktig
LOT Lotnummer / Batchkode Usteril

REF

Katalognummer

Fgderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av

eller etter ordre fra lege

1]

Se bruksanvisningen

Medisinsk enhet

Autorisert representant i Det

E ) uUDI Unik enhetsidentifikator
europeiske fellesskap
@ Contains hazardous substances
RD_IFU-0002 Rev.3 Norsk Side5av 5

Effective Date: 02 JULY 2024



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

Polski @

System retraktoréw chirurgicznych do tkanek miekkich i podniebienia - Instrukcje

PRZEZNACZENIE

System retraktoréw chirurgicznych do tkanek miekkich i podniebienia zapewnia kompletny zestaw narzedzi chirurgicznych
do leczenia rozszczepu wargi i deformacji podniebienia.

PROFIL UZYTKOWNIKA

Zabiegi chirurgiczne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez lekarzy, ktérzy zostali odpowiednio przeszkoleni i zapoznali
sie z wymaganymi technikami operacyjnymi.

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek procedury chirurgicznej, nalezy zapoznac sie z literaturg specjalistyczng dotyczaca
technik, powiktan oraz zagrozen zwigzanych z zabiegiem. Przed uzyciem produktu, nalezy doktadnie przeczytaé wszystkie
instrukcje dotyczgce bezpiecznego stosowania.

OPIS WYROBU

Narzedzia chirurgiczne w tym zestawy state, narzedzia zwykte z potgczeniami przegubowymi i zestawy zwykte na ogot
wykonane sg ze stali nierdzewnej klasy medycznej, tytanu i aluminium.

Kasety i tace na instrumentarium sg wykonane z roznych materiatow, w tym ze stali nierdzewnej, aluminium i mat
silikonowych.

Narzedzia sg dostarczane w postaci NIESTERYLNEJ i przed kazdym uzyciem muszg zostac sprawdzone, oczyszczone oraz
wysterylizowane.

Narzedzia chirurgiczne s3 sprzetem krytycznym i wymagajg koricowej sterylizacji zgodnie z wytycznymi FDA i schematem
klasyfikacji Spauldinga.

Wyroby te nie nadaja sie do implantacji.

OSTRZEZENIA

N

Firma Avalign zaleca doktadne, reczne i automatyczne czyszczenie wyrobéw medycznych przed sterylizacjg. Czyszczenie
wytgcznie metoda automatyczng moze nie by¢ wystarczajgco doktadne.

Wyroby powinny by¢ poddane reprocesowaniu mozliwie jak najszybciej po uzyciu. Narzedzia nie moga by¢ czyszczone
razem z kasetami i tacami na instrumentarium.

Wszystkie roztwory czyszczace powinny by¢ czesto wymieniane, zanim ulegng silnemu zanieczyszczeniu.

Przed rozpoczeciem czyszczenia, sterylizacji i uzytkowania nalezy ostroznie usung¢ wszystkie nasadki ochronne. Wszystkie
narzedzia powinny by¢ sprawdzone, aby zapewnic¢ ich prawidtowe funkcjonowanie i utrzymanie w odpowiednim stanie. Nie
nalezy uzywac narzedzi, ktorych dziatanie nie jest zadowalajace.

Opisane metody sterylizacji zostaty zatwierdzone dla narzedzi rozmieszczonych w ustalonych miejscach zgodnie z typem
kaset i tac. Obszary przeznaczone dla okreslonych narzedzi powinny zawierac¢ tylko te narzedzia.

Prawidtowe zatadowanie do autoklawu przeptywowego (grawitacyjnego) ma kluczowe znaczenie dla opisanej,
zwalidowanej metody sterylizacji.

Ryzyko uszkodzenia — Narzedzie chirurgiczne jest urzadzeniem precyzyjnym. Ostrozne obchodzenie sie z narzedziem jest
waznym czynnikiem zapewniajgcym wtasciwe dziatanie produktu. Niewtasciwe obchodzenie sie z narzedziem moze by¢
przyczyna usterek w funkcjonowanie produktu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania narzedzi ostrych, aby zapobiec urazom.

Umy¢ kasete i tace na instrumentarium, obojetnym roztworem detergentu bezpiecznym dla aluminium, aby zapobiec
odbarwieniu koloréw powierzchni zewnetrznej oraz uszkodzeniu anodowanych powierzchni.

Jesli narzedzie jest/byto stosowane u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub podejrzanego o te chorobe, wyrdb
nie moze by¢ uzyty ponownie i musi zosta¢ zniszczony w zwigzku z niemoznoscig reprocesowania lub sterylizacji w celu
wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego.

Urzadzenia z listy podanej ponizej zawierajg substancje sklasyfikowane jako CMR 1A i/lub CMR 1B i/lub substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego w stezeniu wagowym powyzej 0,1%. W ocenie istotnego ryzyka
przeprowadzonej przez firme Avalign Technologies, Inc. nie stwierdzono ryzyka resztkowego ani koniecznosci podjecia
Srodkéw ostroznosci z powodu obecnosci tych substancji. W ocenie tej brane byty pod uwage nastepujgce grupy: dzieci,
kobiety w cigzy lub kobiety karmigce piersia.

RD_IFU-0002 Wer. 3 Polski Stronalz6

Effective Date: 02 JULY 2024



Numer partii Opis Substancja niebezpieczna Klasyfikacja
narzedzia (Nr CAS)
03.520.000 Retraktor dwustronny
03.520.001 Retraktor skérny z pojedynczym hakiem, 3mm
03.520.002 Retraktor skorny z podwdéjnym hakiem, 2mm
03.520.004 Rama retraktora podniebienia
03.520.005 Ostrze ramy retraktora podniebienia, krotkie
03.520.006 Ostrze ramy retraktora podniebienia, $rednie
03.520.007 Ostrze ramy retraktora podniebienia, dtugie
03.520.008 Podwazka do okostnej dwustronna, prosta, 19 cm
03.520.009 Podwazka do okostnej dwustronna, odgieta, 19 cm
03.520.010 Dtugie kleszcze tkankowe, typ DeBakey
03.520.011 Kleszcze tkankowe, typ Adson
03.520.012 Kleszcze tkankowe, typ Adson Brown Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Nozyczki chirurgiczne, typ Kelly
03.520.015 Nozyczki chirurgiczne, typ Gorney, dtugie, zagiete
03.520.016 Nozyczki chirurgiczne, ptaskie koncowki, zagiete
03.520.017 Nozyczki chirurgiczne, typ Iris, zagiete
03.520.018 Igtotrzymacz, typ Crile-Wood, krotki, gtadki
03.520.019 Igtotrzymacz, typ Crile-Wood Style, Sredni
03.520.020 Igtotrzymacz z szyjka, dtugi
03.520.021 Osteotom, typ Epker, 4mm
03.520.022 Uchwyt skalpela, okragty
03.520.023 Suwmiarka chirurgiczna, typ Castroviejo, 0-40mm
03.520.024 Pobijak, maty
UWAGA

Rx Only

Zgodnie z przepisami prawa federalnego USA, wyrdb ten moze by¢ sprzedawany, dystrybuowany i uzywany wytgcznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

OGRANICZENIA REPROCESOWANIA

Wielokrotne reprocesowanie ma minimalny wptyw na te narzedzia. Zakonczenie okresu zywotnosci jest zazwyczaj

spowodowane zuzyciem i uszkodzeniem zwigzanym z uzytkowaniem.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Placéwka opieki zdrowotnej pozostaje odpowiedzialna za skuteczno$é przeprowadzenia przez nig reprocesowania w
przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu, z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw oraz odpowiednio przeszkolonego
personelu. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Jakiekolwiek odstepstwo od dostarczonych instrukcji
musi zosta¢ ocenione pod wzgledem skutecznosci i potencjalnych skutkdéw niepozadanych.

NARZEDZIA | AKCESORIA

Instrukcje dotyczace reprocesowania

Woda

Biezaca, zimna woda (< 20°C / 68°F)

Biezaca, ciepta woda (> 40°C / 104°F)

Woda dejonizowana (DI) lub woda uzdatniona metodg odwréconej osmozy
(RO) (temp. pokojowa)

Srodki czyszczace

Obojetny roztwér enzymatycznego srodka czyszczgcego pH 6.0-8.0 np.
MetriZyme, EndoZime, Enzol

- Zatwierdzone z enzymatycznym detergentem Enzol w ilosci 29,5 ml
na 3,7 | wody z kranu.

Akcesoria

Szczotki o réznych rozmiarach i/lub szczotki typu wycior z nylonowym
wiosiem

Sterylne strzykawki lub ich odpowiednik

Materiat sorpcyjny; jednorazowe, niepozostawiajace wtdkien Sciereczki lub
odpowiednik

Pojemniki do namaczania

Wyposazenie

Sprezone powietrze medyczne
Myijka ultradzwiekowa (Sonicator)
Myjnia automatyczna
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MIEJSCE UZYCIA | ZAPOBIEGANIE ROZPRZESTRZENIANIU SIE ZAKAZEN

1) Nalezy postepowacd zgodnie z procedurami danej placowki opieki zdrowotnej. Narzedzia powinny by¢ pozostawione
wilgotne po uzyciu, aby zapobiec zasychaniu zanieczyszczen. Nalezy usungé nadmierne zabrudzenia i resztki tkanek ze
wszystkich powierzchni, szczelin, mechanizmoéw przesuwnych, potgczen przegubowych i wszystkich innych, trudnych do
czyszczenia miejsc.

2) Przestrzegac ogdlnych srodkow ostroznosci, w czasie transportu do centralnej sterylizatorni, narzedzia powinny by¢
umieszczone w zamknietych lub przykrytych pojemnikach.

CZYSZCZENIE RECZNE

3) Przed czyszczeniem wszystkie narzedzia muszg byc¢ catkowicie otwarte i zdemontowane (tzn. rozmontowane na czesci).
Odmontowac ostrza od ramy retraktora podniebienia.

4) Przygotowac obojetny roztwdr enzymatycznego srodka czyszczacego zgodnie ze wskazéwkami dostawcy. Zalecany jest
enzymatyczny srodek czyszczgcy Enzol®, rozciericzony w letniej wodzie w proporcji okoto 8 ml srodka czyszczagcego na 1 |
wody (1 oz./gal).

5) Catkowicie zanurzyé narzedzie w przygotowanym roztworze detergentu zgodnie z instrukcjami na etykiecie. Namaczac
narzedzie przez przynajmniej 1 minute.

6) Poruszac wszystkie ruchome czesci podczas namaczania, aby umozliwi¢ penetracje srodka czyszczacego do obszaréw
trudno dostepnych.

7) Szorowac narzedzie przy pomocy szczotki o miekkim witosiu (mozna uzy¢ strzykawki i szczotki typu wycior), zwracajgc
szczegblng uwage na czesci ruchome, szczeliny i inne trudno dostepne powierzchnie, do momentu gdy usuniete zostang
wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

8) W myjce ultradZzwiekowej (sonikator) przygotowac obojetny roztwor enzymatycznego $rodka czyszczacego (zgodnie ze
wskazéwkami dostawcy) i poddac narzedzia dziataniu ultradzwiekéw przez przynajmniej 10 minut. Uwaga: Roztwor
enzymatycznego $rodka czyszczacego nalezy zmienié, gdy widoczne bedzie silnie zanieczyszczenie (obecnos¢ krwi i/lub
zmetnienie).

9) Przeptukac wszystkie powierzchnie i szczeliny stosujgc metode odwrdconej osmozy lub przy pomocy wody
dejonizowanej(RO/DI) przez przynajmniej 3 minuty, aby usung¢ wszystkie pozostatosci srodka czyszczgcego lub resztki
tkanek.

10) Osuszy¢ narzedzie przy pomocy czystej, miekkiej sciereczki. Aby utatwic suszenie, mozna uzy¢ filtrowanego, sprezonego
powietrza.

11) Sprawdzi¢ wzrokowo czystosc kazdego narzedzia. W przypadku nieusuniecia zanieczyszczen powtdrzy¢ procedure
czyszczenia.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE
Uwaga: Wszystkie narzedzia muszg by¢ wstepnie wyczyszczone recznie przed przystgpieniem do procesu czyszczenia

automatycznego, zgodnie ze wskazowkami podanymi w krokach 1-7. Kroki 8-11 sg opcjonalne, ale zalecane.

12) Czysci¢ narzedzia w myjni/dezynfektorze przestrzegajac instrukcji producenta sprzetu i srodka czyszczacego oraz zgodnie z
ponizszymi, minimalnymi parametrami.

Faza Cz§s Temperatura Rodzaj i stezenie detergentu
(minuty)

Mycie wstepne 1 02:00 Zimna biezgca woda nd.

Mycie enzymatyczne | 02:00 Ciepta biezgca woda Detergent enzymatyczny (29.5 ml

/3.71)

Ptukanie 1 01:00 Ciepta biezagca woda nd.

Ptukanie wodg 00:10 146-150°F / 63-66°C nd.

0Czyszczong

Suszenie 15:00 194°F / 90°C nd.

13) Osuszy¢ nadmiar wilgoci uzywajac Sciereczki o dobrej chtonnosci. Osuszyé wszystkie wewnetrzne powierzchnie
filtrowanym, sprezonym powietrzem.

14) Sprawdzi¢ wzrokowo czysto$¢ kazdego narzedzia. W przypadku nieusuniecia zanieczyszczen powtérzy¢ procedure
czyszczenia.

DEZYNFEKCJA

e Narzedzia muszg by¢ na koricu poddane sterylizacji (patrz § Sterylizacja).

e Narzedzia Avalign s3 kompatybilne z parametrami czasu/temperatury myjni/dezynfektora dla dezynfekcji termicznej
zgodnie z normg I1SO 15883.

e Zataduj urzadzen w pralko-dezynfekcji zgodnie z zaleceniami producenta, zapewniajgc, ze urzadzenia i lumendw mozna
spusci¢ swobodnie.

e Nastepujace zautomatyzowany cykli Przyktadami uznanych cykli.
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Czas recyrkulacji T od
Faza z. cyriiact Temperatura wody yp wody
(min.)
Dezynfekcja termiczna >90°C (194°F) RI / DO Woda
Dezynfekcja termiczna >90°C (194°F) RI / DO Woda

INSPEKCJA | TESTY DZIAtANIA

e  Sprawdzi¢ czy zawiasy dziatajg ptynnie. Mechanizmy blokujgce nie powinny mie¢ nacieé.
e Narzedzia, ktorych czesci sa popekane, ztamane, wyszczerbione lub zuzyte, nie powinny by¢ uzywane i nalezy je

natychmiast wymienic.

e  Przed sterylizacjg w autoklawie nasmarowac narzedzie preparatem Instra-Lube lub srodkiem do smarowania narzedzi

przepuszczalnym dla pary wodne;j.

PAKOWANIE

informacji n/t sterylizacji parg wodna.
e  Opakowanie sterylizacyjne

Do pakowania narzedzi powinny by¢ uzywane wytacznie opakowania spetniajgce standardy FDA.
Uzytkownik powinien zapozna¢ sie z wytycznymi ANSI/AAMI ST79 lub I1SO 17665-1 w celu uzyskania dodatkowych

o  Cykl prézniowy: Kasetymogg by¢ pakowane w standardowe, opakowanie sterylizacyjne klasy medycznej z
zastosowaniem metody podwdijnego pakowania.

o  Cykl przeptywowy (grawitacyjny): Pojedyncze tace moga by¢ pakowane w standardowe, opakowanie sterylizacyjne
klasy medycznej z zastosowaniem metody jednowarstwowego pakowania.

e  Sztywny pojemnik sterylizacyjny

o  Wiecej informacji n/t sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych znalez¢ mozna w odpowiednich instrukcjach uzycia

dostarczanych przez producenta pojemnikéw lub skontaktowac sie bezposrednio z producentem w celu uzyskania

wskazowek.

STERYLIZACIA

Sterylizowac parg wodng. Minimalne cykle wymagane do sterylizacji parg wodng dla wyrobdw Avalign sg nastepujace:

Kaseta z instrumentarium podwdjnie opakowana:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozyc;ji Pulsacje Czas suszenia
Prézniowa 132°C (270°F) 4 minuty 4 25 minuty
Prézniowa 134°C (273°F) 3 minuty 4 15 minuty

Kaseta z instrumentarium opakowana pojedynczo:

Rodzaj cyklu Temperatura Czas trwania cyklu  Czas suszenia
Przeptywowa 134°C (273°F) 30 minut 30 minut

(grawitacyjna)

& Cykl przeptywowy (grawitacyjny) zwalidowany w urzadzeniu Tuttnauer ValueKlave 1730

o  Walidacja sterylizacji z czasem cyklu 30 minut wykazata, ze minimalny, wymagany czas ekspozycji wynosi 14 minut.
o  Metalowy statyw musi by¢ odwrdcony o 180°, aby utatwic zatadowanie i prawidtowy przeptyw powietrza zgodnie z
czasami ekspozycji i suszenia w badaniach skutecznosci. Statyw jest odwrdcony, gdy poprzeczny drazek znajduje sie

na gorze komory.

o W urzadzeniu Tuttnauer mozna sterylizowac jednoczesnie nie wiecej niz dwie tace. Tace muszg by¢ zatadowane tak,
aby krawedzie tac byty w petni osadzone na pétkach statywu. W przypadku, gdy sterylizowane sg dwie tace, tace te
muszg by¢ zatadowane na gérnej i dolnej potce (patrz ilustracje ponizej). Najwyzsza taca, taca 4, moze by¢

zatadowana wytacznie na dolnej pétce.

o Tace powinny by¢ tadowane ostroznie, aby unikngé rozdarcia lub uszkodzenia opakowania sterylizacyjnego. Aby
zapewnic prawidtowy przeptyw powietrza i suszenie, opakowane tace nie mogg dotykac sciany komory i powinny by¢
umieszczone powyzej poziomu zbiornika wody.

o  Konfiguracja wsadu z odwréconym statywem:

Komora z tacami nieopakowanymi
(dla wizualnego odniesienia)
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e  Zasady postepowania i wskazéwki producenta sterylizatora dotyczace konfiguracji maksymalnego wsadu powinny by¢
Scisle przestrzegane. Sterylizator musi by¢ odpowiednio zainstalowany, konserwowany i kalibrowany.

e  Parametry czasu i temperatury wymagane do sterylizacji réznia sie w zaleznosci od rodzaju sterylizatora, typu cyklu oraz
materiatéw opakowaniowych. Niezwykle wazne jest, aby parametry procesu byty zwalidowane dla poszczegdinych
rodzajéw sprzetu sterylizacyjnego oraz konfiguracji wsadu produktu.

e  Placéwka opieki zdrowotnej moze wybrac inne cykle sterylizacyjne niz sugerowany cykl, o ile przeprowadzita prawidtowa
walidacje cyklu, zapewniajgcg odpowiednig penetracje pary wodnej i kontakt z wyrobami przeznaczonymi do sterylizacji.
Uwaga: sztywne pojemniki do sterylizacji nie moga by¢ uzywane w cyklach sterylizacji parg wodng metoda grawitacyjna.

e Kropelki wody i widoczne $lady wilgoci na sterylnym opakowaniu/opakowaniu sterylizacyjnym lub na tasmie stosowanej do
ich umocowania, moga negatywnie wptywac na sterylnos¢ wsadu lub wskazywac¢ na niepowodzenie procesu sterylizacji.
Nalezy wizualnie sprawdzi¢ czy zewnetrzne opakowanie sterylizacyjne jest suche. Jesli widoczne sg kropelki wody lub Slady
wilgoci, opakowanie lub taca na instrumentarium sg uznane za nieakceptowalne. Nalezy ponownie zapakowac i ponownie
poddac sterylizacji opakowania z widocznymi $ladami wilgoci.

PRZECHOWYWANIE

e Po sterylizacji, narzedzia powinny pozosta¢ w opakowaniach sterylizacyjnych i nalezy je przechowywac w czystej szafce lub
w pojemnikach do przechowywania.

e Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z narzedziami, aby unikna¢ uszkodzenia sterylnej bariery.

KONSERWACIA

e  Uwaga: Srodek do smarowania nalezy aplikowa¢ wylgcznie na elementy taczace (mechanizm blokujacy) i czesci ruchome.
e Nalezy usuwac i utylizowac zuzyte lub niedziatajgce narzedzia. Nie s3 wymagane zadne specjalne srodki dotyczace
utylizacji. Narzedzie nalezy utylizowac zgodnie z procedurami dotyczgcymi odpaddw niebezpiecznych dla zdrowia.

GWARANCIA

e Gwarancja zapewnia, ze wszystkie produkty s3 wolne od wad materiatowych i wykonawczych w momencie dostarczenia do
klienta.

e Narzedzia Avalign sg narzedziami wielokrotnego uzytku i spetniajg standardy AAMI dla sterylizacji. Wszystkie nasze
produkty sg zaprojektowane i wyprodukowane tak, aby spetniaty najwyzsze standardy jakosci. Nie ponosimy
odpowiedzialnosci za usterki produktéw, ktdre byty w jakikolwiek sposéb modyfikowane.

INFORMACJA

e  Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem/wyrobami nalezy zgtaszaé¢ producentowi, firmie Avalign Technologies
Inc., oraz odpowiednim organom w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
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KONTAKT

Wyprodukowano przez:
u Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825
1-877-289-1096

www.avalign.com
product.questions@avalign.com
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Instructiuni privind instrumentatia de retractoare pentru tesuturi si palatinale

UTILIZAREA PREVAZUTA

Instrumentatia de retractoare pentru tesuturi si palatinale are rolul de a oferi un set complet de instrumente chirurgicale
pentru reconstructia deformatiilor despicaturii buzei si a palatului.

PROFILUL UTILIZATORULUI

Procedurile chirurgicale trebuie sa fie efectuate numai de catre persoane avand instructaj adecvat si care sunt familiarizate
cu tehnicile chirurgicale.

Consultati literatura medicala referitor la tehnici, complicatii si pericole, inainte de a efectua orice procedura chirurgicala.
Tnainte de a utiliza acest produs, trebuie s cititi cu atentie toate instructiunile referitoare la caracteristicile de sigurants ale
acestuia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Instrumente chirurgicale cuprinzand ansambluri fixe, instrumente simple cu balama si ansambluri simple alcatuite, in
general, din otel inoxidabil, titan si aluminiu de uz medical.

Cutia si tavile instrumentului pot fi fabricate din diferite materiale, incluzand oteluri inoxidabile, aluminiu si covorase de
silicon.

Instrumentele sunt livrate NESTERILE si trebuie sa fie inspectate, curatate si sterilizate Thainte de folosire.

Dispozitivele sunt de importantad critica si necesita sterilizare terminala conform ghidurilor FDA si schemei de clasificare
Spaulding.

Dispozitivele nu sunt implantabile.

AVERTIZARI

N

Avalign recomanda curatarea temeinicd, manuala si automata, a dispozitivelor medicale inainte de sterilizare. Metodele
automate singure ar putea sa nu asigure o curatare adecvata a dispozitivelor.

Dispozitivele trebuie reprocesate cat mai curand posibil dupa utilizare. Instrumentele trebuie sa fie curatate separat de
cutii si tavi.

Toate solutiile de agent de curatare trebuie inlocuite frecvent, inainte de a se murdari intens.

Tnainte de curitare, sterilizare si utilizare, scoateti cu griji toate capacele de protectie. Toate instrumentele trebuie s3 fie
inspectate pentru a se asigura o functionare si o stare corespunzatoare a acestora. Nu utilizati instrumente care nu
functioneaza in mod satisfacator.

Metodele de sterilizare descrise au fost validate cu dispozitivele in locatii de amplasare predeterminate conform designului
cutiei si tavii. Zonele destinate pentru dispozitive specifice trebuie sa contind numai acele dispozitive.

Tncircarea corectd in unitatea de lucru cu deplasare gravitationald este esentiald pentru metoda de sterilizare validats
descrisa.

Risc de deteriorare — Instrumentul chirurgical este un dispozitiv de precizie. Pentru o functionare precisd a produsului, este
important ca acesta sa fie manipulat cu grija. Manipularea externa necorespunzatoare poate cauza functionarea
defectuoasa a produsului.

Actionati cu precautie atunci cand manevrati instrumente ascutite, pentru a evita ranirea.

Spalati cutia si tavile de instrumente cu un detergent cu pH neutru, care nu ataca aluminiul, pentru a evita atenuarea
culorilor suprafetelor si deteriorarea suprafetelor anodizate.

Daca un dispozitiv a fost/este utilizat la un pacient care are sau este suspectat ca are boala Creutzfeldt-Jakob (CJD),
dispozitivul nu poate fi reutilizat si trebuie distrus, din cauza imposibilitatii de a fi reprocesat sau sterilizat, pentru a elimina
riscul de contaminare incrucisata.

Dispozitivele din lista de mai jos contin substante definite drept CMR 1A si/sau CMR 1B si/sau substante cu efecte nocive
asupra sistemului endocrin intr-o concentratie de peste 0,1%, procentaj de masa. in cadrul evaluirii riscurilor materiale de
catre Avalign Technologies, Inc., nu s-au identificat riscuri reziduale si nici masuri de precautie in urma prezentei acestor
substante. Tn cadrul evalurii s-au luat in considerare urméatoarele grupuri: copii si femei gravide sau care alipteaza.
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Codul de articol al Descriere Substante periculoase (cod Clasificare
dispozitivului CAS)
03.520.000 Retractor cu doua capete
03.520.001 Retractor cutanat, cu un singur indepartator, 3 mm
03.520.002 Retractor cutanat, cu doua indepdrtatoare, 2 mm
03.520.004 Retractor palatinal
03.520.005 Retractor palatinal, cu lamela scurta
03.520.006 Retractor palatinal, cu lamela medie
03.520.007 Retractor palatinal, cu lamela lunga
03.520.008 Elevator periostal cu doua capete, drept, 19 cm
03.520.009 Elevator periostal cu doua capete, unghiular, 19 cm
03.520.010 Pensa cu prindere lunga pentru tesuturi, tip DeBakey
03.520.011 Pensa pentru tesuturi, tip Adson
03.520.012 Pensa pentru tesuturi, tip Adson Brown Cobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Foarfeca, tip Kelly
03.520.015 Foarfeca, tip Gorney, lunga, curbata
03.520.016 Foarfeca, cu varf plat, curbata
03.520.017 Foarfeca, tip Iris, curbata
03.520.018 Port ac, tip Crile-Wood, scurt, neted
03.520.019 Port ac, tip Crile-Wood, mediu
03.520.020 Port ac, cu marcaj, lung
03.520.021 Osteotom, tip Epker, 4 mm
03.520.022 Maner de bisturiu, rotund
03.520.023 Calibrator, tip Castroviejo, 0-40 mm
03.520.024 Ciocan, mic
ATENTIE

Rx Only

Legile federale din S.U.A restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic autorizat sau pe baza unei comenzi a

acestuia.

LIMITARI LA REPROCESARE

Procesarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Sfarsitul duratei de viata activa este, in mod normal,
determinat de uzura si deteriorare datorate utilizarii.

LIMITARI DE RESPONSABILITATE

Este responsabilitatea reprocesorului sa se asigure ca reprocesarea este efectuata cu utilizarea de echipamente, materiale si
personal din facilitatea de reprocesare si ca se obtine rezultatul dorit. Aceasta presupune validarea si monitorizarea de rutind a
procesului. Orice deviere introdusa de reprocesor de la instructiunile furnizate trebuie sa fie evaluatd in mod corespunzator din
punct de vedere al eficacitatii si potentialelor consecinte adverse.

Instructiuni de reprocesare

INSTRUMENTE $I ACCESORII

Apa rece de la robinet (< 20 °C/68 °F)
Ap3 Apa calda de la robinet (> 40 °C/104 °F)
Apa deionizata (DI) sau obtinuta prin osmoza inversa (Ol) (temperatura
ambientala)
Detergent enzimatic cu pH neutru 6,0-8,0, si anume: MetriZyme, EndoZime,
Agenti de Enzol
curdtare - Validat cu detergent enzimativ Enzol la 28,35 grame (1 uncie) per
3,785 litri [1 galon] de apa de la robinet
Perii si/sau instrumente de curdtare a conductelor, cu peri de nailon,
marimi asortate
Accesorii Seringi sterile sau echivalent
Lavete absorbante, fara scame, de unica folosintad sau echivalent
Bazine pentru inmuiere
Aer comprimat de uz medical
Echipament Curatator ultrasonic (sonicator)
Dispozitiv de spalare automata

PUNCT DE UTILIZARE $I IZOLARE

RD_IFU-0002 Rev. 3

Romana

Effective Date: 02 JULY 2024

Pagina 2 din 6




1) Aplicati practicile de la punctul de utilizare ale institutiei. Mentineti dispozitivele in stare umeda dupa utilizare pentru a
preveni uscarea murdariei si inldturati excesul de murdarie si reziduuri de pe toate suprafetele, imbindrile, mecanismele de
glisare, articulatiile cu balama si toate celelalte elemente cu un design care le face greu de curatat.

2) Respectati masurile de precautie universale si izolati dispozitivele in containere inchise sau acoperite, pentru transportul
acestora la unitatea centrald de aprovizionare.

CURATARE MANUALA

3) Toate dispozitivele trebuie sa fie curatate in configuratie complet deschisa si dezasamblata (adica demontata).
Dezasamblati lamelele cadrului de pe cadrul retractorului palatinal.

4)  Pregatiti un detergent enzimatic cu pH neutru, conform instructiunilor furnizorului. Se recomanda detergentul enzimatic
Enzol® - 1 oz./galon folosind apa calduta.

5) Scufundati complet dispozitivul in detergentul pregatit conform instructiunilor de pe eticheta. Scufundati dispozitivul timp
de cel putin 1 minut.

6) Actionati toate partile mobile in timpul scufundarii, pentru ca detergentul sa patrunda complet in zonele greu accesibile.

7) Periati dispozitivul folosind o perie cu peri moi (se poate utiliza, de asemenea, o seringa si un instrument de curatare a
conductelor), acordand o atentie deosebitd partilor mobile, imbinarilor si altor zone greu accesibile, pana cand este
indepartata toata murdaria vizibila.

8) Pregdtiti detergentul enzimatic cu pH neutru n sonicator (conform instructiunilor furnizorului) si sonificati cu ultrasunete
instrumentele timp de cel putin 10 minute. Nota: Schimbati solutia enzimaticd in momentul in care aceasta se
contamineaza puternic (are o culoare sangerie si/sau este tulbure).

9) Clatiti toate suprafetele si imbinarile cu apa obtinuta prin osmoza inversa sau deionizata (OI/DI) timp de cel putin 3 minute,
pentru a indeparta eventualele urme de detergent sau reziduuri.

10) Uscati instrumentul cu o laveta curata, moale. Pentru ca uscarea sa se realizeze si mai usor, se poate folosi aer comprimat
filtrat.

11) Examinati vizual fiecare instrument, pentru a va asigura ca acestea sunt curate. Daca exista reziduuri vizibile, repetati
procedura de curatare.

CURATARE AUTOMATA
Nota: Toate dispozitivele trebuie pre-curatate manual Thainte de orice procedura de curatare automata. Urmati pasiide la 1 1a

7. Pasii de la 8 la 11 sunt optionali, dar recomandati.

12) Curatati dispozitivele intr-un aparat de spalare/dezinfectare, respectand instructiunile producatorului echipamentului si
detergentului, conform parametrilor minimi indicati mai jos.

Fazd T”T‘p Temperaturd Tip si concentratie detergent
(minute)
Pre-spalare 1 02:00 Apa rece de la robinet | Nu se aplica
Spalare enzimatica 02:00 Apa calda de la Detergent enzimatic
robinet (28,35 grame (1 uncie) per 3,785
litri [1 galon])
Clatire 1 01:00 Apa calda de la Nu se aplica
robinet
Clatire cu apa 00:10 63-66 °C/146-150 °F Nu se aplica
purificata
Uscare 15:00 90 °C/194 °F Nu se aplica

13) Uscati excesul de umezeald folosind o lavetd absorbanta. Uscati orice zone interne cu aer comprimat filtrat.
14) Examinati vizual fiecare instrument, pentru a va asigura cd acestea sunt curate. Daca exista reziduuri vizibile, repetati
procedura de curdtare.

DEZINFECTARE

e Dispozitivele trebuie sterilizate terminal (Consultati § Sterilizarea).

e Instrumentele Avalign sunt compatibile cu profilurile timp-temperatura ale aparatului de spalare/dezinfectare pentru
dezinfectare termica conform 1SO 15883.

e incércati dispozitivele in masina de spalat de dezinfectie in conformitate cu instructiunile producétorului, asigurandu-se ca
dispozitivele si lumenul se pot scurge liber.

e Urmatoarele automate cicluri sunt exemple de cicluri validate.

. Timp de recirculare . Tipul de apa
Faza R Temperatura apei
(min.)
Dezinfectie termica 1 >90°C (194°F) Rl / DO Apa
Dezinfectie termica 5 >90°C (194°F) Rl / DO Apa
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INSPECTIA S| TESTAREA FUNCTIONALA

Verificati miscarea lina a balamalelor. Mecanismele de blocare trebuie sa fie libere.

Instrumentele care prezintd piese sparte, crapate, ciobite sau uzate nu trebuie utilizate, ci trebuie reparate sau inlocuite
imediat.

Tnainte de sterilizarea in autoclavé, lubrifiati instrumentul cu Instra-Lube sau un lubrifiant permeabil cu abur pentru
instrument.

AMBALAREA

La ambalarea dispozitivelor de catre utilizatorul final trebuie sa se utilizeze numai materiale de ambalare pentru sterilizare
aprobate de FDA.

Utilizatorul final trebuie sa consulte ANSI/AAMI ST79 sau I1SO 17665-1 pentru informatii suplimentare in legatura cu
sterilizarea cu abur.

Tnvelitoarea pentru sterilizare

o

Ciclul de vacuum preliminar: Cutiile pot fi ambalate intr-o invelitoare de sterilizare standard, de uz medical, folosind o
metoda de dubla impachetare aprobata.

Ciclul de deplasare gravitationald: Tavile individuale pot fi ambalate intr-o invelitoare de sterilizare standard, de uz
medical, folosind o metoda de_singur strat impachetare aprobata.

Container de sterilizare rigid

(0]

Pentru informatii referitoare la containerele de sterilizare rigide, consultati instructiunile de utilizare adecvate,
furnizate de cdtre fabricantul containerului, sau contactati direct fabricantul pentru a solicita indrumare.

STERILIZAREA

Sterilizati cu abur. Mai jos sunt descrise ciclurile minim necesare pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor Avalign:

Cutie pentru instrumentar dublu impachetata:

Tipul ciclului Temperatura Timp de expunere  Pulsatii Timp de uscare
Vacuum preliminar 132 °C (270 °F) 4 minute 4 25 de minute
Vacuum preliminar 134°C(273°F) 3 minute 4 30 de minute

Tavi pentru instrumentar impachetate intr-un singur strat:

Tipul ciclului Temperatura Timp pe ciclu Timp de uscare
Deplasare 134 °C (273 °F) 30 de minute 30 de minute
gravitationala

A Ciclu de deplasare gravitationala validat in Tuttnauer ValueKlave 1730

Validarea sterilizarii intr-un ciclu de 30 de minute a determinat un timp minim necesar de expunere de 14 minute.
Suportul metalic trebuie sa fie inversat la 180° pentru a facilita Tncarcarea si fluxul de aer corespunzator in functie de
timpii de expunere si de uscare ai studiului de eficacitate. Suportul este inversat in momentul in care bara
transversala se afla in partea superioara a camerei.

n unitatea Tuttnauer nu pot fi procesate mai mult de doud tivi simultan. Tavile trebuie sa fie incdrcate cu marginile
asezate complet pe rafturile suportului. Th momentul in care sunt procesate doué tévi, acestea trebuie s fie
ncarcate pe raftul de sus si de jos (consultati imaginile de mai jos). Tava cea mai inaltda, tava numarul 4, poate fi
incarcata numai in raftul inferior.

Tncarcati cu atentie tévile, pentru a evita distrugerea sau deteriorarea invelitoarei de sterilizare. Pentru a asigura un
debit de aer si uscarea corespunzatoare, tavile impachetate nu trebuie sa atinga peretele camerei si trebuie sa fie
asezate deasupra nivelului rezervorului de apa.

Configuratia de incarcare cu suportul inversat:
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Camera cu tavi neimpachetate
(pentru referinta vizuala) Camera cu tavi impachetate

&

.

¥

e

1 .

Trebuie urmate cu strictete instructiunile si ghidurile de operare emise de fabricantul aparatului de sterilizare, referitoare
la configuratia de incarcare maxima. Aparatul de sterilizare trebuie instalat, intretinut si calibrat corespunzator.

Parametrii de timp si temperatura necesari pentru sterilizare variaza in functie de tipul sterilizatorului, de structura ciclului
si de materialul ambalajului. Este extrem de important ca parametrii de procesare sa fie validati pentru fiecare tip de

echipament de sterilizare si fiecare configuratie de incarcare a produsului.

O institutie poate opta sa utilizeze cicluri de sterilizare diferite de ciclurile sugerate daca institutia respectiva a validat in
mod corespunzator ciclul, pentru a asigura o penetrare adecvata a aburului si contactul cu dispozitivele de sterilizat. Nota:
containerele de sterilizare rigide nu pot fi utilizate Tn cadrul ciclurilor de sterilizare cu abur bazate pe gravitatie.

Picaturile de apa si semnele vizibile de umiditate de pe ambalajul/invelitoarea sterild sau de pe banda folosita pentru
fixarea acestora pot compromite sterilitatea incarcaturilor procesate sau pot indica esuarea procesului de sterilizare.
Verificati vizual daca exteriorul invelitorii este uscat. Daca exista picaturi de apa sau se observa umiditate vizibild, pachetul
sau tava de instrumente sunt considerate inacceptabile. Reambalati si resterilizati pachetele cu semne vizibile de

umiditate.

DEPOZITARE
e Dupa sterilizare, instrumentele trebuie sa ramana in ambalajul de sterilizare si sa fie pastrate intr-o incinta sau o cutie de
depozitare curata si uscata.

e Trebuie sa aveti grija la manipularea dispozitivelor pentru a evita deteriorarea barierei sterile.

INTRETINERE
e Atentie: Aplicati lubrifiant numai pe elementele de conectare (mecanism de blocare) si pe partile mobile.
Eliminati dispozitivele deteriorate, uzate sau nefunctionale. Nu sunt necesare masuri speciale in ceea ce privese

[ ]
eliminarea. Eliminati dispozitivul conform protocoalelor unitatii de ingrijire medicala cu privire la deseurile biologice
periculoase.

GARANTIE

e  Se garanteaza ca toate produsele sunt lipsite de defecte de material si manopera la momentul livrarii.
Instrumentele Avalign sunt reutilizabile si intrunesc standardele AAMI pentru sterilizare. Toate produsele noastre sunt

L[]
proiectate si fabricate pentru a intruni cele mai ridicate standarde de calitate. Ne declinam orice responsabilitate pentru
defectiuni ale produselor care au fost modificate in orice fel fata de design-ul lor original.
OBSERVATIE
e  Orice incident grav petrecut in relatie cu dispozitivul(ele) trebuie raportat producatorului Avalign Technologies Inc, precum
si autoritatii competente din statul membru al Uniunii Europene in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Navod na pouZivanie systému nastrojového vybavenia s chirurgickym a palatalnym retraktorom

UCEL POUZITIA

Systém nastrojového vybavenia s chirurgickym a palatalnym retraktorom je urceny na ponuku kompletnej sipravy
chirurgickych ndstrojov na reparaciu razstepu pery a deformacii podnebia.

PROFIL POUZIVATELA PRI URCENOM UCELE

Chirurgické postupy by mali vykonavat iba osoby, ktoré dostato¢ne poznaju chirurgické techniky a maju dostatoény
tréning.

Pred vykonavanim akéhokolvek chirurgického postupu si pozrite medicinsku literaturu tykajucu sa technik, komplikacii a
nebezpecenstva. Pred pouZitim tohto produktu si pozorne precitajte vsetky pokyny tykajuce sa bezpecnostnych funkcii.

POPIS POMOCKY

Chirurgické nastroje skladujtice sa z pevnych zostdv, jednoduchych kibovych néstrojov a jednoduchych zostav véeobecne
zloZzenych z nehrdzavejucej ocele, titdnu a hlinika medicinskej kvality.

Puzdro nastroja a podnosy mozu pozostavat z roznych materidlov zahfiajucich nehrdzavejicu ocel, hlinik a silikonové
podlozky.

Nastroje sa dodavaju NESTERILNE a pred kazdym pouZitim sa musia preskimat, vycistit a sterilizovat.

Pomécky zohravaju rozhodujucu ulohu a preto podla predpisov FDA a schémy klasifikacie Spaulding vyZaduju zaverecnu
sterilizaciu.

Pomadcky nie st implantovatelné.

VAROVANIA

A

Spoloénost Avalign odporuca pred sterilizaciou dékladné manuélne a automatizované Cistenie medicinskych pomécok. Pri
pouZiti iba automatizovanych metdd sa pomdcky nemusia adekvatne vydistit.

Pomécky sa musia sterilizovat hned po pouZiti. Nastroje sa musia Cistit oddelene od puzdier a podnosov.

Vsetky roztoky Cistiacich prostriedkov sa maju pravidelne vymienat skor, nez dojde k ich silnému znedisteniu.

Pred cCistenim, sterilizaciou a pouZitim opatrne odstrante vietky ochranné viecka. Na zabezpecenie spravnej funkcie a
podmienok treba skontrolovat vietky nastroje. Nastroje, ktoré nepracuju uspokojivo, nepouZivajte.

Popisané spOsoby sterilizacie boli overené s pomodckami na vopred urc¢enych miestach zavedenia podla dizajnu puzdier a
podnosov. Oblasti uréené pre $pecifické pomdcky maju obsahovat iba tieto pomécky.

Spravne vloZenie pomécok do stolového sterilizacného zariadenia je velmi doleZité pre potvrdeny popisany spdsob
sterilizacie.

Riziko poskodenia — Chirurgicky nastroj je presna pomdocka. Pre presné fungovanie vyrobku je dolezité opatrné
zaobchadzanie. Pri nespravnom vonkajsom zaobchadzani méze déjst k nespravnej funkcii vyrobku.

Pri manipuldcii s ostrymi predmetmi postupujte opatrne, aby ste predisli zraneniu.

Puzdro a podnos ndstroja umyte Cistiacim prostriedkom bezpecénym pre hlinik, s neutralnym pH, aby ste predisli
vyblednutiu farieb povrchu a znehodnoteniu anodizovanych povrchov.

Ak sa u pacienta s podozrenim na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD) pouziva/pouzila nejakda pomdcka, nesmie sa uz
znovu pouzit a musi sa zneskodnit z dévodu nemoznosti regeneracie/sterilizacie, aby sa tak eliminovalo riziko krizovej
kontamindacie.

Zariadenia uvedené v nasledujlicom zozname obsahuju latky definované ako CMR 1A a/alebo CMR 1B a/alebo latky
narus$ajuce endokrinny systém v koncentracii nad 0,1 % hm. V hodnoteni materidlového rizika, ktoré vykonala spolo¢nost
Avalign Technologies, Inc., nebolo identifikované Ziadne rezidudlne riziko ani preventivne opatrenia v dosledku pritomnosti
tychto latok. Pri hodnoteni sa zohladnili tieto skupiny: deti, tehotné alebo dojciace Zeny.
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Cislo dielu Popis Nebezpecna latka (latky) Klasifikacia
pomadcky (€. CAS)

03.520.000 Obojstranny retraktor

03.520.001 Jednohdkovy kozny retraktor, 3 mm

03.520.002 Dvojhdkovy koZzny retraktor, 2 mm

03.520.004 Ram palatalneho retraktora

03.520.005 Kratka ¢epel rdmu palatalneho retraktora

03.520.006 Stredna Cepel rdmu palatdlneho retraktora

03.520.007 Dlha Cepel ramu palatalneho retraktora

03.520.008 Obojstranna periostealna paka, priama, 19 cm

03.520.009 Obojstranna periostealna paka, s uhlom, 19 cm

03.520.010 Dlha chirurgicka pinzeta, Styl DeBakey

03.520.011 Chirurgicka pinzeta, styl Adson

03.520.012 Chirurgicka pinzeta, styl Adson Brown Kobalt (7440-48-4) CMR 1B

03.520.013 NozZnice, styl Kelly

03.520.015 NozZnice, styl Gorney, dlhé, zakrivené

03.520.016 NozZnice, s plochym hrotom, zakrivené

03.520.017 NozZnice, styl Iris, zakrivené

03.520.018 Drziak ihly, styl Crile-Wood, kratky, hladky

03.520.019 Drziak ihly, styl Crile-Wood, stredny

03.520.020 Drziak ihly, s hrdlom, dlhy

03.520.021 Dlato na preseknutie kosti, Styl Epker, 4 mm

03.520.022 Rukovat skalpela, okruhla

03.520.023 Posuvné meradlo, styl Castroviejo, 0 - 40 mm

03.520.024 Kladivko, malé

UPOZORNENIE

Rx Only

Federalny zakon USA vyhradzuje predaj, distriblciu a pouZivanie tejto pomocky len na lekarov alebo na ich objednavku.

OBMEDZENIA PRI STERILIZACII

Opakovana regeneracia ma minimalny ucinok na tieto nastroje. Koniec Zivostnosti je zvy¢ajne urCovany opotrebenim a
poskodenim v dosledku pouzZivania.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Je zodpovednostou osoby vykondvajlce;j sterilizaciu, aby zabezpedila vykonanie sterilizacie pomocou vybavenia, materialu a
personalu na oddeleni centralnej sterilizacie a dosiahla poZadovany vysledok. VyZaduje si to overenie a rutinné monitorovanie
procesu. Akakolvek odchylka osoby vykondvajlcej sterilizaciu od uvedenych pokynov musi byt naleZite vyhodnotena z hladiska
efektivnosti a pripadnych neZiaducich nasledkov.

Pokyny na sterilizaciu

NASTROJE A PRISLUSENSTVO

Studena voda z vodovodu (< 20 °C / 68 °F)
Horuca voda z vodovodu (> 40 °C / 104 °F)

Voda Deionizovana (DI) voda alebo voda upravena reverznou osmézou (RO)
(okolie)
Neutrdlny enzymaticky Cistiaci prostriedok pH 6,0-8,0 i.e. MetriZyme,
Cistiace EndoZime, Enzol
prostriedky - Overené s enzymatickym Cistiacim prostriedkom Enzol v davke

29,6 ml (1 0z) na 3,79 | (1 galén) vody z vodovodu

Prislusenstvo

Triedené velkosti kefiek a/alebo Cisti¢ov na rarky s nylonovymi Stetinami
Sterilné injek¢né striekacky alebo ekvivalentné

Absorpcné, jednorazové utierky takmer neuvoltiujice viakna alebo
ekvivalentné

Namadcacie misy

Medicinsky stlaceny vzduch

Vybavenie Ultrazvukovy Cistiaci prostriedok (sonikator)
Automatizovand umyvacka
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DOVOD POUZITIA A UCHOVAVANIE

1) Postupujte podla postupov zdravotnickeho zariadenia pre Ucel pouZitia. Po pouZiti uchovavajte pomaocky vihké, aby ste
predisli zaschnutiu necistot a odstrarte nadbytocné necistoty a organické zvysky zo vsetkych povrchov, strbin, posuvnych
mechanizmov, kibovych spojov a vietkych ostatnych funkcii dizajnu, ktoré sa tazko &istia.

2) Postupujte podla univerzalnych preventivnych opatreni a pomécky uchovévajte v uzavretych a zakrytych nadobach na
prepravu do centralneho zasobovania.

MANUALNE CISTENIE

3) Vsetky pomécky sa musia Cistit v Uplne otvorenom a rozobratom (t. j. oddelenom) stave. Odmontujte ¢epele ramu od
ramu palatalneho retraktora.

4)  Pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutralnou hodnotou pH podla pokynov predajcu. Na pripravu 1 oz./galén sa s
pouzitim vlaznej vody odporuca enzymaticky Cistiaci prostriedok Enzol®.

5)  Uplne ponorte pomdcku do pripraveného &istiaceho prostriedku podla pokynov uvedenych na $titku. Pomocku namacajte
minimalne po dobu 1 minuty.

6) Vykonajte pohyb so vsetkymi pohyblivymi ¢astami po¢as namacania, aby sa umoznilo Uplne preniknutie istiaceho
prostriedku do tazko dosiahnutelnych oblasti.

7) Vydrhnite pomdcku pomocou kefky s makkymi Stetinami (méZe zahffiat aj Cisti¢ na injekéné striekacky a rarky), pricom
mimoriadnu pozornost venujte pohyblivym ¢astiam, $trbindm a ostatnym tazko dosiahnutelnym oblastiam dovtedy, kym
sa neodstrani vietka viditelna nedistota.

8) V ultrazvukovom vibra¢nom zariadeni pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutralnou hodnotou pH (podla pokynov
predajcu) a nechajte pdsobit ultrazvukové vibracie na néstroje po dobu minimélne 10 mindt. Poznamka: Enzymaticky
roztok sa musi vymenit, ked' sa zna¢ne kontaminuje (nadobudne krvavy a/alebo zakaleny vzhlad).

9) Oplachnite vsetky povrchy a trbiny v te¢lcej vode upravenej reverznou osmoézou alebo v deionizovanej (RO/DI) vode po
dobu minimalne 3 minat, aby sa odstranili akykolvek zvyskovy Cistiaci prostriedok alebo necistota.

10) Vysuste nastroj Cistou, makkou tkaninou. Na urychlenie vysusenia sa moze poutzit filtrovany, stlaceny vzduch.

11) Vizudlne skontrolujte kazdy nastroj ohladom Ccistoty. Ak zostane viditelna necistota, zopakujte postup Cistenia.

AUTOMATIZOVANE CISTENIE
Poznamka: Pred akymkolvek automatizovanym procesom Ccistenia sa musia vietky pomécky manualne predbezne oistit,

postupujte podla krokov 1-7. Kroky 8-11 st volitelné, ale odporucané.

12) Vydistite pombcky v umyvacom/dezinfekénom zariadeni s dodrzanim pokynov vyrobcov zariadenia a Cistiaceho prostriedku
podla nizsie uvedenych minimalnych parametrov.

Faza Cas Teplota Typ a koncentracia Cistiaceho
(minuty) prostriedku
PredbeZné umyvanie | 02:00 Studena voda z N/A
1 vodovodu
Enzymatické 02:00 Hordca voda z Enzymaticky Cistiaci prostriedok
umyvanie vodovodu 29,6 ml (1 0z) na 3,79 | (1 galdn)
vody
Oplachovanie 1 1:00 Horuca voda z N/A
vodovodu
Oplachovanie 0:10 146 - 150 °F/63 - 66 °C | N/A
Cistenou vodou
Susenie 15:00 194°F / 90°C N/A

13) Nadbytoénu vihkost osuste absorpénou utierkou. Akékolvek vnutorné Casti osuste filtrovanym, stla¢enym vzduchom.
14) Vizualne skontrolujte kazdy nastroj ohladom cistoty. Ak zostane viditelna necistota, zopakujte postup Cistenia.

DEZINFEKCIA

e Pomécky musia byt findlne sterilizované (pozri § Sterilizacie).

e Nastroje Avalign su kompatibilné s profilmi ¢asu/teploty dezinfekénej umyvacky pre tepelnd dezinfekciu ISO 15883.

e VloZte zariadenie v Cistiacim a dezinfekénym podla pokynov vyrobcu, zabezpecenie toho, Ze zariadenie a lumen méze volne
odtekat.

e Vkladaju sa automatické cykly su priklady validovanych cyklov.

Faza Ca? recirkulacie Teplota vody Typ vody
(min.)
Tepelna dezinfekcia 1 >90°C (194°F) RI/ DO Voda
Tepelna dezinfekcia 5 >90°C (194°F) RI/ DO Voda
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KONTROLA A TESTOVANIE FUNKCIE

e Skontrolujte hladky pohyb kibov. Poistné mechanizmy maju byt bez zarezov.

e Nastroje so zZlomenymi, prasknutymi, vystrbenymi alebo opotrebovanymi ¢astami by sa nemali pouzit, ale mali by sa
okamtzite opravit alebo vymenit.

e Pred sterilizaciou v autoklave namazte ndstroj mazivom Linstra-Lube alebo mazivom na nastroje priepustnym pre paru.

BALENIE

e  Koncovy pouZivatel smie pri baleni pomécok pouZivat iba sterilizaéné obalové materidly schvélené agenttrou FDA.
e Koncovy pouZivatel si ma pozriet dalsie informécie o parnej sterilizacii v norme ANSI/AAMI ST79 alebo ISO 17665-1.
e  Sterilizacny obal
o Predvédkuovy cyklus: Puzdrd mézu byt zabalené v Standardnom steriliza¢nom obale medicinskej kvality s pouZitim
metddy dvojitého obalu.
o  Sterilizany cyklus: Jednotlivé podnosy mdzu byt zabalené v standardnom sterilizaénom obale medicinskej kvality
s pouZitim metddy jednou obalu.
e Pevna steriliza¢na schranka
o Informacie tykajuce sa pevnych sterilizaénych nadob si pozrite v prisluSnom navode na pouZivanie dodanom
vyrobcom sterilizaénej schranky alebo sa obratte o informécie priamo na vyrobcu.

STERILIZACIA

Sterilizujte parou. V nasledujucej ¢asti su uvedené minimalne cykly potrebné pre sterilizaciu pomdcok Avalign parou:

Puzdro nastroja s dvojitym obalom:

Typ cyklu Teplota Cas expozicie Impulzy Doba susenia
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minut 4 25 minat
Predvakuum 134°C(273°F) 3 minut 4 30 minat

Podnosy nastrojov s jednym obalom:
Typ cyklu Teplota Doba cyklu Doba susenia
Sterilizacia 134°C (273°F) 30 minat 30 minat

A Cyklus sterilizacie potvrdeny v Tuttnauer ValueKlave 1730

o  Potvrdenie sterilizacie v ramci doby 30-minttového cyklu viedol k poZadovanej minimalnej dobe expozicie 14 minut.

o Kovovy stojan sa musi obratit o 180° na ulahéenie vloZenia a dosiahnutie spravneho pradenia vzduchu podla G¢innej
Studijnej expozicie a ¢asov susenia. Stojan sa obrati, ked sa prie¢ny nosnik nachadza v hornej ¢asti komory.

o Vzariadeni Tuttnauer je moZné stdasne spracovavat maximalne dva stojany. Podnosy sa musia vloZit tak, aby boli
okraje podnosov Uplne uloZené na policiach stojana. Prispracovévani dvoch podnosov sa musia podnosy uloZit na
hornu a doln policu (pozrite si nizSie uvedené obréazky). Najvyssi podnos, podnos 4, sa moze ulozit len na dolnu
policu.

o  Podnosy by sa mali uloZit opatrne tak, aby nedoslo k roztrhnutiu alebo poskodeniu sterilizaéného obalu. Na
dosiahnutie spravneho prudenia vzduchu a susenia by sa zabalené podnosy nemali dotykat steny komory a mali by
byt uloZené nad Urovriou zasobnika vody.

o  Konfiguracia uloZenia s obratenym stojanom:

Komora s nezabalenymi podnosmi

(kvoli vizualnej referencii) Komora so zabalenymi podnosmi
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e  Treba désledne dodrZiavat prevadzkové pokyny a usmernenia pre maximalnu konfiguraciu naloZenia sterilizatora od
vyrobcu sterilizatora. Sterilizator musi byt naleZite naindtalovany, udrZiavany a kalibrovany.

e  Parametre Casu a teploty potrebné pre sterilizaciu sa lisia podla typu sterilizatora, dizajnu cyklu a obalového materialu. Je
nevyhnutné, aby boli procesné overené pre kazdy individualny typ sterilizacného zariadenia v danej institucii a konfiguraciu
naloZenia produktov.

e Institlcia si mbZe zvolit pouzivanie inych cyklov parnej sterilizacie, ako je navrhnuty cyklus, ak bol tento cyklus overeny
instituciou, aby sa zarucila adekvatna penetracia pary a kontakt so zariadeniami pre sterilizaciu. Poznamka: pevné
sterilizaéné nddoby sa nemdzu pouzivat v gravitaénych parnych cykloch.

e Kvapdcéky vody a viditelné znaky vihkosti na sterilnom obale alebo paske pouZivanej na zaistenie mdzu narusit sterilitu
spracovanych naloZenych nastrojov alebo naznacovat zlyhanie sterilizaéného procesu. Vizuélne skontrolujte vonkajsi obal
z hladiska suchosti. Ak spozorujete kvap6cky vody alebo viditelnd vihkost, obal alebo podnos néstroja sa povazuju za
neprijatefné. Obaly s viditelnymi znakmi vlihkosti znovu zabalte a opatovne sterilizujte.

SKLADOVANIE

e  Po sterilizacii maju néastroje ostat v sterilizaénom obale a byt uschované v ¢istej, suchej skrini alebo skladovacom puzdre.
e Pri manipulacii s pombckami davajte pozor, aby sa neposkodila sterilna bariéra.

UDRZBA

e Pozor: Naneste mazaci prostriedok iba na spojovacie prvky (blokovaci mechanizmus) a pohyblivé ¢asti.

e  Zlikvidujte poskodené, opotrebované alebo nefunkéné pomdcky. Pri likvidacii nie su potrebné Ziadne osobitné opatrenia.
Pomécku zlikvidujte podla protokolov zdravotnickeho zariadenia k biologicky nebezpec¢nému odpadu.

ZARUKA

e  Zaruluje sa, Ze vyrobky nebudi obsahovat materidlové ani vyrobné chyby v ¢ase dodania.

e Nastroje Avalign st opatovne pouZitelné a spifiaju normy AAMI tykajlice sa sterilizécie. Vietky nade produkty st navrhnuté
a vyrobené tak, aby spifiali tie najvy3sie $tandardy kvality. Nemdzeme rugit na zlyhanie nasich produktov, ktoré boli
akymkolvek spésobom upravené od ich pévodného dizajnu.

UPOZORNENIE

e Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zariadenim (zariadeniami), by sa mal nahlasit vyrobcovi,
spoloénosti Avalign Technologies Inc, ako aj kompetentnému organu &lenského $tatu EU, v ktorom sa pouzivatel a/alebo
pacient nachadza.

KONTAKT Opravneny zastupca:
Emergo Europe,

Vyrobca: .
“ Avalign Technologies E Westervoortsedijk 60,

8727 Clinton Park Drive 6827 AT Arnhem
Fort Wayne, IN 46825 USA Holandsko
1-877-289-1096
www.avalign.com c E
product.questions@avalign.com 2797
Slovnik symbolov
Symbol Nazov Symbol Nézov a preklady

“ Vyrobca a datum vyroby Upozornenie

LOT Cislo $arze / kod garze Nesterilné

e
m
“

. - Federdlny zakon (USA) vyhradzuje predaj tejto
Katalégové Cislo
gove d Rx Onlv pomabcky iba na lekarov alebo ich objednavku

Pozrite si ndvod na pouzivanie Zdravotnicka pomdcka

Opravneny zastupca v Eurépskom

& 5B

B uDI Unikatny identifikator pomocky
spolocenstve
Obsahuje nebezpecné latky
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Slovenscina @
Tkivni in palatalni retraktorski instrumentacijski sistem

PREDVIDENA UPORABA

e  Tkivni in palatalni retraktorski instrumentacijski sistem ponuja izérpen komplet kirurskih instrumentov za popravilo zajcje
ustnice (helioshize) in palatalnih deformacij.

PREDVIDENI PROFIL UPORABNIKA

e Kirurske posege smejo izvajati samo osebe, ki imajo ustrezno usposabljanje in poznavanje kirurskih tehnik.
e  Predizvedbo katerega koli kirurskega posega si preberite medicinsko literaturo v zvezi s tehnikami, zapleti in nevarnostmi.
Pred uporabo izdelka je treba natancno prebrati vsa navodila glede varnostnih funkcij izdelka.

OPIS PRIPOMOCKA

e Kirurski instrumenti, ki vsebujejo fiksne sestave, instrumente s preprostimi tecaji in preproste sestave, ki so obicajno iz
medicinskega nerjavnega jekla, titana in aluminija.

e  Kaseta in pladnji za instrumente so lahko sestavljeni iz razlicnih materialov, tudi nerjavnega jekla, aluminijastih in
silikonskih podlog.

e Instrumenti se dobavljajo NESTERILNI in jih je treba pred vsako uporabo pregledati, ocistiti in sterilizirati.

e Pripomocki so kriticnega pomena in zahtevajo koncno sterilizacijo v skladu s smernicami agencije FDA in shemo
Spauldingova klasifikacija.

e Pripomockov ni mogoce vsaditi.

OPOZORILA

N

e DruZba Avalign priporoca, da se pred sterilizacijo opravi temeljito ro¢no in avtomatsko cis¢enje medicinskih pripomockov.
Avtomatske metode same po sebi morda pripomockov ne bodo ustrezno ocistile.

e Pripomocke je treba po uporabi v ¢im krajSem ¢asu reprocesirati. Instrumente je treba ocistiti lo¢eno od kaset in pladnjev.

e Vse raztopine Cistilnih sredstev je treba pogosto menjavati, preden postanejo mo¢no umazana.

e  Pred CiS¢enjem, sterilizacijo in uporabo vse zasc¢itne pokrovcke odstranite previdno. Da bi zagotovili pravilno delovanje in
stanje, je treba pregledati vse instrumente. Instrumentov ne uporabljajte, Ce le-ti ne delujejo zadovoljivo.

e  Opisane metode sterilizacije so bile potrjene s pripomocki na vnaprej dolo¢enih mestih namestitve glede na obliko kasete
in pladnja. Obmocja, predvidena za dolo¢ene pripomocke, vsebujejo samo te pripomocke.

e Pravilno nalaganje namizne enote za gravitacijski izpodriv je kriticnega pomena za potrjevanje opisane metode sterilizacije.

e  Nevarnost poskodbe — kirurski instrument je natancen pripomocek. Za natan¢no delovanje izdelka je pomembno skrbno
rokovanje. Napacno zunanje rokovanje lahko povzroci nepravilno delovanje izdelka.

e Prirokovanju z ostrimi instrumenti bodite previdni, da ne pride do poskodb.

e  Kaseto in pladnje instrumentov sperite z detergentom, ki je varen za ciS¢enje aluminija, z nevtralnim pH, da se izognete
bledenju povrsinskih barv in poslabsanju anodiziranih povrsin.

o Ceje pripomocek uporabljen/bil uporabljen pri bolniku s sumom, da ima Creutzfeldt-Jakobovo bolezen (CJD), pripomocka
ni mogoce ponovno uporabiti in ga je treba uniciti, zaradi nezmoZnosti reprocesiranja ali sterilizacije, da se odpravi
nevarnost navzkrizne kontaminacije.

e  Pripomocki s spodnjega seznama vsebujejo nevarne snovi, ki so razvrséene kot snovi CMR 1A in/ali CMR 1B in/ali kot
endokrini motilci v koncentracijah, ko je masni delez visji od 0,1 %. Pri oceni pomembnih tveganj podjetje Avalign
Technologies, Inc. ni identificiralo nikakrSnih preostalih tveganj niti previdnostnih ukrepov zaradi prisotnosti teh snovi. Pri
oceni so bile upostevane naslednje skupine: otroci, nosecnice ali dojeCe matere.
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Stevilka dela Opis Nevarne snovi (St. CAS) Razvrstitev
pripomocka

03.520.000 Dvostranski retraktor

03.520.001 Retraktor za koZo z enim kavljem, 3mm
03.520.002 Retraktor za koZo z dvojnim kavljem, 2mm
03.520.004 Palatalni retraktorski okvir

03.520.005 Kratka lopatica palatalnega retraktorskega okvirja
03.520.006 Srednja lopatica palatalnega retraktorskega okvirja
03.520.007 Dolga lopatica palatalnega retraktorskega okvirja
03.520.008 Dvostranski periostalni elevator, ravni, 19 cm
03.520.009 Dvostranski periostalni elevator, ukrivijen, 19 cm
03.520.010 Pinceta za dolga tkiva (vaskularna), po modelu DeBakey
03.520.011 Pinceta za tkiva, po modelu Adson
03.520.012 Pinceta za tkiva, po modelu Adson Brown Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Skarje, po modelu Kelly

03.520.015 Skarje, po modelu Gorney, dolge, ukrivljene
03.520.016 Skarje, s plos&ato konico, ukrivljene
03.520.017 Skarje, po modelu Iris, ukrivljene
03.520.018 Sivalnik, po modelu Crile-Wood, kratek, gladek
03.520.019 Sivalnik, po modelu Crile-Wood, srednji
03.520.020 Sivalnik, z vratom, dolg

03.520.021 Osteotom, po modelu Epker, 4 mm
03.520.022 Drzalo za skalpel, okrogel

03.520.023 Kaliper, po modelu Castroviejo, 0-40 mm
03.520.024 Kladivo, majhno

PREVIDNO

Rx Only

Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek za prodajo, distribucijo in uporabo zdravnika ali po narocilu zdravnika.

OMEJITVE GLEDE REPROCESIRANJA

Veckratno reprocesiranje ima na te instrumente minimalen ucinek. Konec Zivljenjske dobe obi¢ajno doloc¢a obraba in poskodbe
zaradi uporabe.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Reprocesor je odgovoren, da zagotovi, da se reprocesiranje opravi z opremo, materiali in osebjem na oddelku za reprocesiranje
in doseZe Zelen rezultat. To zahteva potrditev in rutinsko spremljanje procesa. Kakrsno koli odstopanje reprocesorja od danih
navodil mora biti pravilno ocenjeno glede ucinkovitosti in morebitnih Skodljivih posledic.

Navodila za reprocesiranje
ORODJA IN DODATKI

Hladna voda iz pipe (< 20 °C/68 °F)

Voda Topla voda iz pipe (> 40 °C/104 °F)

Deionizirana (DI) voda ali voda ocis¢ena s povratno osmozo (RO) (okolica)

Nevtralni encimski detergent pH 6,0-8,0, to je MetriZyme, EndoZime, Enzol

Cistilna sredstva - Potrjeno z encimskim detergentom Enzol v razmerju 1 unc na
galono vode iz pipe

Razli¢ne velikosti krta¢ in/ali Cistilcev cevi z najlonskimi $¢etinami

Sterilne brizge ali enakovredne

Krpe za enkratno uporabo ali enakovredne, vpojne, ki ne puscajo vlaken

Ponev za namakanje

Medicinski stisnjen zrak

Oprema Ultrazvocni Cistilec (sonikator)

Avtomatski pomivalni stroj

Dodatki

MESTO UPORABE IN SHRANJEVANJA

1) Upostevajte prakse uporabe zdravstvene ustanove. Po uporabi hranite pripomocke navlazene, da prepredite, da bi se
nesnaga osusila in odstranite odvecno nesnago in ostanke z vseh povrsin, razpok, drsnih mehanizmov, zgibnih spojev in
vseh drugih oblikovnih funkcij, ki se tezko ocistijo.
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2) Upostevajte splosne previdnostne ukrepe in pripomocke hranite v zaprtih ali pokritih vsebnikih za prevoz do centralne
oskrbe.

ROENO CISCENJE

3) Vse pripomocke je treba ocistiti v popolnoma odprti in razstavljeni (tj. razdreti) konfiguraciji. S palatalnega retraktorskega
okvirja snemite lopatice okvirja.

4) Pripravite encimski detergent z nevtralnim pH-jem v skladu z navodili proizvajalca. Priporoca se uporaba encimskega
detergenta Enzol® za pripravo 0,78 % (1 unc¢a/galono) raztopine z mla¢no vodo.

5) Popolnoma potopite pripomocek v pripravljen detergent v skladu z navodili na etiketi. Pripomocek potopite in namakajte
vsaj 1 minuto.

6) Med namakanjem premikajte vse gibljive dele ter tako omogocite, da detergent popolnoma prodre do tezko dostopnih
delov.

7) Zdrgnite pripomocek s krtac¢o z mehkimi $¢etinami (lahko vklju€uje tudi uporabo brizgalke in pripomocka za ¢iscenje cevi)
ter bodite Se posebej pozorni na gibljive dele, Spranje in druge tezko dosegljive dele, dokler ne odstranite vse vidne
umazanije.

8) Vsonikatorju pripravite encimski detergent z nevtralnim pH-jem (v skladu z navodili dobavitelja) in najmanj 10 minut
sonicirajte instrumente. Opomba: Encimsko raztopino je treba zamenjati, ko postane zelo kontaminirana (krvava in/ali
kalna).

9) Spirajte vse povrsine in Spranje s teko¢o vodo, pridobljeno s povratno osmozo ali deionizacijo (RO/DI) najmanj 3 minute, da
odstranite vse ostanke detergenta in druge ostanke.

10) Instrumente posusite s Cisto in mehko krpo. Kot pomoc¢ pri susenju lahko uporabite filtriran in stisnjen zrak.

11) Vsak instrument vizualno preverite, ali je ¢ist. Ce lahko opazite umazanijo, ponovite postopek ¢i¢enja.

AVTOMATSKO CISCENJE

Opomba: Pred avtomatskim postopkom ciscenja je treba vse pripomocke ro¢no predhodno ocistiti, upostevajte korake do 1 do
7. Koraki od 8 do 11 so izbirni, a priporocljivi.

12) Ocistite pripomocke s pomivalnim strojem/dezinfektorjem in z upostevanjem navodil proizvajalcev opreme in detergenta
ter spodaj navedenih minimalnih parametrov.

Faza Ca§ Temperatura Vrsta detergenta in koncentracija
(minute)

Predpomivanje 1 02:00 Hladna voda iz pipe Ni na voljo

Encimsko pomivanje 02:00 Vroca voda iz pipe Encimski detergent (1

unc/galono)

Spiranje 1 1:00 Vroca voda iz pipe Ni na voljo

Spiranje s precis¢eno | 0:10 63—-66 °C / 146-150 °F | Nina voljo

vodo

Susenje 15:00 194°F/90°C Ni na voljo

13) Odvecno vlago posusite z vpojno krpo. Vsa notranja obmocja posusite s filtriranim in stisnjenim zrakom.
14) Vsak instrument vizualno preverite, ali je ¢ist. Ce lahko opazite umazanijo, ponovite postopek &iséenja.

DEZINFEKCUA

e Pripomocki morajo biti kon¢no sterilizirani (glejte § Sterilizacija).

e Instrumenti Avalign so zdruZljivi s asovno-temperaturnimi profili pomivalnega stroja/dezinfektorja za toplotno dezinfekcijo
po standardu I1SO 15883.

e Obremenitev naprave v pralno disinfector v skladu z navodili proizvajalca, ki zagotavlja, da se lahko naprave in lumnov
nemoteno odteka.

e Naslednji avtomatizirano cikli so primeri validiranih ciklov.

Cas recirkulacije Vrsta vode
Faza . Temperatura vode
(min.)
Termicna dezinfekcija 1 >90°C (194°F) RI/ DO Voda
Termi¢na dezinfekcija 5 >90°C (194°F) RI/ DO Voda

PREGLED IN PRESKUSANJE DELOVANJA

e  Preverite nemoteno gibanje te¢ajev. Mehanizmi za zaklepanje morajo biti brez zarez.

e Instrumentov z zlomljenimi, pocenimi, odrezanimi ali obrabljenimi deli ne smete uporabljati, ampak jih je treba nemudoma
popraviti ali zamenjati.

e  Pred avtoklaviranjem namazite z mazivom Instra-Lube ali z mazivom za instrumente, ki je prepustno za paro.

EMBALAZA

e Koncni uporabnik mora pri pakiranju pripomockov uporabljati samo FDA-odobrene materiale za embalaZo za sterilizacijo.
e Koncni uporabnik se mora za dodatne informacije o parni sterilizaciji posvetovati z ANSI/AAMI ST79 ali ISO 17665-1.
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e Pakiranje za sterilizacijo

o  Predvakuumski cikel: Kasete se lahko pakirajo v standardno medicinsko medicinsko pakiranje za sterilizacijo z uporabo

odobrene metode z dvojnim ovojem.
o  Gravitacijski izpodrivni cikel: Posamezni pladniji se lahko pakirajo v standardno medicinsko medicinsko pakiranje za
sterilizacijo z uporabo odobrene metode z enoslojnim ovojem.
e Togi vsebnik za sterilizacijo

o Zainformacije o togih vsebnikih za sterilizacijo si oglejte ustrezna navodila za uporabo izdelovalca vsebnikov ali se za

navodila obrnite neposredno na izdelovalca.

STERILIZACIJA

Sterilizirajte s paro. Spodaj so minimalni cikli, ki so potrebni za parno sterilizacijo pripomockov Avalign:

Dvoslojno pakirana kaseta za instrumente:

Vrsta cikla Temperatura Cas izpostavljenosti Impulzi Cas susenja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minute 4 25 minute
Predvakuum 134°C(273°F) 3 minute 4 30 minute

Enoslojno pakirani pladnji za instrumente:
Vrsta cikla Temperatura Cas cikla Cas susenja
Gravitacijski izpodriv 134 °C (273 °F) 30 minut 30 minut
Gravitacijski izpodrivni cikel je bil potrjen v avtoklavu Tuttnauer ValueKlave 1730

A o Potrditev sterilizacije s 30-minutnim ciklom je privedlo do zahtevanega minimalnega Casa izpostavljenosti 14 minut.

o  Kovinsko stojalo je treba obrniti za 180°, da olajsate nalaganje in zagotovite ustrezen pretok zraka v skladu s studijami

ucinkovitosti za izpostavljenost in Case susSenja. Stojalo je obrnjeno, ko je precka na vrhu komore.

oV enoti Tuttnauer lahko hkrati procesirate najve¢ dva pladnja. Pladnje je treba naloziti tako, da so letvice pladnja
popolnoma namescene na police stojala. Pri procesiranju dveh pladnjev je treba pladnje naloZiti na zgornjo in

o Pladnje vstavljajte pazljivo, da se izognete pretrganju ali drugim poskodbam sterilizacijskega pakiranja. Za
zagotavljanje ustreznega pretoka zraka in susenja se pakirani pladnji ne smejo dotikati sten komore in stati nad
nivojem vode v rezervoarju za vodo.

o  Konfiguracija vstavljanja z obrnjenim stojalom:

Komora z nepakiranimi pladnji
(za vizualno referenco) Komora s pakiranimi pladnji

PR

e  Izrecno je treba upostevati navodila za uporabo in smernice za konfiguracijo najvecje obremenitve izdelovalca
sterilizatorja. Sterilizator mora biti pravilno namescéen, vzdrZzevan in umerjen.

e Casovni in temperaturni parametri, potrebni za sterilizacijo, se razlikujejo glede na vrsto sterilizatorja, zasnovo cikla in
embalazni material. Kljuc¢no je, da se za vsak oddelek potrdijo parametri procesa za posamezno vrsto opreme za
sterilizacijo in konfiguracijo obremenitve izdelka.

e Oddelek se lahko namesto predlaganega cikla odloci za uporabo razli¢nih ciklov parne sterilizacije, ¢e je oddelek pravilno
potrdil, da cikel med sterilizacijo zagotavlja primeren prodor pare in stik s pripomocki. Opomba: togih vsebnikov za
sterilizacijo ni mogoce uporabiti v gravitacijskih parnih ciklih.

e  Kapljice vode in vidni znaki vlage na sterilni embalaZi/pakiranju ali traku, ki se uporablja za njeno pritrditev, lahko ogrozijo
sterilnost obdelanih bremenitev ali kazejo na neuspeh postopka sterilizacije. Vizualno preverite, da je zunanji del pakiranja

suh. Ce je opaziti kapljice vode za vidno vlago, se $teje, da paket ali pladenj za instrumente ni sprejemljiv. EmbalaZo, z
vidnimi znaki vlage, ponovno zapakirajte in ponovno sterilizirajte.

SHRANJEVANIJE

e Po sterilizaciji instrumenti ostanejo v embalazi za sterilizacijo in se hranijo v Cisti, suhi omarici ali $katli za shranjevanje.
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e Prirokovanju s pripomocki bodite previdni, da ne poskodujete sterilne pregrade.

VZDRZEVANIE
e Pozor: Mazivo nanasajte samo na priklju¢ne elemente (mehanizem za zaklepanje) in gibljive dele.

e  Poskodovane, obrabljene ali nedelujoce pripomocke zavrzite. Pri odlaganju teh odpadkov posebni ukrepi niso potrebni.
Pripomocek zavrzite v skladu s protokoli zdravstvene ustanove za biolosko nevarne odpadke.

GARANCIA

e Navseizdelke se jamci, da v ¢asu posiljanja ne bodo imeli napak v materialu in izdelavi.
e Instrumenti Avalign so za veckratno uporabo in izpolnjujejo standarde AAMI za sterilizacijo. Vsi nasi izdelki so zasnovani in

kakor koli spremenjeni od prvotne zasnove.
OBVESTILO

e  Vseresne zaplete v zvezi s pripomockom ali pripomocki je treba sporociti proizvajalcu, Avalign Technologies Inc, in
pristojnemu organu domace drzave, ¢lanice EU, uporabnika in/ali pacienta.

STIK
lzdelovalec:
u Avalign Technologies m
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825

Pooblasceni predstavnik:
Emergo Europe,

1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com Nizozemska
c € 2797
Slovar simbolov
Simbol Naslov Simbol Naslov in prevodi

d Izdelovalec in datum izdelave Previdno

LOT Stevilka serije/oznaka serije Nesterilno

el Zvezni zakon (ZDA) omejuje ta pripomocek za prodajo
Kataloska Stevilk
REF ataloska stevilka Rx Onlv in uporabo s strani zdravnika ali po narocilu zdravnika

I::Li:l Preberite navodila za uporabo Medicinski pripomocek

E Pooblascen Z:Ez;tj:;lk v Evropski UDI Edinstveni identifikator pripomocka

@ Vsebuje nevarne snovi
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Svenska @

Anvisningar for retraktorinstrumentsystem for vavnad och gom

AVSEDD ANVANDNING

Retraktorinstrumentsystemet for vdvnad och gom ar avsett att erbjuda en omfattande uppsattning kirurgiska instrument
for korrigering av lappspalt och deformiteter i gommen.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Kirurgiska ingrepp far endast utforas av personer med ldmplig utbildning och erfarenhet av kirurgiska tekniker.
Konsultera alltid medicinsk litteratur gallande tekniker, komplikationer och risker innan nagot kirurgiskt ingrepp utfors. Las
noga igenom alla instruktioner, inklusive sdkerhetsforeskrifterna, innan denna produkt anvands.

ENHETSBESKRIVNING

Kirurgiska instrument innehaller fasta enheter, enkla gangjarnsinstrument och enkla enheter som vanligtvis ar
konstruerade av medicinskt klassat rostfritt stal, titan och aluminium.

Instrumentfodral och brickor kan besta av olika material, inklusive rostfritt stal, aluminium och silikonmattor.
Instrumenten levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, rengoras och steriliseras fore varje anvandningstillfalle.
Enheterna ar kritiska och kraver terminal sterilisering enligt FDA:s riktlinjer och Spaulding-klassificeringen.
Enheterna kan inte implanteras.

VARNINGAR

N

Avalign rekommenderar en grundlig manuell och automatisk rengoring av medicinska enheter fore sterilisering. Enbart
automatiska rengéringsmetoder rengor eventuellt inte enheterna pa ett adekvat satt.

Enheterna ska upparbetas sa snart som majligt efter anvdandning. Instrument maste rengéras separat fran fodral och
brickor.

Alla rengoringslésningar ska bytas ut regelbundet innan de blir kraftigt nedsmutsade.

Fore rengoring, sterilisering och anvandning, avlagsna noggrant alla skyddshattor. Alla instrument ska inspekteras for att
kontrollera korrekt funktion och skick. Anvand inte bristfalligt fungerande instrument.

De beskrivna steriliseringsmetoderna ar validerade tillsammans med enheterna pa férutbestdamda placeringar i fodral och
brickor. Omraden avsedda for specifika enheter ska endast innehalla sadana enheter.

Det ar viktigt att bordsenheten for sterilisering med gravitation lastas korrekt for den validerade steriliseringsmetod som
beskrivs.

Risk for skada — Detta kirurgiska instrument &dr en precisionsanordning. Varsam hantering ar viktigt for att produkten ska
fungera korrekt. Felaktig extern hantering kan orsaka produktfel.

Var forsiktig vid hantering av vassa instrument for att undvika personskada.

Diska instrumentfodral och -brickor med ett aluminiumsakert, neutralt pH-rengdéringsmedel for att undvika blekta ytfarger
och férsamring av den anodiserade ytan.

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

Enheterna pa listan nedan innehaller en eller flera substanser som &r definierade som CMR 1A och/eller CMR 1B och/eller
endokrinstérande substanser i en koncentration 6ver 0,1 % vikt/vikt. Ingen restrisk eller sdkerhetsférebyggande atgarder
pa grund av férekomsten av dessa substanser identifierades i den materialriskbedémning som utférdes av Avalign
Technologies, Inc. | bedomningen beaktades foljande grupper: barn, gravida eller ammande kvinnor.
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Enhetens
artikelnummer

Beskrivning

Farlig(a) substans(er)
(CAS-nr.)

Klassificering

03.520.000
03.520.001
03.520.002
03.520.004
03.520.005
03.520.006
03.520.007
03.520.008
03.520.009
03.520.010
03.520.011
03.520.012
03.520.013
03.520.015
03.520.016
03.520.017
03.520.018
03.520.019
03.520.020
03.520.021
03.520.022
03.520.023
03.520.024

Retraktor med dubbla éndar
Hudretraktor med en krok, 3 mm
Hudretraktor med dubbla krokar, 2 mm
Palatal retraktor
Palatal retraktor, kort blad
Palatal retraktor, medellangt blad
Palatal retraktor, langt blad
Periostalt lyftinstrument med dubbla dndar, rakt, 19 cm
Periostalt lyftinstrument med dubbla dndar, med vinkel, 19 cm
Lang vavnadspincett, DeBakey-stil
Vavnadspincett, Adson-stil
Vavnadspincett, Adson Brown-stil
Sax, Kelly-stil
Sax, Gorney-stil, Iang, bojd
Sax med platt spets, bojd
Sax, Iris-stil, bojd
Nalhallare, Crile-Wood-stil, kort, slat
Nalhallare, Crile-Wood-stil, medellang
Nalhallare, med hals, lang
Osteotom, Epker-stil, 4 mm
Skalpellhandtag, runt
Matinstrument, Castroviejo-stil, 0-40 mm
Hammare, liten

Kobolt (7440-48-4)

CMR 1B

FORSIKTIGHET

Rx Only

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas, distribueras och anviandas av legitimerad ldkare eller efter ldkares

foreskrift.

BEGRANSNINGAR GALLANDE UPPARBETNING

Upprepad upparbetning paverkar dessa instrument minimalt. Instrumentens livslangd avgors normalt av slitage som
uppkommit vid anvandning.

FRISKRIVNING

Det dr upparbetarens ansvar att sakerstalla att upparbetning sker med anvandning av utrustning, material och personal i
upparbetningskliniken och att 6nskat resultat uppnas. Detta kraver validering och rutinmassig évervakning av processen. Om
upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner, maste detta utvarderas pa korrekt satt gallande effektivitet och
potentiella negativa foljder.

Upparbetningsinstruktioner

VERKTYG OCH TILLBEHOR

Vatten

Kallt kranvatten (< 20°C)
Varmt kranvatten (> 40°C)

Avjoniserat (DI) vatten eller vatten (omgivning) med omvand osmos (RO)

Rengoringsmedel

Enzol

kranvatten

Neutralt enzymrengoringsmedel pH 6,0-8,0 t.ex. MetriZyme, EndoZime,

Validerad med Enzol enzymrengdringsmedel med 1 oz. per gallon

Sterila sprutor eller motsvarande

Borstar i olika storlekar och/eller rérrengérare med nylonstran

Tilloehor Absorberande, luddfria engangsdukar eller motsvarande
Blotlaggningspannor
Medicinsk tryckluft
Utrustning Ultraljudsrengorare (sonikator)
Automatisk tvattmaskin
RD_IFU-0002 Rev. 3 Svenska

Effective Date: 02 JULY 2024

Sida2avs




ANVANDNINGSPUNKT OCH INNESLUTNING

1) Folj sjukhusets praxis. Hall enheter fuktiga efter anvandning for att undvika intorkad smuts och avlagsna storre
smutsansamlingar och skrap fran alla ytor, skrevor, skjutmekanismer, gangjarnsleder och alla 6vriga svarrengjorda detaljer.

2) Folj standardforsiktighetsatgarder och férvara enheterna i stangda eller 6vertdckta behallare vid transport till
centralférradet.

MANUELL RENGORING

3) Alla enheter maste rengoras i helt 6ppen och demonterad (dvs. isdrtagen) konfiguration. Demontera ramblad fran den
palatala retraktorramen.

4) Bered enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH enligt leverantorens anvisningar. Enzol® enzymatiskt
rengéringsmedel rekommenderas vid en beredning av 1 0z./gallon med ljummet vatten.

5) Sank ned enheten i det beredda rengéringsmedlet enligt anvisningarna pa etiketten. Lat enheten ligga nedsankt i minst en
minut.

6) ROr pa alla rorliga delar under blotlaggningstiden sa att rengoringsmedlet tranger in i svaratkomliga omraden.

7) Skrubba enheten med en mjuk borste (kan dven innehalla en spruta och rérrengoérare) och var uppmarksam pa rérliga
delar, sprickor och andra svaratkomliga omraden tills all synlig jord har tagits bort.

8) Bered enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH i sonikatorn (enligt leverant6rens anvisningar) och ultraljudsbehandla
instrumenten i minst 10 minuter. Obs: Enzymldsningen ska bytas ut nar den blir kraftigt férorenad (blodig och/eller
grumlig).

9) Skoélj alla ytor och sprickor i rinnande omvand osmos eller avjoniserat (RO/DI) vatten i minst tre minuter for att avlagsna
kvarvarande rengoringsmedel eller skrap.

10) Torka instrumentet med en ren, mjuk trasa. Filtrerad tryckluft kan anvandas for att underlatta torkning.

11) Kontrollera visuellt att varje instrument ar rent. Upprepa rengéringsprocessen om synlig smuts kvarstar.

AUTOMATISK RENGORING
Obs: Alla enheter maste forrengéras manuellt fére en automatisk rengoéringsprocess, folj steg 1-7. Steg 8-11 éar valfria, men

rekommenderas.

12) Rengodr enheter i en tvattmaskin/desinfektor med hjalp av utrustningen och rengéringsmedelstillverkarens anvisningar
enligt nedanstaende minimiparametrar.

Fas -(rrl'r?inuter) Temperatur Rengoringstyp och koncentration

Fortvatt 1 02:00 Kallt kranvatten Ej tillampligt

Enzymtvatt 02:00 Varmt kranvatten Enzymrengoringsmedel (1
oz./gallon)

Skoljning 1 01:00 Varmt kranvatten Ej tillampligt

Skoljning med renat 00:10 146-150°F/63-66 °C Ej tillampligt

vatten

Torkning 15:00 194°F/90°C Ej tillampligt

13) Avlagsna 6verskottsfukt med en absorberande duk. Torka eventuella invdandiga partier med filtrerad tryckluft.
14) Kontrollera visuellt att varje instrument ar rent. Upprepa rengéringsprocessen om synlig smuts kvarstar.

DESINFEKTION

e Enheter maste terminalsteriliseras (Se § Sterilisering).
e Avaligns instrument ar kompatibla med disk/desinfektorns tids-temperaturprofiler for termisk desinfektion enligt ISO
15883.

e Fyll enheterna i diskdesinfektorn enligt tillverkarens instruktioner, se till att apparater och lumen kan rinna fritt.
e Foljande automatiserade cyklerna dr exempel pa validerade cykler.

Fas Atercirkulationstid (min.) | Vattentemperatur Vattentyp
Termisk desinfektion 1 >90°C (194°F) RI/ DO Vatten
Termisk desinfektion 5 >90°C (194°F) RI/ DO Vatten

INSPEKTION OCH FUNKTIONELLT TEST

Kontrollera att gangjarn ror sig obehindrat. Lasmekanismer ska vara oskadade.
Instrument med brutna, spruckna, skadade eller slitna delar ska inte anvandas, utan repareras eller bytas ut omedelbart.
Smorj instrumentet med Instra-Lube fore autoklavering eller ett anggenomsldppligt smérjmedel for instrument.

FORPACKNING
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Endast FDA-godkanda steriliseringsférpackningsmaterial far anvandas av slutanvandaren for inpackning av enheterna.
Slutanvdndaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for ytterligare information om angsterilisering.

e  Steriliseringsinpackning
Forvakuumscykel: Fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk standardtyp med anvandning av den

godkanda dubbla inpackningsmetoden.
Steriliseringcykel med gravitation: Individuella fodral kan packas in i sjukhusklassad steriliseringsduk av standardtyp

med anvandning av den godkanda enkel inpackningsmetoden.

e  Styv steriliseringsbehallare
For information om styva steriliseringsbehallare, se lampliga anvandarinstruktioner fran behallarens tillverkare eller

kontakta tillverkaren direkt for att fa vagledning.

o

o

STERILISERING

Enheterna ska steriliseras med anga. Foljande minimicykler kravs fér angsterilisering av Avaligns enheter:

Dubbelinpackat instrumentfodral:

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 4 25 minuter
Forvakuum 134°C(273°F) 3 minuter 4 30 minuter

Enkelinpackat instrumentfodral:
Cykeltyp Temperatur Cykeltid: Torktid

Sterilisering med gravitation 134°C (273°F) 30 minuter 30 minuter

A Steriliseringcykel med gravitation validerad i en Tuttnauer ValueKlave 1730

Steriliseringsvalidering med en cykeltid pa 30 minuter resulterade i en minsta exponeringstid pa 14 minuter.
Metallstall maste vdandas 180° for att underlatta lastning och korrekt luftflode per effektstudieexponering och

o
torktider. Stallet ar vant nar tvarstangen ar hogst upp i kammaren.

o  Hogst tva brickor kan bearbetas samtidigt i Tuttnauer-enheten. Brickor maste lastas med bricklister pa plats i stéllets
hyllplan. Vid bearbetning av tva brickor maste brickor placeras pa de 6vre och nedre hyllplanen (se bilderna nedan).
Den hogsta brickan, bricka 4, kan bara lastas pa det nedre hyllplanet.

o  Brickorna ska lastas forsiktigt for att undvika att steriliseringsinpackningen gar sonder eller skadas. For ordentligt

luftflode och torkning bor inpackade brickor inte vidréra kammarvaggen och bor ligga ovanfor vattenbehallarens
niva.
o Lastkonfiguration med vant stall:

Kammare med oinpackade brickor
(for visuell referens) Kammare med inpackade brickor
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o
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Anvandningsinstruktioner och riktlinjer fér max. produktladdningskonfiguration fran sterilisatorns tillverkare ska féljas till
punkt och pricka. Sterilisatorn maste vara korrekt installerad, underhallen och kalibrerad.

De tids- och temperaturparametrar som kravs for sterilisering varierar beroende pa typ av sterilisator, cykeldesign och
forpackningsmaterial. Det ar viktigt att processparametrar valideras for varje kliniks individuella typ av

steriliseringsutrustning och produktbelastningskonfiguration.
En klinik kan valja andra angsteriliseringscykler utéver de som foreslagits har, ifall kliniken pa ett korrekt satt har validerat

cykeln for att sékerstalla en adekvat angpenetrering och kontakt med enheterna for sterilisering. Obs: styva
steriliseringsbehallare kan inte anvdndas i gravitationsangcykler.

i
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e  Sma vattendroppar och synliga tecken pa fukt pasteriliseringsinpackning/fodral eller tejpen som anvands for att halla den
pa plats, kan forsamra steriliteten hos instrumenten eller indikera ett fel i steriliseringsprocessen. Kontrollera visuellt att
utsidan &r torr. Om det finns sma vattendroppar eller synlig fukt, anses inpackningen eller instrumentbrickan ej vara
godkdnd. Packa om och omsterilisera inpackningar med synliga tecken pa fukt.

FORVARING

e  Efter sterilisering ska instrumentfodralen ligga kvar i steriliseringsforpackningen och forvaras i ett rent, torrt skap eller
forvaringsfodral.

e laktta forsiktighet nar enheterna hanteras for att inte skada den sterila barridren.
UNDERHALL

e Obs: Applicera endast smorjmedel pa anslutande element (lasmekanism) och rérliga delar.

e  Kassera skadade, slitna eller ej fungerande enheter. Inga sarskilda atgarder kravs vid bortskaffande. Bortskaffa enheten
enligt vardinrattningens protokoll for biologiskt riskavfall.

GARANTI

e Alla produkter garanteras vara fria fran defekter i material och utférande vid leveransen.

e Avaligns instrument ar avsedda for flergangsbruk och uppfyller AAMI-standarderna for sterilisering. Alla vara produkter &r
konstruerade och tillverkade for att uppfylla de hogsta kvalitetsstandarderna. Vi ansvarar inte for produktfel som orsakats
av att produkterna pa nagot satt har modifierats sa att deras ursprungliga design har andrats.

OBS!
e Alla allvarliga hiandelser som har intraffat i samband med anviandning av enheten/enheterna ska rapporteras till

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

KONTAKT
Tillverkad av:
Avalign Technologies m
8727 Clinton Park Drive Auktoriserade representat:
Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,
1-877-289-1096 Westervoortsedijk 60
www.avalign.com 6827 AT Arnhem
product.questions@avalign.com Nederldnderna
c € 2797
Symbolforklaring
Symbol Titel Symbol Titel och Gversattningar
J Tillverkare och tillverkningsdatum Forsiktighet

LOT Satsnummer/batchkod Icke-steril

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas
Katal
REF ataloghummer Rx Onlv av legitimerad lakare eller efter lakares foreskrift.

[j}] Se bruksanvisning Medicinsk enhet

E Auktoriserad EU-representant uUDI Unik enhetsidentifierare

@ Innehaller farliga substanser
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Turkce TR

Doku ve Damak Retraktort Alet Sistemi Talimatlari

KULLANIM AMACI

Doku ve Damak Retraktori Alet Sistemi, yarik dudak ve damak deformitelerinin onarimi igin kapsamli bir cerrahi alet seti
sunmayi amaglar.

HEDEFLENEN KULLANICI PROFiLi

Cerrahi prosediirler yalnizca cerrahi teknikler konusunda yeterli egitimi ve asinaligi bulunan kisiler tarafindan
gergeklestirilmelidir.

Herhangi bir cerrahi prosediir gergeklestirmeden once, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere iliskin olarak tibbi
literatiire basvurun. Uriinii kullanmadan énce, giivenlik dzelliklerine iliskin tiim talimatlar dikkatlice okunmalidir.

CiHAZ TANIMI

Genel olarak tibbi tip paslanmaz gelikler, titanyum ve aliiminyumdan yapilan, sabit gruplar, basit mafsalli gruplar ve basit
gruplardan olusan cerrahi aletler.

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

Aletler STERILIZE EDILMEMIS olarak tedarik edilir ve her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Cihazlar kritik Gneme sahip olup FDA yonergeleri ve Spaulding Siniflandirma sistemi dogrultusunda nihai sterilizasyon
gerektirir.

Cihazlar implante edilebilir 6zellikte degildir.

UYARILAR

A

Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan 6nce kapsamli bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini 6nerir.
Otomatik yontemler tek basina cihazlari yeterli 6lglide temizlemeyebilir.

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

Tum temizlik maddesi sollisyonlari, ciddi 6lgiide kirlenmeden dnce sik sik degistirilmelidir.

Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tiim koruyucu kapaklari dikkatlice ¢ikarin. Tiim aletler, diizglin ¢alistiklarindan
ve iyi durumda olduklarindan emin olmak igin incelenmelidir. Yeterli performans gostermeyen aletleri kullanmayin.
Agiklanan sterilizasyon yontemleri, cihazlar, kutu ve tepsi tasarimlarina gére 6nceden belirlenmis yerlesim
konumlarindayken onaylanmistir. Belirli cihazlara ayrilmis alanlar yalnizca s6z konusu cihazlari bulundurmalidir.

Masalsti yergekimi deplasman Unitesine dogru yiikleme yapilmasi, agiklanan dogrulanmig sterilizasyon yontemi igin kritik
onemdedir.

Hasar riski — Cerrahi alet hassas bir cihazdir. Uriiniin dogru calismasi icin dikkatli kullaniimasi dnemlidir. Uygun olmayan
harici kullanim, Grliniin arizalanmasina neden olabilir.

Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

Alet kutusu ve tepsileri, ylizey renklerinin solmasini ve anotlanmig ytizeylerin bozulmasini 6nlemek igin aliminyum
acgisindan glvenli, pH'I n6tr olan bir deterjanla yikayin.

Bir cihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan sliphelenilen bir hastada
kullaniliyorsa/kullaniimigsa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya sterilizasyon uygulanamayacagindan, ¢apraz
kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

Asagidaki listede yer alan cihazlar, agirlikga %0,1'in Gizerinde bir konsantrasyonda CMR 1A ve/veya CMR 1B olarak
tanimlanmis madde/maddeler ve/veya endokrin bozucu maddeler icermektedir. Avalign Technologies, Inc. tarafindan
gergeklestirilen malzeme riski degerlendirmesinde bu maddelerin igerilmesine bagl higbir kalinti riski veya tedbir amagli
onlem tespit edilmemistir. Degerlendirmede dikkate alinan gruplar sunlardir: cocuklar, hamileler veya emziren kadinlar.
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Cihaz Parga Tanim Zararl Madde/Maddeler Siniflandirma
Numarasi (CAS No.)
03.520.000 Cift Uclu Retraktor
03.520.001 Tek Kancali Deri Retraktord, 3 mm
03.520.002 Cift Kancali Deri Retraktord, 2 mm
03.520.004 Damak Retraktori Cergevesi
03.520.005 Damak Retraktori Bigagl, Kisa
03.520.006 Damak Retraktoru Bigagl, Orta
03.520.007 Damak Retraktori Bigagl, Uzun
03.520.008 Cift Uclu Periosteal Kaldirici, Diiz, 19 cm
03.520.009 Cift Uclu Periosteal Kaldirici, Agili, 19 cm
03.520.010 Uzun Doku Forsepsi, DeBakey Tipi
03.520.011 Doku Forsepsi, Adson Tipi
03.520.012 Doku Forsepsi, Adson Brown Tipi Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
03.520.013 Makas, Kelly Tipi
03.520.015 Makas, Gorney Tipi, Uzun, Kavisli
03.520.016 Makas, Dz Uglu, Kavisli
03.520.017 Makas, Iris Tipi, Kavisli
03.520.018 igne Tutucu, Crile-Wood Tipi, Kisa, Diiz
03.520.019 igne Tutucu, Crile-Wood Tipi, Orta
03.520.020 igne Tutucu, Boyunlu, Uzun
03.520.021 Osteotom, Epker Tipi, 4 mm
03.520.022 Bisturi Sapi, Yuvarlak
03.520.023 Kumpas, Castroviejo Tipi, 0-40 mm
03.520.024 Tokmak, kuglk
DiKKAT

Rx Only

ABD Federal Kanunlarina gore bu cihaz, yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satilabilir, dagitilabilir ve

kullanilabilir.

YENIDEN iSLEMEYE iLiSKiN SINIRLAMALAR

Yinelenen islemenin bu aletler izerindeki etkisi cok azdir. Kullanim émriniin sona ermesi genellikle, kullanima bagl yipranma
ve hasardan yola gikilarak belirlenir.

SORUMLULUK REDDI

Yeniden islemenin, yeniden isleme tesisindeki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak gergeklestirilmesini ve islemin
istenen sonuca ulasmasini saglamak, yeniden islemeyi gergeklestiren kisinin sorumlulugundadir. Bunun igin islemin validasyonu
ve rutin olarak izlenmesi gereklidir. Yeniden isleme cihazinin verilen talimatlarindan herhangi bir sapma, etkinlik ve olasi
olumsuz sonuglar bakimindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

ALETLER VE AKSESUARLAR

Yeniden isleme Talimatlari

Soguk Musluk Suyu (< 20°C / 68°F)
Su Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)
iyondan Arindirilmis (D1) veya Ters Ozmos (RO) Uygulanmis Su (ortam)

Temizlik
Maddeleri

Notr Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Bir galon musluk suyu basina 1 oz Enzol enzimatik deterjan ile

valide edilmistir

Aksesuarlar

Cesitli Boyutlarda Naylon Killi Firgalar ve/veya Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri
Emici, Az Tiftikli Tek Kullanimlik Bezler veya esdegeri
Islatma Kaplari

Basingli Tibbi Hava
Ekipman Ultrasonik Temizleyici (Sonikator)
Otomatik Yikayici
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KULLANIM NOKTASI VE KORUMA

1)  Saglik kurulusunun kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini 6nlemek igin cihazlari kullanimdan sonra nemli
halde tutun ve fazla kir ve kalintiyi tim ylzeyler, araliklar, kayar mekanizmalar, mafsalli birlesme yerleri ve temizlenmesi
zor diger tasarim unsurlarindan giderin.

2) Genel geger 6nlemler alin ve cihazlar merkezi beslemeye aktarirken kapali veya tizeri kapali kaplarda muhafaza edin.

MANUEL TEMIZLIK

3) Tum cihazlar tamamen agik ve demonte (yani pargalara ayrilmis) konfiglirasyonda temizlenmelidir. Cergeve bigaklarini
damak retraktori gergevesinden sokin.

4) Notr pH'li enzimatik deterjani saticinin talimatlarina gére hazirlayin. Enzol® enzimatik deterjanin, ilik su kullanilarak 1
oz./galon oraninda hazirlanmasi tavsiye edilir.

5) Cihaz, etiketleme talimatlarina gore hazirlanan deterjana tamamen daldirin. Cihazi minimum 1 dakika boyunca daldirarak
bekletin.

6) Deterjanin ulasiimasi zor alanlara tam olarak penetre olmasini saglamak igin bekletme suresi boyunca tim hareketli
pargalari hareket ettirin.

7)  Cihazi yumusak killi bir firga kullanarak (bir siringa ve boru temizleyicisi de igerebilir), tim gorunur kir giderilene kadar
hareketli pargalara, araliklara ve diger ulasiimasi zor alanlara 6zellikle dikkat ederek firgalayin.

8) Sonikatorde notr pH'li enzimatik deterjani hazirlayin (satici talimatina gére) ve aletleri en az 10 dakika sonike edin. Not:
Enzim solusyonu, biyuk 6lgide kontamine oldugunda (kanli ve/veya bulanik) degistirilecektir.

9) Deterjan kalintilarini veya kirleri gidermek igin, tim ytzeyleri ve araliklari ters ozmos calistirarak veya deiyonize (RO/DI) su
ile en az 3 dakika boyunca durulayin.

10) Aleti temiz, yumusak bir bezle kurulayin. Kurutmaya yardimci olmak igin filtrelenmis basingh hava kullanilabilir.

11) Temizlendiginden emin olmak igin her aleti gorsel olarak inceleyin. Gortindr kir kalirsa temizlik islemini tekrarlayin.

OTOMATIK TEMIZLIK
Not: Tim cihazlar, her tirli otomatik temizlik isleminden 6nce manuel olarak temizlenmelidir, adim 1-7’yi takip edin. 8-11

adimlari istege baghdir ancak onerilir.

12) Asagidaki minimum parametrelere gore ekipman ve deterjan reticilerinin talimatlarini kullanarak bir yikayici/dezenfektor
icinde cihazlar temizleyin.

Faz (S;;Eika) Sicakhk Deterjan Tipi ve Konsantrasyonu
On yikama 1 02:00 Soguk Musluk Suyu Yok

Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Suyu Enzim Deterjan (1 oz / galon)
Durulama 1 01:00 Sicak Musluk Suyu Yok

Saf Suyla Durulama 00:10 146-150°F / 63-66°C Yok

Kurutma 15:00 194°F / 90°C Yok

13) Emici bir bezle fazla nemi alin. Tim ig alanlari, filtrelenmis basingli havayla kurutun.
14) Temizlendiginden emin olmak igin her aleti grsel olarak inceleyin. Gorundr kir kalirsa temizlik islemini tekrarlayin.

DEZENFEKSIYON

e Cihazlar son olarak sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).

e Avalign aletleri, ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona yonelik yikayici/dezenfeksiyon cihazi zaman-sicaklik profilleri ile
uyumludur.

e Cihazlari ve limen rahatga akip saglamak, Ureticinin talimatlarina gére Yikama ve dezenfeksiyon cihazlar yikleyin.

e Asagidaki otomatik déngiiler onaylanmis dongii 6rnekleridir.

Devridaim Si Su Tioi
Faz (dz‘:(r.l) aim sure Su sicakhgi u et

Termal Dezenfeksiyon 1 >90°C (194°F) RI/ DO Su
Termal Dezenfeksiyon 5 >90°C (194°F) RI/ DO Su

iNCELEME VE iSLEV TESTLERI

e Mafsallarin diizglin hareket edip etmedigini kontrol edin. Kilitleme mekanizmalarinda herhangi bir ¢entik bulunmamalidir.

e Kirik, gatlamis, ufalanmis veya asinmis pargalari bulunan aletler kullanilmamali ancak derhal onarilmali veya yenisiyle
degistirilmelidir.

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

PAKETLEME

e Son kullanici tarafindan cihazlar paketlenirken yalnizca FDA onayli sterilizasyon paketleme malzemeleri kullaniimalidir.
e Son kullanici, buharla sterilizasyona iliskin ek bilgiler igcin ANSI/AAMI ST79 veya ISO 17665-1 standardina bagvurmalidir.
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e  Sterilizasyon Ambalaji

o  Vakum Oncesi Déngii: Kutular, onayli bir ift sarma ydéntemi kullanilarak standart ve tibbi kullanima uygun bir

sterilizasyon ambalajina sarilabilir.
Yergekimi Deplasmani Donglsi: Ayri tepsiler, onayh bir tek sarma yontemi kullanilarak standart ve tibbi kullanima

uygun bir sterilizasyon ambalajina sarilabilir.

e Rijit Sterilizasyon Kabi
Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin lutfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim

o
talimatlarina basvurun veya size yol gostermesi igin dogrudan Uretici ile iletisime gegin.

STERILiZASYON

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

Cift Saril Alet Kutusu:

Déngli Tipi Sicakhk Maruz Kalma Siiresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 4 25 dakika
On Vakum 134°C(273°F) 3 dakika 4 30 dakika

Tek Sarili Alet Tepsileri:
Déngii Tipi Sicakhk Dongli Suresi Kuruma Siiresi

Yergekimi deplasmani 134°C (273°F) 30 dakika 30 dakika

A Tuttnauer ValueKlave 1730'da dogrulanmis Yercekimi Deplasmani Dongiisu

30 dakikalhk dongu siiresiyle sterilizasyon validasyonu, 14 dakikalk gerekli minimum maruz kalma siiresi ile

o
sonuglandi.

o  Etkililik galismasi maruziyetine ve kuruma siirelerine gore ylklemeyi ve uygun hava akisini kolaylastirmak icin metal
raf 180° ters gevrilmelidir. Capraz gubuk haznenin tepesindeyken raf ters geuvrilir.

o  Tuttnauer Unitesinde ayni anda ikiden fazla tepsi islenemez. Tepsiler, tepsi ¢ikintilari raf katlarina tam olarak oturacak
sekilde yiiklenmelidir. iki tepsiyi islerken, tepsiler Uist ve alt katlara yerlestirilmelidir (asagidaki resimlere bakin). En
uzun tepsi olan Tepsi 4, yalnizca alt kata ylklenebilir.

o  Sterilizasyon sargisinin yirtilmasini veya zarar gérmesini 6nlemek igin tepsiler dikkatlice yiiklenmelidir. Dogru hava

akisi ve kuruma igin, sarili tepsiler hazne duvarina degmemeli ve su rezervuari seviyesinin tizerinde olmaldir.

o  Ters rafli yikleme konfigiirasyonu:

Ambalajsiz Tepsili Hazne
(gorsel referans igin) Sarili Tepsili Hazne
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Sterilizator Ureticisinin ¢alistirma talimatlarina ve maksimum yiik yapilandirmasi yonergelerine acik bir sekilde uyulmalidir.

i

L]
Sterilizator, uygun bir sekilde kurulmali, bakima tabi tutulmali ve kalibre edilmelidir.

e  Sterilizasyon igin gereken siire ve sicaklik parametreleri, sterilizatorin tiriine, dongi tasarimina ve ambalaj malzemesine
gore degisir. Islem parametrelerinin her tesisin ayri sterilizasyon ekipmani tipi ve riin yiikii konfiglirasyonuna gére
dogrulanmasi ¢gok 6nemlidir.

e Bir tesis, eger sterilizasyon igin yeterli buhar penetrasyonu ve cihazlarla temasi saglamak tGizere uygun sekilde dogrulamissa,
onerilen dongl disinda farkh buhar sterilizasyonu dénguleri kullanmayi segebilir. Not: rijit sterilizasyon kaplari yergekimi
buhar déngtlerinde kullanilamaz.

e  Steril paket/ambalaj veya sabitlemek icin kullanilan bant Gzerindeki su damlaciklari veya gozle goriliir nem izleri islenen
yuklerin sterilligini bozabilir veya sterilizasyon isleminin basarisiz oldugunu gosterebilir. Ambalajin disinin kuru olup
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olmadigini gozle kontrol edin. Su damlaciklari veya gozle goriliir nem tespit ederseniz paket veya alet tepsisi kabul
edilemez olarak degerlendirilir. Gozle gorilir nem izleri olan paketleri yeniden ambalajlayin ve yeniden sterilize edin.

SAKLAMA

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

saklanmalidir.

e Steril bariyerin hasar gormemesi igin cihazlar kullanilirken dikkat gésterilmelidir.

BAKIM

e Dikkat: Yagi yalnizca baglanti elemanlari (kilitleme mekanizmasi) ve hareketli pargalar tizerine uygulayin.
e  Hasarli, asinmis veya islev gormeyen cihazlari atin. Atma konusunda 6zel bir dnlem gerekli degildir. Cihazi saglik tesisinin

biyolojik tehlikeli atik protokollerine uygun olarak atin.

GARANTI

e Uriinlerin, sevkiyat zamaninda, malzeme ve iscilik kusurlari icermedigi garanti edilir.

e Avalign aletleri tekrar kullanilabilir 6zelliktedir ve AAMI sterilizasyon standartlarini karsilamaktadir. Tim Griinlerimiz, en
yuksek kalite standartlarini karsilamak Gzere tasarlanmig ve Gretilmistir. Orijinal tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik
yapilmis drtinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul edememekteyiz.

BiLGI

e  Cihaz (cihazlar) ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye (Avalign Technologies Inc.) ve kullanici
ve/veya hastanin ikamet ettigi AB Uyesi Devletinin yetkili makamina bildiriimelidir.

ILETiSIM

Uretici:
“ Avalign Technologies
8727 Clinton Park Drive

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

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

Sembol Sozliigu

[ Ec [rep)

Yetkili Temsilci:
Emergo Europe,
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollanda

CE...

Sembol Baslk Sembol Baslik ve Ceviriler
M Uretici ve Uretim Tarihi & Dikkat
LOT Lot Numarasi / Parti Kodu Steril Degildir

REF

Katalog Numarasi

ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan ya da doktorun siparisiyle satilabilir

3]

Kullanim Talimatlarina Bakin

Tibbi Cihaz

E Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi uDI Benzersiz Cihaz Tanimlayici
@ Tehlikeli maddeler icerir
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