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English @

Steripack Instrument Case and Tray Systems

INTENDED USE

e Steripack Case and Tray systems are utilized to secure medical instruments during transport, storage
and sterilization processing.

INTENDED
USER PROFILE

e  Hospital and surgical staff having adequate training and familiarity with the handling of instruments
including but not limited to, the loading and unloading of, transport, storage, and sterilization of
instruments in a case and tray system prior to and following surgical procedures.

INDICATIONS | ¢  The Steripack case and tray system are intended for use in healthcare facilities to organize, enclose,
sterilize, transport, and store medical devices and other instrumentation between surgical and other
medical uses.

e The Steripack case and tray system are not intended on their own to maintain sterility; they are
intended to be used in conjunction with a legally marketed, validated, FDA=cleared sterilization wrap.

e  Sterilization validation for the worst-case Steripack cases and tray system included surgical
instrument such as rongeurs, forceps, wrenches, cutters, pliers, etc. The Steripack cases and tray
system were validated for with up to a 9.35 Ib (4.24 kg) load of metal instruments and polymer
handled instruments.

Sterilization Parameters:
Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 3 40 minutes
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minutes 3 45 minutes
DEVICE e  Steripack sterilization systems are manufactured using stainless steel, anodized aluminum, nylon 11,

DESCRIPTION and medical grade silicone materials.

e  (Cases and trays are supplied NON-STERILE and must be inspected, cleaned and sterilized before use.

e Devices are not implantable.

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

e |fadeviceis/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.

CAUTION
& Federal U.S. Law restricts this device to sale, distribution, and use, by, or on order of a physician.
ONLY
LIMITATIONS Repeated processing per this instruction for use has minimal effect on these instruments. End of life is
ON normally determined by wear and damage due to use.

REPROCESSING

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.

MANUAL 1. After each use, wash the sterilization tray with a soft sponge and an aluminum safe, neutral pH
CLEANING detergent. A neutral pH detergent is required to avoid faded surface colors and deterioration of
the anodized surface.
2. Thoroughly rinse the sterilization tray with warm tap water for 1 minute and dry with a soft,
absorbent cloth.

INSPECTION e  Visually inspect devices for damage or wear.

e Do not use a sterilization tray if the lid does not attach to the base securely or if the sterilization tray
is or appears damaged.

PACKAGING e  To maintain sterility, the sterilization tray must be wrapped in an approved sterilization wrap using

the AAMI double wrap method or equivalent prior to sterilization.
e  The end user should consult ANSI/AAMI ST79 for additional information on steam sterilization.
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STERILIZATION

Sterilize with steam. The following are minimum cycles required for steam sterilization of the case
assembly with up to a 9.35 Ib (4.24 kg) load of metal instruments and polymer handled instruments:

Double Wrapped Instrument Case:

NOTE: The cases have been validated at these parameters with an 9.35 Ib (4.24 kg) load of metal
instruments and polymer handled instruments. Deviations from this case loading or instrument type will
require re-validation by the user.

Cycle Type Temperature Exposure Time Pulses Drying Time
Prevacuum 132°C (270°F) 4 minutes 3 40 minutes
Prevacuum 134°C (273°F) 3 minutes 3 45 minutes

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.

Only steam sterilization cycles with the above listed parameters have been validated for use and have
been shown to be compatible with the device design and specified instrument loading. A facility may
choose to use different steam sterilization cycles other than the cycle suggested if the facility has
properly validated the cycle to ensure adequate steam penetration and contact with the devices for
sterilization.

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

STORAGE e After sterilization, instrument cases 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.
CONTACT Notice to Patient and User: Any serious incident that has occurred in relation to the medical devices

should be reported to the manufacturer and the competent authority of the EU Member State in which
the user and/or patient is established.

Manufactured by:
“ Avalign Technologies EC |REP c €

8727 Clinton Park Drive

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

Authorized Representative:

Emergo Europe,
Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands

Label Glossary

Symbol

Title and Translations Symbol Title and Translations

Manufacturer and

Consult Instructions for Use
Date of Manufacture

Authorized Representative in the i'f

) Caution
European Community
LOT Lot Number / Batch Code Federal Law (USA) restricts this dey@e to
ONLY sale by or on the order of a physician
REF Catalogue Number M D Medical Device
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Frangais

Systémes de boites et plateaux a instruments Steripack

USAGE PREVU

e Les systemes de boite et plateaux a instruments Steripack sont utilisés pour fixer les instruments médicaux
durant leur transport, stockage et procédure de stérilisation.

PROFIL e  Personnel hospitalier et chirurgical justifiant d'une formation et de connaissances suffisantes sur la manipulation
D'UTILISATEUR des instruments, y compris mais sans s'y limiter, leurs chargement et déchargement, transport, stockage et
PREVU stérilisation dans un systeme de boites et plateaux avant et aprés les interventions chirurgicales.

INDICATIONS | e Le systéme de boitier et plateau Steripack a été spécialement congu pour étre utilisé dans les établissements de
santé pour organiser, ranger, stériliser, transporter et stocker des dispositifs médicaux et tout autre instrument
entre deux utilisations chirurgicales ou médicales.

e Lesystéeme de boitier et plateau n’a pas été congu pour préserver a lui seul la stérilité des dispositifs et doit étre
utilisé avec un emballage de stérilisation Iégalement commercialisé, validé et approuvé par la FDA.
e Validation de la stérilisation dans le pire des scénarios, a savoir dans une situation ou le systéeme de boitier et
plateau Steripack contenait des instruments chirurgicaux tels que des rongeurs, forceps, clés, lames, pinces, etc.
Le systeme de boitier et plateau Steripack a été validé jusqu’a une charge de 4,24 kg (9,35 lb) composée
d'instruments métalliques et d'instruments dotés de poignées en polymere.
Parameétres de stérilisation :
Temps Impulsions Temps de
Type de cycle Température d’exposition séchage
Prévide 132°C (270 °F) 4 minutes 3 40 minutes
. Prévide 134°C (273 °F) 3 minutes 3 45 minutes
DESCRIPTION | e Les systémes de stérilisation Steripack comportent de I'acier inoxydable, de I'aluminium anodisé, du polyamide
DU DISPOSITIF 11 et des matériaux en silicone de qualité médicale.
e  Les boites et les plateaux sont livrés NON STERILES et doivent étre inspectés, nettoyés et stérilisés avant
utilisation.
e  Les dispositifs ne sont pas implantables.
AVERTISSEME | ¢  Apres utilisation, les dispositifs doivent étre restérilisés dés que possible. Les instruments doivent étre nettoyés
NTS séparément des boites et plateaux.
e  Siun dispositif est/a été utilisé chez un patient présentant une maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) avérée ou
& suspectée, il ne peut pas étre réutilisé et doit étre détruit en raison de I'inefficacité de la stérilisation ou de la
restérilisation a éliminer le risque de contamination croisée.
ATTENTION
B( La législation fédérale américaine limite la vente et la distribution de ce dispositif a un médecin ou sur ordre d’un
e médecin et son utilisation par un médecin ou sur ordre d’'un médecin.
LIMITES DE LA | Les restérilisations répétées mentionnées dans ce mode d'emploi ont un impact négligeable sur ces instruments.
RESTERILISATI | Leur fin de vie est normalement déterminée par 'usure et les dommages dus a I'utilisation.
ON
AVIS DE NON- | Il est de la responsabilité de la personne chargée de la restérilisation de s’assurer que cette restérilisation est
RESPONSABILI | effectuée avec I'équipement, les matériaux et le personnel dans les locaux destinés a la restérilisation et qu'elle
TE permet d'obtenir le résultat attendu. Pour cela, un suivi systématique et une validation du processus sont
nécessaires. 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.
NETTOYAGE 1. Apres chaque utilisation, nettoyez le plateau de stérilisation avec une éponge douce et un détergent au pH
MANUEL neutre et adapté a I'aluminium. Un détergent au pH neutre est nécessaire pour éviter la décoloration des
surfaces et la détérioration de la surface anodisée.
2. Rincer abondamment le plateau de stérilisation avec de I'eau tiede pendant 1 minute et le sécher a I'aide
d'un chiffon doux et absorbant.
INSPECTION e Vérifier visuellement |'absence de dommages ou d'usures sur le dispositif.

e Ne pas utiliser un plateau de stérilisation si son couvercle ne se fixe pas correctement ou si le plateau de
stérilisation est ou semble étre endommagé.
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CONDITIONNE | o

MENT

Pour maintenir la stérilité du plateau de stérilisation, celui-ci doit étre enveloppé dans un emballage de
stérilisation approuvé en suivant la méthode de double emballage de I'AAMI ou une méthode équivalente, avant
de procéder a la stérilisation.

Pour des informations supplémentaires sur la stérilisation a la vapeur, I'utilisateur final devra consulter la norme
ANSI/AAMI ST79.

STERILISATION

Stériliser a la vapeur. Voici les cycles minimums requis pour la stérilisation a la vapeur du boitier avec un maximum
de 4,24 kg (9,35 Ib) d'instruments métalliques et d'instruments dotés de poignées en polymeére :

Boite a instruments avec double emballage :

Temps
Type de cycle Température d’exposition Impulsions Temps de séchage
Prévide 132°C (270 °F) 4 minutes 3 40 minutes
Prévide 134 °C (273 °F) 3 minutes 3 45 minutes

REMARQUE : Les boitiers ont été validés a ces parameétres avec une charge de 4,24 kg (9,35 Ib) composée
d'instruments métalliques et d'instruments dotés de poignées en polymére. Toute autre charge et tout autre type
d'instrument nécessiteront une nouvelle validation par I'utilisateur.

Les parameétres de durée et de température nécessaires a la stérilisation varient en fonction du type de
stérilisateur, du cycle et du matériel d'emballage. Il est essentiel de valider les paramétres du processus pour
chaque type d'appareil de stérilisation dans I'établissement et pour chaque configuration de charge.

Seuls les cycles de stérilisation a la vapeur avec les paramétres cités ci-dessus ont été validés pour une utilisation
et sont compatibles avec la forme du dispositif et la charge d'instruments spécifiques. Un établissement peut
décider d'utiliser des cycles de stérilisation a la vapeur différents de ceux proposés s'il a correctement validé le
cycle pour assurer la bonne pénétration de la vapeur et un contact adapté avec les dispositifs a stériliser.

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. En cas de gouttelettes d’eau ou de signes
de moisissure visibles sur I'extérieur de I'emballage ou sur le ruban adhésif utilisé pour le fermer, le pack ou le
plateau a instruments est considéré comme inacceptable. Reconditionner et restériliser les emballages
présentant des signes d’humidité visibles.

STOCKAGE .

Apres stérilisation, les boites a instruments doivent rester dans leur emballage de stérilisation et étre stockées
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.

CONTACT 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.

Fabriqué par :

Avalign Technologies EC |REP c €
8727 Clinton Park Drive Représentant agréé :

Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,

1-877-289-1096 Prinsessegracht 20, 2514 AP

www.avalign.com The Hague, The Netherlands
product.questions@avalign.com

Glossaire des étiquettes

Symbole

Titre et traductions Symbole Titre et traductions

Fabricant et Date de fabrication Consulter le mode d’emploi

. Attention
européenne

La législation fédérale américaine limite la
vente de ce dispositif a un médecin ou sur
ordre d’un médecin

Représentant agréé dans la Communauté i‘:

Numéro de lot/Code de lot
ONLY

Référence M D Dispositif médical
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Steripack Instrumentenbehaltnis- und -schalensysteme

VORGESEHENE | e  Die Steripack Instrumentenbehaltnis- und -schalensysteme werden zur sicheren Aufbewahrung von

VERWENDUNG medizinischen Instrumenten wahrend des Transports, der Lagerung oder der Sterilisation verwendet.

VORGESEHENE | ¢  Krankenhaus- und OP-Personal, das addquat tGber den Umgang mit Instrumenten (z. B. Be- und Entladen sowie
S Transport, Aufbewahrung und Sterilisation von Instrumenten in einem Instrumentenbehaltnis- und -

NUTZERPROFIL

schalensystem vor oder nach chirurgischen Verfahren) geschult wurde und damit vertraut ist.

INDIKATIONEN | o  Die Steripack-Behélter- und -Schalensysteme sind flr die Verwendung in Gesundheitseinrichtungen bestimmt,
um Medizinprodukte und andere Instrumente zwischen der chirurgischen und anderen medizinischen
Anwendung zu organisieren, einzuschlieBen, zu sterilisieren, zu transportieren und zu lagern.

e Die Steripack-Behalter- und -Schalensysteme an sich sind nicht dazu bestimmt, die Sterilitat aufrechtzuerhalten.
Sie sind fiir die Verwendung mit einer legal vermarkteten, validierten Sterilverpackung mit FDA-Zulassung
bestimmt.

e Die Sterilisationsvalidierung fiir die Steripack-Behalter und Schalensysteme unter Worst-Case-Bedingungen
umfasste chirurgische Instrumente wie Rongeurs, Pinzetten, Schlissel, Schneidwerkzeuge, Zangen usw. Die
Steripack-Behalter- und Schalensystem wurden fiir eine Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 |b)
Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten validiert.

Sterilisationsparameter:
Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 3 40 Minuten
° Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 3 45 Minuten
PRODUKTBESC | e  Die Steripack Sterilisationssysteme werden aus Edelstahl, eloxiertem Aluminium, Nylon 11 und Silikon fiir den
HREIBUNG medizinischen Gebrauch hergestellt.

e  Die Behélter und Schalen werden UNSTERIL geliefert und missen vor dem Gebrauch inspiziert, gereinigt und
sterilisiert werden.

e  Die Produkte dirfen nicht implantiert werden.

WARNHINWEI | ¢  Die Produkte sollten nach dem Gebrauch schnellstmoglich aufbereitet werden. Die Instrumente mussen
SE getrennt von den Behéltern und Schalen gereinigt werden.

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

ACHTUNG
R( Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf arztliche
Anordnung verkauft, vertrieben und benutzt werden.
ONLY

GRENZEN DER
WIEDERAUFBE

Bei Einhaltung dieser Anweisungen hat die wiederholte Aufbereitung nur minimale Auswirkungen auf die
Instrumente. Das Ende der Nutzungsdauer wird normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund

REITUNG bestimmungsgemaRer Verwendung bestimmt.
HAFTUNGSAUS | Der Aufbereiter ist dafiir verantwortlich, dass die Aufbereitung unter Verwendung der geeigneten Gerate und
SCHLUSS Materialien erfolgt und das Personal ausreichend geschult ist, damit das gew{inschte 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 Effektivitat und potenziell unerwiinschte Folgen hin untersucht werden.
MANUELLE 1. Die Sterilisationsschale nach jedem Gebrauch mit einem weichen Schwamm und einem aluminiumsicheren,
REINIGUNG pH-neutralen Reinigungsmittel abwaschen. Ein pH-neutrales Reinigungsmittel ist erforderlich, um
verblasste Oberflachenfarben und eine Zerstorung der eloxierten Oberflache zu vermeiden.
2. Sterilisationsschale sorgfltig 1 Minute lang mit warmem Leitungswasser spilen und mit einem weichen,
saugfdhigen Tuch abtrocknen.
INSPEKTION e  Produkte visuell auf Beschadigung oder Abnutzung untersuchen.
e  Sterilisationsschale nicht sterilisieren, wenn der Deckel die Schale nicht sicher verschlieRt oder wenn die
Sterilisationsschale beschadigt zu sein scheint.
VERPACKUNG | o Um die Sterilitat zu erhalten, muss die Sterilisationsschale vor der Sterilisation mit einem Sterilisationstuch in

einer Doppellage gemalR AAMI-Vorschriften oder einer gleichwertigen Methode umhiillt werden.
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° Der Endnutzer sollte den Standard ANSI/AAMI ST79 zu Rate ziehen, um zusatzliche Informationen Giber
Dampfsterilisation zu erhalten.

STERILISATION

Mit Dampf sterilisieren. Die nachstehenden Angaben sind Mindestzyklen, die fiir die Dampfsterilisation von

Behaltern mit einer Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 |b) Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten
erforderlich sind:

Behiltnis fiir doppelt verpackte Instrumente:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 3 40 Minuten
Vorvakuum 134°C (273°F) 3 Minuten 3 45 Minuten

HINWEIS: Die Behalter wurden bei diesen Parametern mit einer Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 Ib)
Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten validiert. Abweichungen von dieser Behélterbeladung
oder vom Instrumententyp erfordern eine erneute Validierung durch den Benutzer.

e Die fur die Sterilisation erforderlichen Zeit- und Temperaturparameter variieren je nach Sterilisatortyp,
Zyklusdesign und Verpackungsmaterial. Es ist wichtig, dass die Prozessparameter fiir die einrichtungsspezifische
Sterilisationsausristung und Produktladungskonfiguration validiert werden.

e Nur Dampfsterilisationszyklen mit den oben genannten Parametern wurden fir die Verwendung validiert und im
Hinblick auf ihre Kompatibilitat mit dem Geratdesign und der angegebenen Instrumentenbeladung tberpriift.
Eine Einrichtung kann entscheiden, andere Dampfsterilisationszyklen als angegeben zu verwenden, wenn sie den
Zyklus sachgemal validiert hat, um eine addaquate Dampfdurchdringung und einen guten Kontakt der Produkte
flr die Sterilisation zu gewahrleisten.

e  Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung oder auf dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitdt des Sterilguts beeintrachtigen oder auf ein Versagen
des Sterilisationsprozesses hinweisen. Die AuRenverpackung visuell auf Trockenheit priifen. Falls sich
Wassertropfen oder sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der AuRenseite der Verpackung oder auf dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband befinden, wird das Sterilgut oder die Instrumentenschale als nicht

akzeptabel angesehen. Das Sterilgut mit sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit neu verpacken und erneut
sterilisieren.

AUFBEWAHRU
NG

e Nach der Sterilisation sollten die Instrumentenbehéltnisse 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.

KONTAKT

Hinweis: Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem Produkt (den Produkten) miissen dem
Hersteller, Avalign Technologies Inc, und der zustandigen Behorde des jeweiligen EU-Mitgliedslandes des Benutzers
und/oder des Patienten gemeldet werden.

Hergestellt von:

Avalign Technologies EC [REP c €
8727 Clinton Park Drive Authorisierte Vertretung:

Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,

1-877-289-1096 Prinsessegracht 20, 2514 AP

www.avalign.com The Hague, The Netherlands
product.questions@avalign.com

Erklarung der Symbole

Symbol Titel und Ubersetzungen Symbol Titel und Ubersetzungen

u Hersteller und Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

ﬂ

Autorisierte Vertretung in der
) ) / \ Acht
Européischen Gemeinschaft chtung

LOT

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

Chargennummer ONLY

REF Katalognummer M D Medizinprodukt
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Sistemi contenitore e vassoio per strumenti Steripack

USO PREVISTO

e | sistemi contenitore e vassoio Steripack sono utilizzati per fissare la strumentazione medica durante il trasporto,
lo stoccaggio e il trattamento di sterilizzazione.

PROFILO UTENTE

e  Personale ospedaliero e chirurgico dotato di una formazione adeguata e familiarita con la manipolazione di

PREVISTO strumenti tra cui, tra I'altro, il carico e lo scarico o il trasporto, lo stoccaggio e la sterilizzazione della
strumentazione in un sistema contenitore e vassoio prima e dopo le procedure chirurgiche.
INDIKATIONEN e  Die Steripack-Behalter- und -Schalensysteme sind fiir die Verwendung in Gesundheitseinrichtungen bestimmt,

um Medizinprodukte und andere Instrumente zwischen der chirurgischen und anderen medizinischen
Anwendung zu organisieren, einzuschlieBen, zu sterilisieren, zu transportieren und zu lagern.

e Die Steripack-Behalter- und -Schalensysteme an sich sind nicht dazu bestimmt, die Sterilitat aufrechtzuerhalten.
Sie sind fiir die Verwendung mit einer legal vermarkteten, validierten Sterilverpackung mit FDA-Zulassung
bestimmt.

e  Die Sterilisationsvalidierung fiir die Steripack-Behalter und Schalensysteme unter Worst-Case-Bedingungen
umfasste chirurgische Instrumente wie Rongeurs, Pinzetten, Schlissel, Schneidwerkzeuge, Zangen usw. Die
Steripack-Behalter- und Schalensystem wurden fiir eine Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 Ib) Metallinstrumenten
und polymerbehandelten Instrumenten validiert.

Sterilisationsparameter:

Zyklusart Temperatur Expositionszeit Pulse Trocknungszeit
Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 3 40 Minuten
° Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 3 45 Minuten
DESCRIZIONE DEL | o | sistemi di sterilizzazione Steripack sono fabbricati con acciaio inossidabile, alluminio anodizzato, nylon 11 e
DISPOSITIVO materiali siliconici di grado medicale.

e  Contenitori e vassoi sono forniti NON STERILI e devono essere ispezionati, puliti e sterilizzati prima dell'uso.

e | dispositivi non sono impiantabili.

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

e  Seundispositivo &/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.

ATTENZIONE
& La legge federale statunitense limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo al medico o su
prescrizione medica.
ONLY
LIMITAZIONI DI Il ritrattamento ripetuto secondo queste istruzioni per I'uso ha un effetto minimo su questi strumenti. La fine della
RITRATTAMENTO | vita € normalmente determinata da usura e danni dovuti all’uso.
ESONERO DI E responsabilita dell’addetto al ritrattamento assicurarsi che il ritrattamento venga eseguito utilizzando attrezzature,

RESPONSABILITA

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.

MANUELLE 1. Die Sterilisationsschale nach jedem Gebrauch mit einem weichen Schwamm und einem aluminiumsicheren,
REINIGUNG pH-neutralen Reinigungsmittel abwaschen. Ein pH-neutrales Reinigungsmittel ist erforderlich, um
verblasste Oberflachenfarben und eine Zerstorung der eloxierten Oberflache zu vermeiden.
2. Sterilisationsschale sorgfaltig 1 Minute lang mit warmem Leitungswasser spiilen und mit einem weichen,
saugfahigen Tuch abtrocknen.
ISPEZIONE . Ispezionare visivamente i dispositivi per verificare eventuali danni o usura.
e Non utilizzare un vassoio di sterilizzazione se il coperchio non si fissa alla base in modo sicuro o se il vassoio di
sterilizzazione € o sembra danneggiato.
CONFEZIONE . Per mantenere la sterilita, il vassoio di sterilizzazione deve essere confezionato in un involucro per sterilizzazione

approvato utilizzando il metodo di doppio avvolgimento AAMI o equivalente prima della sterilizzazione.
e  L'utente finale dovrebbe consultare ANSI/AAMI ST79 per ulteriori informazioni sulla sterilizzazione a vapore.
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STERILIZZAZIONE

Mit Dampf sterilisieren. Die nachstehenden Angaben sind Mindestzyklen, die fiir die Dampfsterilisation von Behaltern
mit einer Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 |b) Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten
erforderlich sind:

Contenitore per strumenti con involucro doppio:

Tempo di
Tipo di ciclo Temperatura esposizione Impulsi Tempo di asciugatura
Prevuoto 132°C (270 °F) 4 minuti 3 40 minuti
Prevuoto 134°C (273 °F) 3 minuti 3 45 minuti

HINWEIS: Die Behalter wurden bei diesen Parametern mit einer Beladung von bis zu 4,24 kg (9,35 Ib)
Metallinstrumenten und polymerbehandelten Instrumenten validiert. Abweichungen von dieser Behélterbeladung
oder vom Instrumententyp erfordern eine erneute Validierung durch den Benutzer.

e | parametri di tempo e temperatura necessari per la sterilizzazione variano in base al tipo di sterilizzatore, al ciclo
di progettazione e al materiale di imballaggio. E essenziale che i parametri di processo siano validati per ciascun
tipo di apparecchiatura di sterilizzazione propria della struttura e per configurazione del carico del prodotto.

e Solo i cicli di sterilizzazione a vapore con i parametri su elencati sono stati validati per I'uso ed hanno dimostrato
di essere compatibili con il design del dispositivo specificato e il caricamento dello strumento. Una struttura puo
scegliere di utilizzare cicli di sterilizzazione a vapore diversi dal ciclo suggerito se la struttura ha validato
correttamente il ciclo al fine di garantire penetrazione e contatto del vapore adeguati con i dispositivi per la
sterilizzazione.

e  Wassertropfen und sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der sterilen Verpackung oder auf dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband kénnen die Sterilitdt des Sterilguts beeintrachtigen oder auf ein Versagen
des Sterilisationsprozesses hinweisen. Die AuBenverpackung visuell auf Trockenheit prifen. Falls sich
Wassertropfen oder sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit auf der AulRenseite der Verpackung oder auf dem zur
Befestigung verwendeten Klebeband befinden, wird das Sterilgut oder die Instrumentenschale als nicht
akzeptabel angesehen. Das Sterilgut mit sichtbaren Anzeichen von Feuchtigkeit neu verpacken und erneut

sterilisieren.
STOCCAGGIO e  Dopo la sterilizzazione, i contenitori per 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.
REFERENTE 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.

Prodotto da:
“ Avalign Technologies EC |REP c €

8727 Clinton Park Drive Rappresentante autorizzato:
Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,
1-877-289-1096 Prinsessegracht 20, 2514 AP
www.avalign.com The Hague, The Netherlands

product.questions@avalign.com

Glossario etichetta

Simbolo

Titolo e traduzioni Simbolo Titolo e traduzioni

wd

Produttore e data di produzione Consultare le istruzioni per I'uso

| EC |ReP

N Attenzione
Comunita europea

LOT

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

Rappresentante autorizzato nella i‘i

Numero di lotto/codice partita

REF

Numero catalogo M D Dispositivo medico
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Sistemas de Caixa e Tabuleiro de Instrumentos Steripack

UTILIZAGAO e  Ossistemas de Caixa e Tabuleiro Steripack servem para fixar instrumentos médicos durante o transporte, o
PREVISTA armazenamento e o processo de esterilizagdo.
PERFIL DO e  CirurgiGes e pessoal hospitalar com a formagdo e o conhecimento adequado no manuseamento de

UTILIZADOR instrumentos, incluindo mas ndo se limitando a carga e descarga, transporte, armazenamento e esterilizagdo de
PREVISTO instrumentos num sistema de caixa e tabuleiros, antes e depois de procedimentos cirurgicos.

INDICAGOES e  Acaixa e o tabuleiro do sistema Steripack destinam-se a ser utilizados em instalagdes de cuidados de saude para

organizar, envolver, esterilizar, transportar e armazenar dispositivos médicos e outros instrumentos para
utilizagdo cirurgica e outras.

e Acaixa e o tabuleiro do sistema Steripack ndo se destinam para manter, por si s6, a esterilidade; destinam-se a
ser utilizados em conjunto com um invélucro de esterilizagdo legalmente comercializado, validado e autorizado
pela FDA.

e Avalidagdo da esterilizagdo nos piores cenarios das caixas e tabuleiros do sistema Steripack incluiram
instrumentos cirurgicos como pingas, férceps, chaves de aperto, cortadores, alicates, etc. As caixas e tabuleiro
do sistema Steripack foram validados para uma carga de até 9.35 Ib (4.24 kg) de instrumentos metdlicos e
instrumentos com cabo de polimero.

Parametros de esterilizagdo:

Tempo de Impulsos Tempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicao secagem
Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 3 40 minutos
° Pré-vacuo 134 °C (273°F) 3 minutos 3 45 minutos

DESCRICAO DO

e Ossistemas de esterilizagdo Steripack sdo fabricados em ago inoxidavel, aluminio anodizado, nylon 11 e

DISPOSITIVO materiais de silicone de classe médica.
e  Ascaixas e os tabuleiros sdo fornecidos NAO ESTEREIS e tém de ser inspeccionados, limpos e esterilizados antes
da sua utilizagdo.
e  Os dispositivos ndo sdo implantaveis.
ADVERTENCIAS | e  Os dispositivos tém de ser reprocessados o mais depressa possivel apds a utilizagdo. Os instrumentos tém de ser
limpos fora das caixas e dos tabuleiros.
e  Sefor 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 eliminado devido a incapacidade de reprocessamento ou
esterilizagdo para eliminar o risco de contaminagdo cruzada.
AVISO
& A Lei Federal (EUA) restringe a venda, distribuigdo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.
ONLY
LIMITACOES O processamento repetido segundo estas instrugdes tem um efeito minimo nestes instrumentos. Normalmente, o
DE fim da vida util é determinado pelo desgaste e danos devidos a utilizagdo.
REPROCESSAM
ENTO
ISENCAO DE E da responsabilidade do reprocessador garantir que o reprocessamento seja realizado utilizando equipamento,
RESPONSABILI | materiais e pessoal presente no centro de reprocessamento e que atinja o resultado desejado, o que requer
DADE validagdo e monitorizagdo de rotina do processo. Qualquer desvio das instrugdes fornecidas por parte do
reprocessador tem de ser correctamente avaliado quanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.
LIMPEZA 1. Apods cada utilizagdo, lavar o tabuleiro de esterilizagdo com uma esponja suave e um detergente sem
MANUAL aluminio e de pH neutro. Um detergente de pH neutro é necessario para evitar descolorar as superficies
de cor e a deterioragdo da superficie anodizada.
2. Enxaguar minuciosamente o tabuleiro de esterilizagdo com agua corrente tépida durante 1 minuto e secar
com um pano macio e absorvente.
INSPECCAO e Inspeccionar visualmente os dispositivos para verificar se apresentam sinais de danos ou desgaste.

e Nao utilizar um tabuleiro cuja tampa ndo se prenda firmemente a base ou se o tabuleiro de esterilizagdo estiver

ou parecer danificado.
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EMBALAGEM

e  Para manter a esterilidade, o tabuleiro de esterilizagdo tem de ser embalado num invélucro de esterilizagdo
aprovado, pelo método de invélucro duplo AAMI ou equivalente, antes da esterilizagdo.
e  Para mais informagdes sobre esterilizagdo por vapor, o utilizador final deve consultar a norma ANSI/AAMI ST79.

ESTERILIZACAO

Esterilizar com vapor. Seguem-se os ciclos minimos necessarios para esterilizagdo por vapor do conjunto da caixa
com uma carga maxima de 9.35 b (4.24 kg) de instrumentos metalicos e instrumentos com cabo de polimero:

Caixa de Instrumento em Invélucro Duplo:

Tempo de
Tipo de Ciclo Temperatura Exposi¢ao Impulsos Tempo de Secagem
Pré-vacuo 132°C (270 °F) 4 minutos 3 40 minutos
Pré-vacuo 134°C (273 °F) 3 minutos 3 45 minutos

NOTA: As caixas foram validadas com estes parametros com uma carga de 9.35 |b (4.24 kg) de instrumentos
metalicos e instrumentos de cabo de polimero. Os desvios a carga da caixa ou ao tipo de instrumento requerem
uma revalidagdo pelo utilizador.

e  Os parametros de tempo e de temperatura necessarios para a esterilizagdo dependem do tipo de esterilizador,
configuragdo ciclica e material de embalagem. E de importancia critica que os pardmetros do processo sejam
validados para cada tipo de equipamento de esterilizagdo e de configuragdo de carga do produto em cada
centro.

e  Foram validados para utilizagdo apenas os ciclos de esterilizagdo a vapor com os parametros acima indicados e
demonstraram ser compativeis com a configuragdo do dispositivo e a carga de instrumentos especificada. Um
centro pode optar por ciclos de esterilizagao a vapor diferentes do ciclo sugerido, se tiver validado
adequadamente o ciclo para garantir uma penetragdo apropriada do vapor e o contacto com os dispositivos para
esterilizagdo.

e  Goticulas de dgua e sinais visiveis de humidade na embalagem 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. Se existirem goticulas de agua ou sinais visiveis de humidade no
exterior da embalagem ou na fita adesivo utilizada, a embalagem ou o tabuleiro de instrumentos é considerado
inaceitavel. Voltar a embalar e a esterilizar as embalagens de esterilizagdo com sinais visiveis de humidade.

ARMAZENAME | ¢  ApOs a esterilizagdo, as caixas dos instrumentos devem ficar na embalagem de esterilizagdo e ser guardadas
NTO numa caixa de protec¢do ou armario seco e limpo.
e  Manusear os dispositivos com cuidado para ndo danificar a barreira estéril.
CONTACTO Aviso: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao(s) dispositivo(s) devera ser comunicado ao

Fabricante, Avalign Technologies Inc, e a autoridade competente do Estado Membro da UE no qual o utilizador e/ou
o doente se encontra estabelecido.

Fabricado por:

Avalign Teshnologies EC |REP C €
8727 Clinton Park Drive Representante Autorizado:

Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,

1-877-289-1096 Prinsessegracht 20, 2514 AP

www.avalign.com The Hague, The Netherlands

product.questions@avalign.com

Glossario dos Rotulos
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Sistemas de estuches y bandejas para instrumentos Steripack

USO PREVISTO

e  Los sistemas de estuches y bandejas Steripack se utilizan para fijar el instrumental médico durante el
transporte, almacenamiento y proceso de esterilizacién.

PERFIL DE e  Equipos hospitalarios o quirurgicos con la formacién adecuada y que estén familiarizado con el instrumental,

USUARIOS incluidos, aunque no se limitan a estos, la carga, descarga de los mismos, el transporte, almacenamiento y

PREVISTOS esterilizacion de instrumental que esté en sistemas de estuches y bandejas, antes y después del procedimiento
quirdrgico.

INDICACIONES | ¢  Elsistema de estuches y bandejas Steripack esta disefiado para su uso en instalaciones sanitarias para
organizar, conservar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos médicos y otros instrumentos entre usos
quirdrgicos y otros usos médicos.

e  Elsistema de estuches y bandejas Steripack no esta disefiado para mantener la esterilidad; esta disefiado para
utilizarse junto con un envoltorio de esterilizacién legalmente comercializado, validado y aprobado por la FDA.
e  Lavalidacidn de esterilizacidn para situaciones mas desfavorables del sistema de estuches y bandejas Steripack
incluyd instrumentos quirurgicos como barrenadores, forceps, llaves, cortadores, pinzas, etc. El sistema de
estuches y bandejas Steripack se valido para un peso de hasta 4,24 kg de instrumental de metal e instrumental
con mango de polimero.
Parametros de esterilizacion:
Tiempo de Impulsos Tiempo de
Tipo de ciclo Temperatura exposicion secado
Prevacio 132°C 4 minutos 3 40 minutos
. Prevacio 134°C 3 minutos 3 45 minutos
DESCRPCION . Los sistemas de esterilizacion Steripack se fabrican utilizando acero inoxidable, aluminio anodizado, nailon 11y
DEL materiales de silicona de grado médico.
DISPOSITIVO | ¢  Los estuches y bandejas se suministran NO ESTERILES y antes del uso se tienen que revisar, limpiar y esterilizar.
e  Estos dispositivos no se pueden implantar.
ADVERTENCIA | ¢  Los dispositivos se deben reprocesar lo antes posible después de su uso. El instrumental se debe limpiar por
S separado de los estuches y bandejas.

e Sise ha utilizado/o se va a utilizar un dispositivo en un paciente que tenga o se sospeche que pueda tener la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (CJD), el dispositivo no se puede volver a utilizar y se debe destruir, ya que es
imposible reprocesarlo o esterilizarlo para eliminar el riesgo de contaminacién cruzada.

PRECAUCION

Re

La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucion y uso de este dispositivo a médicos o por prescripcion de
estos.

ONLY

LIMITACIONES | El procesado repetido conforme a estas instrucciones de uso tiene unos efectos minimos en este instrumental. El fin
DEL de su vida util se determina, normalmente, en funcion del desgaste y los dafos debidos al uso.

REPROCESADO

EXCENCION DE
RESPONSABILI

Es responsabilidad del reprocesador garantizar que el reprocesado se realiza utilizando el equipo, materiales y
personal adecuado en la instalacién de reprocesado y que se logra el resultado deseado. Esto requiere una

DAD validaciéon y un control rutinario del proceso. Cualquier desviacion de las instrucciones del proceso por parte del
procesador debe ser evaluada adecuadamente en cuanto a su eficacia y posibles consecuencias adversas.
LIMPIEZA 1. Después de cada uso, lave la bandeja de esterilizacidn con una esponja suave y un detergente de pH
MANUAL neutro apto para aluminio. Es necesario el uso de un detergente de pH neutro para evitar la decoloracion
de los colores de la superficie y el deterioro de la superficie anodizada.
2. Enjuagar bien la bandeja de esterilizacion con agua corriente caliente durante 1 minuto y secar con un
pafio suave y absorbente.
INSPECCION e Inspeccionar visualmente los dispositivos para comprobar si tienen dafios o estan desgastados.

e No utilizar la bandeja de esterilizacidn si la tapa no encaja bien en la base o si la bandeja de esterilizacién tiene
dafos.
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EMBALAJE

Para mantener la esterilidad, la bandeja de esterilizacidn se tiene que envolver con un pafio de esterilizacidon
autorizado usando el método de doble pafio AAMI o equivalente antes de su esterilizacién.

El usuario final debe consultar ANSI/AAMI ST79 para obtener mas informacidn sobre la esterilizacion con
vapor.

ESTERILIZACIO
N

Esterilizar con vapor. Los siguientes ciclos son los ciclos minimos necesarios para la esterilizacion con vapor del
estuche con hasta 4,24 kg de instrumental de metal e instrumental con mango de polimero:

Un Unico instrumento envuelto dos veces metido en un estuche:

NOTA: los estuches han sido validados con estos parametros para una carga de 896 gramos de instrumental de
metal. Las desviaciones en la carga del estuche o en el tipo de instrumento requerirdn una nueva validacién por
parte del usuario.

Tipo de ciclo
Prevacio
Prevacio

Tiempo de

exposicion Impulsos
4 minutos 3

3 minutos 3

Temperatura
132°C
134°C

Tiempo de secado
40 minutos
45 minutos

Los parametros de tiempo y temperatura necesarios para la esterilizacion varian segun el tipo de esterilizador,
disefio del ciclo y material de embalaje. Es muy importante que los parametros del proceso sean validados
conforme al equipo de esterilizacién individual de cada centro y a la configuracion de carga del producto.

Solo se han validado para su uso los ciclos de esterilizacidon con vapor con los pardmetros indicados arriba y solo
se ha demostrado que estos son compatibles con el disefio del dispositivo y con la carga del instrumento
especificada. 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 penetracion
adecuada del vapor y el contacto con los dispositivos para su esterilizacion.

Las gotitas de agua y las sefiales de humedad visibles en el envoltorio estéril o la cinta que lo asegura pueden
comprometer la esterilizacidén de las cargas procesadas o indicar que el proceso de esterilizacién ha fallado.
Inspeccione visualmente el envoltorio exterior y compruebe que esta seco. Si hay gotitas de agua o humedad
visible en el exterior del envoltorio o en la cinta utilizada para asegurarlo, el paquete o la bandeja de
instrumentos no se considerara apto. Vuelva a envolvery a esterilizar los envoltorios que tengan sefiales
visibles de humedad.

ALMACENAMI
ENTO

Tras la esterilizacion, los estuches para instrumentos deben estar dentro del embalaje de esterilizacidn y se
deben almacenar en un armario seco y limpio o estuche de almacenamiento.
Se debe tener precaucién al manejar los dispositivos para evitar dafiar la barrera estéril.

CONTACTO

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

Fabricado por:

Avalign Technologies

8727 Clinton Park Drive

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

EC

Representante autorizado:
Emergo Europe,
Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands

REP
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Steripack instrumentaeske- og bakkesystemer

BEREGNET
ANVENDELSE

Steripack aeske- og bakkesystemer anvendes til at sikre medicinske instrumenter under transport-,
opbevarings- og sterilisationsprocessen.

PROFIL FOR
BEREGNET
BRUGER

Hospitalspersonale og kirurgiske teams med passende uddannelse og kendskab til handtering af
instrumenter, herunder men ikke begraenset til, ilzegning og udtagning, transport, opbevaring og
sterilisation af instrumenter i et aeske- og bakkesystem forud for og fglgende pa kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

Steripack aeske-og-bakke-system er beregnet til brug i sundhedsfaciliteter til at organisere, indeholde,
sterilisere, transportere og opbevare medicinsk udstyr og andre instrumenter mellem kirurgisk og
anden medicinsk brug.

Steripack aske-og-bakke-system er ikke beregnet til i sig selv at opretholde sterilitet. Det er beregnet
til brug i forbindelse med et legalt markedsfgrt, valideret, FDA-godkendt steriliseringssvgb.
Valideringen af sterilisering med Steripack aeske-og-bakke-systemet under de vanskeligste forhold
omfattede kirurgiske instrumenter som knogletaenger, pincetter, skruenggler, knive, teenger, etc.
Steripack aske-og-bakke-systemet er valideret for metalinstrumenter og instrumenter med
polymerhandtag med en vaegt pa op til 9,35 Ib (4,24 kg).

Steriliseringsparametre:

Torretid

40 minutter
45 minutter

Cyklustype
Praevakuum
Praevakuum

Temperatur
132 °C (270 °F)
134 °C (273 °F)

Eksponeringstid Impulser
4 minutter 3
3 minutter 3

BESKRIVELSE
AF UDSTYRET

Steripack sterilisationssystemerne er fremstillet af rustfrit stal, anodiseret aluminium, nylon 11 samt
silikonematerialer i medicinsk kvalitet.

/£sker og bakker leveres IKKE-STERILE og skal inspiceres, renggres og steriliseres fgr brugen.
Udstyret kan ikke implanteres.

ADVARSLER Udstyret skal genbehandles sa hurtigt som muligt efter brugen. Instrumenterne skal renggres separat
fra aesker og bakker.
Hvis en enhed anvendes/er blev anvendt i en patient med, eller under mistanke for at have
Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), kan enheden ikke genanvendes og skal destrueres, da det er
umuligt at genbehandle eller sterilisere og pa den made hindre risikoen for krydskontamination.
FORSIGTIG
I& Ifglge amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges, distribueres og anvendes af eller efter ordination fra en
lege.
ONLY
BEGRZANSNIN | Gentagen genbehandling i henhold til denne anvisning pavirker kun disse instrumenter minimalt.
GERI Udstyrets levetidsslut afggres normalt af slid og skader fra brugen.
GENBEHANDLI
NG
ANSVARSFRAS | Det er genbehandlerens ansvar at sikre, at genbehandlingen udfgres ved hjzelp af udstyr, materialer og
KRIVELSE personale pa genbehandlingsstedet og med det gnskede resultat. Dette kreaever validering og
rutinemaessig monitorering af processen. Enhver afvigelse fra genbehandlerens side fra de medfglgende
anvisninger skal vurderes korrekt med hensyn til effektivitet og potentielle negative konsekvenser.
MANUEL 1. Efter hver brug vaskes steriliseringsbakken med en blgd svamp og et aluminumsikkert, pH-
RENG@RING neutralt renggringsmiddel. Der kraeves et pH-neutralt renggringsmiddel for at undga blegnede
farver pa overfladerne og nedbrydning af den anodiserede overflade.
2. Skyl sterilisationsbakken grundigt med varmt vand fra hanen i 1 minut, og tgr efter med en blgd,
godt sugende klud.
INSPEKTION Inspicer enhederne visuelt for beskadigelser eller slid.

Brug aldrig en sterilisationsbakke, hvis laget ikke lukker sikkert til bunden, eller hvis
sterilisationsbakken er eller forekommer beskadiget.
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EMBALLAGE . For at opretholde steriliteten skal sterilisationsbakken indpakkes i en godkendt

sterilisationsindpakning efter dobbeltindpakningsmetoden AAMI eller tilsvarende forud for
sterilisationen.

e  Slutbrugeren skal laese ANSI/AAMI ST79 for yderligere oplysninger om dampsterilisation.

STERILISATION | Steriliser med damp. Nedenstaende er de kraevede minimumcyklusser for dampsterilisation af
askeenheder med metalinstrumenter og instrumenter med polymerhandtag med en veegt pa op til 9,35 |b

(4,24 kg):

Dobbeltindpakket intrumentaske:
Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Torretid
Praevakuum 132°C (270°F) 4 minutter 3 40 minutter
Praevakuum 134°C (273°F) 3 minutter 3 45 minutter

BEMZRK: Zskerne er blevet valideret ved disse parametre med en vaegt af metalinstrumenter og
instrumenter med polymerhandtag pa op til 9,35 |b (4,24 kg). Afvigelser fra denne aeskebelastning eller
instrumenttype vil kreeve brugerens omvalidering.

e  Parametrene for tid og temperatur, som er pakravet til sterilisation, varierer afhaengigt af typen af
sterilisationsapparat, cyklusdesignet og indpakningsmaterialet. Det er meget vigtigt, at
procesparametrene valideres for hvert enkelt genbehandlingssteds individuelle type af
sterilisationsudstyr og konfigurationen af produktmangden.

e Kun dampsterilisationscyklusser med de ovenfor anfgrte parametre er valideret til brug, og de er
anerkendt som kompatible med udstyrets design og den specificerede instrumentmaengde. Et
genbehandlingssted kan vaelge at anvende andre dampsterilisationscyklusser end den her anbefalede,
hvis stedet har foretaget korrekt validering af cyklussen for at sikre passende damppenetration og
kontakt med enheder, der steriliseres.

e Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa steril emballage eller den tape, som er anvendt til at holde
denne sammen, kan kompromittere de behandlede instrumenter eller veere tegn pa en fejl i
steriliseringsprocessen. Kontrollér svgbets ydre for tgrhed visuelt. Hvis der er vanddraber eller synlig
vaede pa indpakningens ydre eller pa den tape, der anvendes til at holde den sammen, betragtes
pakken eller instrumentbakken som uacceptabel. Ompak og gensteriliser de pakker, der har synlige
tegn pa fugt.

OPBEVARING | e  Efter sterilisationen skal instrumentaeskerne opbevares i sterilisationsindpakningen og anbringes i et
rent, tgrt skab eller opbevaringsboks.

e Uduvis forsigtighed ved handteringen af udstyret for at undga at bryde den sterile barriere.

KONTAKT Bemaerk: 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 etableret.

Produceret af:
Avalign Technologies EC |REP C €

8727 Clinton Park Drive Autoriseret repraesentant:
Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,
1-877-289-1096 Prinsessegracht 20, 2514 AP

www.avalign.com The Hague, The Netherlands
product.questions@avalign.com

Ordliste for meerkater

Symbol Benzaevnelse og overseettelse Symbol Benaevnelse og oversaettelse

Producent og fremstillingsdato Laes brugsanvisningen

a3

Autoriseret repraesentant i Den i‘i

Europaeiske Union Forsigtig
LOT Serienummer / partikode Ifplge amerikansk lov ma dgtte udstyr kun
ONLY seelges af eller efter ordination fra en laege
REF Katalognummer M D Medicinsk udstyr
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Steripack instrumentenkoffer- en schaalsystemen

BEOOGD GEBRUIK

e  Steripack koffer- en schaalsystemen worden gebruikt voor het beschermen van medische instrumenten
tijdens transport, opslag en sterilisatieprocessen.

BEOOGD
GEBRUIKERSPROFIEL

e Ziekenhuis- en chirurgisch personeel hebben een adequate training genoten en zijn vertrouwd met de
hantering van instrumenten, inclusief, maar niet beperkt tot, het laden en uitladen, transporteren, opslaan en
steriliseren van instrumenten in een koffer- en schaalsysteem véér en na chirurgische procedures.

INDICATIES

e Het Steripack koffer en ladesysteem zijn bedoeld voor gebruik in zorginstellingen om medische hulpmiddelen
en andere instrumenten te organiseren, op te bergen, te steriliseren, te transporteren en te bewaren tussen
chirurgische en andere medische toepassingen.

e Het Steripack koffer en ladesysteem zijn niet bedoeld om op zich steriliteit te behouden; ze zijn bedoeld om te
worden gebruikt samen met een legaal op de markt gebrachte, gevalideerde, FDA = goedgekeurde
sterilisatieverpakking.

e  Sterilisatievalidatie voor de worst-case Steripack koffers en ladesystemen inclusief chirurgisch instrumenten
zoals rongeurs, pincetten, sleutels, snijders, tangen, enz. De Steripack koffers en ladesystemen werden
gevalideerd voor een maximale lading van 9.35 Ib (4,24 kg) aan metalen instrumenten en polymere gebruikte
instrumenten.

Sterilisatieparameters:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd  Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 3 40 minuten
. Prevacuim 134°C (273°F) 3 minuten 3 45 minuten

BESCHRIJVING VAN
HET INSTRUMENT

e  Steripack sterilisatiesystemen worden gefabriceerd met roestvrij staal, geanodiseerd aluminium, nylon 11 en
siliconematerialen voor medisch gebruik.

e  Koffers en schalen worden NIET-STERIEL geleverd en moeten véér gebruik worden geinspecteerd, gereinigd
en gesteriliseerd.

e  Deinstrumenten zijn niet implanteerbaar.

WAARSCHUWINGEN

A\

e Instrumenten moeten zo snel mogelijk na gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd. Instrumenten
moeten afzonderlijk van koffers en schalen worden gereinigd.

e Alseeninstrument 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.

WAARSCHUWING

R

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

ONLY
BEPERKINGEN VOOR | Herhaalde verwerking volgens deze instructie voor gebruik heeft een minimaal effect op deze instrumenten. Het
REINIGING EN einde van de levensduur wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en beschadiging als gevolg van gebruik.
STERILISATIE
DISCLAIMER Het is de verantwoordelijkheid van de persoon die reiniging en desinfectie uitvoert om te verzekeren dat de
reiniging en desinfectie wordt uitgevoerd met apparatuur, materialen en personeel in de faciliteit voor reiniging en
desinfectie en het gewenste resultaat verschaft. Dit vereist validatie en routine-opvolging van het proces. Elke
afwijking van de verschafte instructies door de persoon die de reiniging en desinfectie uitvoert moet correct
worden geévalueerd op effectiviteit en mogelijk ongewenste consequenties.
HANDMATIGE 1. Was na elk gebruik de sterilisatielade met een zachte spons en een voor aluminium veilig detergens van
REINIGING neutrale pH. Een detergens van neutrale pH is vereist om vervagen van oppervlaktekleuren en
verslechtering van het geanodiseerde oppervlak te vermijden.
2. Spoel de sterilisatielade grondig met warm leidingwater gedurende 1 minuut en droog met een zachte,
absorberende doek.
INSPECTIE e Inspecteer de instrumenten visueel op schade of slijtage.

e  Gebruik een sterilisatieschaal niet als het deksel niet stevig kan worden bevestigd op de basis of als de

sterilisatieschaal beschadigd is of lijkt.
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VERPAKKING

e Om de steriliteit te behouden, moet de sterilisatieschaal véor sterilisatie in een goedgekeurde
sterilisatiewikkel worden gewikkeld door middel van de AAMI dubbele-wikkel of een gelijkaardige methode.
e  De eindgebruiker dient ANSI/AAMI ST79 te raadplegen voor additionele informatie over stoomsterilisatie.

STERILISATIE

Steriliseer met stoom. Hieronder staan de minimale cycli die vereist zijn voor stoomsterilisatie van het

koffersysteem met een lading van max. 9.35 Ib (4,24 kg) aan metalen instrumenten en polymere gebruikte
instrumenten:

Dubbel omwikkelde instrumentenkoffer:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Pulsen Droogtijd
Prevacuim 132°C (270°F) 4 minuten 3 40 minuten
Prevacuim 134°C (273°F) 3 minuten 3 45 minuten

OPMERKING: De koffers werden gevalideerd bij deze parameters met een lading van 896 gram metalen
instrumenten. Afwijkingen van deze kofferlading of instrumenttype vereist hervalidatie door de gebruiker.

e  Tijd- en temperatuurparameters die vereist zijn voor sterilisatie variéren volgens het type van sterilisator,
cyclusontwerp en verpakkingsmateriaal. Het is van cruciaal belang dat procesparameters worden gevalideerd
voor elk afzonderlijk type van sterilisatie-apparatuur en productladingsconfiguratie van de faciliteit.

e Alleen stoomsterilisatiecycli met de hoger vermelde parameters werden gevalideerd voor gebruik en hebben
aangetoond compatibel te zijn met het ontwerp van het instrument en gespecificeerde instrumentlading. Een
faciliteit kan ervoor kiezen om verschillende andere stoomsterilisatiecycli te gebruiken dan de gesuggereerde
cycli als de faciliteit de cyclus correct heeft gevalideerd om adequate stoompenetratie en contact met de
instrumenten voor sterilisatie te verzekeren.

e Waterdruppels en zichtbare tekenen van vocht op de steriele verpakking of de tape waarmee deze is
vastgezet, kunnen de steriliteit van de verwerkte ladingen aantasten of wijzen op een mislukt
sterilisatieproces. Controleer visueel of het buitenste verpakkingsmateriaal droog is. Als er waterdruppels of
zichtbaar vocht zitten op de buitenkant van de verpakking of op de tape die gebruikt wordt om deze vast te
zetten, wordt het pakket of de instrumentenlade als onacceptabel beschouwd. Sterilisatiepakketten met
zichtbare tekenen van vocht moeten opnieuw worden verpakt en gesteriliseerd.

OPSLAG

e Na sterilisatie dienen instrumentkoffers in de in sterilisatieverpakking te blijven en worden bewaard in een
zuivere, droge cabine of bewaarkoffer.

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

CONTACT

Kennisgeving: 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.

Gefabriceerd door:
Avalign Technologies EC |[REP c €
8727 Clinton Park Drive Geautoriseerde vertegenwoordiger:

Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,

1-877-289-1096 Prinsessegracht 20, 2514 AP

www.avalign.com The Hague, The Netherlands
product.questions@avalign.com

Glossarium etiket

Symbool

Titel en vertalingen Symbool Titel en vertalingen

Fabrikant en fabricagedatum Raadpleeg de Instructies voor gebruik

o

in de Europese Gemeenschap Opgelet

—
(=]
—

Volgens de federale wetgeving (VS) mag
dit instrument uitsluitend door of in
opdracht van een arts worden gekocht

Geautoriseerd vertegenwoordiger i“_\

Lotnummer / Partijcode

REF

Catalogusnummer MD Medisch instrument
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Juotiuata Onkwv kat Alokwv Steripack yiwa Epyaieia

XPHZH lNA THN
OnolA
MPOOPIZONTAI

e Ta ouotihuata Onkwv kat Alokwv Steripack xpnotLomolouvTal yla tn oTabepomnoinon LOTPLKWY EPYAAELWY KOTA
™ petadopd, TNV anobnkeuon Kot Tn dladikacia anootelipwong.

NPODIA
XPHZTQN FA
TOYz Oonoloyz
MPOOPIZONTAI

o NOOOKOUELAKO KOL XELPOUPYLKO TIPOCWTILKO TIOU SLABETEL EMapKn ekmaideuon Kal EE0LKEIWON LE TO XELPLOKO
epyaAeiwv ocupnephapBavopévwy, xwplg mepLopLlopo, TG dopTwaong Kot ekGOPTWONG, TNG LETAPOPAS, TNG
amoBnKeLoNG KaL TNG AMOCTEPWONG epyaleiwv o€ éva cUoTNUO BNKWVY Kal S{OKWV TIPLV KOl LETA TIG
XELPOUPYLKEC ETEUPACELC.

ENAEIZEIZ

e OLBnkeg kaL to cuotnpa diokwv Steripack mpoopilovral yLa xprion o€ EYKOTACTACELG UYELOVOULKAG TtEPLBaAdNG
yla TNV opyavwaon, MEPLTUALEN, AMOCTEPWOT, LETAPOPA KAL ATTOBNKEVON LATPLKWY CUCKEUWV Kol AAAWV
EPYAAELWV PETAED TWV XELPOUPYLKWY KOL AAAWV LOTPLKWV XPHOEWV.

e O BnKkeg kaL to cvotnua diokwv Steripack ev mpoopilovtal yla xprion LEMOVWHEVA yLa Tn SlaTthpnon Tng
otelpotnTaC. NMpoopilovral yla Xprion o€ UVSUAGCUO LUE ETUKUPWUEVO, EYKEKPLUEVO Ao Tov FDA mepttuAlypa
anooteipwaong ou KukAodopel voulpwg otnv ayopd.

e  H emkUpwon amooTelpwaong XELPLOTNG TEPLITTWONG yLa TLG OKEG Kot To cuoTnua Slokwv Steripack
CUUTEPLEAGUBAVE XELPOUPYLKA EpYOAEiat OTIWG 00TEOTOMOUG, AaBISEG, KAELOLA, KOPTES, MEVOEG K.ATt. OL BriKeg
Kat to cuotnua diokwv Steripack emkupwOnkav yla Goptio HETAAAKWY pYaAeiwy Kal epyaleiwv pe Aapn and
ToAupepEG €wg kat 9,35 b (4,24 kg).

Napdpetpol anooteipwong:
Tunog KOkAou  Oepuokpaocio XpovogEkBeong NaApoi XpOvoG OTEYVWHATOG
Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aemta 3 40 Aemta
° Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aemta 3 45 Aemta

MNEPITPADH
2YZKEYHZ

e  Ta cuothuata anooteipwong Steripack kataokeudlovtal Le T XPHon UALKWY Ao avoéeidwto atodAl,
avoSLwpévo aloupivio, vatlov 11 kat olhikovn tatpkol Baduou.

e OLBnKkeg kat oL diokol mapéxovtat MH ANOZTEIPQMENOI kat mpémel va emibswpouvtal, va kabapifovrat kat va
QUMOOTELPWVOVTAL TIPLV artd T Xpron.

e OLouokeuEg Sev eival euduTEVOLUEG.

MPOEIAONOIHZ

e OLOUOKEUEC TIPETEL va uTtoBAaANovTal oe emaveneéepyaaoia To taxUtepo Suvatov LETA Tn xprion. Ta epyalieia

EIz TPEMEL va KaBapilovtal EexwpLotd amo T Orikeg Kat Toug dlokoug.

e  Edv pia cuokeun xpnotuomnoleital/xpnotpomnotifnke og acBevr) ou maoxel i mbavoloysital Ot mdoyeL anod tn
vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD), n cuokeun Sev punopel va emavaxpnotponotnBetl kat mpéneL va kataotpadel Aoyw
™¢ aduvapiog emavenetepyaoiog f anootelpwong npog e§dAeldn tou kivduvou StaotaupoUpevng LOAuvong.

NPOZOXH , , , , , , , S L

O OpoomnovSiakog Nopog twy H.M.A. emtpénel tnv mwAnon, SLvopr Kat Xprion Tng mapouoog CUCKEUTG LOVO OO 1

B( KQTOTILV EVTOANG LATPOU.
ONLY
NEPIOPIZMOI H emavaAapBavopevn eneepyaoia cUpdwva Ue TIG mTapoloeg 08nyieg xpriong £XEL TIOAU LIKPO AVTIKTUTIO OE aUTA
EMANEMEZEPTA | ta epyaleia. To téhog {wnc kabopiletal cuviBwe amo t $pBopd kat Tig BAABES Adyw Xprong.
2IAZ
AMNOMOIHZH Arnotelel euBuvn tou UTEVBUVOU enavemnetepyaoiag va dtachalioet OTL n emavenetepyaoio ekTEAelTaL e TN XPoN

€€OMALGLOU, UALKWV KOL TIPOCWTILKOU TNG LOVASAC EMOVENEEEPYATLOC KO OTL EMLTUYXAVEL TO EMOUUNTO AMOTEAEGHA.
AUTO anattel tnv EMKUPWON KaL TNV TAKTIKA apakoAolBnaon tg Stadikaaoiag. Tuxov amokAlon Tou unteubuvou
enavenefepyaciog amnod Ti¢ mopeXOUeVEC 06nyieg mpemel va a&loAoynBei wg mPog TNV AMOTEAECUATIKOTNTO KOL TIG
SuVNTIKEG SUCHEVEIC EMUTTWOELC.

XEIPOKINHTOZ

1. Meta and kabe xprion, MAUVETE Tov §{0KO AMOCTEIPWONG HE EVA LAAAKO 0POoUYYApL KaL VO ATTOPPUTIAVTLIKO

KAGAPIZMOZ oubétepou pH mou eivat achalég ya xprion o€ aAoupivio. To amoppumavTiko oudETepou pH amatteital ya tnv
anoduyn EEBwPLACUEVWY XPWHATWY oTNV emidaveLa Kal ¢Bopd tng avoSlwpEvng emdAveLaC.
2. ZemAUvete oXoAaOTIKA TO Sloko amooteipwong pe xAlapd vepd Bpuong yla 1 AEMTo Kol OTEYVWOTE TOV UE Eval
arnaAo, anoppodnTKO Tavi.
ENI®OEQPHZH e  EmBewpnoTe OMTIKA TIG CUOKEVEG yla BAABeg kat dBopa.

e  Mnv xpnotomnoleite éva 6i0KO AmooTelpwong av To KamakL dev ouvdéstal otabepd otn Baon f dv o diokog
anooteipwaong dEpeL i daivetal otL pépet BAAPEG.
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ZYZKEYAZIA

e [a va StatnpnBei n oTelpodTNTA, 0 SI0KOC AMOCTEIPWONG MPETEL VA TUALYETAL HE £Vl EYKEKPLUEVO TIEPLTUALY QL
AMooTElpWONG xpnotpomnolwvtag tn nEBodo SRS mepttuAEng katd AAMI f karmota .ooduvaun pébodo mpv
and TNV anootelpwon.

e O telkog xpriotng Ba mpémet va oupuBouleuBei to mpotumo ANSI/AAMI ST79 yia pdoBeteg Anpodopieg
OXETLKA JE TNV ATOOTELPWON HE ATHO.

ANOZTEIPQZH

ATIOCTELPWOTE HME ATUO. ITN CUVEXELD TaPATIBEVTOL OL EAGXLOTOL KUKAOL TIOU QIatoUVTaL Lo THV AMOCTELPWON UE
aTO TNG povadag Bnkng pe doptio HETAAAKWY pYaAeiwY Kal epyaleiwv pe Aaprn amnd moAupepeg €wg kat 9,35 b
(4,24 kg):

AutAa Tulypévn Onkn Epyaleiwv:

Tunog KUkAou  Ogppokpaocio XpovogEkBeang NaApoi XpOvog GTEYVWHATOG
Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 Aemtd 3 40 Aemta
Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 Aenta 3 45 \emta

SHMEIQZH: O 6nkeg €xouv eTUKUPWOEL LE AUTEG TIG TTOPAUETPOUG HE GOPTIO HETAALKWY EPYAAELWY KAl EpYOAEiwY
pe AaPn ano moAupepég €wg kat 9,35 1b (4,24 kg). T Tuxov amokAioeLg ard autov tov TUTo GopTwaong f epyaieiwv
QUTTOLLTELTOL EK VEOU ETUKUPWON QO TOV XPNoTN.

e  OLTOPAUETPOL XPOVOU Kol BEPUOKPATLOG TIOU AMALTOUVTOL LA TNV ONOCTE(pWaN ToLkiAouv cUUPWVA LE TOV
TUTIO TOU ATOCTELPWTH, T oxedilaon KUKAOU Kat To UALKO cuokeuaoiag. Elval e§aLpeTikd onpUavTikod ot
TAPAUETPOL TNG SLadikaoiag va emkupwvovtal BACEL Tou TUMOU Tou €OTALOMOU AMOCTEPWONG KaL TNG
Slapopdwaong GopTwong MPoidVIWY TOU EKACTOTE VOOOKOUELOKOU &pUUATOG.

e [Lla xprAon €XOuV ETUKUPWOEL LOVO OL KUKAOL QTTIOCTELPWONG HE ATHO LE TLG TAPAUETPOUG TTOU TapaTiBevTat
TOLPATIAVW KAl £X0UV Katadel&eL OTL elval cupPartol e Tt oxedlaon TwWV CUCKEVWVY Kal TNV KoBopLopUEVn
doptwon epyareiwv. Eva voookopelako (Spupa pmopet va eTAEEEL va xpnotomoLroet StadopeTikolc KUKAOUG
QMOOTEIPWONG UE ATUO Ao TOV KUKAO TIOU TIpOoTELVETAL, EPOCOV TO (SpUHA £XEL ETUKUPWOEL SEOVTWGE TOV KUKAO
wote va dtacpaliletal emapkng Steloduon kot emadn TOU ATHOU LE TLG CUOKEUEG YLOL ATIOOTELPWON.

e  Jtayovibla vepol kot opatd onuadla vypaciag otny AMOoTELPWHEVN CUCKEU AL f} oTNV Tawvia Tou
Xpnotpomnoleital yla Tnv achalior tng eveExetal va SLakuBEUCOUV TNV AMOCTELPWON TWV EMEEEPYATUEVWV
doptiwv N va artotehovv évdelén amotuyiag tng Stadkaciog amooteipwong. EAEyEte omtikd to e€WTePIKd HEPOC
NG ouokevaoiag yla uypacia. Av urtdpyouv otayovidia vepol f opatd onuadia vypaciog oto e€WTEPLKO TNG
OGUOKELQAOLAG I} OTNV TOLVIOL TTIOU XPNOLUOTOLELTAL yia TV a.odAALoN TG, N CUCKEUAoia N 0 Slokog epyaleiwv
Bewpeltal pun anodektdC. TUOKEUAOTE KOL OTIOOTELPWOTE EK VEOU TLG CUOKEUAOLEG e opatd onuadia vypaoiag.

AMNOOHKEYZH | e  Metd tnv anooteipwon, ol Brkeg epyaleiwy MPETEL va MAPAUEVOUV OE CUCKEUAOLA QMOCTEIPWONG Kot val
anoBnkevovtal og éva kabapd, xwpic uypacia epudplo f Brikn amodrkevonc.
e Qampénel va SLSeTaL TIPOCOXN KATA TO XELPLOKO TWV CUCKEUWV Tipog artoduyn BAaBwv ato oteipo dppayuo.
ITOIXEIA Inueiwon: Owodrnote coBapd GUUPAV OV CXETIIETAL e TN CUOKEULT/-£G TIPEMEL va avadEPETaAL OTOV
ENIKOINQNIAZ

katookeuaoth, Avalign Technologies Inc, kaL otnv apuodia apxr Tou kpatoug HeAoug Tng EE dmou €xeL tnv €6pa Tou
0 XpAotng Kat/n o acbevic.

Kataokeualeton ano:

Avalign Technologies EC |REP C €
8727 Clinton Park Drive E€oucLo8otnuévog Avitnpoownog:

Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,

1-877-289-1096 Prinsessegracht 20, 2514 AP

www.avalign.com The Hague, The Netherlands
product.questions@avalign.com

Mwoodpl ETkETag

JuuBoro

TitAog kat Metadppdoelg JUuBoro TitAog kat Metadppdoelg

Kataokeuaotng kal nuepopnvia

KOTOOKEVAC JuppouleuBelte tig Odnyieg Xpnong

Eupwraikn Kowotnta Mpoooxn

Gl 3

O Opoormovdilakog Nopog (H.M.A.) emtpénel Tnv mwAnon
ONLY QUTAC TNC CUOKEUNC LOVO OE 1) KATOTILY EVIOANG LATPOU

E€ouolobotnuévog Avtimpdowmog otV i‘j

AplBuoc Naptidag / Kwdikoc Naptibag

=
m
m

ApBuoc Katahdyou M D latpikr) cuokeun
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Steripack g8 E A7 —X &L FLA VAT A

HEHER e Steripack 7 —RA & R LA U RT A, Wik, RES LOWRELEFICERAGREZRET D

ZEEEMELTHERHESRET,
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FORY = — B E CAMRRES Thh T E T,
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YA INELS B 7 ReFE 2V R e P
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5% LTIV, REOEOHECHBE LRI OLHLED < T-diz, FHEDpHEEAl%Z ZFH <
720,
2. IRVWIKEKTIOBEE N LA OTFEHRNEITVD, O RRINEORTRE & - Tz
BEEET,
FRRR o B ICHECEEN W B MR L ET,
o HWPEFRICSAN—RITHEAA TN TORNGEEC, A b LA BHREL T O LI
ZDEEIE, FOLIBRBEE P LA EZHEH LRV TL a0,
GES o EEEMEAHMERFT 272000, B b LA, BTIRERELII N > TAMIY 7T v THES L

UM 2 FEISHE > KRB SNIBE 7 v 72 L Tal L TS,

1000-956-002 Rev. G

AAFE (Japanese) PRSI




o TV Ra—W—%, RKIFEEEIZET 5BIEHRIZ OV TIZANST/AAMI STT9IZ ZHHERE < 72 &
v,

Ve AL
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FING 9 TRAVAINVA Y RFr—R:

YL INELTS B 7 HHReE 7V A e
FLRE 2 — A 132 ° C(270 ° F) 4%y 3 404y
FLANF 2 — A 134 ° C(273 ° F) 347 3 454y
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o WHEHICHEL SNAWRRILE NS A —Z 13, WEA 38 OfE., YA 77 ¥ oa o, mlk
MBHC X » TER S ET, Shia% OpE LR E o {8 5] O FELHL L O ARSI LTI
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B
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u Avalign Technologies EC |REP C €
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Svenska @

Steripack-system med instrumenthylsor och -brickor

AVSEDD e  Steripack-system med instrumenthylsor och -brickor anvands for att sdkra medicinska instrument under

ANVANDNING transport, forvaring och sterilisering.

AVSEDD e Sjukvardspersonal och kirurgisk personal med adekvat utbildning och erfarenhet av att hantera

ANVANDARPR instrument, inklusive men inte begransat till insattning och urplockning, transport, férvaring och

OFIL sterilisering av instrument i hyls- och bricksystem fore och efter kirurgiska ingrepp.

INDIKATIONER | e  Steripacks hylsenhet och bricka &r avsedda for anvdandning i hdlso- och sjukvardsinrattningar for att
organisera, forpacka, sterilisera, transportera och lagra medicintekniska produkter och annan utrustning
mellan kirurgisk och annan medicinsk anvandning.

e Steripacks hylsenhet och bricksystem ar inte avsedda att enskilt uppratthalla sterilitet. De ska anvandas
tillsammans med ett lagligt marknadsfort, validerat och FDA-godkant steriliseringsomslag.

e  Steriliseringsvalidering for Steripacks hylsenhet och bricksystem av det svaraste slaget, omfattade
kirurgiska instrument som till exempel ténger, pincetter, skruvnycklar, skarare, kldmmor osv. Steripacks
hylsenheter och bricksystem validerades for en last upp till 4,24 kg innehallande metallinstrument och
instrument med polymerhandtag.

Steriliseringsparametrar:
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 3 40 minuter

. Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 3 45 minuter

ENHETSBESKRI | ¢  Steripack steriliseringssystem tillverkas av rostfritt stal, anodiserat aluminium, nylon 11 och medicinskt

VNING klassade silikonmaterial.

e Hylsor och brickor levereras ICKE-STERILA och maste inspekteras, rengoras och steriliseras fore
anvandning.

e Enheterna kan inte implanteras.

VARNINGAR e  Enheterna ska upparbetas sa snart som mojligt efter anvandning. Instrument maste rengdras separat fran

hylsor och brickor.

e Om en enhet anvands/har anvants med en patient som har, eller misstanks ha, Creutzfeldt-Jacobs
sjukdom (CJD), kan enheten inte ateranvdandas utan maste forstoras pga. att det inte gar att upparbeta
eller sterilisera den for att eliminera risken for korskontaminering.

FORSIKTIGHET

Re

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas, distribueras och anvandas av legitimerad lékare eller
efter lakares foreskrift.

ONLY
BEGRANSNING | Upprepad upparbetning som gors enligt denna bruksanvisning paverkar dessa instrument minimalt.
AR GALLANDE | Instrumentens livsldngd avgdrs normalt av slitage som uppkommit vid anvindning.
UPPARBETNIN
G
FRISKRIVNING | Det ar 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 rutinmdssig
Overvakning av processen. Om upparbetaren eventuellt avviker fran dessa instruktioner, maste detta
utvarderas pa korrekt satt gallande effektivitet och potentiella negativa foljder.
MANUELL 1. Tvatta steriliseringsbrickan med en mjuk svamp och ett aluminiumséakert, neutralt pH-
RENGORING rengdringsmedel efter varje anvandning. Ett rengéringsmedel med neutralt pH kravs for att undvika
blekning av ytfarger och forsamring av den anodiserade ytan.
2. Skolj steriliseringsbrickan noggrant med varmt kranvatten i en minut och torka av den med en mjuk,
absorberande trasa.
INSPEKTION e Inspektera enheterna visuellt gdllande skada eller slitage.

e Anvand inte en steriliseringsbricka ifall locket inte faster i basen pa ett sdkert satt eller om
steriliseringsbrickan forefaller vara skadad.

FORPACKNING

e  FOr att bevara steriliteten maste steriliseringsbrickan forpackas in i en godkand steriliseringsduk enligt
AAMI:s dubbla férpackningsmetod eller motsvarande fore sterilisering.
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e  Slutanvandaren ska konsultera ANSI/AAMI ST79 for ytterligare information om angsterilisering.

STERILISERING

Enheterna ska steriliseras med dnga. Foljande minimicykler kravs for angsterilisering av hylsenheter som
innehaller en last pa upp till 4,24 kg innehallande metallinstrument och instrument med polymerhandtag:

Dubbelférpackad instrumenthylsa:

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Pulser Torktid
Forvakuum 132°C (270°F) 4 minuter 3 40 minuter
Forvakuum 134°C (273°F) 3 minuter 3 45 minuter

OBS: Hylsenheterna har validerats vid dessa parametrar med en last pa 4,24 kg innehdllande
metallinstrument och instrument med polymerhandtag. Avvikelser fran denna hylsenhetslast eller
instrumenttyp kraver omvalidering av anvandaren.

e  Erforderliga steriliseringsparametrar for tid och temperatur varierar beroende pa typ av sterilisator,
cykeldesign och forpackningsmaterial. Det dr avgdrande att processparametrarna valideras for varje
kliniks individuella typ av steriliseringsutrustning och produktladdningskonfiguration.

e Endast angsteriliseringscykler med ovan listade parametrar har validerats for anvandning och visat sig
vara kompatibla med enhetsdesign och specificerad instrumentladdning. En klinik kan vélja andra
angsteriliseringscykler utover de som foreslagits har, ifall kliniken pa ett korrekt satt har validerat cykeln
for att sakerstalla en adekvat angpenetrering och kontakt med enheterna for sterilisering.

e Sma vattendroppar och synliga tecken pa fukt pa steriliseringsinpackningen eller tejpen som anvands for
att halla den pa plats, kan férsamra steriliteten hos instrumenten eller indikera ett fel i
steriliseringsprocessen. Kontrollera visuellt att det yttre omslaget ar torrt. Vid férekomst av
vattendroppar eller synlig fukt pa utsidan av férpackningen eller pa tejpen som anvands for att sdkra den,
anses forpackningen eller instrumentbrickan vara icke godtagbar. Packa om och omsterilisera
inpackningar med synliga tecken pa fukt.

FORVARING e  Efter sterilisering ska instrumenthylsorna ligga kvar i steriliseringsforpackningen och foérvaras i ett rent,
torrt skap eller forvaringsfodral.
e laktta forsiktighet nar enheterna hanteras for att inte skada den sterila barridren.
KONTAKT Obs! Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med anvandning av enheten/enheterna ska

rapporteras till tillverkaren, Avalign Technologies Inc. och den behdriga myndigheten i den EU-medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Tillverkad av:
u Avalign Technologies EC |REP c €

8727 Clinton Park Drive Auktoriserad representant:

Fort Wayne, IN 46825 Emergo Europe,
1-877-289-1096 Prinsessegracht 20, 2514 AP
www.avalign.com The Hague, The Netherlands

product.questions@avalign.com

Etikettordlista

Symbol

Titel och 6versattningar Symbol Titel och Gversattningar

Tillverkare och tillverkningsdatum Bruksanvisning

7L

Enligt federal lag (USA) far denna enhet
endast saljas av legitimerad lakare eller
efter lakares foreskrift.

Auktoriserad EU-representant & Forsiktighet

Satsnummer/batchkod

Katalognummer M D Medicinsk enhet
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