Fiber Optic Cables
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Product Description/Intended Use

The Fiber Optic Light Cable is composed of a fiber optic bundle, silicone sheath, rubber
handle, and two stainless steel connectors. One end of the Fiber Optic Light Cable connects
with a light source and the other end connects with an endoscope. The Fiber Optic Light
Cable is used with a light source and an adapter/scope to transmit light to a scope in order to
conduct a minimally invasive surgical procedure.

Note: Match the diameter of the light cable with the endoscope being used to obtain
maximum efficiency in light transmission.

Fiber Optic Cable  Description

0233-050-064 5.0 mm x 10 ft Clear Case Fiberoptic Light Cable
(Storz scope and Stryker light source fittings, screw-on)

0233-050-065 5.0 mm x 10 ft Fiberoptic Light Cable
(Stryker scope and Stryker light source fittings)

0233-050-067 2.0 mm x 7.5 ft Clear Case Fiberoptic Light Cable
(Stryker scope and Stryker light source fittings)

0233-050-069 5.0 mm x 10 ft Clear Case Fiberoptic Light Cable
(Wolf scope and Stryker light source fittings, snap-on)

0233-050-084 5.0 mm x 10 ft Non-Transparent Fiberoptic Cable
(Storz scope and Strkyer light source fittings, screw-on)

0233-050-090 5.0 mm x 10 ft Fiberoptic Light Cable
(Universal scope and Stryker light source fittings)

0233-065-010 6.5 mm x 10 ft Fiberoptic Light Cable
(Wolf scope and Stryker light source fittings)

1.1 Indications

The Fiber Optic Light Cable is indicated for use in minimally invasive surgical procedures
where an endoscope and a compatible light source are used.
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1.2 Compatibility

The Fiber Optic Cables covered in this user manual are compatible with all Stryker light
sources. (Some light source functions may require specific cables; see the light source user
manual for details.) To use another manufacturer’s light source, cable 0233-050-090 must
be used with the appropriate light source adapter. Reprocess the light source adapters
according to the instructions in this user manual.

Light Source Adapter = Description

0233-050-071 Stryker/ACMI/Zimmer Light Source Adapter
0233-050-072 Olympus Light Source Adapter
0233-050-073 Storz Light Source Adapter

0233-050-074 Wolf/Dyonics Light Source Adapter

The cable requires a scope adapter to connect to the endoscope.

If using cable 0233-050-090, select from the four scope adapters listed below. Reprocess
the scope adapters used with cable 0233-050-090 according to the instructions in this user
manual.

Scope Adapter Description
0233-050-075 Stryker/ACMI Adapter
0233-050-076 Wolf/Dyonics Adapter
0233-050-077 Storz/Olympus Adapter
0233-060-000 ACMI Universal Adapter

If a cable other than 0233-050-090 is used, select from the six scope adapters listed below,
depending on if the endoscope is autoclavable or non-autoclavable.

A Warning: Reprocess the six adapters listed below according to the instructions
that are provided with the adapter. See Stryker user manual 1000-400-296.

Type of Scope Scope Adapter Description
For Autoclavable Scopes 0331-000-100 Stryker Adapter
0331-000-200 Wolf/Dyonics Adapter
0331-000-300 Storz Adapter
0331-000-400 Right Angle Adapter
For Non-Autoclavable 0233-080-000 Stryker Adapter
Scopes
0233-082-000 Storz Adapter
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Warnings and Cautions

1. Read these instructions thoroughly before using the device.

2. Before using this device, read the light source user manual for warnings, indications,
intended use, and other information about using the light source system.

3. Federal law (United States of America) restricts this device to use by, or on order of, a
physician.
4. Carefully unpack the device and check if any damage occurred during shipment.

5. This device is shipped non-sterile. Clean and sterilize the device prior to the first use
and after every subsequent use. Follow the cleaning, disinfection, and sterilization
instructions provided in this user manual.

6. Test the device function prior to use. If there is any sign of malfunction, the device
should not be used and returned to Stryker for repair evaluation.

7. Do not abuse, pull, stretch, kink, puncture, or otherwise alter the cable. Doing so will
cause irreversible damage to the glass optical fibers, which will impair light transmission
through the cable.

8. The surface temperature near the scope adapter and at the tip of the scope can exceed
41 °C if the light source is operated at high levels of brightness for extended periods of
time. The heated scope and adapter can cause burns to the patient, user, or
combustible materials.

9.  When operating the light source, never look into the following apertures or direct the
light emitted from the apertures toward another person:

« the light cable connection on the light source (if the cable is not attached)
»  the end of the light cable (or scope adapter)
+  the scope tip

10. Never use this equipment in the presence of flammable or explosive gases.

11. Replace the cable if the light transmission is compromised due to damaged fibers or
connectors.

12. No modification of this equipment is allowed.

The warranty is void if any of these warnings or cautions are disregarded.
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Setup

A Warning

Before using the cable with an endoscope, check the outer surface of the endoscope
to ensure there are no rough surfaces, sharp edges, or protrusions.

Keep fingers away from the light source cable port when inserting the cable, as the
clamp may inadvertently deploy and cause injury.

1. Insert the light source end of the cable into the cable port.

. If using a Stryker light source, turn the lever on the light source clockwise to lock
open the cable clamp. The port will automatically tighten when the cable is fully
inserted.

. If using another manufacturer’s light source, the appropriate light source adapter
must first be attached to the Universal Fiberoptic Cable (0233-050-090).
Connect the appropriate scope adapter to the endoscope.
3. Attach the endoscope end of the cable to the scope adapter.

Note: For disassembly, first power off the light source (or place it in Standby mode),
then follow the instructions above in reverse order. Turn the lever on Stryker light
sources to release the cable from the port.
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Reprocessing

These reprocessing instructions are provided in accordance with ISO 17664,

AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79, and AAMI ST81. While they have been validated
by Stryker as being capable of preparing the device for re-use, it remains the
responsibility of the processor to ensure that the reprocessing, as actually performed
(using equipment, materials, and personnel in the reprocessing facility), achieves the
desired result. This normally requires routine monitoring and validation of the facility’s
reprocessing procedures. Stryker recommends users observe these standards when
reprocessing medical devices.

Overview

Reprocessing the cable involves manual or automated cleaning with two different
detergents, optional disinfection, and sterilization.

+  Step 1 (required): Cleaning with Enzymatic Detergent

«  Step 2 (required): Cleaning with Non-Enzymatic Detergent
+  Step 3 (optional): Disinfection

*  Step 4 (required): Sterilization

41 Warnings

*  This device must be cleaned and sterilized prior to the first use and after every
subsequent use.

»  Use only the sterilization cycles and configurations that were validated and are outlined
in this document. Using unspecified sterilization cycles can damage the device or result
in incomplete sterilization.

»  Adapters must be removed from the cable prior to cleaning, disinfection, and
sterilization.

* Do not use synthetic detergents or oil-based soaps. These soaps can be absorbed by
the device and leach out, causing a tissue reaction.

*  Toavoid health risks from aerosol contamination, brush the device only when it is
submerged in liquid.

*  Wear appropriate protective equipment: gloves, eye protection, etc.

4.2 Cautions

» Do not sterilize the device outside of the recommended parameters. Doing so will cause
irreversible product damage and will lead to premature replacement of the device.

* Do not use brushes or pads with metal or abrasive tips during manual cleaning, as
permanent scoring or damage could result.
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*  When brushing, care should be taken around the cable tips to prevent damage to the
optical fibers, otherwise light transmission loss can occur.

. Do not sterilize in sterilization pouches when performing the Sterrad® sterilization
process. Doing so can result in damage to the device

» Do notimmerse or rinse the device in cold water or any other cold fluid. This could
cause glass fiber breakage which decreases light transmission.

» Do not use a HIVAC sterilizer. The warranty is void is HIVAC sterilization is used.

4.3 Limitations on Reprocessing

*  Proper processing has a minimal effect on this device. End of life is normally
determined by wear and damage due to use.

* Do not cross-sterilize the device. Using multiple sterilization methods can significantly
reduce the performance of the device.

. Do not leave the device in solutions longer than necessary. This can accelerate normal

product aging.

*  Repeated sterilization via Sterrad 1T00NX® can degrade the product’'s cosmetic

appearance.

+  Damage incurred by improper processing will not be covered by the warranty.

4.4 Materials and Equipment

All materials and equipment required to reprocess the cable shall be supplied by the user

unless otherwise noted.

Item
All phases

Gloves, eye protection,
etc.

Cleaning

Water basin
Enzymatic detergent’
Tap water

Syringe?

Soft-bristle brush3

Reverse osmosis/
deionized water4

Clean cloth or filtered
pressurized air (<40 psi)
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Description

Wear protective equipment as required by the medical facility
and procedure.

Large enough to accommodate the device

Used in cleaning solution to remove surgical debris

To prepare cleaning solutions

To inject detergent into hard-to-reach areas of the device

To clean exterior of the device

To rinse the device

To assist with drying



Non-enzymatic Used in cleaning solution to remove surgical debris
detergent®

Automated washer For using the automated cleaning procedure
Disinfection
Washer disinfector To perform thermal disinfection

Sterilization

Sterilization systems® +  Steam (Autoclave)
+  Steris®Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus, or V-PRO
maX

»  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX®, or 100NX
»  Ethylene Oxide (EO)

Sterilization wrap?.8 To maintain sterile barrier

Sterilization tray8 Optional. Must be compatible with sterilization method.
1 Cleaning was validated using ENZOL® Enzymatic Detergent at 1 oz/gal. of tap water at 35 °C.
2 Cleaning was validated using a 50 mL syringe.
3 Cleaning was validated using an M16 soft-bristle brush.
4 Cleaning was validated using reverse osmosis/deionized (RO/DI) water.
5 Cleaning was validated using Prolystica® 2x Neutral Detergent at 1/8 oz/gal. of tap water at 35 °C.
6 Steris System 1 is not intended for use in the United States.
7 Double wrapping the device during sterilization was validated with Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD® sterilization
wrap.
8 For United States users: when sterilizing the device, use only sterilization wraps and sterilization trays that have been
cleared by the FDA to use with the selected sterilization cycle.

4.5 Instructions for Reprocessing
451 Point of Use

. Remove any adapters from the cable to optimize the cleaning and sterilization process.
*  Wipe excess soil from the device using disposable paper towels.

+ If an automated reprocessing method will be used, rinse any hard-to-reach areas in the
device with 50 mL of sterile distilled water immediately after use.

4.5.2 Containment and Transportation
. Reprocess the device as soon as reasonably practical following use.
Note: Cleaning was validated with a 30 minute wait time.

»  Transport the device in a tray to avoid damage. Follow the facility’s internal procedures
for the transportation of contaminated surgical instruments and devices.

453 Cleaning

4.5.31 Manual Cleaning

Note: For necessary materials and equipment, see the Materials and Equipment
table.



1. Soak

*  Prepare an enzymatic detergent according to the manufacturer instructions.

*  Fully immerse the device in the detergent. Use a syringe to inject 50 mL of the
detergent into any mated surfaces and crevices.

»  Soak the device in the detergent for 15 minutes.
2. Brush
«  Thoroughly brush the exterior of the device with a soft-bristle brush for 90 seconds,
focusing on any mated surfaces and crevices.
*  Use a syringe to inject 50 mL of the detergent into any mated surfaces and
crevices 5 times.
3. Rinse

. Remove the device from the prepared detergent. Rinse the device with reverse
osmosis/de-ionized (RO/DI) water at ambient temperature for 90 seconds or until
all visible detergent residue is removed.

*  Flush any mated surfaces and crevices 5 times. After all visible detergent residue
is removed, continue to rinse for 30 seconds.

»  Drain excess water from the device and dry it with a clean cloth or filtered
pressurized air.

»  Visually inspect the device for cleanliness, paying close attention to hard-to-reach
areas. If visible soil remains, repeat steps 1 through 3.
4. Soak

*  Prepare a non-enzymatic detergent according to the manufacturer instructions.

*  Fully immerse the device in the detergent. Use a syringe to inject 50 mL of the
detergent into any mated surfaces and crevices.

*  Soak the device in the detergent for 15 minutes.
5. Brush
«  Thoroughly brush the exterior of the device with a soft-bristle brush for 90 seconds,
focusing on any mated surfaces or crevices.
+  Use a syringe to inject 50 mL of the detergent into any mated surfaces and
crevices 5 times.
6. Rinse

. Remove the device from the prepared detergent. Rinse the device with reverse
osmosis/de-ionized (RO/DI) water at ambient temperature for 90 seconds or until
all visible detergent residue is removed.

»  Flush any mated surfaces and crevices 5 times. After all visible detergent residue
is removed, continue to rinse for 30 seconds.

. Drain the excess water from the device and dry it with a clean cloth or filtered
pressurized air.

+  Visually inspect the device for cleanliness, paying close attention to hard-to-reach
areas. If visible soil remains, repeat steps 1 through 6.

4.5.3.2 Automated Cleaning
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Note: For necessary materials and equipment, see the Materials and Equipment
table.

1.

Brush

*  Prepare an enzymatic detergent according to the manufacturer instructions.

*  Fullyimmerse the device in the detergent. Thoroughly brush the exterior of the
device with a soft-bristle brush for 90 seconds, focusing on any mated surfaces
and crevices.

Rinse

* Rinse the device with reverse osmosis/de-ionized (RO/DI) water at ambient
temperature for 90 seconds or until all visible detergent residue is removed.

+  After all visible detergent residue is removed, continue to rinse for 30 seconds.
Automated wash

. Place the device in the washer on an incline to facilitate drainage.
*  Program the washer using the following parameters:

Phase Recirculation Temperature Detergent Type
Time
Pre Wash 2 minutes Cold water N/A
Enzyme Wash 2 minutes Hot water Enzymatic
detergent

Wash 1 2 minutes Set point 66 °C Non-enzymatic
(151 °F) detergent

Rinse 1 2 minutes Hot water N/A

Dry Phase 2 minutes 115 °C (239 °F) N/A

. Filtered pressurized air can be used to aid in drying.

+  Visually inspect the device for cleanliness, paying close attention to hard-to-reach
areas. If visible soil remains, repeat steps 1 through 3.

454 Disinfection (optional)

A Warning

The device must be sterilized after disinfection. Failure to sterilize the device before
reuse presents an acute infection control risk to the patient.

Note: For necessary materials and equipment, see the Materials and Equipment
table.

4.5.4.1 Thermal Disinfection

The device can be disinfected using thermal disinfection.

1.

Place the device into the washer disinfector.
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2. Program the washer using the following parameters:

Thermal Disinfection
Recirculation Time 1 minute

Water Temperature 90 °C (194 °F)

4.5.5 Sterilization

After performing the cleaning instructions specified above, perform one of the following
sterilization cycles.

Note: For necessary materials and equipment, see the Materials and Equipment
table.

4.5.51 Steam

Note for United States users: For all autoclave-compatible devices, Stryker
recommends using steam sterilization instead of liquid chemical sterilization.

Clean and prepare the device as recommended in this user manual.

2. Ifusing a sterilization tray, follow any additional instructions provided with the tray. Use
only trays that are compatible with steam sterilization.

3. Double wrap the device (or tray) prior to sterilization.
Sterilize the device using the parameters below.

Note: The water used in the autoclave process must meet standards for clean
steam per AAMI ST79 Annex M — Steam Quality.

Gravity

Wrapping Double
Temperature 132 °C (270 °F) 134 °C (274 °F)
Sterilization Time 15 minutes 10 minutes

Dry Time 30 minutes

5. Allow the cable to completely dry and cool to room temperature before reuse.

455.2 Steris/Amsco V-PRO

Clean and prepare the device as recommended in this user manual.

2. Ifusing a sterilization tray, follow any additional instructions provided with the tray. Use
only trays that are approved for sterilization with Steris/Amsco V-PRO.

3. Double wrap the device (or tray) prior to sterilization.
Sterilize the device using one of the following V-PRO sterilization systems:
*  V-PRO 1 Sterilizer (Standard cycle)
*  V-PRO 1 Plus Sterilizer (Non-Lumen or Lumen cycle)
*  V-PRO maX Sterilizer (Non-Lumen or Lumen cycle)
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5. Allow the cable to cool to room temperature before reuse.

4.5.5.3 Steris System 1

Note: Steris System 1 is not intended for use in the United States.

A Warning: Using another sterilization tray than specified below can result in
incomplete sterilization.

When placing the cable in the sterilization tray, do not coil the cable, and minimize the
number of contact points where the cable sheath touches itself. Failure to observe
this warning can result in incomplete sterilization.

Clean and prepare the device as recommended in this user manual.
Place the device in the Steris Flexible Processing Tray (model #C1140).

3. Arrange the cable in the tray to allow for maximum sterilant exposure around all
surfaces of the cable.

Correct Incorrect

4. Following the manufacturer instructions, sterilize the device using System 1 with Steris
20 Sterilant.

5. Remove the device from the Steris chamber once sterilization is complete to prevent
moisture from condensing inside the device.

6. Allow the cable to completely dry and cool to room temperature before reuse.
45.5.4 Sterrad

Clean and prepare the device as recommended in this user manual.

2. If using a sterilization tray, follow any additional instructions provided with the tray. Use
only trays that are approved for sterilization with Sterrad 100S, NX, or 100NX.

3. Double wrap the device (or tray) prior to sterilization.

Following the instructions of the manufacturer, sterilize the device using the Sterrad
100S, NX, or 100NX system. Select the standard cycle.

5. Allow the cable to cool to room temperature before reuse.

4555 Ethylene Oxide (EO)

1. Clean and prepare the device as recommended in this user manual.

EN-13



2. If using a sterilization tray, follow any additional instructions provided with the tray. Use
only trays that are compatible with EO.

3. Double wrap the device (or tray) prior to sterilization.
Sterilize the device using the parameters below.

Preconditioning

Temperature 55°C (131 °F)
Chamber Humidity 70% RH

Vacuum Set Points 1.3 psia

Time 30 minutes
Exposure

Concentration 725 mg/L, 100% EO
Temperature 55+2°C(131£3°F)
Time 1 hour

Chamber Humidity 70% RH (50-80%) + 5%
Aeration

Aeration Time 12 hours
Temperature 55+2°C (131 +3°F)

5. Allow the cable to cool to room temperature before reuse.
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Maintenance

5.1 Inspection

* Inspect the device on a continual basis. If you observe or suspect a problem, return the
device for evaluation and possible repair.

. Inspect all components for cleanliness. If fluid or tissue buildup is present, repeat the
above cleaning and sterilization procedures.

5.2 Storage

Store the device in a dry, clean, and dust-free environment at room temperatures.

5.3 Expected Service Life

The expected service life of the cable is 100 reprocessing cycles. Prior to each use, visually
inspect the cable for damage and test the device function. If there is any sign of damage of
malfunction, the device should not be used. When the device has reached the end of its
service life, dispose of it according to local laws and hospital practices.
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Symbol Definitions

Symbols found on the device, on its packaging, and in this manual have specific meanings
that clarify the proper use and storage of the device. The following list defines the symbols
associated with this product.

Consult instructions for use

Caution (consult instructions for use)

o

Device is shipped non-sterile and must be sterilized before use

Stryker European representative

2 [z
i

ony  Federal law (USA) restricts this device to use by, or on order of, a physician

The device meets requirements for safety and effectiveness set forth in MDD
93/42/EEC

Date of manufacture

Legal manufacturer

Product catalog number

[ E{ E & A

o Batch code

QTY Quantity
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Description du produit/Utilisation prévue

Le cable d’éclairage a fibres optiques est composé d’un faisceau de fibres optiques, d’'une
gaine en silicone, d’'un manchon en caoutchouc et de deux connecteurs en acier inoxydable.
Une extrémité du cable d’éclairage a fibres optiques est raccordée a une source lumineuse
et I'autre a un endoscope. Le cable d’éclairage a fibres optiques s’utilise avec une source
lumineuse et un adaptateur/endoscope pour transmettre la lumiére & un endoscope dans le
cadre d’une intervention chirurgicale mini-invasive.

Remarque : adapter le diamétre du cable d’éclairage a I'’endoscope utilisé afin
d’obtenir une efficacité maximale en termes de transmission lumineuse.

Cable afibres Description

optiques

0233-050-064 Cable d’éclairage a fibres optiques transparent 5 mm x 3 m
(Endoscope Storz et raccords filetés pour source lumineuse
Stryker)

0233-050-065 Cable d’éclairage a fibres optiques 5 mm x 3 m

(Endoscope Stryker et raccords pour source lumineuse Stryker)

0233-050-067 Cable d’éclairage a fibres optiques transparent 2 mm x 2,30 m
(Endoscope Stryker et raccords pour source lumineuse Stryker)

0233-050-069 Cable d’éclairage a fibres optiques transparent 5 mm x 3 m

(Endoscope Wolf et raccords encliquetables pour source
lumineuse Stryker)

0233-050-084 Cable a fibres optiques non transparent 5 mm x 3 m
(Endoscope Storz et raccords filetés pour source lumineuse
Stryker)

0233-050-090 Cable d’éclairage a fibres optiques 5 mm x 3 m

(Endoscope universel et raccords pour source lumineuse Stryker)

0233-065-010 Cable d’éclairage a fibres optiques 6,5 mm x 3 m
(Endoscope Wolf et raccords pour source lumineuse Stryker)

1.1 Indications

L'utilisation du cable lumineux a fibres optiques est indiquée lors des interventions
chirurgicales mini-invasives faisant appel @ un endoscope et a une source lumineuse
compatible.
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1.2 Compatibilité

Les cables a fibres optiques dont il est question dans le présent manuel de I'utilisateur sont
compatibles avec toutes les sources lumineuses Stryker. (Certaines fonctions des sources
lumineuses peuvent nécessiter des cables spécifiques, consulter le manuel de I'utilisateur
des sources lumineuses pour plus de détails.) Pour utiliser la source lumineuse d’un autre
fabricant, il faut utiliser le cable 0233-050-090 avec I'adaptateur de source lumineuse qui
convient. Retraiter les adaptateurs de source lumineuse en suivant les instructions fournies
dans le présent manuel de I'utilisateur.

Adaptateur de source Description

lumineuse

0233-050-071 Adaptateur de source lumineuse Stryker/ACMI/Zimmer
0233-050-072 Adaptateur de source lumineuse Olympus
0233-050-073 Adaptateur de source lumineuse Storz

0233-050-074 Adaptateur de source lumineuse Wolf/Dyonics

Le cable requiert un adaptateur d’endoscope pour la connexion a I'endoscope.

En cas d'utilisation du cable 0233-050-090, choisir parmi les quatre adaptateurs
d’endoscope indiqués ci-dessous. Retraiter les adaptateurs d’endoscope utilisés avec le
cable 0233-050-090 en suivant les instructions fournies dans le présent manuel de
I'utilisateur.

Adaptateur Description
d’endoscope

0233-050-075 Adaptateur Stryker/ACMI
0233-050-076 Adaptateur Wolf/Dyonics
0233-050-077 Adaptateur Storz/Olympus
0233-060-000 Adaptateur universel ACMI

En cas d'utilisation d’'un cable autre que le 0233-050-090, choisir parmi les six adaptateurs
d’endoscope indiqués ci-dessous, tout dépend si 'endoscope est autoclavable ou non
autoclavable.

A Avertissement: retraiter les six adaptateurs indiqués ci-dessous en suivant les
instructions fournies avec I'adaptateur. Consulter le manuel de I'utilisateur
Stryker 1000-400-296.

Type d’endoscope Adaptateur d’endoscope Description

Pour les endoscopes 0331-000-100 Adaptateur Stryker

autoclavables .
0331-000-200 Adaptateur Wolf/Dyonics
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Pour les endoscopes non
autoclavables

0331-000-300
0331-000-400
0233-080-000

0233-082-000

Adaptateur Storz

Adaptateur pour angle droit

Adaptateur Stryker

Adaptateur Storz

FR-19



2

Avertissements et mises en garde

10.
1.

12.

Lire attentivement les instructions avant toute utilisation du matériel.

Avant d'utiliser ce dispositif, lire le manuel d'utilisation de la source lumineuse pour
connaitre les avertissements, les indications, I'usage prévu et d’autres informations
relatives a I'utilisation du systéme de source lumineuse.

La loi fédérale américaine autorise I'utilisation de cet appareil uniquement par un
médecin ou a la demande d’'un médecin.

Déballer I'appareil avec précaution et vérifier qu’il n’a pas été endommagé pendant le
transport.

Le dispositif est fourni non stérile. Le nettoyer et le stériliser avant la premiére utilisation
et apres chaque utilisation. Suivre les procédures de nettoyage, de désinfection et de
stérilisation décrites dans ce manuel d’utilisation.

Tester le fonctionnement du dispositif avant utilisation. S'’il présente des signes de
dysfonctionnement, ne pas I'utiliser et le renvoyer a Stryker qui se chargera d’évaluer la
nécessité d’'une réparation.

Ne pas faire un usage abusif du cable, ni le tirer, I'étirer, le tordre, le perforer ou I'altérer
de quelque fagon que ce soit. Tous les dommages cités ci-dessus entraineraient des
dommages irréversibles aux fibres optiques en verre ce qui réduirait la transmission
lumineuse dans le cable.

La température de la surface a proximité de I'adaptateur de 'endoscope et a I'extrémité
de I'endoscope peut dépasser 41 °C si la source lumineuse est utilisée a des niveaux
élevés de luminosité pendant de longues périodes. L’adaptateur et 'endoscope
chauffés peuvent causer des brilures au patient, a 'utilisateur ou aux matieres
combustibles.

Lors de I'utilisation de la source lumineuse, ne jamais regarder dans les ouvertures
suivantes et ne pas diriger la lumiere émise par ces ouvertures vers une autre
personne :

* laconnexion du cable d’éclairage sur la source lumineuse (si le cable n’est pas
raccordé)

*  lextrémité du cable d’éclairage (ou de I'adaptateur d’endoscope)
*  l'extréemité de 'endoscope

Ne jamais utiliser cet équipement en présence de gaz inflammables ou explosifs.

Remplacer le cable si la transmission lumineuse est compromise a cause des
connecteurs ou des fibres endommagés.

Il est interdit d’apporter des modifications a I'équipement.

La garantie n’est pas valable si I'un des avertissements ou I'une des précautions est ignoré.

FR-20



3

Installation

A Avertissement

Avant d'utiliser le cable avec un endoscope, Vvérifier que la surface externe de
'endoscope ne présente aucune rugosité, aréte aigué ou protubérance.

Ne pas approcher les doigts de I'entrée de cable de la source lumineuse lors de
l'insertion du cable, car il peut se déployer involontairement et causer des blessures.

1. Insérer I'extrémité pour source lumineuse du cable dans I'entrée du cable.

*  En cas d'utilisation d’'une source lumineuse Stryker, tourner son levier dans le sens
des aiguilles d’'une montre pour verrouiller le serre-cable en position ouverte.
L’entrée se resserre automatiquement une fois le cable entierement inséré.

*  En cas d'utilisation d’'une source lumineuse d’un autre fabricant, il faut d’abord
raccorder I'adaptateur de source lumineuse qui convient au cable a fibres optiques
universel (0233-050-090).

Raccorder I'adaptateur d’endoscope qui convient a I'endoscope.
Raccorder I'extrémité pour endoscope du cable a I'adaptateur d’endoscope.

Remarque : pour le démontage, commencer par mettre la source lumineuse hors
tension (ou en mode veille), puis suivre les instructions ci-dessus en sens inverse.
Tourner le levier sur les sources lumineuses Stryker pour libérer le cable de I'entrée.
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Retraitement

Ces instructions de retraitement sont fournies conformément aux normes ISO 17664,
AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 et AAMI ST81. Bien qu’elles aient été validées par
Stryker comme étant capables de préparer le dispositif en vue de sa réutilisation, il
incombe a I'opérateur de s’assurer que le retraitement, tel que réalisé, permet d’obtenir le
résultat souhaité en utilisant un équipement, des matériaux et du personnel sur le site de
retraitement. Cela requiert normalement un suivi de routine et une validation des
procédures de retraitement propres a I'établissement. Stryker recommande aux
utilisateurs de respecter ces normes lors du retraitement des dispositifs médicaux.

Description générale

Le retraitement du cable implique le nettoyage manuel ou automatique avec deux
détergents différents, la désinfection facultative et la stérilisation.

«  Etape 1 (requise) : nettoyage avec détergent enzymatique

+  Etape 2 (requise) : nettoyage avec détergent non enzymatique
«  Etape 3 (facultative) : désinfection

+  Etape 4 (requise) : stérilisation

4.1 Avertissements

+  Cet appareil doit étre nettoyé et stéerilisé avant la premiéere utilisation et aprés chaque
utilisation ultérieure.

+  Utiliser uniquement les cycles de stérilisation et les configurations qui ont été validés et
sont décrits dans ce document. L'utilisation de cycles de stérilisation non spécifiés
risque d’endommager I'appareil ou d’entrainer une stérilisation incompléte.

*  Les adaptateurs doivent étre désolidarisés du cable avant le nettoyage, la désinfection
et la stérilisation.

«  Nutiliser ni détergents synthétiques ni savons a base d’huile. Ces savons peuvent étre
absorbés par I'équipement et s’en échapper, entrainant une réaction du tissu.

»  Afin d’écarter tout risque de contamination par voie aérienne, brosser I'appareil
uniquement lorsqu’il est plongé dans un liquide.

. Porter des équipements de protection appropriés : gants, protections oculaires, etc.

4.2 Mises en garde

*  Ne pas stériliser le dispositif en dehors des paramétres recommandés. Cela pourrait
endommager le produit de maniére irréversible et entrainer le remplacement prématuré
de I'équipement.

. Pendant le nettoyage manuel, ne pas utiliser de brosses ou de tampons comportant
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des embouts métalliques ou abrasifs sous peine d’infliger aux instruments des éraflures
ou des dommages permanents.

Lors du brossage, il convient de faire attention aux extrémités du cable pour ne pas
endommager les fibres optiques, sinon une perte de transmission lumineuse risque de

se produire.

Ne pas stériliser dans des sachets de stérilisation en cas d'utilisation du processus de
stérilisation Sterrad® sous peine d’endommager le dispositif.

Ne pas immerger ou rincer le dispositif dans de I'eau froide ou tout autre liquide froid.
Cela pourrait entrainer une rupture de la fibre de verre, ce qui réduirait la transmission

lumineuse.

Ne pas utiliser un stérilisateur HIVAC. La garantie sera annulée en cas de stérilisation

HIVAC.

4.3 Limitations du retraitement

Un traitement normal n’a que peu d’incidence sur cet appareil. La fin de vie de
linstrument est normalement déterminée par I'usure et les dommages liés a son

utilisation.

Ne pas stériliser I'appareil en recourant a différentes méthodes de stérilisation.
L'utilisation de plusieurs méthodes de stérilisation peut réduire considérablement les
performances de I'appareil.

Ne pas laisser I'appareil dans des solutions plus longtemps que nécessaire, au risque
d’accélérer le vieillissement normal du produit.

Une stérilisation répétée avec le Sterrad 100NX® peut endommager I'apparence du

produit.

Les dommages dus a un traitement inapproprié ne sont pas couverts par la garantie.

4.4 Matériaux et équipement

Sauf indication contraire, tous les matériaux et équipements requis pour retraiter le cable
doivent étre fournis par I'utilisateur.

Elément
Toutes les phases

Gants, protections
oculaires, etc.

Nettoyage
Bassine d’eau

Détergent enzymatique’

Eau du robinet

Description

Porter un équipement de protection obligatoire dans les
établissements médicaux et pour les procédures médicales.

Suffisamment grande pour contenir I'appareil

Utilisé dans la solution nettoyante pour retirer les débris
chirurgicaux

Pour préparer des solutions nettoyantes
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Seringue? Pour injecter du détergent dans les zones difficiles d’accés

du dispositif
Brosse souple3 Pour nettoyer I'extérieur de I'appareil
Eau désionisée/a Pour rincer 'appareil
osmose inverse#
Chiffon propre ou air Pour sécher
comprimé filtré (< 40 psi
(= 275 kPa))
Détergent non Utilisé dans la solution nettoyante pour retirer les débris
enzymatique’ chirurgicaux
Appareil de lavage Pour la procédure de nettoyage automatique
automatisé
Désinfection
Laveur-désinfecteur Pour la désinfection thermique

Stérilisation
Systeme de stérilisation®  «  Autoclave (a vapeur)
. Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus ou
V-PRO maX
»  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® ou 100NX
+  Oxyde d’éthyléne (EO)

Enveloppe de Pour maintenir la barriére stérile
stérilisation?.8

Plateau de stérilisation8 En option. Doit étre compatible avec la méthode de
stérilisation.
1 La procédure de nettoyage a été validée en utilisant du détergent enzymatique ENZOL® & 1 oz/gal. d’eau du robinet a
35°C.
2 La procédure de nettoyage a été validée avec une seringue de 50 mL.
3 La procédure de nettoyage a été validée a I'aide d’une brosse a poils doux M16.
4 La procédure de nettoyage a été validée en utilisant de I'eau désionisée/a osmose inverse (RO/DI).
5 La procédure de nettoyage a été validée en utilisant du détergent neutre Prolystica® 2x a 1/8 oz/gal. d’eau du robinet a
6 Le Steris System 1 nest pas prévu pour étre utilisé aux Etats-Unis.
7 Le double emballage de I'appareil pour la stérilisation a été validé avec I'enveloppe de stérilisation Kimberly-Clark®
KC600 KIMGUARD®. i
8 Pour les utilisateurs aux Etats-Unis : lors de la stérilisation de I'appareil, utiliser exclusivement des enveloppes de

stérilisation et des plateaux de stérilisation dont I'utilisation avec le cycle de stérilisation sélectionné a été autorisée par la
FDA.

4.5 Instructions de retraitement
451 Point d’application

*  Retirer les adaptateurs du cable pour un nettoyage et une stérilisation optimaux.

*  Nettoyer toute salissure excédentaire sur I'appareil a I'aide de serviettes en papier
jetables.

*  Siune méthode de retraitement automatisée est utilisée, rincer toutes les zones
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difficiles d’acces dans le dispositif avec 50 mL d’eau distillée stérile immédiatement
apres utilisation.

4.5.2 Confinement et transport

Retraiter I'appareil dés que possible apres utilisation.

Remarque : la procédure de nettoyage a été validée avec un temps d’attente de
30 minutes.

Transporter 'appareil sur un plateau pour éviter tout dommage. Respecter les
procédures propres a I'établissement en question concernant le transport des
instruments et dispositifs chirurgicaux contaminés.

4.5.3 Nettoyage

4.5.3.1 Nettoyage manuel

Remarque : pour les matériaux et équipements nécessaires, consulter le tableau
dans la section Matériaux et équipement.

1.

Trempage
. Préparer une solution de détergent enzymatique selon les instructions fournies par
le fabricant.

*  Immerger complétement le dispositif dans le détergent. Utiliser une seringue pour
injecter 50 mL de détergent dans toute surface connexe ou fente pour éliminer les
débris détachés.

*  Faire tremper I'appareil dans le détergent pendant 15 minutes.

Brossage

. Brosser soigneusement I'extérieur de I'appareil avec une brosse a poils doux
pendant 90 secondes en se concentrant sur les surfaces connexes et les fentes.

«  Utiliser une seringue pour injecter 50 mL de détergent dans toute surface connexe
ou fente 5 fois.

Rincage

*  Retirer le dispositif du détergent préparé. Rincer I'appareil avec de I'eau a
désionisée/osmose inverse (DI/Ol) a température ambiante pendant 90 secondes
ou jusqu’a élimination totale de tous les résidus visibles de détergent.

* Rincer chaque surface connexe et fente 5 fois. Une fois tous les résidus de
détergent visibles éliminés, poursuivre le ringage encore 30 secondes.

»  Purger I'eau résiduelle du dispositif, puis le sécher a I'aide d’un chiffon propre ou
d’air filtré sous pression.

» Inspecter visuellement I'’équipement pour s’assurer qu’il est propre, en prétant une
attention toute particuliére aux endroits d’accés difficile. Si des salissures sont
toujours visibles, répéter les étapes 1 a 3.

Trempage

*  Préparer une solution de détergent non enzymatique selon les instructions fournies
par le fabricant.
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Immerger complétement le dispositif dans le détergent. Utiliser une seringue pour
injecter 50 mL de détergent dans toute surface connexe ou fente.

Faire tremper I'appareil dans le détergent pendant 15 minutes.

5. Brossage

Brosser soigneusement I'extérieur de I'appareil avec une brosse a poils doux
pendant 90 secondes en se concentrant sur les surfaces connexes ou les fentes.
Utiliser une seringue pour injecter 50 mL de détergent dans toute surface connexe
ou fente 5 fois.

6. Ringage

4.5.3.2

Retirer le dispositif du détergent préparé. Rincer I'appareil avec de I'eau a
désionisée/osmose inverse (DI/Ol) a température ambiante pendant 90 secondes
ou jusqu’a élimination totale de tous les résidus visibles de détergent.

Rincer chaque surface connexe et fente 5 fois. Une fois tous les résidus de
détergent visibles éliminés, poursuivre le ringage encore 30 secondes.

Purger I'eau résiduelle du dispositif, puis le sécher a I'aide d’un chiffon propre ou
d’air filtré sous pression.

Inspecter visuellement I'équipement pour s’assurer qu’il est propre, en prétant une
attention toute particuliére aux endroits d’accés difficile. Si des salissures sont
toujours visibles, répéter les étapes 1 a 6.

Nettoyage automatique

Remarque : pour les matériaux et équipements nécessaires, consulter le tableau
dans la section Matériaux et équipement.

1. Brossage

Préparer une solution de détergent enzymatique selon les instructions fournies par
le fabricant.

Immerger complétement le dispositif dans le détergent. Brosser soigneusement
I'extérieur de I'appareil avec une brosse a poils doux pendant 90 secondes en se
concentrant sur les surfaces connexes et les fentes.

2. Ringage

Rincer I'appareil avec de I'eau a désionisée/osmose inverse (DI/Ol) a température
ambiante pendant 90 secondes ou jusqu’a élimination totale de tous les résidus
visibles de détergent.

Une fois tous les résidus de détergent visibles éliminés, poursuivre le ringage
encore 30 secondes.

3. Lavage automatisé

Placer le dispositif dans I'appareil de lavage sur un plan incliné pour faciliter
I'égouttage.
Programmer I'appareil de lavage en respectant les parameétres suivants :

Phase Délai de Température Type de
recirculation détergent
Prélavage 2 minutes Eau froide S/O

FR- 26



Lavage 2 minutes Eau chaude Détergent

enzymatique enzymatique
Lavage 1 2 minutes Point de consigne  Détergent non
66 °C enzymatique
Rincage 1 2 minutes Eau chaude S/O
Phase de séchage 2 minutes 115°C S/O
* Il est possible d’utiliser de I'air sous pression filtré pour faciliter le séchage.

* Inspecter visuellement I'équipement pour s’assurer qu'il est propre, en prétant une
attention toute particuliére aux endroits d’accés difficile. Si des salissures sont
toujours visibles, répéter les étapes 1 a 3.

4.5.4 Désinfection (facultative)

A Avertissement

L’instrument doit étre stérilisé aprés la désinfection. Le non-respect de cette consigne
fait encourir un risque accru d’infection au patient.

Remarque : pour les matériaux et équipements nécessaires, consulter le tableau
dans la section Matériaux et équipement.

4541 Désinfection thermique

L’appareil peut étre désinfecté par désinfection thermique.
1. Placer I'appareil dans le laveur/désinfecteur.

2. Programmer I'appareil de lavage en respectant les paramétres suivants :

Désinfection thermique
Délai de recirculation 1 minute

Température de I'eau 90 °C

455 Stérilisation

Aprés avoir effectué les opérations de nettoyage décrites ci-dessus, exécuter I'un des cycles
de stérilisation suivants.

Remarque : pour les matériaux et équipements nécessaires, consulter le tableau
dans la section Matériaux et équipement.

4.5.51 Vapeur
Remarque destinée aux utilisateurs aux Etats-Unis : pour tous les appareils

compatibles avec un autoclave, Stryker recommande I'utilisation de la stérilisation a
la vapeur au lieu de la stérilisation chimique liquide.
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1. Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les recommandations de ce manuel
d’utilisation.

2. Encas d'utilisation d’'un plateau de stérilisation, suivre toutes les instructions
supplémentaires fournies avec le plateau. Utiliser uniquement des plateaux
compatibles avec la stérilisation a la vapeur.

3. Placer le dispositif (ou le plateau) dans un double emballage avant la stérilisation.
Procéder a la stérilisation du dispositif en respectant les paramétres suivants.

Remarque : I'eau utilisée pour le traitement par autoclave doit répondre aux
normes de vapeur propre AAMI ST79 Annexe M — Critéres de qualité de vapeur.

Gravité

Emballage Double
Température 132°C 134 °C
Temps de stérilisation 15 minutes 10 minutes
Temps de séchage 30 minutes

5. Laisser le cable sécher complétement et refroidir a température ambiante avant de le
réutiliser.

4.5.5.2 Steris/Amsco V-PRO

1. Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les recommandations de ce manuel
d’utilisation.

2. Encas d'utilisation d'un plateau de stérilisation, suivre toutes les instructions

supplémentaires fournies avec le plateau. Utiliser exclusivement les plateaux agréés
pour la stérilisation avec Steris/Amsco V-PRO.

3. Placer le dispositif (ou le plateau) dans un double emballage avant la stérilisation.
Stériliser I'appareil a I'aide de I'un des systéemes de stérilisation V-PRO suivants :
«  Stérilisateur V-PRO 1 (cycle standard)
»  Stérilisateur V-PRO 1 Plus (cycle avec ou sans lumiére)
+  Stérilisateur V-PRO maX (cycle avec ou sans lumiére)

5. Laisser le cable refroidir a température ambiante avant de le réutiliser.

4.5.5.3 Steris System 1

Remarque : le Steris System 1 n’est pas prévu pour étre utilisé aux Etats-Unis.

A Avertissement: |'utilisation d’un autre plateau de stérilisation que celui spécifié
ci-dessous peut entrainer une stérilisation incompléte.

Lors du positionnement du cable dans le plateau de stérilisation, ne pas enrouler le
cable et limiter le nombre de points de contact entre les différentes parties de la gaine
du cable. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer une stérilisation
incomplete.
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1. Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les recommandations de ce manuel
d’utilisation.
Mettre le dispositif dans le plateau de traitement flexible Steris (modéle n® C1140).

3. Disposer le cable dans le plateau afin que toutes les surfaces du cable soient exposées
au maximum a la solution stérilisante.

Correct Incorrect

4. Suivre les instructions du fabricant, stériliser le dispositif a I'aide du System 1 avec la
solution stérilisante Steris 20.

5. Retirer le dispositif de la chambre Steris une fois la stérilisation terminée, pour éviter
toute condensation liee a 'humidité a l'intérieur du dispositif.

6. Laisser le cable sécher complétement et refroidir a température ambiante avant de le
réutiliser.

455.4 Sterrad

1. Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les recommandations de ce manuel
d’utilisation.

2. Encas d'utilisation d'un plateau de stérilisation, suivre toutes les instructions

supplémentaires fournies avec le plateau. Utiliser exclusivement des plateaux agréés
pour la stérilisation avec Sterrad 100S, NX ou 100NX.

3. Placer le dispositif (ou le plateau) dans un double emballage avant la stérilisation.

Conformément aux instructions du fabricant, stériliser le dispositif a I'aide du systéme
Sterrad 100S, NX ou 100NX. Sélectionner le cycle standard.

5. Laisser le cable refroidir a température ambiante avant de le réutiliser.

4555 Oxyde d’éthyléne (EO)

1. Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les recommandations de ce manuel
d’utilisation.

2. Encas d'utilisation d’'un plateau de stérilisation, suivre toutes les instructions

supplémentaires fournies avec le plateau. Utiliser uniquement des plateaux
compatibles avec 'EO.

3. Placer le dispositif (ou le plateau) dans un double emballage avant la stérilisation.
Procéder a la stérilisation du dispositif en respectant les parametres suivants.

Préconditionnement

Température 55°C
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Humidité de la chambre
Points de consigne du vide
Durée

Exposition

Concentration
Température

Durée

Humidité de la chambre
Aération

Temps d’aération

Température

70 % HR
1,3 psia

30 minutes

725 mg/L (100 % EO)
55+2°C

1 heure

70 % HR (50 480 %) + 5 %

12 heures

55+2°C

5. Laisser le cable refroidir a température ambiante avant de le réutiliser.
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Maintenance

5.1 Inspection

* Inspecter systématiquement le dispositif. Si vous observez ou suspectez un probleme,
renvoyer I'appareil pour évaluation et éventuellement réparation.

+  Vérifier la propreté de tous les éléments. En cas d’accumulation de tissus ou de fluides,
répéter les procédures de nettoyage et de stérilisation décrites ci-dessus.

5.2 Stockage

Conserver le dispositif a température ambiante dans un endroit propre et sec et a I'abri de la
poussiére.

5.3 Durée de vie utile prévue

La durée de vie utile prévue du cable est de 100 cycles de retraitement. Avant chaque
utilisation, inspecter visuellement le cable pour voir s'il est endommage et tester le
fonctionnement du dispositif. En cas de signes d’endommagement ou de
dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif. Lorsque I'appareil a atteint sa durée de vie
utile, il convient de I'éliminer conformément aux réglementations locales et hospitaliéres en
vigueur.
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Définition des symboles

Les symboles qui se trouvent sur le dispositif, son emballage et dans ce manuel ont des
significations spécifiques expliquant I'utilisation et le stockage appropriés du dispositif. La
liste ci-dessous présente la définition des symboles associés a ce produit.

fsTeie

(o)

SEERE = 2 TheEH
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Consulter le mode d’emploi
Mise en garde (consulter le mode d’emploi)

L’appareil est livré non stérile et doit étre stérilisé avant I'utilisation

Représentant Stryker Europe

La loi fédérale américaine autorise I'utilisation de cet appareil uniguement par
un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin.

L’appareil est conforme aux exigences de sécurité et d’efficacité définies dans
la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Date de fabrication

Fabricant légal

Référence catalogue du produit
Code de lot

Quantité
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Produktbeschreibung/Verwendungszweck

Das Glasfaser-Lichtkabel besteht aus einem faseroptischen Biindel, einem Silikoniberzug,

einem Gummigriff und zwei Edelstahlanschlissen. Ein Ende des Glasfaser-Lichtkabels wird
mit einer Lichtquelle verbunden und das andere Ende mit einem Endoskop. Das Glasfaser-

Lichtkabel wird mit einer Lichtquelle und einem Adapter/Endoskop verwendet, um Licht zur

Durchflihrung minimalinvasiver chirurgischer Eingriffe an ein Endoskop zu Ubertragen.

Hinweis:Stets ein Lichtkabel mit dem fiir das jeweilige Endoskop passenden
Durchmesser verwenden, um eine gr6Btmdogliche Effizienz der Lichtiibertragung zu
gewabhrleisten.

Glasfaserkabel Beschreibung

0233-050-064 5,0 mm x 3 m Clear-Case-Glasfaser-Lichtkabel
(Storz-Endoskop und Stryker-Lichtquellenanschliisse zum
Anschrauben)

0233-050-065 5,0 mm x 3 m Glasfaser-Lichtkabel

(Stryker-Endoskop und Stryker-Lichtquellenanschliisse)

0233-050-067 2,0 mm x 2,3 m Clear-Case-Glasfaser-Lichtkabel
(Stryker-Endoskop und Stryker-Lichtquellenanschllsse)

0233-050-069 5,0 mm x 3 m Clear-Case-Glasfaser-Lichtkabel
(Wolf-Endoskop und Stryker-Lichtquellenanschliisse)

0233-050-084 5,0 mm x 3 m Nichttransparentes Glasfaserkabel
(Storz-Endoskop und Stryker-Lichtquellenanschlliisse zum
Anschrauben)

0233-050-090 5,0 mm x 3 m Glasfaser-Lichtkabel

(Universal-Endoskop und Stryker-Lichtquellenanschliisse)

0233-065-010 6,5 mm x 3 m Glasfaser-Lichtkabel
(Wolf-Endoskop und Stryker-Lichtquellenanschlisse)

1.1 Indikationen

Das Glasfaser-Lichtkabel ist fur die Verwendung bei minimalinvasiven chirurgischen
Eingriffen bestimmt, bei denen ein Endoskop und eine kompatible Lichtquelle verwendet
werden.
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1.2 Kompatibilitat

Die in diesem Benutzerhandbuch angegebenen Glasfaserkabel sind mit allen Lichtquellen
von Stryker kompatibel. (Manche Funktionen der Lichtquelle erfordern evtl. spezielle Kabel;
diesbezugliche Details sind im Benutzerhandbuch der Lichtquelle zu finden.) Zur
Verwendung der Lichtquelle eines anderen Herstellers ist Kabel 0233-050-090 mit dem
entsprechenden Lichtquellenadapter zu verwenden. Die Lichtquellenadapter entsprechend
den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch aufbereiten.

Lichtquellenadapter Beschreibung

0233-050-071 Stryker-/ACMI-/Zimmer-Lichtquellenadapter
0233-050-072 Olympus-Lichtquellenadapter
0233-050-073 Storz-Lichtquellenadapter

0233-050-074 Wolf-/Dyonics-Lichtquellenadapter

Zur Verbindung des Kabels mit dem Endoskop ist ein Endoskopadapter erforderlich.

Bei Verwendung von Kabel 0233—-050-090 einen der vier folgenden Endoskopadapter
auswahlen. Die mit Kabel 0233-050-090 verwendeten Endoskopadapter entsprechend den
Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch aufbereiten.

Endoskopadapter Beschreibung
0233-050-075 Stryker-/ACMI-Adapter
0233-050-076 Wolf-/Dyonics-Adapter
0233-050-077 Storz-/Olympus-Adapter
0233-060-000 ACMI Universal-Adapter

Wird ein anderes Kabel als 0233-050-090 verwendet, einen der sechs folgenden
Endoskopadapter auswahlen, abhangig davon, ob das Endoskop autoklavierbar ist oder
nicht.

A Warnhinweis: Die sechs folgenden Adapter entsprechend den Anweisungen in
diesem Benutzerhandbuch aufbereiten. Siehe Stryker Benutzerhandbuch 1000-400—
296.

Endoskoptyp Endoskopadapter Beschreibung

Fur autoklavierbare 0331-000-100 Stryker-Adapter

Endoskope .
0331-000-200 Wolf-/Dyonics-Adapter
0331-000-300 Storz-Adapter
0331-000-400 Rechtwinkliger Adapter
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Fir nicht-autoklavierbare 0233-080-000 Stryker-Adapter

Endoskope
0233-082-000 Storz-Adapter
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2

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Diese Anleitung vor dem Gebrauch des Gerats sorgfaltig durchlesen.

2. Vorder Verwendung dieses Gerats das Benutzerhandbuch der Lichtquelle hinsichtlich
Warnhinweisen, Indikationen, Verwendungszweck und anderen
Benutzungsinformationen des Lichtquellensystems durchlesen.

3. Die Gesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Gerat nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes verwendet werden darf.

4. Das Gerat vorsichtig auspacken und auf eventuelle Versandschaden prifen.

5. Dieses Gerat wird unsteril geliefert. Das Gerat vor dem ersten und nach jedem weiteren
Einsatz reinigen und sterilisieren. Zum Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren die
Anweisungen in diesem Handbuch befolgen.

6. Die Funktionsféhigkeit des Produkts vor Gebrauch testen. Bei Anzeichen einer
Fehlfunktion das Produkt nicht verwenden und zur Reparatur/Uberpriifung an Stryker
einsenden.

7. Das Kabel nicht stauchen, dehnen, knicken, durchstechen oder auf sonstige Weise
beschadigen. Jede Beschadigung des Glasfaserkabels fihrt zu einer irreparablen
Beeintrachtigung seiner Lichtleiteigenschaften.

8. Die Oberflachentemperatur nahe des Endoskopadapters und der Spitze des
Endoskops kann uber 41 °C betragen, wenn die Lichtquelle ber einen langeren
Zeitraum hinweg mit sehr starker Helligkeit betrieben wird. Die starke Aufheizung von
Endoskop und Adapter kann zu Verbrennungen beim Patienten, Benutzer bzw. zu
Brandschaden an brennbaren Materialien fihren.

9. BeiBetrieb der Lichtquelle niemals in die folgenden Offnungen blicken und das vom
Gerat abgegebene Licht niemals auf eine andere Person richten:

+  Lichtleiterkabelanschluss an der Lichtquelle (wenn das Kabel nicht angeschlossen
ist)

*  Ende des Lichtkabels (bzw. Endoskopadapters)

+  Endoskopspitze

10. Das Gerat niemals in der Nahe entziindlicher oder explosiver Gase verwenden.

11. Kabel mit beeintrachtigten Lichtleiteigenschaften aufgrund beschadigter Glasfasern
oder Anschliisse umgehend austauschen.

12. Dieses Gerat nicht modifizieren.

Bei Missachtung von Warnhinweisen oder VorsichtsmaRnahmen erlischt die Garantie.
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Einrichtung

A Warnhinweis

Vor der Verwendung des Kabels mit einem Endoskop die AuRenflachen des
Endoskops auf raue, scharfkantige und vorstehende Stellen tberprifen.

Die Finger beim Einflihren des Kabels vom Anschluss des Lichtquellenkabels
fernhalten. Falls sich die Klemme versehentlich schlieRt, kdnnte es zu einer
Verletzung kommen.

1. Das Lichtquellenende des Kabels in den Kabelanschluss einfiihren.

. Bei Verwendung einer Stryker-Lichtquelle den Hebel an der Lichtquelle im
Uhrzeigersinn drehen, um die Kabelklemme zu 6ffnen. Der Anschluss zieht
automatisch an, wenn das Kabel vollstandig eingefiihrt ist.

*  Bei Verwendung einer Lichtquelle eines anderen Herstellers muss zunachst der
entsprechende Lichtquellenadapter mit dem Universal-Glasfaserkabel (0233-050-
090) verbunden werden.

Den passenden Endoskopadapter am Endoskop anschlieRen.
Das Endoskopende des Kabels mit dem Endoskopadapter verbinden.

Hinweis:Zum Demontieren zunachst die Lichtquelle ausschalten (bzw. in Standby-
Modus versetzen) und anschlieBend die obigen Anweisungen in umgekehrter
Reihenfolge befolgen. Den Hebel an der Stryker-Lichtquelle drehen, um das Kabel
aus dem Anschluss zu I6sen.
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Wiederaufbereitung

Diese Anweisungen zur Wiederaufbereitung entsprechen den Normen ISO 17664,
AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 und AAMI ST81. Sie wurden von Stryker als
geeignet fiir die Aufbereitung des Produkts zur Wiederverwendung validiert. Allerdings
liegt es in der Verantwortung des Unternehmens sicherzustellen, dass mit der
Aufbereitung, so wie sie derzeit unter Verwendung von Geraten, Materialien und
Personal der Aufbereitungseinrichtung durchgefiihrt wird, das gewiinschte Ergebnis
erzielt wird. Dies erfordert in der Regel eine routineméRige Uberwachung und Validierung
der internen Aufbereitungsverfahren der Einrichtung. Stryker empfiehlt Benutzern die
Einhaltung dieser Normen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten.

Uberblick

Die Wiederaufbereitung des Kabels schlieRt eine automatische Reinigung oder
Handreinigung mit zwei verschiedenen Reinigungsmitteln, eine optionale Desinfektion
und eine Sterilisation ein.

»  Schritt 1 (erforderlich): Reinigung mit enzymatischem Reinigungsmittel

«  Schritt 2 (erforderlich): Reinigung mit nichtenzymatischem Reinigungsmittel

«  Schritt 3 (optional): Desinfektion

*  Schritt 4 (erforderlich): Sterilisation

4.1 Warnhinweise

+  Das Produkt muss vor dem ersten und nach jedem weiteren Einsatz gereinigt und
sterilisiert werden.

*  Nur Sterilisationszyklen und Konfigurationen anwenden, die validiert wurden und in
diesem Dokument beschrieben werden. Andere Sterilisationszyklen kdnnen das
Produkt beschadigen oder zu einer unzureichenden Sterilisation fuhren.

*  Adapter miussen vor der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation vom Kabel getrennt
werden.

+ Keine synthetischen Reinigungsmittel oder dlhaltigen Seifen verwenden. Diese Seifen
kdénnen absorbiert werden und beim Auslaugen Gewebereaktionen hervorrufen.

*  Zur Vermeidung von Gesundheitsrisiken durch Aerosolkontamination das Endoskop
nur abwischen und abblrsten, wenn es in Flissigkeit eingetaucht ist.

»  Geeignete Schutzausriistung tragen: Handschuhe, Augenschutz usw.

4.2 VorsichtsmaRnahmen

»  Das Gerat nicht auRerhalb der empfohlenen Parameter sterilisieren. Dies wiirde einen
nicht behebbaren Schaden am Produkt verursachen und zu einem vorzeitigen
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Austausch flihren.

+  Fur die manuelle Reinigung keine Biirsten oder Reinigungspads mit metallenen oder
scheuernden Spitzen verwenden, da dies zu bleibenden Einkerbungen oder Schaden

fuhren kann.

+ Die Kabelspitzen vorsichtig abbursten, um eine Beschadigung des Glasfaserkabels und
somit eine Beeintrachtigung der Lichtleiteigenschaften zu vermeiden.

. Bei der Sterrad®-Sterilisation keine Beutel zur Sterilisation verwenden. Andernfalls
kann das Produkt beschadigt werden.

»  Das Produkt darf nicht mit kaltem Wasser oder einer anderen kalten Flissigkeit gespult
bzw. in diese eingetaucht werden. Die Glasfasern kdnnten brechen, wodurch die
Lichtleitung beeintrachtigt wird.

*  Keinen HIVAC-Sterilisator verwenden. Wenn die HIVAC-Sterilisationsmethode
angewendet wird, erlischt die Garantie.

4.3 Einschrankungen bei der Aufbereitung

«  Eine einwandfreie Aufbereitung hat geringfligige Auswirkungen auf das Produkt. Das
Ende der Betriebsdauer ist in der Regel von der Abnutzung und den Schaden
abhéngig, die auf die Verwendung des Produkts zurlickzufiihren sind.

» Die Sterilisationsmethode des Produkts nicht wechseln. Die Verwendung mehrerer
Sterilisationsmethoden kann die Leistung des Produkts erheblich beeintrachtigen.

«  Das Produkt nicht langer als nétig in Lésungen eintauchen. Dies kann den normalen
Produktalterungsprozess beschleunigen.

»  Eine wiederholte Sterilisation mit Sterrad 100NX® kann die kosmetische Erscheinung
des Produkts verschlechtern.

*  Schéaden durch unsachgemafRe Aufbereitung werden nicht von der Garantie gedeckt.

4.4 Werkstoffe und Gerate

Alle zur Aufbereitung des Kabels erforderlichen Werkstoffe und Gerate miissen vom
Benutzer bereitgestellt werden, wenn nicht anders angegeben.

Artikel

Alle Phasen

Handschuhe,

Augenschutz usw.

Reinigung
Wasserbecken

Enzymatisches
Reinigungsmittel

Leitungswasser

Beschreibung

Schutzkleidung entsprechend den Richtlinien der
medizinischen Einrichtung und des Verfahrens anlegen

Ausreichende Grofe fiir das Produkt

Fur die Verwendung in Reinigungslésung zum Entfernen von
Operationsruickstanden

Zur Vorbereitung von Reinigungslésungen
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Spritze? Zur Injektion der Reinigungslésung in unzugéngliche
Bereiche des Gerats

Burste mit weichen Zur Reinigung der GerateauRRenseite
Borsten3
Umkehrosmose-/ Zum Spllen des Gerats

entionisiertes Wasser4

Sauberes Tuch oder Zur Unterstitzung des Trocknungsprozesses
gefilterte Druckluft
(= 40 psi (< 275 kPa))

Nichtenzymatisches Fir die Verwendung in Reinigungslésung zum Entfernen von
Reinigungsmittel® Operationsriickstanden

Waschautomat Zur Durchfiihrung des automatischen Reinigungsprozesses
Desinfektion

Reinigungs-/ Zur Durchfiihrung der thermischen Desinfektion

Desinfektionsgerat

Sterilisation

Sterilisationssystem® +  Dampf (Autoklav)
+  Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus oder V-
PRO maX

»  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® oder 1T00NX
«  Ethylenoxid (EO)

Sterilisiertuch?.8 Zur Aufrechterhaltung der Sterilbarriere
Sterilisationskassette® Optional. Muss mit der Sterilisationsmethode kompatibel
sein.

1 Die Reinigung wurde mit ENZOL® Enzymatisches Reinigungsmittel in der Konzentration 1 oz/gal. mit 35 °C warmen
Leitungswasser validiert.

2 Die Reinigung wurde mit einer 50 ml-Spritze validiert.

3 Die Reinigung wurde mit einer weichen M16 Blrste validiert.

4 Die Reinigung wurde mit Umkehrosmose-/entionisiertem Wasser (RO/DI) validiert.

5 Die Reinigung wurde mit Prolystica® 2x Neutral Detergent (neutrales Reinigungsmittel) in der Konzentration 1/8 oz/gal.
mit 35 °C warmen Leistungswasser validiert.

6 Steris System 1 ist nicht flr die Verwendung in den USA bestimmt.

7 Ein doppeltes Einwickeln des Produkts wahrend der Sterilisation wurde mit dem Sterilisiertuch KC600 KIMGUARD® von
Kimberly-Clark® validiert.

8 Fiir Benutzer in den USA: Bei der Sterilisation des Gerats nur Sterilisiertlicher und Sterilisationskassetten verwenden, die
von der FDA fiir den ausgewahlten Sterilisationszyklus zugelassen sind.

4.5 Anweisungen zur Wiederaufbereitung
4.5.1 Einsatzort

»  Alle Adapter vom Kabel trennen, um eine optimale Reinigung und Sterilisation zu
gewabhrleisten.

. Grobe Verunreinigungen mit Einweg-Papiertiichern vom Handgriff abwischen.

*  Wenn eine automatisierte Aufbereitungsmethode verwendet wird, unzugangliche
Bereiche sofort nach dem Einsatz des Gerats mit 50 ml sterilem, destilliertem Wasser

DE- 40



45.2

453

4.5.3.1

spulen.

Sicherheitsbehalter und Transport

Das Produkt sollte nach dem Gebrauch schnellstmdglich aufbereitet werden.

Hinweis:Die Reinigung wurde mit einer Wartezeit von 30 Minuten validiert.

Das Gerét in einer Kassette transportieren, um Beschadigungen zu vermeiden. Die
internen Verfahren der Einrichtung fir den Transport von kontaminierten chirurgischen
Instrumenten und Geraten beachten.

Reinigung

Manuelle Reinigung

Hinweis:Benotigte Werkstoffe und Gerate sind in der Tabelle Werkstoffe und Gerate
zu finden.

1.

Einweichen

Enzymatisches Reinigungsmittel gemaR den Herstellerempfehlungen vorbereiten.

Das Geréat vollstandig in Reinigungslésung tauchen. Mit einer Spritze 50 ml
Reinigungsmittel in alle Verbindungsstellen und Zwischenrdume injizieren, um lose
Verschmutzungen zu entfernen.

Das Gerat 15 Minuten in der Reinigungslésung einweichen.

Birsten

Die Auflenflache des Geréts griindlich mit einer weichen Birste 90 Sekunden lang
abblrsten, insbesondere Verbindungsstellen und Zwischenrdume.

Mit einer Spritze finfmal 50 ml Reinigungsmittel in alle Verbindungsstellen und
Zwischenraume injizieren.

Spilen

Das Geréat vollstandig aus der vorbereiteten Reinigungslésung nehmen. Das Gerat
mit Umkehrosmose-/entionisiertem Wasser (RO/DI) bei Umgebungstemperatur

90 Sekunden lang splilen bzw. bis alle sichtbaren Reinigungsmittelriickstédnde
entfernt sind.

Jede Verbindungsstelle und jeden Zwischenraum fiinfmal ausspulen. Nach dem
vollstandigen Entfernen aller sichtbaren Riickstande der Reinigungslésung noch
weitere 30 Sekunden lang spiilen.

Uberschiissiges Wasser vom Gerat entfernen und mit einem sauberen Tuch oder
gefilterter Druckluft trocknen.

Das Geréat einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen, dabei besonders auf

unzugangliche Bereiche achten. Falls noch Verunreinigungen sichtbar sind, die
Schritte 1 und 3 wiederholen.

Einweichen

Eine nicht enzymatische Reinigungsldsung geman den Herstellerempfehlungen
vorbereiten.

Das Gerat vollstandig in Reinigungslésung tauchen. Mit einer Spritze 50 ml
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Reinigungsmittel in alle Verbindungsstellen und Zwischenraume injizieren.
Das Gerat 15 Minuten in der Reinigungslésung einweichen.

5. Birsten

Die AuRenflache des Geréts griindlich mit einer weichen Biirste 90 Sekunden lang
abbursten, insbesondere Verbindungsstellen oder Zwischenrdume.

Mit einer Spritze fiinfmal 50 ml Reinigungsmittel in alle Verbindungsstellen und
Zwischenraume injizieren.

6. Spilen

4.5.3.2

Das Gerat vollstandig aus der vorbereiteten Reinigungslésung nehmen. Das Gerat
mit Umkehrosmose-/entionisiertem Wasser (RO/DI) bei Umgebungstemperatur
90 Sekunden lang splilen bzw. bis alle sichtbaren Reinigungsmittelriickstdnde
entfernt sind.

Jede Verbindungsstelle und jeden Zwischenraum flinfmal ausspulen. Nach dem
vollstandigen Entfernen aller sichtbaren Riickstande der Reinigungsldsung noch
weitere 30 Sekunden lang spulen.

Uberschiissiges Wasser aus dem Gerat herauslaufen lassen und mit einem
sauberen Tuch und gefilterter Druckluft trocknen.

Das Geréat einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen, dabei besonders auf
unzugangliche Bereiche achten. Falls noch Verunreinigungen sichtbar sind, die
Schritte 1 und 6 wiederholen.

Automatische Reinigung

Hinweis:Benotigte Werkstoffe und Gerate sind in der Tabelle Werkstoffe und Gerate
zu finden.

1. Birsten

Enzymatisches Reinigungsmittel gemaR den Herstellerempfehlungen vorbereiten.
Das Geréat vollstandig in Reinigungsldsung tauchen. Die AuBenflache des Geréts

griindlich mit einer weichen Birste 90 Sekunden lang abbiirsten, insbesondere
Verbindungsstellen und Zwischenrdume.

2. Spiilen

Das Gerat mit Umkehrosmose-/entionisiertem Wasser (RO/DI) bei
Umgebungstemperatur 90 Sekunden lang spllen bzw. bis alle sichtbaren
Reinigungsmittelriickstédnde entfernt sind.

Nach dem vollstandigen Entfernen aller sichtbaren Riickstédnde der
Reinigungslosung noch weitere 30 Sekunden lang spllen.

3. Waschautomat

Das Produkt schrag in den Waschautomaten stellen, um das Ablaufen von Wasser
zu erleichtern.

Den Waschautomaten mit folgenden Parametern programmieren:

Phase Riickfilhrungszeit Temperatur Reinigungsmit-

teltyp

Vorwéasche 2 Minuten Kaltwasser -
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Enzymwaésche 2 Minuten Warmwasser Enzymatische
Reinigungslésung

Waschen 1 2 Minuten Einstellpunkt 66 ° Nicht
C enzymatisches
Reinigungsmittel

Spulen 1 2 Minuten Warmwasser -
Trocknen 2 Minuten 115°C -

»  Der Trocknungsprozess kann mit gefilterter Druckluft beschleunigt werden.

+ Das Geréat einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen, dabei besonders auf
unzugangliche Bereiche achten. Falls noch Verunreinigungen sichtbar sind, die
Schritte 1 und 3 wiederholen.

4.5.4 Desinfektion (optional)

A Warnhinweis

Nach einer Desinfektion muss das Produkt sterilisiert werden. Wird das Gerat vor
einem erneuten Einsatz nicht sterilisiert, besteht eine akute Infektionsgefahr fir den
Patienten.

Hinweis:Benotigte Werkstoffe und Gerate sind in der Tabelle Werkstoffe und Gerate
zu finden.

4541 Thermische Desinfektion

Das Gerat kann mittels thermischer Desinfektion desinfiziert werden.
1. Das Gerét in das Reinigungs-/Desinfektionsgerat stellen.

2. Den Waschautomaten mit folgenden Parametern programmieren:

Thermische Desinfektion

Ruckflhrungszeit 1 Minute

Wassertemperatur 90 °C

4.5.5 Sterilisation

Nach der Reinigung gemaR der oben genannten Vorgehensweise einen der folgenden
Sterilisationszyklen anwenden.

Hinweis:Benotigte Werkstoffe und Gerate sind in der Tabelle Werkstoffe und Gerate
zu finden.

4.5.51 Dampf
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5.

Hinweis fir Benutzer in den Vereinigten Staaten: Fir alle mit Autoklaven
kompatiblen Gerate empfiehlt Stryker die Verwendung der Dampfsterilisation anstelle
der fliissigen chemischen Sterilisation.

Zur Reinigung und Vorbereitung des Gerats wie in diesem Benutzerhandbuch
beschrieben vorgehen.

Bei Verwendung einer Sterilisationskassette sind alle zusatzlichen, der Kassette
beigelegten Anweisungen zu befolgen. Nur Kassetten verwenden, die mit
Dampfsterilisation kompatibel sind.

Das Gerat (bzw. die Kassette) vor der Sterilisation doppelt einwickeln.

Das Gerat unter Anwendung der folgenden Parameter sterilisieren:

Hinweis:Das bei der Autoklavierung verwendete Wasser muss den Standards fiir

sauberen Dampf gemaR AAMI ST79 Anhang M — Anforderungen an die
Dampfqualitit entsprechen.

Schwerkraft

Verpackung Doppelt
Temperatur 132°C 134 °C
Sterilisationsdauer 15 Minuten 10 Minuten
Trocknungsdauer 30 Minuten

Das Kabel vor der erneuten Verwendung vollstandig trocknen und auf Raumtemperatur
abkuhlen lassen.

45.5.2 Steris/Amsco V-PRO

1.

5.

Zur Reinigung und Vorbereitung des Gerats wie in diesem Benutzerhandbuch
beschrieben vorgehen.

Bei Verwendung einer Sterilisationskassette sind alle zusatzlichen, der Kassette
beigelegten Anweisungen zu befolgen. AusschlieBlich Kassetten verwenden, die fir die
Sterilisation mit Steris/Amsco V-PRO zugelassen sind.

Das Gerat (bzw. die Kassette) vor der Sterilisation doppelt einwickeln.

Das Gerat mit einem der folgenden V-PRO Sterilisationssysteme sterilisieren:
*  V-PRO 1-Sterilisator (Standardzyklus)

*  V-PRO 1 Plus-Sterilisator (Nicht-Lumen- oder Lumenzyklus)

*  V-PRO maX-Sterilisator (Nicht-Lumen- oder Lumenzyklus)

Das Kabel vor der erneuten Verwendung auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

4.5.5.3 Steris-System 1

Hinweis:Steris System 1 ist nicht fiir die Verwendung in den USA bestimmt.
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A Warnhinweis: Die Verwendung einer anderen Sterilisationskassette als unten
angegeben kann zu unvollstandiger Sterilisation fiihren.

Beim Einfiihren des Kabels in die Sterilisationskassette das Kabel nicht aufwickeln
und die Anzahl der Kontaktpunkte, an denen sich die Kabelummantelung bertihrt,
minimieren. Die Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann zu unvollstéandiger
Sterilisation fiihren.

Zur Reinigung und Vorbereitung des Gerats wie in diesem Benutzerhandbuch
beschrieben vorgehen.

Das Gerat in die flexible Steris-Aufbereitungskassette (Modell #C1140) stellen.
Das Kabel in der Kassette so platzieren, dass ein groRtmdgliches Einwirken des
Sterilisationsmittels auf alle Oberflachen und Kabel ermdglicht wird.

Richtig Falsch

Das Gerat unter Verwendung von System 1 mit Steris 20 Sterilisationsmittel gemag den
Anweisungen des Herstellers sterilisieren.

Das Gerat nach Abschluss der Sterilisation aus der Steris-Reinigungskammer
entnehmen, um eine Kondensation der Feuchtigkeit innerhalb des Geréats zu
vermeiden.

Das Kabel vor der erneuten Verwendung vollstédndig trocknen und auf Raumtemperatur
abkuhlen lassen.

455.4 Sterrad

1.

5.

Zur Reinigung und Vorbereitung des Gerats wie in diesem Benutzerhandbuch
beschrieben vorgehen.

Bei Verwendung einer Sterilisationskassette sind alle zusatzlichen, der Kassette
beigelegten Anweisungen zu befolgen. Ausschlief3lich Kassetten verwenden, die fir die
Sterilisation mit dem Sterrad 100S-, NX- oder 100NX-System zugelassen sind.

Das Gerat (bzw. die Kassette) vor der Sterilisation doppelt einwickeln.

Das Gerat unter Anwendung der Anweisungen des Herstellers mit dem Sterrad 100S-,
NX- oder 100NX-System sterilisieren. Den Standardzyklus auswahlen.

Das Kabel vor der erneuten Verwendung auf Raumtemperatur abkihlen lassen.

4555  Ethylenoxid (EO)
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1. Zur Reinigung und Vorbereitung des Gerats wie in diesem Benutzerhandbuch
beschrieben vorgehen.

2. BeiVerwendung einer Sterilisationskassette sind alle zusatzlichen, der Kassette
beigelegten Anweisungen zu befolgen. Nur Kassetten verwenden, die mit Ethylenoxid
verwendet werden dirfen.

3. Das Gerat (bzw. die Kassette) vor der Sterilisation doppelt einwickeln.
Das Gerat unter Anwendung der folgenden Parameter sterilisieren:

Vorkonditionierung

Temperatur 55°C

Feuchtigkeit in Kammer 70 % Relative Luftfeuchtigkeit

Vakuum-Einstellpunkte 1,3 psia

Zyklusdauer 30 Minuten

Einwirken

Konzentration 725 mg/l, 100 % EO

Temperatur 55+2°C

Zyklusdauer 1 Stunde

Feuchtigkeit in Kammer 70 % relative Luftfeuchtigkeit (50-80 %)
+5%

Beliiftung

Bellftungsdauer 12 Stunden

Temperatur 55+2°C

5. Das Kabel vor der erneuten Verwendung auf Raumtemperatur abkihlen lassen.
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5

Wartung

5.1 Kontrolle

+  Das Gerat regelmaRig kontrollieren. Wenn ein Problem beobachtet oder vermutet wird,
das Gerat zur Beurteilung und fir eine mdgliche Reparatur zuriicksenden.

+  Alle Komponenten auf Sauberkeit prifen. Falls Fliissigkeits- oder Geweberiickstédnde
vorliegen, die vorstehend aufgefliihrten Reinigungs- und Sterilisationsverfahren
wiederholen.

5.2 Aufbewahrung

Das Gerat in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei Raumtemperatur
lagern.

5.3 Erwartete Nutzungsdauer

Die erwartete Nutzungsdauer des Kabels betragt 100 Aufbereitungszyklen. Vor jeder
Verwendung das Kabel einer Sichtprufung auf Schaden unterziehen und die
Funktionstlchtigkeit des Gerats Uberprifen. Bei Anzeichen von Schaden oder Fehlfunktion
das Geréat nicht verwenden. Das Gerat am Ende seiner Nutzungsdauer gemaf den
geltenden &rtlichen Gesetzen und Kilinikrichtlinien entsorgen.
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6

Erlauterung der Symbole

Die Symbole, die auf dem Geréat, der Verpackung und in diesem Handbuch zu finden sind,
haben eine besondere Bedeutung hinsichtlich der korrekten Verwendung und Lagerung
dieses Gerats. In der folgenden Liste sind die Erklarungen der bei diesem Produkt
verwendeten Symbole zu finden.

Gebrauchsanweisung beachten
Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten)

Das Gerat wird unsteril geliefert und muss vor der ersten Verwendung
sterilisiert werden.

B

Stryker-Vertretung in Europa

m
H

Die Bundesgesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Gerat nur von
einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verwendet werden darf.

.

ONLY

Das Geréat erfillt die in MDD 93/42/EEC beschriebenen Anforderungen an die
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Descrizione del prodotto/uso previsto

Il cavo a fibre ottiche & composto da un fascio di fibre ottiche, guaina siliconica, impugnatura
in gomma e due connettori in acciaio inossidabile. Un’estremita del cavo a fibre ottiche si
collega con una fonte luminosa e I'altra estremita si collega con un endoscopio. Il cavo a
fibre ottiche viene utilizzato con una fonte luminosa e un adattatore/endoscopio per
trasmettere la luce ad un endoscopio per poter effettuare una procedura chirurgica

minimamente invasiva.

Nota: Per ottenere la massima efficienza nella trasmissione della luce, utilizzare un
cavo di diametro commisurate all’endoscopio utilizzato.

Cavo afibre
ottiche

0233-050-064

0233-050-065

0233-050-067

0233-050-069

0233-050-084

0233-050-090

0233-065-010

Descrizione

Cavo a fibre ottiche confezione trasparente 5,0 mm x 3 m
(raccordi per endoscopio Storz e fonte luminosa Stryker, a vite)

Cavo a fibre ottiche 5,0 mm x 3 m
(raccordi per endoscopio Stryker e fonte luminosa Stryker)

Cavo a fibre ottiche confezione trasparente 2,0 mm x 2,3 m
(raccordi per endoscopio Stryker e fonte luminosa Stryker)

Cavo a fibre ottiche confezione trasparente 5,0 mm x 3 m
(raccordi per endoscopio Wolf e fonte luminosa Stryker, a scatto)

Cavo a fibre ottiche non trasparente 5,0 mm x 3 m
(raccordi per endoscopio Storz e fonte luminosa Stryker, a vite)

Cavo a fibre ottiche 5,0 mm x 3 m
(raccordi per endoscopio universali e fonte luminosa Stryker)

Cavo a fibre ottiche 6,5 mm x 3 m
(raccordi per endoscopio Wolf e fonte luminosa Stryker)

1.1 Indicazioni

Il cavo a fibre ottiche & indicato per I'uso in procedure chirurgiche minimamente invasive in
cui si utilizzano un endoscopio e una fonte luminosa compatibile.
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1.2 Compatibilita

| cavi a fibre ottiche trattati in questo manuale d’uso sono compatibili con tutte le fonti
luminose Stryker (alcune funzioni delle fonti luminose potrebbero richiedere cavi specifici;
vedere il manuale d’uso della fonte luminosa per i dettagli). Per utilizzare una fonte luminosa
di un altro costruttore, il cavo 0233-050-090 deve essere usato con I'apposito adattatore per
la fonte luminosa. Effettuare il reprocessing della fonte luminosa secondo le istruzioni
riportate in questo manuale d’uso.

Adattatore della fonte Descrizione

luminosa

0233-050-071 Adattatore della fonte luminosa Stryker/ACMI/Zimmer
0233-050-072 Adattatore della fonte luminosa Olympus
0233-050-073 Adattatore della fonte luminosa Storz

0233-050-074 Adattatore della fonte luminosa Wolf/Dyonics

Il cavo richiede un adattatore dell’endoscopio per la connessione all’endoscopio.

Se utilizzando il cavo 0233-050-090, selezionare uno dei quattro adattatori per endoscopi
elencati di seguito. Effettuare il reprocessing degli adattatori per endoscopi utilizzati con
cavo 0233-050-090 secondo le istruzioni riportate in questo manuale d’uso.

Adattatore per Descrizione

endoscopio

0233-050-075 Adattatore Stryker/ACMI
0233-050-076 Adattatore Wolf/Dyonics
0233-050-077 Adattatore Storz/Olympus
0233-060-000 Adattatore universale ACMI

Se si utilizza un cavo diverso da 0233-050-090, selezionare dai sei adattatori per endoscopi
elencati di seguito, a seconda se I'endoscopio & autoclavabile o non autoclavabile.

A Avvertenza: Effettuare il reprocessing dei sei adattatori elencati secondo le
istruzioni fornite con I'adattatore. Vedere il manuale d’'uso Stryker 1000-400-296.

Tipo di endoscopio Adattatore per Descrizione
endoscopio

Per endoscopi autoclavabili = 0331-000-100 Adattatore Stryker
0331-000-200 Adattatore Wolf/Dyonics
0331-000-300 Adattatore Storz
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0331-000-400 Adattatore ad angolo retto
Per endoscopi non 0233-080-000 Adattatore Stryker

autoclavabili
0233-082-000 Adattatore Storz
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Avvertenze e precauzioni

10.
11.

12.

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente queste istruzioni.

Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere il manuale utente della fonte luminosa per
gli avvisi, le indicazioni, 'uso previsto e le altre informazioni sull’utilizzo del sistema di
fonte luminosa.

Le leggi federali (Stati Uniti d’America) limitano I'utilizzo del presente dispositivo
esclusivamente da parte di un medico o dietro relativa autorizzazione.

Disimballare con cautela il dispositivo e verificare che non si siano verificati danni
durante il trasporto.

Questo dispositivo & fornito non sterile. Pulirlo e sterilizzarlo quando lo si utilizza per la
prima volta e dopo ogni uso successivo. Seguire le istruzioni di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione fornite in questo manuale d’'uso.

Testare la funzionalita del dispositivo prima dell’'uso. In caso si notassero segni di
cattivo funzionamento, non utilizzare il dispositivo e restituirlo a Stryker per le
valutazioni di riparazione.

Trattare correttamente e non tirare, allungare, piegare, forare o alterare in altro modo il
cavo. Se questo avviene, le fibre ottiche in vetro subiscono danni irreversibili che
compromettono la trasmissione della luce lungo il cavo.

La temperatura superficiale in prossimita dell’adattatore dell’endoscopio e sulla punta
della fonte luminosa pud superare i 41 °C se la funziona ad alti livelli di luminosita per
periodi di tempo prolungati. L’'endoscopio e I'adattatore quando sono riscaldati possono
causare ustioni al paziente, all’'utente o materiale combustibile.

Quando si fa funzionare la sorgente luminosa, non guardare mai nelle seguenti
aperture o dirigere la luce emessa dall’apertura verso un’altra persona:

* il collegamento al cavo di luce sulla sorgente luminosa (se il cavo non € collegato)
»  l'estremita del cavo di luce (o I'adattatore dell’endoscopio)

* la punta dell’endoscopio

Non utilizzare mai questa apparecchiatura in presenza di gas infiammabili o esplosivi.

Se la trasmissione della luce risulta compromessa a causa di danni alle fibre o ai
connettori, sostituire il cavo.

Non & consentita alcuna modifica di questa attrezzatura.

Il mancato rispetto di queste avvertenze e di questi avvisi rende nulla la garanzia.
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Impostazione

A Avvertenza

Prima di utilizzare il cavo con un endoscopio, controllare la superficie esterna
dell’endoscopio per accertarsi che non vi siano superfici ruvide, bordi taglienti o
sporgenze.

Tenere le dita lontano dal cavo della fonte luminosa in quanto pud inavvertitamente
allargarsi causando delle lesioni.

1. Inserire I'estremita del cavo luce nella porta del cavo.

»  Sesi utilizza un cavo luce Stryker, girare la leva sulla fonte luminosa per bloccare
in posizione aperta il morsetto del cavo. La porta verra automaticamente serrata
quando il cavo € completamente inserito.

»  Sesi utilizza una fonte luminosa di altro fabbricante, la fonte luminosa adeguata
scheda deve prima essere collegata al cavo a fibre ottiche universale (0233-050-
090).

Collegare I'adattatore dell’endoscopio idoneo all’endoscopio.
3. Collegare I'estremita del cavo dell’endoscopio alla porta dell’adattatore.

Nota: Per lo smontaggio, spegnere e riaccendere la fonte luminosa (o metterla in
modalita standby), quindi seguire le istruzioni in ordine inverso. Ruotare la leva sulla
fonte luminosa Stryker per sganciare il cavo dalla porta.
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Reprocessing

Queste istruzioni per il reprocessing vengono fornite ai sensi di ISO 17664, AAMI TIR12,
AAMI TIR30, AAMI ST79 e AAMI ST81. Nonostante siano state convalidate da Stryker e
considerate idonee alla preparazione del dispositivo per il riutilizzo, resta responsabilita
dell’operatore garantire che il reprocessing cosi come realmente eseguito (utilizzando
attrezzature, materiali e personale nella struttura deputata per la procedura di
reprocessing), ottenga il risultato desiderato. Cid normalmente richiede il monitoraggio di
routine e la convalida delle procedure di reprocessing della struttura sanitaria. Stryker
consiglia agli utenti di osservare questi standard durante il reprocessing di questi
dispositivi medicali.

Informazioni generali

Il reprocessing del cavo comporta la pulizia manuale con due detergenti diversi, la
disinfezione opzionale e la sterilizzazione.

* Fase 1 (obbligatoria): Pulizia con detergente enzimatico

*  Fase 2 (obbligatoria): Pulizia con detergente non enzimatico
*  Fase 3 (opzionale): Disinfezione

»  Fase 4 (obbligatoria): Sterilizzazione

4.1 Avvertenze

«  Pulire e sterilizzare questo dispositivo quando lo si utilizza per la prima volta e dopo
ogni impiego successivo.

+  Utilizzare solo i cicli di sterilizzazione e le configurazioni che sono state validati e
descritti nel presente documento. Cicli di sterilizzazione diversi da quelli prescritti
possono danneggiare il dispositivo o comportare una sterilizzazione insufficiente.

*  Gli adattatori devono essere rimossi dal cavo prima di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione.

*  Non utilizzare detergenti sintetici o saponi a base oleosa. Potrebbero essere assorbiti
dal dispositivo e dilavare causando reazioni ai tessuti.

»  Alfine di evitare rischi per la salute da contaminazione da aerosol, spazzolare il
dispositivo solo quando si trova immerso in un liquido.

* Indossare I'apposita attrezzatura protettiva: guanti, protezione per gli occhi e cosi via.

4.2 Precauzioni

. Non sterilizzare I'apparecchio al di fuori dei parametri raccomandati. Altrimenti si
potrebbero verificare danni irreversibili al prodotto che portano alla sostituzione
prematura del dispositivo.
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Non utilizzare spazzole o tamponi con punte metalliche o abrasive durante la pulizia
manuale per evitare graffi o danni permanenti.

Durante lo spazzolamento, usare cautela con le punte dei cavi per impedire danni alle
fibre ottiche, altrimenti potrebbero verificarsi perdite di trasmissione.

Non sterilizzare in bustine per sterilizzazione quando si esegue il processo di
sterilizzazione di Sterrad®. In caso contrario, il dispositivo potrebbe venire danneggiato.
Non immergere o sciacquare il dispositivo in acqua fredda o altri liquidi, in quanto
questa procedura potrebbe causare la rottura delle fibre di vetro, con una conseguente
diminuzione della trasmissione della luce.

Non utilizzare sterilizzatori HIVAC. La garanzia viene invalidata se si utilizza la
sterilizzazione HIVAC.

4.3 Limitazioni del reprocessing

Un reprocessing corretto esercita un effetto minimo su questo dispositivo. La durata
utile viene normalmente determinata dall’'usura e dai danni dovuti all'utilizzo.

Non sterilizzare il dispositivo adottando metodi diversi. L'impiego di diversi metodi di
sterilizzazione puo ridurre significativamente le prestazioni del dispositivo.

Non lasciare il dispositivo immerso in soluzioni piu a lungo del necessario. Cid pud
accelerare l'invecchiamento del prodotto.

La sterilizzazione ripetuta con Sterrad 100NX® puo degradare I'aspetto estetico del
prodotto.

| danni dovuti a procedure di sterilizzazione non corrette non sono coperti dalla
garanzia.

4.4 Materiali e attrezzature

Tutti i materiali e le attrezzature necessari per il reprocessing del cavo sono forniti
dall'utente, se non diversamente indicato.

Elemento Descrizione

In tutte le fasi

Guanti, occhiali protettivi Indossare attrezzature protettive, come previsto dalla

e cosi via. struttura medica e dalla procedura.

Pulizia

Vaschetta per 'acqua Grande abbastanza da contenere il dispositivo

Detergente enzimatico! Utilizzato nella soluzione di pulizia per rimuovere i detriti
chirurgici

Acqua corrente Per preparare la soluzione detergente

SiringaZ Per iniettare il detersivo nelle zone del dispositivo difficili da

raggiungere
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Spazzola a setole Per pulire I'esterno del dispositivo
morbide3

Osmosi inversa/acqua Per risciacquare il dispositivo
deionizzata4

Panno pulito o aria Per agevolare I'asciugatura
pressurizzata filtrata
(= 40 psi (< 275 kPa))

Detergente non Utilizzato nella soluzione di pulizia per rimuovere i detriti
enzimatico® chirurgici

Lavaggio automatizzato Per utilizzare la procedura di pulizia automatica

Disinfezione

Dispositivo per lavaggio/ Per la disinfezione termica
disinfezione

Sterilizzazione

Sistema di +  Sterilizzazione a vapore (autoclave)
sterilizzazione® +  Steris®/Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus 0 V-PRO
maX

»  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® o 100NX
*  Ossido di etilene (EO)

Involucro di Per mantenere la barriera sterile
sterilizzazione?.8

Vassoio di Opzionale. Deve essere compatibile con il metodo di
sterilizzazione® sterilizzazione.
1 La pulizia € stata validata utilizzando detergente enzimatico ENZOL® a 1 oz/gal. di acqua corrente a 35 °C.
2 La pulizia € stata validata utilizzando una siringa da 50 ml.
3 La pulizia € stata validata utilizzando una spazzola a setole morbide M16.
4 La pulizia ¢ stata validata utilizzando acqua deionizzata/di osmosi inversa (RO/DI).
5 La pulizia & stata validata utilizzando detergente neutro Prolystica® 2x a 1/8 oz/gal. di acqua corrente a 35 °C.
6 Steris System 1 non & destinato all'uso negli Stati Uniti.
7 Il doppio involucro del dispositivo durante la sterilizzazione & stato validato utilizzando un involucro di sterilizzazione
Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®.
8 Per gli operatori degli Stati Uniti: per la sterilizzazione del dispositivo, utilizzare esclusivamente involucri e vassoi di
sterilizzazione approvati dalla FDA per I'utilizzo con il ciclo di sterilizzazione selezionato.

4.5 Istruzioni per il reprocessing
451 Punto d’uso

*  Rimuovere eventuali adattatori dal cavo per ottimizzare il processo di pulizia e di
sterilizzazione.

»  Eliminare I'eccesso di sporco dal dispositivo utilizzando salviette monouso.

*  Qualora venga utilizzato un metodo di rigenerazione automatico, risciacquare le aree
difficili da raggiungere nel dispositivo con 50 ml di acqua distillata sterile
immediatamente dopo I'uso.
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4.5.2 Contenimento e trasporto

Rigenerare il dispositivo non appena risulti ragionevolmente pratico dopo I'uso.
Nota: La pulizia & stata validata con un tempo di attesa di 30 minuti.

Trasportare il dispositivo su un vassoio per evitare di danneggiarlo. Seguire le
procedure interne della struttura sanitaria per il trasporto di dispositivi e strumenti
chirurgici contaminati.

453 Pulizia

4.5.3.1 Pulizia manuale

Nota: Per i materiali e le attrezzature necessarie, vedere la tabella Materiali e
attrezzature.

1.

Immersione

*  Preparare un detergente enzimatico in base alle istruzioni del produttore.

* Immergere interamente il dispositivo nel detergente. Utilizzare una siringa per
iniettare 50 ml di detergente in tutte le superfici accoppiate e le fessure per
rimuovere eventuali detriti.

* Immergere il dispositivo nel detergente per 15 minuti.
Spazzolamento

*  Spazzolare a fondo la parte esterna del dispositivo con una spazzola a setole
morbide per 90 secondi concentrandosi principalmente su eventuali superfici
accoppiate e fessure.

»  Utilizzando una siringa, iniettare 50 ml di detergente in ogni superficie accoppiata e
fessure per un minimo di 5 volte.
Risciacquo

*  Rimuovere interamente il dispositivo dal detergente preparato. Risciacquare il
dispositivo con acqua di osmosi/deionizzata (RO/DI) a temperatura ambiente per
90 secondi fino a rimuovere qualsiasi residuo visibile di detergente.

»  Lavare tutte le superfici accoppiate e le fenditure per 5 volte. Una volta rimosso
ogni residuo visibile di detergente, continuare a risciacquare per 30 secondi.

. Eliminare tutta I'acqua in eccesso dal dispositivo e asciugarlo con un panno pulito
o aria compressa filtrata.

* Ispezionare visivamente il dispositivo per controllarne la pulizia, prestando
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Se sono presenti residui di sporco,
ripetere le fasida 1 a 3.

Immersione

*  Preparare un detergente non enzimatico in base alle istruzioni del produttore.

*  Immergere interamente il dispositivo nel detergente. Utilizzando una siringa,
iniettare 50 ml di detergente in ogni superficie accoppiata e fessure.

* Immergere il dispositivo nel detergente per 15 minuti.

Spazzolamento
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6.

4.5.3.2

Spazzolare a fondo la parte esterna del dispositivo con una spazzola a setole
morbide per 90 secondi concentrandosi principalmente su eventuali fessure o
superfici accoppiate.

Utilizzando una siringa, iniettare 50 ml di detergente in ogni superficie accoppiata e
fessure per un minimo di 5 volte.

Risciacquo

Rimuovere interamente il dispositivo dal detergente preparato. Risciacquare il
dispositivo con acqua di osmosi/deionizzata (RO/DI) a temperatura ambiente per
90 secondi fino a rimuovere qualsiasi residuo visibile di detergente.

Lavare tutte le superfici accoppiate e le fenditure per 5 volte. Una volta rimosso
ogni residuo visibile di detergente, continuare a risciacquare per 30 secondi.
Eliminare tutta I'acqua in eccesso dal dispositivo e asciugarlo con un panno pulito
o aria compressa filtrata.

Ispezionare visivamente il dispositivo per controllarne la pulizia, prestando
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Se sono presenti residui di sporco,
ripetere le fasida 1 a 6.

Pulizia automatizzata

Nota: Per i materiali e le attrezzature necessarie, vedere la tabella Materiali e
attrezzature.

1.
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Spazzolamento

Preparare un detergente enzimatico in base alle istruzioni del produttore.
Immergere interamente il dispositivo nel detergente. Spazzolare a fondo la parte
esterna del dispositivo con una spazzola a setole morbide per 90 secondi
concentrandosi principalmente su eventuali superfici accoppiate e fessure.

Risciacquo

Risciacquare il dispositivo con acqua di osmosi/deionizzata (RO/DI) a temperatura
ambiente per 90 secondi fino a rimuovere qualsiasi residuo visibile di detergente.
Una volta rimosso ogni residuo visibile di detergente, continuare a risciacquare per
30 secondi.

Lavaggio automatizzato

Tenere inclinato il dispositivo nella macchina per il lavaggio per favorire lo spurgo.
Programmare il dispositivo per il lavaggio attenendosi ai seguenti parametri:

Fase Tempo di Temperatura Tipo di
ricircolo detergente
Pre-lavaggio 2 minuti Acqua fredda N/D
Lavaggio 2 minuti Acqua calda Detergente
enzimatico enzimatico
Lavaggio 1 2 minuti Set Point 66 °C Detergente non
enzimatico



Risciacquo 1 2 minuti Acqua calda N/D

Fase di 2 minuti 115°C N/D
asciugatura

»  Peragevolare I'asciugatura, € possibile utilizzare aria pressurizzata filtrata.

* Ispezionare visivamente il dispositivo per controllarne la pulizia, prestando
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Se sono presenti residui di sporco,
ripetere le fasida 1 a 3.

454 Disinfezione (opzionale)

A Avvertenza

Il dispositivo va sterilizzato dopo la disinfezione. La mancata sterilizzazione del
dispositivo prima del riutilizzo comporta un serio rischio di infezione per il paziente.

Nota: Per i materiali e le attrezzature necessarie, vedere la tabella Materiali e
attrezzature.

4541 Disinfezione termica

Il dispositivo puo essere disinfettato con disinfezione termica.

Posizionare il dispositivo nell’'unita di disinfezione della lavatrice.
Programmare il dispositivo per il lavaggio attenendosi ai seguenti parametri:

Disinfezione termica
Tempo di ricircolo 1 minuto

Temperatura dell'acqua 90 °C

4.5.5 Sterilizzazione

Dopo aver eseguito la pulizia come da istruzioni sopraindicate, eseguire uno dei cicli di
sterilizzazioni seguenti.

Nota: Per i materiali e le attrezzature necessarie, vedere la tabella Materiali e
attrezzature.

4551 Vapore

Nota per gli utenti degli Stati Uniti: Per tutti i dispositivi compatibili con autoclave,
Stryker raccomanda I'utilizzo della sterilizzazione a vapore invece della
sterilizzazione con agenti chimici liquidi.

Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato in questa guida utente.

Se si utilizza un vassoio per sterilizzazione, seguire le istruzioni aggiuntive fornite con il
vassoio. Utilizzare solo vassoi di sterilizzazione compatibili con la sterilizzazione a
vapore.
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5.

Avvolgere il dispositivo in un doppio involucro (o il vassoio) prima della sterilizzazione.
Sterilizzare il dispositivo utilizzando i seguenti parametri.
Nota: L’acqua utilizzata nel processo di autoclave deve soddisfare le normative

relative al vapore ai sensi di AAMI ST79 Annex M — Requisiti di qualita per il
vapore.

Gravita

Involucro Doppio involucro
Temperatura 132°C 134 °C
Tempo di sterilizzazione 15 minuti 10 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti

Lasciare asciugare e raffreddare completamente il cavo a temperatura ambiente prima
di riutilizzarlo.

45.5.2 Steris/Amsco V-PRO

5.

Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato in questa guida utente.

Se si utilizza un vassoio per sterilizzazione, seguire le istruzioni aggiuntive fornite con il
vassoio. Utilizzare solo vassoi approvati per la sterilizzazione con Steris/Amsco V-PRO.

Avvolgere il dispositivo in un doppio involucro (o il vassoio) prima della sterilizzazione.
Sterilizzare il dispositivo utilizzando uno dei seguenti sistemi di sterilizzazione V-PRO:
»  Sterilizzatore V-PRO 1 (ciclo standard)

»  Sterilizzatore V-PRO 1 Plus (ciclo non-lume o lume)

«  Sterilizzatore V-PRO maX (ciclo non-lume o lume)

Lasciare raffreddare il cavo a temperatura ambiente prima di riutilizzarlo.

4.5.5.3 Steris System 1

Nota: Steris System 1 non é destinato all’'uso negli Stati Uniti.

A Avvertenza: Utilizzare un altro vassoio di sterilizzazione rispetto a quello
specificato si potrebbe provocare una sterilizzazione incompleta.

Quando si inserisce il cavo nel vassoio di sterilizzazione, non avvolgere il cavo e
ridurre al minimo il numero di punti di contatto dove la guaina entra in contatto con il
cavo stesso. Il mancato rispetto di questa avvertenza pud provocare una
sterilizzazione incompleta.

Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato in questa guida utente.
Posizionare il dispositivo sul vassoio di trattamento flessibile Steris (modello #C1140).

Sistemare il cavo nel vassoio per consentire la massima esposizione di tutte le superfici
del cavo allo sterilizzante.
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Corretto

Seguendo le istruzioni del produttore, sterilizzare il dispositivo utilizzando System 1 con
sterilizzante Steris 20.

Rimuovere il dispositivo dalla camera Steris, una volta completata la sterilizzazione per
impedire che 'umidita possa condensarsi all'interno del dispositivo.

Lasciare asciugare e raffreddare completamente il cavo a temperatura ambiente prima
di riutilizzarlo.

45.5.4 Sterrad

5.

Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato in questa guida utente.

Se si utilizza un vassoio per sterilizzazione, seguire le istruzioni aggiuntive fornite con il
vassoio. Utilizzare solo vassoi approvati per la sterilizzazione con Sterrad 100S, NX, o
100NX.

Avvolgere il dispositivo in un doppio involucro (o il vassoio) prima della sterilizzazione.

Seguendo le istruzioni del produttore, sterilizzare il dispositivo utilizzando il sistema
Sterrad 100S, NX, o 100NX. Selezionare il ciclo standard.

Lasciare raffreddare il cavo a temperatura ambiente prima di riutilizzarlo.

4555 Ossido di etilene (EO)

Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato in questa guida utente.

Se si utilizza un vassoio per sterilizzazione, seguire le istruzioni aggiuntive fornite con il
vassoio. Utilizzare solo vassoi di sterilizzazione compatibili con EO.

Avvolgere il dispositivo in un doppio involucro (o il vassoio) prima della sterilizzazione.
Sterilizzare il dispositivo utilizzando i seguenti parametri.

Precondizionamento

Temperatura 55°C

Umidita della camera 70% UR

Set point vuoto 1,3 psia

Tempo 30 minuti
Esposizione

Concentrazione 725 mg/l, 100% EO
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Temperatura 55+2°C

Tempo 1ora

Umidita della camera 70% UR (50 — 80%) + 5%
Aerazione

Tempo d’aerazione 12 ore

Temperatura 55+2°C

5. Lasciare raffreddare il cavo a temperatura ambiente prima di riutilizzarlo.
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Manutenzione

5.1 Controllo

* Ispezionare il dispositivo sistematicamente. Se si osserva o si sospetta un problema, il
dispositivo va restituito per essere valutato ed eventualmente riparato.

. Controllare che tutti i componenti siano puliti. Se sono presenti residui di tessuto o fluidi,
ripetere le procedure di pulizia e sterilizzazione sopra esposte.

5.2 Conservazione

Immagazzinare il dispositivo in un ambiente asciutto, pulito e senza polvere a temperatura
ambiente.

5.3 Durata di servizio prevista

La durata di servizio prevista del cavo € di 100 cicli di reprocessing. Prima di ogni utilizzo,
ispezionare visivamente il cavo per i danni e verificare il funzionamento del dispositivo. In
presenza di segni di danni di malfunzionamento, il dispositivo non deve essere usato.
Quando il dispositivo ha raggiunto la fine della sua vita utile, smaltire secondo le leggi locali
e pratiche ospedaliere.
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Definizione dei simboli

| simboli reperibili sul dispositivo, sulla sua confezione e in questo manuale hanno un
significato specifico che chiariscono 'uso e la conservazione corretti del dispositivo. La lista
seguente riporta i simboli associati a questo prodotto.

Consultare le istruzioni per 'uso
Attenzione (vedere le istruzioni per I'uso)
Il dispositivo & fornito non sterile e deve essere sterilizzato prima dell’'uso

Rappresentante europeo Stryker

In base alla legge federale (USA) il dispositivo pud essere utilizzato solo da un
medico o su prescrizione medica.

Il dispositivo soddisfa i requisiti di sicurezza e di efficacia di cui la direttiva 93/
42/CEE

Data di fabbricazione

Produttore legale

Numero di catalogo del prodotto
o Codice di lotto

Quantita

SEERE = 2 TheEH
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Descricao/finalidade do produto

O Cabo de luz de fibra éptica é constituido por um feixe de fibra dptica, por uma bainha de
silicone, por uma pega de borracha e por dois conectores em ago inoxidavel. Uma
extremidade do Cabo de luz de fibra dptica € ligada a uma fonte de luz e a outra
extremidade € ligada a um endoscopio. O Cabo de luz de fibra dptica é utilizado com uma
fonte de luz e um adaptador/endoscopio para transmitir luz a um endoscoépio de modo a
efectuar um procedimento cirdrgico minimamente invasivo.

Nota: Fazer corresponder o diametro do cabo de luz com o endoscopio que esta a ser
utilizado para obter o maximo de eficiéncia em termos de transmissao de luz.

Cabo de fibra Descricao

optica

0233-050-064 Cabo de luz de fibra optica com caixa transparente com 5,0 mm x
3m
(acessorios para endoscopios Storz e fontes de luz Stryker, de
aperto)

0233-050-065 Cabo de luz de fibra 6ptica com 5,0 mm x 3 m

(acessoérios para endoscopios Stryker e fontes de luz Stryker)

0233-050-067 Cabo de luz de fibra dptica com caixa transparente com 2,0 mm x
2,3m
(acessorios para endoscopios Stryker e fontes de luz Stryker)

0233-050-069 Cabo de luz de fibra 6ptica com caixa transparente com 5,0 mm x
3m
(acessorios para endoscopios Wolf e fontes de luz Stryker, de
encaixe)

0233-050-084 Cabo de fibra éptica ndo transparente com 5,0 mm x 3 m
(acessoérios para endoscopios Storz e fontes de luz Stryker, de
aperto)

0233-050-090 Cabo de luz de fibra 6ptica com 5,0 mm x 3 m

(acessorios para endoscopios universais e fontes de luz Stryker)

0233-065-010 Cabo de luz de fibra 6ptica com 6,5 mm x 3 m
(acessorios para endoscopios Wolf e fontes de luz Stryker)
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1.1 Indicagoes

O Cabo de luz de fibra éptica € indicado para utilizagdo em procedimentos cirdrgicos
minimamente invasivos onde s&o utilizados um endoscoépio e uma fonte de luz compativel.

1.2 Compatibilidade

Os Cabos de fibra 6ptica abrangidos neste manual do utilizador sdo compativeis com todas
as fontes de luz Stryker. (Algumas fungdes da fonte de luz podem necessitar de cabos
especificos; consultar o manual do utilizador da fonte de luz para obter mais detalhes.) Para
utilizar a fonte de luz de outro fabricante, deve utilizar-se o cabo 0233-050-090 com o
adaptador de fonte de luz adequado. Reprocessar os adaptadores de fontes de luz de
acordo com as instrugdes contidas neste manual do utilizador.

Adaptador de fonte Descrigcao

de luz

0233-050-071 Adaptador de fonte de luz Stryker/ACMI/Zimmer
0233-050-072 Adaptador de fonte de luz Olympus
0233-050-073 Adaptador de fonte de luz Storz

0233-050-074 Adaptador de fonte de luz Wolf/Dyonics

O cabo requer um adaptador para endoscopio para ligar o endoscopio.

Se utilizar o cabo 0233-050-090, seleccionar a partir dos quatro adaptadores de endoscépio
listados em baixo. Reprocessar os adaptadores de endoscopio utilizados com o cabo 0233-
-050-090 de acordo com as instrugdes contidas neste manual do utilizador.

Adaptador de Descricao

endoscopio

0233-050-075 Adaptador Stryker/ACMI
0233-050-076 Adaptador Wolf/Dyonics
0233-050-077 Adaptador Storz/Olympus
0233-060-000 Adaptador universal ACMI

Se for utilizado um cabo que ndo o 0233-050-090, seleccionar a partir dos seis adaptadores
de endoscopio listados em baixo, dependendo se o endoscopio é autoclavavel ou ndo
autoclavavel.

A Adverténcia: Reprocessar os seis adaptadores listados em baixo de acordo
com as instru¢des que sao fornecidas com o adaptador. Consultar o manual do
utilizador 1000-400-296 da Stryker.
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Tipo de endoscdpio

Para endoscopios
autoclavaveis

Para endoscopios nédo
autoclavaveis

Adaptador de endoscoépio
0331-000-100

0331-000-200
0331-000-300
0331-000-400
0233-080-000

0233-082-000

Descricao

Adaptador Stryker
Adaptador Wolf/Dyonics
Adaptador Storz
Adaptador angular direito
Adaptador Stryker

Adaptador Storz
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Adverténcias e precaucoes

Ler estas instrugdes atentamente antes de utilizar o dispositivo.

2. Antes de utilizar este dispositivo, ler o manual do utilizador da fonte de luz
relativamente a adverténcias, indicagdes, finalidade e outras informagdes sobre a
utilizagéo do sistema de fonte de luz.

3. Aleifederal dos E.U.A. limita a utilizag&o deste dispositivo a médicos ou mediante
indicagao de um médico.

4. Retirar cuidadosamente o dispositivo da embalagem e verificar se sofreu algum dano
durante o transporte.

5. Este dispositivo é fornecido nado esterilizado. Limpar e esterilizar o dispositivo antes da
primeira utilizagdo e apés cada uma das utilizagbes subsequentes. Seguir as
instrucdes de limpeza, desinfeccao e esterilizagéo fornecidas neste manual do
utilizador.

6. Testar a funcionalidade do dispositivo antes de o utilizar. Se existir qualquer sinal de
avaria, o dispositivo ndo deve ser utilizado e deve ser devolvido a Stryker para
avaliagao e reparagao.

7. Nao forgar, puxar, esticar, dobrar, perfurar ou alterar de outro modo o cabo. Caso
contrario, serdo provocados danos irreversiveis nas fibras épticas de vidro o que, por
sua vez, resultara numa diminui¢éo da transmissao de luz através do cabo.

8. Atemperatura de superficie junto do adaptador do endoscépio e na extremidade do
endoscopio pode exceder os 41 °C se a fonte de luz funcionar com niveis elevados de
luminosidade durante longos periodos de tempo. Se estiverem quentes, o endoscépio
e o adaptador podem causar queimaduras no paciente, no utilizador ou em materiais
inflamaveis.

9. Ao colocar a fonte de luz em funcionamento, nunca olhar para as seguintes aberturas
nem direccionar a luz emitida pelas aberturas para outra pessoa:

+ ligagao do cabo de luz existente na fonte de luz (se o cabo n&o estiver encaixado)
+  extremidade do cabo de luz (ou adaptador de endoscopio)

*  ponta do endoscépio

10. Nunca utilizar este equipamento na presenca de gases inflamaveis ou explosivos.

11. Substituir o cabo se a transmissao de luz ficar comprometida devido a danos nas fibras
ou nos conectores.

12. Nao é permitida qualquer modificagéo a este equipamento.

A garantia perde a validade no caso de alguma destas adverténcias ou precaugdes nao ser
respeitada.
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Configuracao

A Adverténcia

Antes de utilizar o cabo com um endoscépio, verificar a superficie exterior do
endoscopio para se certificar de que nao existem quaisquer superficies asperas,
arestas afiadas ou saliéncias.

Manter os dedos afastados da porta do cabo da fonte de luz quando inserir o cabo,
uma vez que o dispositivo de fixagdo do cabo pode fechar-se acidentalmente e
causar ferimentos.

1. Inserir a extremidade da fonte de luz do cabo na porta do cabo.

*  Se estiver a utilizar a fonte de luz Stryker, rodar a alavanca na fonte de luz no
sentido dos ponteiros do relégio para desbloquear o dispositivo de fixagdo do
cabo. A porta ficara automaticamente bloqueada quando o cabo for totalmente
inserido.

+  Se estiver a utilizar a fonte de luz de outro fabricante, o adaptador de fonte de luz
apropriado deve ser encaixado em primeiro lugar no Cabo de fibra 6ptica universal
(0233-050-090).

2. Ligar o adaptador de endoscopio apropriado ao endoscopio.
3. Encaixar a extremidade do endoscopio do cabo no adaptador de endoscépio.

Nota: Para a desmontagem, desligar em primeiro lugar a fonte de luz (ou coloca-lo no
modo de espera) e, em seguida, seguir as instrugdes acima pela ordem inversa.
Rodar a alavanca nas fontes de luz Stryker para desengatar o cabo da porta.
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Reprocessamento

Estas instrugdes de reprocessamento sao fornecidas em conformidade com as normas
ISO 17664, AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 e AAMI ST81. Apesar de terem sido
validadas pela Stryker como possuindo capacidades para preparar o dispositivo para
reutilizacéo, cabe ao processador assegurar que com o reprocessamento, tal como este
é realizado, utilizando equipamento, materiais e pessoal na unidade de
reprocessamento, se consegue obter o resultado pretendido. Normalmente, isto requer
uma monitorizagao e validagao regulares dos procedimentos de reprocessamento da
instituicdo. A Stryker recomenda aos utilizadores que observem estas normas quando
reprocessarem os dispositivos médicos.

Descricao geral

O reprocessamento do cabo envolve a limpeza manual ou automatizada com dois
detergentes diferentes, uma desinfecgao e esterilizagao opcionais.

»  Passo 1 (obrigatério): Limpeza com Detergente enzimatico

*  Passo 2 (obrigatorio): Limpeza com Detergente ndo enzimatico
*  Passo 3 (opcional): Desinfecgédo

*  Passo 4 (obrigatorio): Esterilizagao

4.1 Adverténcias

+  Este dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes da primeira utilizagdo e ap6s cada
uma das utilizagdes subsequentes.

. Utilizar apenas os ciclos de esterilizagao e configuragdes que foram validadas e que
estao especificadas neste documento. A utilizagéo de ciclos de esterilizagdo nao
especificados pode danificar o dispositivo ou dar origem a uma esterilizagao
incompleta.

+  Os adaptadores devem ser removidos do cabo antes de se proceder a limpeza,
desinfecgao e esterilizagao.

»  Nao utilizar detergentes sintéticos ou sabdes a base de 6leo. Estes tipos de sabao
podem ser absorvidos pelo dispositivo e podem infiltrar-se nos tecidos causando uma
reacgao Nos mesmos.

. Para evitar riscos para a saude devido a contaminagao por aerossois, escovar o
dispositivo apenas quando este estiver imerso em liquido.

«  Utilizar o equipamento de protecgéo apropriado: luvas, protecgéo ocular, etc.

4.2 Precaucoes

*  Nunca esterilizar o dispositivo com base em parametros que se encontrem fora dos
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parametros recomendados. Tal causara danos irreversiveis no produto e resultara na
substituicao prematura do dispositivo.

Nao utilizar escovas ou esfregdes com pontas metalicas ou abrasivas durante a
limpeza manual, uma vez que poderao provocar riscos ou danos permanentes.
Quando escovar, deve ter-se cuidado a volta das pontas do cabo para evitar danos nas
fibras dpticas, caso contrario pode ocorrer perda de transmissao de luz.

Nao esterilizar em bolsas de esterilizagdo ao efectuar o processo de esterilizagdo
Sterrad®. Tal acgao pode resultar em danos no dispositivo.

Nao mergulhar ou enxaguar o dispositivo em agua fria, nem em qualquer outro liquido
frio. Esta acgao poderia resultar numa ruptura das fibras de vidro, reduzindo a
transmisséo de luz.

Nao utilizar um esterilizador do tipo HIVAC. A garantia perde a validade se for utilizada
a esterilizagao por HIVAC.

4.3 Limitagoes do reprocessamento

O processamento adequado tem um efeito minimo neste dispositivo. Normalmente, o
final da vida util € determinado pelo desgaste e danos originados pela utilizagao.

Nao proceder a esterilizagdo cruzada do dispositivo. A utilizagao de diversos métodos
de esterilizagdo pode reduzir significativamente o desempenho do dispositivo.

Nao deixar o dispositivo imerso em solug¢des por periodos de tempo superiores ao
necessario. Isto podera acelerar o desgaste normal do produto.

A esterilizagao repetida com Sterrad 100NX® pode deteriorar o aspecto do produto.
Os danos resultantes do processamento incorrecto nao serdo cobertos pela garantia.

4.4 Materiais e equipamento

Todos os materiais e equipamento necessario para reprocessar o cabo devem ser
fornecidos pelo utilizador, a menos que indicado de outra forma.

Item Descrigao

Todas as fases

Luvas, protecgao ocular, Usar equipamento de protecgdo conforme necessario pela

etc. instituicdo médica e pelo procedimento.

Limpeza

Recipiente para a agua Grande o suficiente para permitir a colocagao do dispositivo

Detergente enzimatico! Utilizado em solugao de limpeza para remover residuos
cirurgicos

Agua da torneira Para preparar solugdes de limpeza
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Seringa? Para injectar detergente em areas de dificil acesso do

dispositivo
Escova de cerdas Para limpar o exterior do dispositivo
macias3
Agua desionizada por Para enxaguar o dispositivo
osmose inversa#4
Pano limpo que nédo Para ajudar a secar
largue pélo ou ar
pressurizado filtrado
(=40 psi (< 275 kPa))
Detergente nao Utilizado em solugao de limpeza para remover residuos
enzimatico® cirurgicos
Aparelho de lavagem Para utilizar no procedimento de limpeza automatizada
automatizada
Desinfeccao
Aparelho de lavagem/ Pare efectuar desinfecgao térmica

/desinfecgao
Esterilizacao

Sistema de esterilizacdo® <«  Vapor (Autoclave)

. Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus ou
V-PRO maX

«  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® ou 100NX
«  Oxido de etileno (EO)

Invélucro de Para manter a barreira estéril
esterilizagao?” 8

Tabuleiro de Opcional. Deve ser compativel com o método de
esterilizagaos esterilizagao.

1 A limpeza foi validada utilizando Detergente enzimatico ENZOL® a 1 oz/gal. de 4gua da torneira a 35 °C.

2 A limpeza foi validada utilizando uma seringa de 50 ml.

3 A limpeza foi validada utilizando uma escova de cerdas macias M16.

4 A limpeza foi validada utilizando 4gua desionizada por osmose inversa (RO/DI).

5 A limpeza foi validada utilizando Detergente neutro Prolystica® 2x a 1/8 oz/gal. de agua da torneira a 35 °C.

6 O Steris System 1 ndo se destina a ser utilizado nos Estados Unidos.

7 O duplo envolvimento do dispositivo durante a esterilizagado foi validado com o invélucro de esterilizagdo Kimberly-Clark®
KC600 KIMGUARD®.

8 Para os utilizadores dos Estados Unidos, quando esterilizar o dispositivo, utilizar apenas invélucros de esterilizagao e
tabuleiros de esterilizagéo que tenham sido autorizados pela FDA para serem utilizados com o ciclo de esterilizagao
seleccionado.

4.5 Instrucoes de reprocessamento
4.51 Ponto de utilizacao

. Retirar quaisquer adaptadores do cabo para optimizar o processo de limpeza e
esterilizagao.
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Limpar a sujidade excessiva do dispositivo com toalhetes de papel descartaveis.

Se for utilizado um método automatizado de reprocessamento, enxaguar,
imediatamente apos a utilizagéo, quaisquer areas de dificil acesso com 50 ml de agua
destilada esterilizada.

4.5.2 Seguranca e transporte

Apos a utilizagao, reprocessar o dispositivo tdo rapidamente quanto possivel.
Nota: A limpeza foi validada com um tempo de espera de 30 minutos.

Transportar o dispositivo num tabuleiro para evitar danos. Seguir os procedimentos
internos da instituicao para o transporte de instrumentos e dispositivos cirurgicos
contaminados.

4.5.3 Limpeza

4531 Limpeza manual

Nota: Para obter informagoes sobre os materiais e equipamento necessario,
consultar a tabela de Materiais e equipamento.

1.

Imersao

*  Preparar uma solugao de detergente enzimatico de acordo com as instru¢des do
fabricante.

. Mergulhar completamente o dispositivo no detergente. Utilizar uma seringa para
injectar 50 ml do detergente em quaisquer superficies de encaixe e fendas para
remover quaisquer residuos soltos.

. Imergir o dispositivo no detergente durante 15 minutos.
Escovagem

. Escovar muito bem a parte exterior do dispositivo com uma escova de cerdas
macias durante 90 segundos, insistindo em quaisquer superficies de encaixe e
fendas.

»  Utilizar uma seringa para injectar 50 ml do detergente em quaisquer superficies de
encaixe e fendas 5 vezes.

Enxaguamento

*  Remover o dispositivo do detergente preparado. Enxaguar o dispositivo com agua
desionizada por osmose inversa (RO/DI), a temperatura ambiente, durante
90 segundos ou até todos os residuos de detergente visiveis terem sido
removidos.

. Irrigar quaisquer superficies de encaixe e fendas 5 vezes. Depois de removidos
todos os residuos de detergente visiveis, continuar a enxaguar durante
30 segundos.

. Deixar escorrer o excesso de agua do dispositivo e seca-lo com um pano limpo ou
com ar pressurizado filtrado.

* Inspeccionar visualmente o dispositivo para verificar se este esta devidamente
limpo, prestando especial atengao as areas de dificil acesso. Se restar sujidade
visivel, repetir os passos 1 a 3.
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4.5.3.2

Imersao

Preparar uma solugéo de detergente ndo enzimatico de acordo com as instrugdes
do fabricante.

Mergulhar completamente o dispositivo no detergente. Utilizar uma seringa para
injectar 50 ml do detergente em quaisquer superficies de encaixe e fendas.

Imergir o dispositivo no detergente durante 15 minutos.

Escovagem

Escovar muito bem a parte exterior do dispositivo com uma escova de cerdas
macias durante 90 segundos, insistindo em quaisquer superficies de encaixe ou
fendas.

Utilizar uma seringa para injectar 50 ml do detergente em quaisquer superficies de
encaixe e fendas 5 vezes.

Enxaguamento

Remover o dispositivo do detergente preparado. Enxaguar o dispositivo com agua
desionizada por osmose inversa (RO/DI), a temperatura ambiente, durante

90 segundos ou até todos os residuos de detergente visiveis terem sido
removidos.

Irrigar quaisquer superficies de encaixe e fendas 5 vezes. Depois de removidos
todos os residuos de detergente visiveis, continuar a enxaguar durante

30 segundos.

Drenar o excesso de agua do dispositivo e seca-lo com um pano limpo ou com ar
pressurizado filtrado.

Inspeccionar visualmente o dispositivo para verificar se este esta devidamente
limpo, prestando especial atengao as areas de dificil acesso. Se restar sujidade
visivel, repetir os passos 1 a 6.

Limpeza automatizada

Nota: Para obter informagdes sobre os materiais e equipamento necessario,
consultar a tabela de Materiais e equipamento.

1.

Escovagem

Preparar uma solugéo de detergente enzimatico de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Mergulhar completamente o dispositivo no detergente. Escovar muito bem a parte
exterior do dispositivo com uma escova de cerdas macias durante 90 segundos,
insistindo em quaisquer superficies de encaixe e fendas.

Enxaguamento

Enxaguar o dispositivo com agua desionizada por osmose inversa (RO/DI), a
temperatura ambiente, durante 90 segundos ou até todos os residuos de
detergente visiveis terem sido removidos.

Depois de removidos todos os residuos de detergente visiveis, continuar a
enxaguar durante 30 segundos.

Lavagem automatizada
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. Colocar o dispositivo inclinado no aparelho de lavagem para auxiliar a drenagem.
*  Programar o aparelho de lavagem com os seguintes parametros:

Fase Tempo de Temperatura Tipo de
recirculacéo detergente

Pré-lavagem 2 minutos Agua fria N/A

Lavagem 2 minutos Agua quente Detergente

enzimatica enzimatico

Lavagem 1 2 minutos Ponto definido de Detergente nédo

66 °C enzimatico
Enxaguamento 1 2 minutos Agua quente N/A
Fase de secagem 2 minutos 115°C N/A

*  Pode utilizar-se ar pressurizado filtrado para auxiliar a secagem.

* Inspeccionar visualmente o dispositivo para verificar se este esta devidamente
limpo, prestando especial atengdo as areas de dificil acesso. Se restar sujidade
visivel, repetir os passos 1 a 3.

4.5.4 Desinfecc¢ao (opcional)

A Adverténcia

O dispositivo deve ser esterilizado ap6s a desinfecgao. O nao cumprimento da
recomendacéo de esterilizar o dispositivo antes da sua reutilizagdo acarreta um risco
de controlo de infecgao aguda para o paciente.

Nota: Para obter informagdes sobre os materiais e equipamento necessario,
consultar a tabela de Materiais e equipamento.

4.5.41 Desinfecgao térmica

O dispositivo pode ser desinfectado através de desinfecgéo térmica.
1. Colocar o dispositivo no aparelho de lavagem/desinfecgao.

2. Programar o aparelho de lavagem com os seguintes parametros:

Desinfecgao térmica
Tempo de recirculagao 1 minuto

Temperatura da agua 90 °C

4.5.5 Esterilizagao

Depois de realizar as instrugdes de limpeza especificadas acima, efectuar um dos seguintes
ciclos de esterilizagao.
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Nota: Para obter informagdes sobre os materiais e equipamento necessario,
consultar a tabela de Materiais e equipamento.

4.5.51 Vapor

Nota para os utilizadores nos Estados Unidos: Para qualquer dispositivo
compativel com autoclave, a Stryker recomenda a utilizagao de esterilizagao por
vapor, em vez de esterilizagdo com produtos quimicos liquidos.

Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado neste manual do utilizador.
2. Se se estiver a utilizar um tabuleiro de esterilizagao, seguir quaisquer instrugdes
adicionais fornecidas com o mesmo. Utilizar apenas tabuleiros compativeis com
esterilizagao a vapor.
3. Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro) antes da esterilizagéo.
Esterilizar o dispositivo utilizando os parametros abaixo.
Nota: A agua utilizada no processo de autoclave tem de cumprir as normas

referentes a vapor limpo, de acordo com a norma AAMI ST79
Anexo M - Qualidade do vapor.

Gravidade

Envolvimento Duplo
Temperatura 132°C 134 °C
Tempo de esterilizagdo 15 minutos 10 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

5. Deixar o cabo secar completamente e arrefecer a temperatura ambiente antes de voltar
a utiliza-lo.

4552 Steris/Amsco V-PRO

Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado neste manual do utilizador.

2. Se se estiver a utilizar um tabuleiro de esterilizagado, seguir quaisquer instrugbes
adicionais fornecidas com o mesmo. Utilizar apenas tabuleiros aprovados para
esterilizagdo com o Steris/Amsco V-PRO.

3. Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro) antes da esterilizagéo.
Esterilizar o dispositivo utilizando um dos seguintes sistemas de esterilizagédo V-PRO:

»  Esterilizador V-PRO 1 (ciclo padrao)
»  Esterilizador V-PRO 1 Plus (ciclo sem limens ou com limens)
+  Esterilizador V-PRO maX (ciclo sem limens ou com lumens)

5. Deixar o cabo arrefecer a temperatura ambiente antes de voltar a utiliza-lo.

4.5.5.3 Steris System 1

Nota: O Steris System 1 ndo se destina a ser utilizado nos Estados Unidos.
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A Adverténcia: A utilizagao de outro tabuleiro de esterilizagdo que néo o
especificado em baixo pode resultar numa esterilizagao incompleta.

Ao colocar o cabo no tabuleiro de esterilizagao, ndo enrolar o cabo e minimizar o
numero de pontos de contacto nos quais a bainha do cabo entra em contacto
consigo mesma. O ndo cumprimento desta adverténcia pode resultar numa
esterilizagao incompleta.

Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado neste manual do utilizador.

Colocar o dispositivo num tabuleiro de processamento flexivel Steris (modelo
n.° C1140).

Dispor o cabo no tabuleiro para permitir a maxima exposigao de todas as superficies do
cabo ao esterilizante.

Correcto Incorrecto

Esterilizar o dispositivo utilizando o System 1 com o esterilizante Steris 20 de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Retirar o dispositivo da camara do Steris quando a esterilizagao estiver concluida para
evitar a condensagao de humidade no interior do dispositivo.

Deixar o cabo secar completamente e arrefecer a temperatura ambiente antes de voltar
a utiliza-lo.

455.4 Sterrad

5.

Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado neste manual do utilizador.

Se se estiver a utilizar um tabuleiro de esterilizagéo, seguir quaisquer instrugdes
adicionais fornecidas com o mesmo. Utilizar apenas tabuleiros aprovados para
esterilizagdo com o Sterrad 100S, NX ou 100NX.

Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro) antes da esterilizagao.

De acordo com as instrugdes do fabricante, esterilizar o dispositivo utilizando o sistema
Sterrad 100S, NX ou 100NX. Seleccionar o ciclo padrao.

Deixar o cabo arrefecer a temperatura ambiente antes de voltar a utiliza-lo.

4.55.5 Oxido de etileno (EO)

1.
2.

Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado neste manual do utilizador.

Se se estiver a utilizar um tabuleiro de esterilizagéo, seguir quaisquer instrugdes
adicionais fornecidas com o mesmo. Utilizar apenas tabuleiros compativeis com EO.
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3. Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro) antes da esterilizagéo.
4. Esterilizar o dispositivo utilizando os parametros abaixo.

Pré-condicionamento

Temperatura 55°C

Humidade da cdmara 70% HR

Pontos definidos de vacuo 1,3 psia

Tempo 30 minutos
Exposi¢ao

Concentragéo 725 mg/l, 100% OE
Temperatura 55+2°C

Tempo 1 hora

Humidade da camara 70% HR (50-80%) + 5%
Arejamento

Tempo de arejamento 12 horas
Temperatura 55+2°C

5. Deixar o cabo arrefecer a temperatura ambiente antes de voltar a utiliza-lo.
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Manutencao

5.1 Inspeccao
* Inspeccionar o dispositivo regularmente. Se se observar ou suspeitar de algum
problema, devolver o dispositivo para avaliagéo e possivel reparagéo.

. Inspeccionar se todos os componentes estao limpos. Se existirem vestigios de
acumulacao de fluidos ou tecidos, repetir os procedimentos de limpeza e esterilizagéo
acima descritos.

5.2 Armazenamento

Guardar o dispositivo num ambiente seco, limpo e sem p6 a temperatura ambiente.

5.3 Vida util prevista

A vida util prevista do cabo é de 100 ciclos de reprocessamento. Antes de cada utilizacao,
inspeccionar visualmente o cabo quanto a danos e testar o funcionamento do dispositivo.
Se existir qualquer sinal de danos de avaria, o dispositivo ndo deve ser utilizado. Quando o
dispositivo tiver atingido o fim de vida util, eliminar de acordo com a legislagéo local e as
praticas hospitalares.
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Explicacao dos simbolos

Os simbolos encontrados no dispositivo, na embalagem correspondente e neste manual
tém significados especificos que esclarecem a utilizagao e o armazenamento correctos
deste dispositivo. A lista que se segue explica os simbolos associados a este produto.

Dj:l Consultar as instrugdes de utilizagao
Precaugéo (consultar as instrugdes de utilizagao)

O dispositivo € fornecido néo esterilizado e deve ser esterilizado antes da
utilizacao

Representante Europeu da Stryker

A lei federal dos EUA limita a utilizagao deste dispositivo a médicos ou
mediante indicagdo de um médico

O dispositivo cumpre os requisitos de seguranga e eficacia definidos na
Directiva Comunitaria MDD 93/42/EEC relativa a dispositivos médicos

Data de fabrico

Fabricante legal

BE =2 T3p &

Numero de catalogo do produto
LoT Cddigo de lote

ary| Quantidade
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Descripcion del producto/uso previsto

El cable de luz de fibra 6ptica se compone de un haz de fibra 6ptica, una funda de silicona,
un mango de goma y dos conectores de acero inoxidable. Un extremo del cable de luz de
fibra éptica se conecta a una fuente de luz y el otro extremo se conecta a un endoscopio. El
cable de luz de fibra éptica se usa con una fuente de luz y un adaptador/endoscopio para
transmitir luz a un endoscopio con la finalidad de realizar una intervencién quirdrgica
minimamente invasiva.

Nota: Para obtener la maxima eficiencia en la transmision de luz, utilice un cable de
luz cuyo diametro corresponda al endoscopio que va a utilizar.

Cable de fibra Descripcion

optica

0233-050-064 Cable de luz de fibra éptica con estuche transparente de 5,0 mm x
3m
(accesorios del endoscopio Storz y la fuente de luz Stryker, con
rosca)

0233-050-065 Cable de luz de fibra 6ptica de 5,0 mm x 3 m

(accesorios del endoscopio Stryker y la fuente de luz Stryker)

0233-050-067 Cable de luz de fibra éptica con estuche transparente de 2,0 mm x
23m

(accesorios del endoscopio Stryker y la fuente de luz Stryker)

0233-050-069 Cable de luz de fibra éptica con estuche transparente de 5,0 mm x
3m

(accesorios del endoscopio Wolf y la fuente de luz Stryker,

encajables)

0233-050-084 Cable de fibra 6ptica no transparente de 5,0 mm x 3 m
(accesorios del endoscopio Storz y la fuente de luz Stryker, con
rosca)

0233-050-090 Cable de luz de fibra éptica de 5,0 mm x 3 m

(accesorios del endoscopio universal y la fuente de luz Stryker)

0233-065-010 Cable de luz de fibra éptica de 6,5 mm x 3 m
(accesorios del endoscopio Wolf y la fuente de luz Stryker)
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1.1 Indicaciones

El cable de luz de fibra dptica esta indicado para su utilizacién en intervenciones quirdrgicas
minimamente invasivas en las que se utilicen un endoscopio y una fuente de luz compatible.

1.2 Compatibilidad

Los cables de fibra éptica sobre los que se habla en este manual de usuario son
compatibles con todas las fuentes de luz de Stryker. (Puede que algunas funciones de las
fuentes de luz requieran determinados cables; consulte el manual de usuario de la fuente de
luz para obtener mas informacion.) Para usar la fuente de luz de otro fabricante, debe
usarse el cable 0233-050-090 con el adaptador de fuente de luz adecuado. Vuelva a
procesar los adaptadores de fuente de luz de acuerdo con las instrucciones de este manual
de usuario.

Adaptador de fuente Descripcion

de luz

0233-050-071 Adaptador de fuente de luz Stryker/ACMI/Zimmer
0233-050-072 Adaptador de fuente de luz Olympus
0233-050-073 Adaptador de fuente de luz Storz

0233-050-074 Adaptador de fuente de luz Wolf/Dyonics

El cable necesita un adaptador de endoscopio para conectarse al endoscopio.

Si usa el cable 0233-050-090, seleccione alguno de los cuatro adaptadores de endoscopio
enumerados a continuacion. Vuelva a procesar los adaptadores de endoscopio que se usan
con el cable 0233-050-090 de acuerdo con las instrucciones de este manual de usuario.

Adaptador de Descripcion

endoscopio

0233-050-075 Adaptador Stryker/ACMI
0233-050-076 Adaptador Wolf/Dyonics
0233-050-077 Adaptador Storz/Olympus
0233-060-000 Adaptador universal ACMI

Si se usa un cable distinto de 0233-050-090, seleccione alguno de los seis adaptadores de
endoscopio siguientes, en funcion de si el endoscopio es esterilizable o no en autoclave.

A Advertencia: Vuelva a procesar los seis adaptadores enumerados a
continuacién de acuerdo con las instrucciones proporcionadas con el adaptador.
Consulte el manual de usuario de Stryker 1000-400-296.

ES- 82



Tipo de endoscopio

Para endoscopios
esterilizables en autoclave

Para endoscopios no
esterilizables en autoclave

Adaptador de endoscopio

0331-000-100
0331-000-200
0331-000-300
0331-000-400
0233-080-000

0233-082-000

Descripcion

Adaptador Stryker
Adaptador Wolf/Dyonics
Adaptador Storz
Adaptador de angulo recto
Adaptador Stryker

Adaptador Storz
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Advertencias y precauciones

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el dispositivo.

2. Antes de usar este dispositivo, lea en el manual de usuario de la fuente de luz las
advertencias, indicaciones, el uso previsto y otra informacién acerca del uso del
sistema de la fuente de luz.

3. Las leyes federales de Estados Unidos limitan el uso de este dispositivo a médicos o
bajo su autorizacion expresa.

4. Desembale el dispositivo con cuidado y compruebe que no se haya producido ningun
dafio durante el envio.

5. Este dispositivo se entrega sin esterilizar. Limpie y esterilice el dispositivo antes de
usarlo por primera vez y después de cada uso. Siga las instrucciones de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion que figuran en este manual de usuario.

6. Compruebe que el dispositivo funcione antes del uso. Si el instrumento parece no
funcionar correctamente, no lo utilice; devuélvalo a Stryker para su evaluacién o
reparacion.

7. No maltrate, tense, estire, acode, perfore ni altere de ninguna otra forma el cable.
Cualquiera de los dafios citados dafiara irreversiblemente las fibras épticas de vidrio, lo
que interferira en la transmision de luz a través del cable.

8. Latemperatura de la superficie situada cerca del adaptador de endoscopio y en el
extremo del endoscopio puede ser superior a 41 °C si se hace funcionar la fuente de
luz con su luminosidad maxima durante periodos de tiempo prolongados. Si se
calientan el endoscopio y el adaptador, pueden provocar quemaduras al paciente o el
usuario o prender materiales inflamables.

9. Cuando maneje la fuente de luz, no mire nunca las siguientes aperturas ni dirija la luz
emitida desde las aperturas hacia otra persona:

* laconexién del cable de luz de la fuente de luz (si el cable no esta acoplado)
+ el extremo del cable de luz (o el adaptador de endoscopio)
* la punta del endoscopio

10. No utilice nunca este equipo en presencia de gases inflamables o explosivos.

11. Sustituya el cable si la transmision de luz se ha visto alterada por fibras o conectores
dafados.

12. No esta permitido realizar ninguna modificacién de este equipo.

La garantia no sera valida si no se respeta cualquiera de estas advertencias o
precauciones.
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Configuracion

A Advertencia

Antes de utilizar el cable con un endoscopio, revise la superficie exterior del
endoscopio para asegurarse de que no presente superficies asperas, bordes
afilados ni protuberancias.

Mantenga los dedos alejados del puerto del cable de la fuente de luz cuando inserte
el cable, ya que la abrazadera puede cerrarse de manera accidental y causar
lesiones.

1. Inserte el extremo de la fuente de luz del cable en el puerto del cable.

+  Siusauna fuente de luz Stryker, gire la palanca de la fuente de luz hacia la
derecha para abrir y bloquear la abrazadera del cable. El puerto se ajustara
automaticamente cuando se inserte totalmente el cable.

*  Siusa una fuente de luz de otro fabricante, debe conectarse primero el adaptador
de fuente de luz adecuado al cable de fibra 6ptica universal (0233-050-090).

Conecte el adaptador de endoscopio adecuado al endoscopio.

Conecte el extremo del endoscopio del cable al adaptador de endoscopio.

Nota: Para desmontarlo, encienda primero la fuente de luz (o coléquela en modo de
espera) y, a continuacion, siga las instrucciones anteriores en orden inverso. Gire la
palanca de las fuentes de luz Stryker para sacar el cable del puerto.
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Reprocesamiento

Estas instrucciones de reprocesamiento se proporcionan de acuerdo con ISO 17664,
AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 y AAMI ST81. Aunque han sido validadas por
Stryker como aptas para preparar el dispositivo para la reutilizacion, sigue siendo
responsabilidad de quien realiza el procesamiento asegurarse de que el
reprocesamiento, tal como se realiza en la realidad (con el equipo, los materiales y el
personal del centro de reprocesamiento), alcance los resultados deseados. Para ello,
normalmente es necesaria la monitorizacion rutinaria y la validacion de los
procedimientos de reprocesamiento del centro. Stryker recomienda que los usuarios
sigan estas normas al reprocesar dispositivos médicos.

Descripcion general

El reprocesamiento del cable implica la limpieza manual o automatica con dos
detergentes diferentes, la desinfeccién opcional y la esterilizacion.

» Paso 1 (obligatorio): Limpieza con detergente enzimatico

» Paso 2 (obligatorio): Limpieza con detergente no enzimatico
+  Paso 3 (opcional): Desinfeccién

*  Paso 4 (obligatorio): Esterilizacion

4.1 Advertencias

+ Limpie y esterilice este dispositivo antes de usarlo por primera vez y después de cada
uso.

»  Use solo ciclos de esterilizacion y configuraciones validados y detallados en este
documento. La aplicacién de ciclos de esterilizacion diferentes puede ocasionar dafios
al dispositivo o producir una esterilizacion incompleta.

. Deben retirarse los adaptadores del cable antes de la limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.

* No utilice detergentes sintéticos ni jabones con base de aceite. Estos jabones pueden
ser absorbidos por el dispositivo y filtrarse, lo que puede provocar una reaccion en los
tejidos.

» Para evitar los riesgos para la salud causados por la contaminacion mediante
aerosoles, cepille el dispositivo Unicamente mientras esta sumergido en un liquido.

»  Utilice el equipo de protecciéon adecuado: guantes, proteccion ocular, etc.

4.2 Precauciones

. Respete los parametros recomendados de esterilizacion del dispositivo. De lo
contrario, se provocaran dafos irreversibles en el producto y la sustitucién prematura
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del dispositivo.

*  No utilice cepillos ni esponjas con materiales metalicos o abrasivos durante la limpieza
manual, ya que podrian provocar dafios o marcas permanentes.

. Cuando lo cepille, debe tener cuidado alrededor de los extremos del cable para impedir
que las fibras opticas sufran dafios; de lo contrario, puede perderse la transmision de

luz.

. No lo esterilice en bolsas de esterilizacion cuando realice el proceso de esterilizacion
Sterrad®, ya que el dispositivo puede sufrir dafios.

*  No sumerja ni aclare el dispositivo en agua fria ni en ningun otro liquido frio para evitar
que se rompan las fibras de vidrio y asi disminuya la capacidad de transmisién de luz.

+  No utilice un esterilizador de ALTO VACIO. La garantia se anulara si se usa una
esterilizacién de ALTO VACIO.

4.3 Limitaciones del reprocesamiento

*  El procesamiento apropiado tiene un efecto minimo sobre el dispositivo. El final de su
vida util suele producirse por el desgaste y los dafios ocasionados por el uso.

. No utilice distintos métodos de esterilizacién para el dispositivo. Utilizar varios métodos
de esterilizacion puede reducir significativamente el rendimiento del dispositivo.

. No deje el dispositivo en soluciones durante mas tiempo del necesario, ya que puede
acelerar el envejecimiento normal del producto.

*  La esterilizacion prolongada mediante Sterrad 100NX® puede deteriorar el aspecto del

producto.

. Los dafios ocasionados por un procesamiento inadecuado no estan cubiertos por la

garantia.

4.4 Materiales y equipos

Todos los materiales y equipos necesarios para reprocesar el cable los suministrara el
usuario, a menos que se indique lo contrario.

Articulo
Todas las fases

Guantes, proteccion
ocular, etc.

Limpieza
Recipiente de agua

Detergente enzimatico?

Agua corriente

Descripcion

Lleve el equipo de proteccion que exija el centro médico y el
procedimiento.

De tamafio suficiente para alojar el dispositivo

Se usa en la solucion de limpieza para eliminar los residuos
quirurgicos

Sirve para preparar soluciones de limpieza
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Jeringa? Sirve para inyectar detergente en las areas de dificil acceso
del dispositivo

Cepillo de cerdas
suaves3

Sirve para limpiar el exterior del dispositivo

Agua tratada por 6smosis  Sirve para aclarar el dispositivo
inversa/desionizada4

Pafio limpio o aire
presurizado filtrado
(= 40 psi, < 275 kPa)

Se utilizan para facilitar el secado

Detergente no
enzimatico®

Aparato de lavado
automatizado

Desinfeccion

Aparato de lavado/
desinfeccion

Esterilizacion

Sistema de
esterilizacién®

Envoltorio de
esterilizacion?.8

Bandeja de
esterilizaciong

Se usa en la solucion de limpieza para eliminar los residuos
quirurgicos

Sirve para aplicar el procedimiento de limpieza automatico

Sirve para realizar la desinfeccion térmica

»  Vapor (autoclave)

+  Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus o V-PRO
maX

»  Steris System 1®
. Sterrad 100S, NX® o 100NX
+  Oxido de etileno (OE)

Sirve para mantener la barrera estéril

Opcional. Debe ser compatible con el método de
esterilizacion.

1 La limpieza se validé mediante detergente enzimatico ENZOL® a 1 oz/gal. de agua corriente a 35 °C.

2 La limpieza se validé mediante una jeringa de 50 ml.

3 La limpieza se valid6 con un cepillo de cerdas suaves M16.

4 La limpieza se validé mediante agua tratada por 6smosis inversa/desionizada (OI/DlI).

5 La limpieza se validé utilizando detergente neutro Prolystica® 2x a 1/8 oz/gal. de agua corriente a 35 °C.

6 Steris System 1 no esta destinado a utilizarse en Estados Unidos.

7 El doble envoltorio del dispositivo durante la esterilizacion se valido utilizando el envoltorio de esterilizacion
Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®.

8 Para los usuarios de Estados Unidos: al esterilizar el dispositivo, utilice inicamente envoltorios y bandejas de
esterilizacion que hayan recibido la aprobacion de la FDA para su uso con el ciclo de esterilizacion seleccionado.

4.5 Instrucciones de reprocesamiento
4.51 Lugar de uso

. Desconecte los adaptadores del cable para optimizar el proceso de limpieza y
esterilizacion.

» Limpie el exceso de suciedad del dispositivo con toallas de papel desechables.

*  Sise utiliza un método de reprocesamiento automatizado, aclare las areas de dificil
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45.2

453

4.5.3.1

acceso del dispositivo con 50 ml de agua destilada estéril inmediatamente después de
Su USoO.

Contencién y transporte

Vuelva a procesar el dispositivo tan pronto como sea razonablemente practico después
de la utilizacion.

Nota: La limpieza se validé con un tiempo de espera de 30 minutos.

Transporte el dispositivo en una bandeja para evitar que se dafie. Siga los
procedimientos internos del centro para el transporte de instrumentos y dispositivos
quirargicos contaminados.

Limpieza

Limpieza manual

Nota: Para conocer los materiales y el equipo necesarios, consulte la tabla
Materiales y equipo.

1.

Remojo

Prepare un detergente enzimatico segun las instrucciones del fabricante.

Sumerja completamente el dispositivo en el detergente. Use una jeringa para
inyectar 50 ml de detergente dentro de las superficies casantes y hendiduras para
eliminar residuos sueltos.

Sumerja el dispositivo en el detergente durante 15 minutos.

Cepillado

Cepille cuidadosamente el exterior del dispositivo con un cepillo de cerdas suaves
durante 90 minutos, especialmente en las superficies casantes y las hendiduras.

Use una jeringa para inyectar 50 ml de detergente dentro de las superficies
casantes y las hendiduras 5 veces.

Enjuague

Saque el dispositivo del detergente preparado. Aclare el dispositivo con agua
tratada por 6smosis inversa/desionizada (OI/DI) a temperatura ambiente durante
90 segundos o hasta haber eliminado todos los residuos visibles de detergente.
Lave las superficies casantes y hendiduras 5 veces. Una vez eliminados todos los
residuos de detergente, siga aclarando durante 30 segundos.

Drene el exceso de agua del dispositivo y séquelo con un pafio limpio o aire
presurizado filtrado.

Inspeccione visualmente el dispositivo para determinar su limpieza, prestando
particular atencion a las areas de dificil acceso. Si quedan residuos visibles, repita
los pasos 1a 3.

Remojo

Prepare un detergente no enzimatico segun las instrucciones del fabricante.

Sumerja completamente el dispositivo en el detergente. Use una jeringa para
inyectar 50 ml de detergente dentro de las superficies casantes y las hendiduras.
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Sumerija el dispositivo en el detergente durante 15 minutos.

5. Cepillado

Cepille cuidadosamente el exterior del dispositivo con un cepillo de cerdas suaves
durante 90 segundos, especialmente en las superficies casantes o las hendiduras.
Use una jeringa para inyectar 50 ml de detergente dentro de las superficies
casantes y las hendiduras 5 veces.

6. Enjuague

4.5.3.2

Saque el dispositivo del detergente preparado. Aclare el dispositivo con agua
tratada por 6smosis inversa/desionizada (OI/Dl) a temperatura ambiente durante
90 segundos o hasta haber eliminado todos los residuos visibles de detergente.

Lave las superficies casantes y hendiduras 5 veces. Una vez eliminados todos los
residuos de detergente, siga aclarando durante 30 segundos.

Drene el exceso de agua del dispositivo y seque con un pafio limpio o aire
presurizado filtrado.

Inspeccione visualmente el dispositivo para determinar su limpieza, prestando
particular atencion a las areas de dificil acceso. Si quedan residuos visibles, repita
los pasos 1 a 6.

Limpieza automatica

Nota: Para conocer los materiales y el equipo necesarios, consulte la tabla
Materiales y equipo.

1. Cepillado

Prepare un detergente enzimatico segun las instrucciones del fabricante.

Sumerja completamente el dispositivo en el detergente. Cepille cuidadosamente el
exterior del dispositivo con un cepillo de cerdas suaves durante 90 minutos,
especialmente en las superficies casantes y las hendiduras.

2. Enjuague

Aclare el dispositivo con agua tratada por 6smosis inversa/desionizada (OI/DI) a
temperatura ambiente durante 90 segundos hasta haber eliminado todos los
residuos visibles de detergente.

Una vez eliminados todos los residuos de detergente, siga aclarando durante
30 segundos.

3. Lavado automatico

Coloque el dispositivo en el aparato de lavado sobre un plano inclinado para
facilitar el drenaje.

Programe el aparato de lavado con los siguientes parametros:

Fase Tiempo de Temperatura Tipo de
recirculacion detergente
Prelavado 2 minutos Agua fria N/D
Lavado enzimatico = 2 minutos Agua caliente Detergente
enzimatico
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Lavado 1 2 minutos Valor prescrito de Detergente no

66 °C enzimatico
Aclarado 1 2 minutos Agua caliente N/D
Fase de secado 2 minutos 115°C N/D

»  Se puede utilizar aire presurizado filtrado para facilitar el secado.

*  Inspeccione visualmente el dispositivo para determinar su limpieza, prestando
particular atencion a las areas de dificil acceso. Si quedan residuos visibles, repita
los pasos 1a 3.

4.5.4 Desinfeccion (opcional)

A Advertencia

Es necesario esterilizar el dispositivo después de la desinfeccion. Si no se esteriliza
el dispositivo antes de reutilizarlo, existira un grave peligro de control de infecciones
para el paciente.

Nota: Para conocer los materiales y el equipo necesarios, consulte la tabla
Materiales y equipo.

4541 Desinfeccion térmica

El dispositivo se puede desinfectar mediante desinfeccién térmica.
1. Introduzca el dispositivo en el aparato de lavado/desinfeccion.

2. Programe el aparato de lavado con los siguientes parametros:
Desinfeccion térmica
Tiempo de recirculacion 1 minuto

Temperatura del agua 90 °C

4.5.5 Esterilizacion

Una vez completadas las anteriores instrucciones de limpieza, siga uno de estos ciclos de
esterilizacion.

Nota: Para conocer los materiales y el equipo necesarios, consulte la tabla
Materiales y equipo.

4551 Vapor
Nota para usuarios de Estados Unidos: Para todos los dispositivos compatibles

con autoclave, Stryker recomienda usar el método de esterilizaciéon por vapor en
lugar de la esterilizacion mediante liquidos de esterilizacion.

1. Limpie y prepare el dispositivo conforme a las recomendaciones descritas en este
manual de usuario.
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5.

Si se utiliza una bandeja de esterilizacién, observe cualquier instruccién adicional
incluida con la bandeja. Utilice solo bandejas que sean compatibles con la
esterilizacién por vapor.

Coloque el dispositivo (o la bandeja) en una envoltura doble antes de la esterilizacion.
Esterilice el dispositivo utilizando los parametros siguientes.

Nota: El agua utilizada en el proceso de autoclave debe cumplir las normas de
limpieza por vapor de la AAMI ST79 Annex M - Calidad del vapor.

Gravedad

Envoltura Doble
Temperatura 132°C 134 °C
Tiempo de esterilizaciéon 15 minutos 10 minutos
Periodo de secado 30 minutos

Deje que el cable se seque totalmente y se enfrie a temperatura ambiente antes de
volver a utilizarlo.

4.5.5.2 Steris/Amsco V-PRO

1.

5.

Limpie y prepare el dispositivo conforme a las recomendaciones descritas en este
manual de usuario.

Si se utiliza una bandeja de esterilizacion, observe cualquier instruccion adicional
incluida con la bandeja. Utilice unicamente las bandejas que hayan sido aprobadas
para la esterilizacion con los sistemas Steris/Amsco V-PRO.

Coloque el dispositivo (o la bandeja) en una envoltura doble antes de la esterilizacion.
Esterilice el dispositivo mediante uno de los siguientes sistemas de esterilizacion
V-PRO:

»  Esterilizador V-PRO 1 (ciclo estandar)

»  Esterilizador V-PRO 1 Plus (ciclo sin conductos o con conductos)

»  Esterilizador V-PRO maX (ciclo sin conductos o con conductos)

Deje que el cable se enfrie a temperatura ambiente antes de volver a utilizarlo.

4553 Steris System 1

Nota: Steris® System 1 no esta destinado a utilizarse en EE. UU.

A Advertencia: Si se usa una bandeja de esterilizacion distinta a la especificada a
continuacion, puede que la esterilizacion no sea completa.

Cuando coloque el cable en la bandeja de esterilizacion, no enrolle el cable y
minimice el nimero de puntos de contacto en los que la funda del cable establezca
contacto consigo misma. Si no se respeta esta advertencia, puede que la
esterilizacion no sea completa.
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1. Limpie y prepare el dispositivo conforme a las recomendaciones descritas en este
manual de usuario.

2. Coloque el dispositivo en la bandeja de procesamiento flexible Steris (modelo
n.° C1140).

3. Coloque el cable en la bandeja de manera que se consiga una maxima exposicién al
esterilizante alrededor de todas las superficies del cable.

Correcto Incorrecto

4. Siga las instrucciones del fabricante para esterilizar el dispositivo mediante System 1
con esterilizante Steris 20.

5. Retire el dispositivo de la camara Steris cuando se haya completado la esterilizacién
para evitar que la humedad se condense dentro del dispositivo.

6. Deje que el cable se seque totalmente y se enfrie a temperatura ambiente antes de
volver a utilizarlo.

4554 Sterrad

1. Limpie y prepare el dispositivo conforme a las recomendaciones descritas en este
manual de usuario.

2. Sise utiliza una bandeja de esterilizacién, observe cualquier instruccién adicional
incluida con la bandeja. Utilice unicamente las bandejas que hayan sido aprobadas
para la esterilizacion con los sistemas Sterrad 100S, NX o 100NX.

3. Coloque el dispositivo (o la bandeja) en una envoltura doble antes de la esterilizacion.

Sigua las instrucciones del fabricante para esterilizar el dispositivo utilizando el sistema
Sterrad 100S, NX o 100NX. Seleccione el ciclo estandar.

5. Deje que el cable se enfrie a temperatura ambiente antes de volver a utilizarlo.

4555 Oxido de etileno (OE)
1. Limpie y prepare el dispositivo conforme a las recomendaciones descritas en este
manual de usuario.

2. Sise utiliza una bandeja de esterilizacién, observe cualquier instruccion adicional
incluida con la bandeja. Utilice solo bandejas que sean compatibles con OE.

3. Coloque el dispositivo (o la bandeja) en una envoltura doble antes de la esterilizacion.
4. Esterilice el dispositivo utilizando los parametros siguientes.
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5. Deje que el cable se enfrie a temperatura ambiente antes de volver a utilizarlo.

ES-94

Acondicionamiento previo
Temperatura

Humedad de la camara
Valores prescritos de vacio
Tiempo

Exposicion

Concentracién
Temperatura

Tiempo

Humedad de la camara

Ventilacion
Tiempo de ventilacion

Temperatura

55°C
70 % de humedad relativa
1,3 psia

30 minutos

725 mg/l, 100 % OE
56+2°C

1 hora

Humedad relativa del 70 % (50-80 %)

*5%

12 horas

55+2°C
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Mantenimiento

5.1 Inspeccidén

* Inspeccione el dispositivo continuamente. Si detecta o sospecha que existe algun
problema, devuelva el dispositivo para su evaluacion y posible reparacion.

*  Compruebe que todos los componentes estén limpios. Si hay restos de liquidos o
tejidos, repita los procedimientos de limpieza y esterilizacion anteriormente descritos.

5.2 Almacenamiento

Almacénelo en un ambiente seco, limpio y sin polvo a temperatura ambiente.

5.3 Vida util prevista

La vida util prevista esperada del cable es de 100 ciclos de reprocesamiento. Antes de cada
uso, inspeccione visualmente el cable para comprobar si esta dafiado y compruebe el
funcionamiento del dispositivo. Si hay algun signo de dafios o errores de funcionamiento, no
debe usarse el dispositivo. Cuando el dispositivo haya alcanzado el final de su vida util,
deséchelo segun las practicas hospitalarias y la legislacion local.
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Definiciones de los simbolos

Los simbolos presentes en el dispositivo, su embalaje y este manual tienen significados
especiales que proporcionan informacién sobre el uso y almacenamiento adecuados del
mismo. En la siguiente lista se definen los simbolos asociados a este producto.

Dj:l Consulte las instrucciones de uso
Precaucion (consulte las instrucciones de uso)

El dispositivo se entrega no esteéril, por lo que debe esterilizarse antes de su
uso

Representante de Stryker en Europa

La ley federal de EE. UU. limita el uso de estos dispositivos a un médico o bajo
su autorizacién expresa.

El dispositivo cumple los requisitos de seguridad y eficacia expuestos en la
norma MDD 93/42/CEE.

Fecha de fabricacion

Fabricante legal

Numero de catalogo del producto

A E &2 T 56 =

0 Cédigo de lote

QTYy Cantidad
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Productbeschrijving/beoogd gebruik

De glasvezellichtkabel bestaat uit een glasvezelbundel, silicone omhulsel, rubber hendel en
twee roestvrij stalen connectoren. Een uiteinde van de glasvezellichtkabel is aangesloten op
een lichtbron en het andere uiteinde is aangesloten op een endoscoop. De
glasvezellichtkabel wordt gebruikt met een lichtbron en een adapter/scoop om licht naar een
scoop te geleiden om een minimaal invasieve chirurgische procedure te kunnen uitvoeren.

Opmerking: voor een zo efficiént mogelijke lichttransmissie dient de diameter van de
van de lichtkabel overeen te komen met die van het gebruikte endoscoop.

Glasvezelkabel

0233-050-064

0233-050-065

0233-050-067

0233-050-069

0233-050-084

0233-050-090

0233-065-010

Beschrijving

5,0 mm x 3 m transparante cassette voor glasvezellichtkabel
(Storz-scoop en Stryker-lichtbronfittingen, schroefbaar)

5,0 mm x 3 m glasvezellichtkabel
(Stryker-scoop en Stryker-lichtbronfittingen)

2,0 mm x 2,3 m transparante cassette voor glasvezellichtkabel
(Stryker-scoop en Stryker-lichtbronfittingen)

5,0 mm x 3 m transparante cassette voor glasvezellichtkabel
(Wolf-scoop en Stryker-lichtbronfittingen, klapbaar)

5,0 mm x 3 m niet-doorzichtige glasvezelkabel
(Storz-scoop en Stryker-lichtbronfittingen, schroefbaar)

5,0 mm x 3 m glasvezellichtkabel
(Universele scoop en Stryker-lichtbronfittingen)

6,5 mm x 3 m glasvezellichtkabel
(Wolf-scoop en Stryker-lichtbronfittingen)

1.1 Indicaties

De glasvezellichtkabel is geindiceerd voor gebruik bij minimaal invasieve chirurgische
ingrepen waarbij een endoscoop en een compatibele lichtbron worden gebruikt.
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1.2 Compatibiliteit

De glasvezelkabels die vermeld worden in deze gebruikershandleiding zijn compatibel met
alle Stryker-lichtbronnen. (Sommige lichtbronfuncties vereisen mogelijk specifieke kabels:
zie de gebruikershandleiding van de lichtbron voor details.) Voor het gebruik van een andere
lichtbron, moet kabel 0233-050-090 gebruikt worden met de juiste lichtbronadapter. Ontsmet
de lichtbronadapters volgens de instructies in deze gebruikershandleiding.

Lichtbronadapter Beschrijving

0233-050-071 Stryker/ACMI/ZIMMER-lichtbronadapter
0233-050-072 Olympus-lichtbronadapter
0233-050-073 Storz-lichtbronadapter

0233-050-074 Wolf/Dyonics-lichtbronadapter

Voor de kabel is een scoopadapter vereist voor aansluiting op de endoscoop.

Als u de kabel 0233-050-090 gebruikt, dient u een van de vier scoopadapters te kiezen die
hieronder vermeld worden. Ontsmet de scoopadapter die gebruikt worden met kabel 0233-
050-090 volgens de instructies in deze gebruikershandleiding.

Scoopadapter Beschrijving

0233-050-075 Stryker/ACMI-adapter
0233-050-076 Wolf/Dyonics-adapter
0233-050-077 Storz/Olympus-adapter
0233-060-000 ACMI universele scoopadapter

Als er een andere kabel dan 0233-050-090 wordt gebruikt, kies dan één van de zes
scoopadapters uit die hieronder vermeld worden. De keuze is afhankelijk van of de
endoscoop autoclaveerbaar is of niet.

A Waarschuwing: ontsmet de zes adapters die hieronder vermeld worden
volgens de instructies die worden meegeleverd met de adapter. Zie Stryker-
gebruikershandleiding 1000-400-296.

Scooptype Scoopadapter Beschrijving

Voor autoclaveerbare 0331-000-100 Stryker-adapter

scoops .
0331-000-200 Wolf/Dyonics-adapter
0331-000-300 Storz-adapter
0331-000-400 Haakse adapter
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Voor niet-autoclaveerbare 0233-080-000 Stryker-adapter

scoops
0233-082-000 Storz-adapter
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W

aarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen

10.

1.

12.

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het hulpmiddel gaat
gebruiken.

Voordat u dit apparaat gaat gebruiken, moet u over de waarschuwingen, indicaties, het
beoogde gebruik en overige informatie over het gebruik van het lichtbronsysteem in de
gebruikershandleiding van de lichtbron lezen.

Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten van Amerika) mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts gebruikt worden.

Pak het hulpmiddel voorzichtig uit en controleer of er tildens het vervoer schade is
ontstaan.

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel verzonden. Reinig en steriliseer het hulpmiddel voér
het eerste gebruik en na ieder daaropvolgend gebruik. Volg de instructies voor
reiniging, desinfectie en sterilisatie in deze gebruikershandleiding.

Test het hulpmiddel voorafgaand aan het gebruik. Als het hulpmiddel tekenen van een
slechte werking vertoont, mag het niet worden gebruikt en moet het naar Stryker
worden teruggestuurd voor reparatie/evaluatie.

U dient niet aan de kabel te trekken en deze niet te misbruiken, uitrekken,
dubbelvouwen, doorboren of op andere wijze aan te passen. Dit leidt tot onherstelbare
beschadiging van de glasvezels waardoor de lichtgeleiding door de kabel belemmerd
wordt.

De oppervlaktetemperatuur bij de scoopadapter en de scooptip kan oplopen boven 41 °©
C als de lichtbron langdurig bij hoge helderheid wordt gebruikt. De verhitte scoop en
adapter kunnen brandwonden bij de patiént of gebruiker en/of brandschade aan
brandbaar materiaal veroorzaken.

Richt bij het gebruik van de lichtbron het licht dat uit de openingen schijnt nooit
rechtstreeks op iemand anders en kijk nooit in de volgende openingen:

«  de lichtkabelverbinding op de lichtbron (indien de kabel niet is aangesloten)

»  het uiteinde van de lichtkabel (of scoopadapter)

* de scooptip

Gebruik deze apparatuur nooit in de aanwezigheid van ontvlambare of explosieve
gassen.

Vervang de kabel als de lichtgeleiding door beschadiging van de vezels of de
connectoren nadelig beinvloed is.

Aanpassing van deze apparatuur is niet toegestaan.

De garantie komt te vervallen als deze waarschuwingen worden genegeerd.
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Opstelling

A Waarschuwing

Controleer, voordat u de kabel met een endoscoop gaat gebruiken, altijd de
buitenkant van de endoscoop, om er zeker van te zijn dat er geen ruwe
oppervlakken, scherpe randen of uitsteeksels aanzitten.

Houd uw vingers uit de buurt van de kabelpoort van de lichtbron bij het plaatsen van
de kabel omdat de klem per ongeluk kan sluiten en letsel kan veroorzaken.

1. Steek het uviteinde van de kabel met de lichtbron op de kabelpoort.

*  Bij gebruik van een Stryker-lichtbron, draait u de klemhendel van de lichtbron
rechtsom om de kabelklem te openen. De poort zal automatische strak trekken
wanneer de kabel volledig is ingebracht.

«  Bij gebruik van een lichtbron van een andere fabrikant, dient de juiste

lichtbronadapter eerst op de universele glasvezelkabel (0233-050-090) worden
aangesloten.

2. Sluit de juiste scoopadapter aan op de endoscoop.
3. Sluit het endoscoopuiteinde van de kabel aan op de scoopadapter.

Opmerking: voorafgaand aan demontage, schakelt u eerst de lichtbron uit (of zet u
deze in de waakstand) en volg vervolgens de instructies op in de omgekeerde
volgorde. Draai de hendel op de Stryker-lichtbron om de kabel los te maken van de
poort.
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Ontsmetting

Deze ontsmettingsinstructies zijn in overeenstemming met ISO 17664, AAMI TIR12,
AAMI TIR30, AAMI ST79 en AAMI ST81. Hoewel deze door Stryker zijn gevalideerd voor
de voorbereiding van het apparaat voor hergebruik, blijft het de verantwoordelijkheid van
de gebruiker om ervoor te zorgen dat het ontsmetten (en het gebruik van apparatuur,
materiaal en personeel in de ontsmettingsinstelling) het gewenste resultaat oplevert.
Gewoonlijk zijn hiervoor routinematige controle en validatie van de
ontsmettingsprocedures van de instelling vereist. Stryker raadt gebruikers aan om deze
normen in acht te nemen bij het ontsmetten van medische hulpmiddelen.

Overzicht

Ontsmetten van de kabel omvat handmatige of automatische reiniging met twee
verschillende reinigingsmiddelen, optionele desinfectie en sterilisatie.

«  Stap 1 (verplicht): reiniging met enzymatisch reinigingsmiddel

«  Stap 2 (verplicht): reiniging met niet-enzymatisch reinigingsmiddel

+  Stap 3 (optioneel): desinfectie

«  Stap 4 (verplicht): sterilisatie

4.1 Waarschuwingen

»  Dit hulpmiddel dient voorafgaand aan het eerste gebruik en na elk daaropvolgend
gebruik te worden gereinigd en gesteriliseerd.

. Gebruik uitsluitend gevalideerde sterilisatiecycli en -configuraties die in dit document
worden beschreven. Niet-gespecificeerde sterilisatiecycli kunnen het hulpmiddel
beschadigen of leiden tot onvolledige sterilisatie.

*  Adapters dienen losgekoppeld te worden van de kabel voorafgaand aan reiniging,
desinfectie en sterilisatie.

*  Gebruik geen synthetische reinigingsmiddelen of zeep op oliebasis. Deze zeep kan
door het hulpmiddel worden geabsorbeerd en vervolgens uitlogen, hetgeen een
weefselreactie veroorzaakt.

. Reinig het hulpmiddel alleen met een borstel wanneer het hulpmiddel in vioeistof is
ondergedompeld om gezondheidsrisico’s door besmetting via de lucht te voorkomen.

+  Draag geschikte beschermende kleding: handschoenen, oogbescherming enzovoort.

4.2 Voorzorgsmaatregelen

*  Gebruik geen waarden die buiten de aanbevolen parameters vallen voor het steriliseren
van het hulpmiddel. Dit leidt tot onherstelbare beschadiging van het product en tot
vroegtijdige vervanging van het hulpmiddel.
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Gebruik geen borstels of sponsjes met metalen of schurende uiteinden om apparaten
handmatig te reinigen, aangezien dit tot permanente krassen of beschadigingen kan

leiden.

Wees bij het reinigen met een borstel voorzichtig rond de uiteinden van de kabel om
beschadiging van de glasvezels te voorkomen. Dit kan leiden tot verminderde

lichtgeleiding.

Bij sterilisatie door middel van het Sterrad®-sterilisatieproces mogen geen
sterilisatiezakjes worden gebruikt. Hierdoor kunt u het hulpmiddel beschadigen.

Het hulpmiddel NIET in koud water of een andere koude vloeistof onderdompelen of
spoelen. Hierdoor kan de glasvezel breken, waardoor de lichttransmissie afneemt.
Geen HIVAC-sterilatieapparaat gebruiken. Als het HIVAC-sterilisatieapparaat gebruikt
wordt, is de garantie niet langer geldig.

4.3 Beperkingen met betrekking tot ontsmetting

Een geschikte ontsmettingsmethode heeft nauwelijks gevolgen voor dit hulpmiddel.
Slijtage en beschadigingen ten gevolge van het gebruik zijn doorgaans bepalend voor
het einde van de levensduur.

Voorkom kruissterilisatie van het hulpmiddel. Door gebruik van meerdere
sterilisatiemethoden kunnen de prestaties van het hulpmiddel aanzienlijk afnemen.

Dompel het hulpmiddel niet langer dan noodzakelijk in vloeistof onder. Onderdompeling
kan het normale verouderingsproces van het product versnellen.

Herhaalde sterilisatie met Sterrad 100NX® kan een negatieve invioed hebben op het

uiterlijk van het product.

Beschadigingen door een ongeschikte ontsmettingsmethode vallen niet onder de

garantie.

4.4 Materialen en apparatuur

Alle materialen en apparatuur die zijn vereist voor het ontsmetten van de kabel moet door de
gebruiker worden geleverd, tenzij anders aangegeven.

Item

Alle fasen

Handschoenen,
oogbescherming
enzovoort

Reiniging
Waterbekken

Enzymatisch
reinigingsmiddel’

Beschrijving

Draag de beschermende kleding die volgens de medische
instelling voor de procedure is vereist.

Groot genoeg voor het hulpmiddel

Wordt gebruikt in een reinigingsoplossing om chirurgisch vuil
te verwijderen
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Kraanwater

Spuit2

Zachte borstel3

Omgekeerde-osmose-/
gedeioniseerd water4

Schone pluisvrije doek of
gefilterde perslucht
(=< 40 psi [< 275 kPal)

Niet-enzymatisch
reinigingsmiddel®

Wasapparaat
Desinfectie
Was-/desinfectieapparaat
Sterilisatie

Sterilisatiesysteem®

Sterilisatiewikkel”.8

Sterilisatietray8

Voor het bereiden van reinigingsoplossingen

Voor het injecteren van reinigingsmiddel in moeilijk
bereikbare gedeelten van het hulpmiddel

Voor het reinigen van de buitenzijde van het hulpmiddel

Voor het spoelen van het hulpmiddel

Wordt gebruikt als hulpmiddel bij het drogen

Wordt gebruikt in een reinigingsoplossing om chirurgisch vuil
te verwijderen

Voor gebruik bij de automatische reinigingsprocedure

Voor het uitvoeren van thermische desinfectie

+  Stoom (autoclaaf)

*  Steris®Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus of V-PRO
maX

+  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® of 100NX
+  Ethyleenoxide (EO)

Om de steriele barriere te behouden

Optioneel. Moet compatibel zijn met de sterilisatiemethode.

1 De reiniging werd gevalideerd met ENZOL® enzymatisch reinigingsmiddel met een concentratie van 1 oz/gal. in

kraanwater van 35 °C.

2 De reiniging werd gevalideerd met een spuit van 50 ml.

3 De reiniging werd gevalideerd met een M16-borstel.

4 De reiniging werd gevalideerd met omgekeerde-osmose-/gedeioniseerd (RO/DI) water.

5 De reiniging werd gevalideerd met Prolystica® 2x neutraal reinigingsmiddel in een concentratie van 1/8 oz/gal. in

kraanwater van 35 °C.

6 Steris System 1 is niet bedoeld voor gebruik in de Verenigde Staten.
7 Het dubbel verpakken van het hulpmiddel tijdens sterilisatie is gevalideerd met de Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®-

sterilisatiewikkel.

8Voor gebruikers in de Verenigde Staten: gebruik voor de sterilisatie van het hulpmiddel uitsluitend sterilisatiewikkels en
sterilisatietrays die door de FDA zijn goedgekeurd voor gebruik met de gekozen sterilisatiecyclus.

4.5 Instructies voor ontsmetting

451 Plaats van gebruik

*  Voor optimale reiniging en sterilisatie moet de elke aangesloten adapter worden

verwijderd van de kabel.

*  Veeg met papieren wegwerphanddoekjes overtollig vuil van het hulpmiddel.

*  Bij gebruik van een automatische ontsmettingsmethode moeten moeilijk bereikbare
gedeelten van het hulpmiddel onmiddellijk na gebruik met 50 ml steriel gedestilleerd

water worden gespoeld.
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4.5.2 Afsluiting en vervoer
*  Ontsmet het hulpmiddel zo snel mogelijk na gebruik.

Opmerking: bij de validatie van de reiniging is een wachttijd van 30 minuten
gebruikt.

*  Vervoer het hulpmiddel in een tray om beschadiging te voorkomen. Volg de interne
procedures van de instelling voor het vervoer van besmette chirurgische instrumenten
en hulpmiddelen.

453 Reiniging
4.5.31 Handmatige reiniging

Opmerking: zie de tabel Materialen en apparatuur voor de benodigde materialen en
apparatuur.

1. Weken
* Maak een enzymatische reinigingsoplossing volgens de instructies van de
fabrikant.

»  Dompel het hulpmiddel volledig onder in de reinigingsoplossing. Gebruik een spuit
om 50 ml reinigingsmiddel in eventuele raakvlakken en spleten te spuiten om los
vuil te verwijderen.

*  Week het hulpmiddel 15 minuten in de reinigingsoplossing.
2. Reinigen met een borstel

* Reinig de buitenzijde van het hulpmiddel gedurende 90 seconden grondig met een
zachte borstel en besteed daarbij met name aandacht aan de raakvlakken en
spleten.

*  Gebruik een spuit om 50 ml reinigingsmiddel vijfmaal in eventuele raakvlakken en
spleten te spuiten.
3. Spoelen

. Neem het hulpmiddel uit de bereide reinigingsoplossing. Spoel het hulpmiddel met
omgekeerde-osmose-/gedeioniseerd water op kamertemperatuur gedurende
90 seconden totdat alle zichtbare resten van het reinigingsmiddel zijn verwijderd.

*  Spoel eventuele raakvlakken en spleten vijfmaal door. Nadat alle zichtbare resten
reinigingsoplossing zijn verwijderd, spoelt u nog 30 seconden.

»  Laat het hulpmiddel uitdruipen en droog het met een schone doek of gefilterde
perslucht.

* Inspecteer visueel of het hulpmiddel schoon is en let in het bijzonder op moeilijk
bereikbare gedeelten. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u stap 1 tot en met 3.
4. Weken
+  Bereid een niet-enzymatische reinigingsoplossing volgens de instructies van de
fabrikant.

+  Dompel het hulpmiddel volledig onder in de reinigingsoplossing. Gebruik een spuit
om 50 ml reinigingsmiddel in eventuele spleten en raakvlakken te spuiten.

*  Week het hulpmiddel 15 minuten in de reinigingsoplossing.
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5. Reinigen met een borstel

Reinig de buitenzijde van het hulpmiddel gedurende 90 seconden grondig met een
zachte borstel en besteed daarbij met name aandacht aan de raakvlakken of ruwe
oppervlakken.

Gebruik een spuit om 50 ml reinigingsmiddel vijfmaal in eventuele raakvlakken en
spleten te spuiten.

6. Spoelen

4.5.3.2

Neem het hulpmiddel uit de bereide reinigingsoplossing. Spoel het hulpmiddel met
omgekeerde-osmose-/gedeioniseerd water op kamertemperatuur gedurende

90 seconden totdat alle zichtbare resten van het reinigingsmiddel zijn verwijderd.
Spoel eventuele raakvlakken en spleten vijfmaal door. Nadat alle zichtbare resten
reinigingsoplossing zijn verwijderd, spoelt u nog 30 seconden.

Laat het hulpmiddel uitdruipen en droog het met een schone doek of gefilterde
perslucht.

Inspecteer visueel of het hulpmiddel schoon is en let in het bijzonder op moeilijk
bereikbare gedeelten. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u stap 1 tot en met 6.

Automatische reiniging

Opmerking: zie de tabel Materialen en apparatuur voor de benodigde materialen en
apparatuur.

1. Reinigen met een borstel

Maak een enzymatische reinigingsoplossing volgens de instructies van de
fabrikant.

Dompel het hulpmiddel volledig onder in de reinigingsoplossing. Reinig de
buitenzijde van het hulpmiddel gedurende 90 seconden grondig met een zachte
borstel en besteed daarbij met name aandacht aan de raakvlakken en spleten.

2. Spoelen

Spoel het hulpmiddel met omgekeerde-osmose-/gedeioniseerd water op
kamertemperatuur gedurende 90 seconden totdat alle zichtbare resten van het
reinigingsmiddel zijn verwijderd.

Nadat alle zichtbare resten reinigingsoplossing zijn verwijderd, spoelt u nog

30 seconden.

3. Automatisch wassen

Plaats het hulpmiddel onder een hoek in het wasapparaat om uitdruipen te
vergemakkelijken.

Programmeer het wasapparaat aan de hand van de volgende parameters:

Fase Recirculatieduur  Temperatuur Type

reinigingsmiddel

Voorwassen 2 minuten Koud water N.v.t.
Enzymatisch 2 minuten Warm water Enzymatisch
wassen reinigingsmiddel
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Wassen 1 2 minuten Ingestelde waarde  Niet-enzymatisch

66 °C reinigingsmiddel
Spoelen 1 2 minuten Warm water N.v.t.
Droogfase 2 minuten 115°C N.v.t.

. Er kan gefilterde perslucht worden gebruikt om het drogen te bespoedigen.

* Inspecteer visueel of het hulpmiddel schoon is en let in het bijzonder op moeilijk
bereikbare gedeelten. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u stap 1 tot en met 3.

454 Desinfectie (optioneel)

A Waarschuwing

Het hulpmiddel moet na desinfectie worden gesteriliseerd. Als het hulpmiddel niet
wordt gesteriliseerd voordat het opnieuw wordt gebruikt, brengt dit de infectiecontrole
in gevaar, wat een acuut gevaar voor de patiént oplevert.

Opmerking: Zie de tabel Materialen en apparatuur voor de benodigde materialen en
apparatuur.

4541 Thermische desinfectie

Dit hulpmiddel kan worden gedesinfecteerd door middel van thermische desinfectie.
1. Plaats het hulpmiddel in het was-/desinfectieapparaat.

2. Programmeer het wasapparaat aan de hand van de volgende parameters:

Thermische desinfectie
Recirculatieduur 1 minuut

Watertemperatuur 90 °C

4.5.5 Sterilisatie

Na het uitvoeren van de hierboven vermelde reinigingsinstructies dient u een van de
volgende sterilisatiecycli uit te voeren.

Opmerking: zie de tabel Materialen en apparatuur voor de benodigde materialen en
apparatuur.

4551 Stoom
Opmerking voor gebruikers in de Verenigde Staten: voor alle hulpmiddelen die

autoclaveerbaar zijn, raadt Stryker aan om stoomsterilisatie te gebruiken in plaats
van chemische sterilisatie.

1. Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals in deze gebruikershandleiding wordt
aanbevolen.
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2. Volg bij gebruik van een sterilisatietray eventuele aanvullende instructies die met de
tray zijn meegeleverd. Gebruik uitsluitend trays die geschikt zijn voor stoomsterilisatie.

3. Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan sterilisatie dubbel in.
Steriliseer het hulpmiddel aan de hand van de volgende parameters.
Opmerking: het water dat in het autoclaveerproces wordt gebruikt, moet voldoen

aan normen voor schone stoom conform AAMI ST79 Annex M — vereisten voor
stoomkwaliteit.

Zwaartekracht

Verpakking Dubbel
Temperatuur 132°C 134 °C
Sterilisatieduur 15 minuten 10 minuten
Droogtijd 30 minuten

5. Laat de kabel volledig drogen en afkoelen tot kamertemperatuur voordat u de kabel
opnieuw gaat gebruiken.

4.5.5.2 Steris/Amsco V-PRO
1. Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals in deze gebruikershandleiding wordt
aanbevolen.

2. Volg bij gebruik van een sterilisatietray eventuele aanvullende instructies die met de
tray zijn meegeleverd. Gebruik uitsluitend trays die zijn goedgekeurd voor sterilisatie
met Steris/Amsco V-PRO.

3. Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan sterilisatie dubbel in.
Steriliseer het hulpmiddel met een van de volgende V-PRO-sterilisatiesystemen:
*  V-PRO 1-sterilisator (standaardcyclus).
*  V-PRO 1 Plus-sterilisator (geen lumen- of lumencyclus)

*  V-PRO maX-sterilisator (geen lumen- of lumencyclus)

5. Laat de kabel afkoelen tot kamertemperatuur voordat u de kabel opnieuw gaat
gebruiken.

4553 Steris System 1

Opmerking: Steris System 1 is niet bedoeld voor gebruik in de Verenigde Staten.

A Waarschuwing: het gebruiken van een andere sterilisatietray dan hieronder
wordt aangegeven kan resulteren in een onvolledige sterilisatie.

Bij het plaatsen van de kabel in de sterilisatietray, dient u de kabel niet op te rollen en
ervoor te zorgen dat het omhulsel van de kabel zichzelf zo min mogelijk keer raakt.
Het niet navolgen van deze waarschuwing kan resulteren in een onvolledige
sterilisatie.

NL- 108



Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals in deze gebruikershandleiding wordt
aanbevolen.

Plaats het hulpmiddel in de Steris flexibele ontsmettingstray (model #C1140).

Plaats de kabel in de tray om ervoor te zorgen dat het gehele kabeloppervliak maximaal
aan het sterilisatiemiddel wordt blootgesteld.

Goed Fout

Steriliseer het hulpmiddel met behulp van System 1 met Steris 20-sterilisatiemiddel en
volg hierbij de instructies van de fabrikant op.

Verwijder het hulpmiddel uit de Steris-sterilisatiekamer wanneer de sterilisatie is
voltooid, om te voorkomen dat er vocht condenseert in het hulpmiddel.

Laat de kabel volledig drogen en afkoelen tot kamertemperatuur voordat u de kabel
opnieuw gaat gebruiken.

4554 Sterrad

1.

Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals in deze gebruikershandleiding wordt
aanbevolen.

Volg bij gebruik van een sterilisatietray eventuele aanvullende instructies die met de
tray zijn meegeleverd. Gebruik uitsluitend trays die zijn goedgekeurd voor sterilisatie
met Sterrad 100S, NX of 100NX.

Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan sterilisatie dubbel in.

Volg de instructies van de fabrikant en steriliseer de het hulpmiddel met behulp van het
Sterrad 100S-, NX- of 100NX-systeem. Selecteer de standaardcyclus.

Laat de kabel afkoelen tot kamertemperatuur voordat u de kabel opnieuw gaat
gebruiken.

4555  Ethyleenoxide (EO)

1.

Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals in deze gebruikershandleiding wordt
aanbevolen.

Volg bij gebruik van een sterilisatietray eventuele aanvullende instructies die met de
tray zijn meegeleverd. Gebruik uitsluitend trays die geschikt zijn voor EO.

Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan sterilisatie dubbel in.
Steriliseer het hulpmiddel aan de hand van de volgende parameters.
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Voorbehandeling

Temperatuur 55°C
Vochtigheid sterilisatiekamer 70% RV
Ingestelde waarden vacuim 1,3 psia
Duur 30 minuten

Blootstelling

Concentratie 725 mg/l, 100% EO
Temperatuur 55+2°C

Duur 1 uur

Vochtigheid sterilisatiekamer 70% RV (50 - 80%) £ 5%
Beluchting

Beluchtingsduur 12 uur

Temperatuur 55+2°C

5. Laat de kabel afkoelen tot kamertemperatuur voordat u de kabel opnieuw gaat
gebruiken.
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5

Onderhoud

5.1 Inspectie

*  Het hulpmiddel moet regelmatig worden geinspecteerd. Als u een probleem waarneemt
of vermoedt, retourneert u het hulpmiddel voor beoordeling en eventueel reparatie.

* Inspecteer of alle onderdelen schoon zijn. Als zich vocht of weefsel heeft opgehoopt,
dient u bovenstaande reinigings- en sterilisatieprocedures te herhalen.

5.2 Opslag

Bewaar het hulpmiddel in een droge, schone en stofvrije omgeving bij kamertemperatuur.

5.3 Verwachte gebruiksduur

De verwachte gebruiksduur van de kabel is 100 ontsmettingscycli. Controleer voor gebruik
de kabel op schade en test of het hulpmiddel goed functioneert. Als het hulpmiddel tekenen
van schade of een slechte werking vertoont, mag het niet worden gebruikt. Wanneer het
apparaat het einde van de gebruiksduur heeft bereikt, dient u het af te voeren volgens
plaatselijke wetten en ziekenhuisregels.
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6

Verklaring van symbolen

Symbolen op het hulpmiddel, op de verpakking en in deze handleiding hebben specifieke
betekenissen die correct gebruik en opslag van dit hulpmiddel verduidelijken. In de volgende
lijst worden de symbolen voor dit product gedefinieerd.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op (raadpleeg de gebruiksaanwijzing)

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel verzonden en moet voorafgaand aan gebruik
worden gesteriliseerd

1 e BB

Europese vertegenwoordiger van Stryker

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika mag

MY dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gebruikt

>0

Het hulpmiddel voldoet aan de vereisten voor veiligheid en effectiviteit conform
MDD 93/42/EEG

n
m

Fabricagedatum

Wettelijke fabrikant

Productcatalogusnummer

Bl E

LOT Partijcode

QTY Hoeveelheid
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Produktbeskrivelsel/tilsigtet brug

Det fiberoptiske lyskabel bestar af et fiberoptisk bundt, et silikonehylster, et gummihandtag
og to konnektorer af rustfrit stal. Den ene ende af det fiberoptiske lyskabel tilsluttes til en
lyskilde, og den anden ende tilsluttes til et endoskop. Det fiberoptiske lyskabel bruges med
en lyskilde og en skopadapter for at overfere lys til et endoskop med henblik pa at foretage
et minimalt invasivt kirurgisk indgreb.

Bemaerk: Afpas diameteren af lyskablet med det endoskop, der skal anvendes, for at
fa maksimal lystransmissionseffekt.

Fiberoptisk kabel  Beskrivelse

0233-050-064 5,0 mm x 3,0 m Clear Case fiberoptisk lyskabel
(Storz-endoskop og Stryker-lyskildefittings, skrues pa)

0233-050-065 5,0 mm x 3,0 m fiberoptisk lyskabel
(Stryker-endoskop og Stryker-lyskildefittings)

0233-050-067 2,0 mm x 2,3 m Clear Case fiberoptisk lyskabel
(Stryker-endoskop og Stryker-lyskildefittings)

0233-050-069 5,0 mm x 3,0 m Clear Case fiberoptisk lyskabel
(Wolf-endoskop og Stryker-lyskildefittings, klikkes pa)

0233-050-084 5,0 mm x 3,0 m ikke-transparent fiberoptisk kabel
(Storz-endoskop og Stryker-lyskildefittings, skrues pa)

0233-050-090 5,0 mm x 3,0 m fiberoptisk lyskabel
(Universal-endoskop og Stryker-lyskildefittings)

0233-065-010 6,5 mm x 3,0 m fiberoptisk lyskabel
(Wolf-endoskop og Stryker-lyskildefittings)

1.1 Indikationer

Det fiberoptiske kabel er indiceret til brug ved minimalt invasive kirurgiske procedurer, hvor
der anvendes et endoskop og en kompatibel lyskilde.
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1.2 Kompatibilitet

De fiberoptiske kabler, der er beskrevet i denne brugervejledning, er kompatible med alle
Stryker-kilder. (Nogle funktioner i lyskilden kan kraeve specifikke kabler. Se
brugervejledningen til lyskilden for at fa yderligere oplysninger). For at bruge lyskilder fra
andre producenter skal kablet 0233-050-090 bruges sammen med den relevante
lyskildeadapter. Genklarger lyskildeadapterne i overensstemmelse med anvisningerne i
denne brugervejledning.

Lyskildeadapter Beskrivelse

0233-050-071 Stryker/ACMI/Zimmer-lyskildeadapter
0233-050-072 Olympus-lyskildeadapter
0233-050-073 Storz-lyskildeadapter

0233-050-074 Wolf/Dyonics-lyskildeadapter

Kablet kreever en skopadapter for at blive tilsluttet til endoskopet.

Hvis kablet 0233-050-090 anvendes, skal der veelges en af de fire skopadaptere, der er
angivet nedenfor. Genklarger skopadapterne, der anvendes med kablet 0233-050-090 i
overensstemmelse med anvisningerne i denne brugervejledning.

Skopadapter Beskrivelse
0233-050-075 Stryker/ACMI-adapter
0233-050-076 Wolf/Dyonics-adapter
0233-050-077 Storz/Olympus-adapter
0233-060-000 ACMI-universaladapter

Hvis der anvendes et andet kabel end 0233-050-090, skal der vaelges en af de seks
skopadaptere, der er angivet nedenfor, afheengigt af om endoskopet er autoklaverbart eller
ikke-autoklaverbart.

A Advarsel: Genklarger de seks adaptere, der er angivet nedenfor, i
overensstemmelse med anvisningerne, der fglger med adapteren. Se Stryker-
brugervejledning 1000-400-296.

Endoskoptype Skopadapter Beskrivelse

Til autoklaverbare 0331-000-100 Stryker-adapter

endoskoper .
0331-000-200 Wolf/Dyonics-adapter
0331-000-300 Storz-adapter
0331-000-400 Retvinklet adapter
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Til ikke-autoklaverbare 0233-080-000 Stryker-adapter

endoskoper
0233-082-000 Storz-adapter
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Advarsler og forholdsregler

10.
1.
12.

Laes disse anvisninger omhyggeligt igennem, inden anordningen tages i brug.

Inden denne anordning tages i anvendelse, skal man leese brugervejledningen til
lyskilden vedrgrende advarsler, indikationer tilsigtet anvendelse og andre oplysninger
om brug af lyskildesystemet.

Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun bruges af en laege eller efter
dennes ordinering.

Udvis forsigtighed ved udpakning af anordningen, og se den efter for eventuelle
transportskader.

Anordningen leveres usteril. Renggr og steriliser anordningen inden farste brug og efter
hver efterfalgende brug. Felg anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisering
indeholdt i denne vejledning.

Test anordningen, inden den tages i brug. Hvis der er tegn pa, at anordningen ikke
fungerer korrekt, bgr den ikke bruges og skal returneres til Stryker til
reparationsvurdering.

Undga at misbruge, traekke i, knaekke, beskadige eller p4 anden made sndre kablet.
Dette vil forarsage uoprettelig skade pa de optiske glasfibre, hvilket vil forringe
lystransmissionen igennem kablet.

Overfladetemperaturen i nzerheden af skopadapteren og ved spidsen af endoskopet
kan overstige 41 °C, hvis lyskilden betjenes ved hgje lysstyrkeniveauer i leengere
perioder. Det varme endoskop og adapteren kan forarsage forbreending pa patienten,
brugeren eller breendbare materialer.

Nar lyskilden betjenes, ma du aldrig se ind i falgende abninger eller rette lyset, som
udsendes fra dbningerne mod en anden person:

»  Lyskabelforbindelsen pa lyskilden (hvis kablet ikke er tilsluttet)

*  Enden af lyskablet (eller skopadapteren)

*  Endoskopets spids

Dette udstyr ma aldrig anvendes i naerheden af braendbare eller eksplosive luftarter.
Udskift kablet, hvis lystransmissionen er forringet pga. beskadigede fibre eller stik.
Det er ikke tilladt at foretage aendringer af dette udstyr.

Garantien bortfalder, hvis disse advarsler eller forholdsregler tilsideseettes.
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Opsaetning

A Advarsel

For kablet bruges med et endoskop skal endoskopets ydre overflade efterses for at
sikre, at der ikke er nogle ujeevne overflader, skarpe kanter eller fremspring.

Hold fingrene veek fra lyskildekablet ved indszettelse af kablet, da bgsningen uden
videre kan lukke sig igen og medfgre personskade.

1. Indsaet kablets lyskildeende i kabelporten.

*  Hvis der bruges en Stryker-lyskilde, skal du dreje handtaget pa lyskilden med uret
for at Iase op for kabelklemmen. Porten strammes automatisk, nar kablet indsaettes
helt.

*  Hvis der bruges en lyskilde fra en anden producent, skal den relevante
lyskildeadapter forst fastgeres pa det universelle fiberoptiske kabel (0233-050-
090).

Kobl den relevante skopadapter til endoskopet.

Tilslut kablets skopende til skopadapteren.

Bemeerk: Ved adskillelse skal lyskilden farst slukkes (eller saettes i standby). Falg
derefter ovennaevnte anvisninger i modsat raekkefalge. Drej handtaget pa Stryker-
lyskilderne for at frigare kablet fra porten.
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Genklarggring

Disse anvisninger for genklarggring gives i overensstemmelse med ISO 17664,

AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 og AAMI ST81. De er blevet godkendt af Stryker
som egnede til at klarggre anordningen til genbrug, men det er dog stadig brugerens
ansvar at sikre, at genklarggringen, som den rent faktisk udfgres (ved hjeelp af udstyr,
materialer og personale pa hospitalet), opnar det gnskede resultat. Dette kraever
saedvanligvis validering og rutinemaessig overvagning af hospitalets/klinikkens interne
genklarggringsprocedurer. Stryker anbefaler brugerne at overholde disse standarder ved
genklarggring af medicinske anordninger.

Oversigt

Genklargering af kablet involverer manuel eller automatisk renggring med to forskellige
renggringsmidler, valgfri desinfektion, samt sterilisering.

»  Trin 1 (pakreevet): Rengaring med enzymholdigt rengeringsmiddel

e Trin 2 (pakreaevet): Renggring med ikke-enzymholdigt renggringsmiddel
«  Trin 3 (valgfrit): Desinfektion

*  Trin 4 (pakreevet): Sterilisering

4.1 Advarsler

*  Renggr, og steriliser anordningen inden farste brug og efter hver efterfalgende brug.

«  Kun de steriliseringscyklusser og -konfigurationer, der er valideret og beskrevet i denne
vejledning, ma bruges. Brug af uspecificerede steriliseringscyklusser kan beskadige
anordningen eller medfgre ufuldsteendig sterilisering.

»  Adaptere skal fiernes fra kablet for rengaring, desinfektion og sterilisering.

* Anvend ikke syntetiske rensemidler eller oliebaseret saebe. Disse saeber kan blive
absorberet af anordningen og efterfglgende leekke ud og forarsage veevsreaktion.

+  For at undga sundhedsrisici som fglge af aerosol-kontaminering ma enheden kun
berstes, nar den er nedsaenket i vaeske.

*  Anvend passende beskyttelsesudstyr: Handsker, beskyttelsesbriller osv.

4.2 Forholdsregler

* Anordningen ma ikke steriliseres uden for de anbefalede parametre. Det kan forarsage
uoprettelig skade pa produktet og vil fere til preematur udskiftning af anordningen.

* Anvend ikke barster eller svampe med metal- eller slibende spidser under den
manuelle rengering, da dette kan resultere i permanente ridser eller skader.

« Nar der anvendes bgrste, skal der udvises forsigtighed rundt om kabelenderne for at

DA- 118



forhindre beskadigelse af de optiske fibre, da lystransmissionen kan kompromitteres
derved.

Der ma ikke steriliseres i steriliseringsposer, nar der udferes Sterrad®-sterilisering.
Dette kan medfere skade pa anordningen.

Anordningen ma ikke nedsaenkes eller skylles i koldt vand eller anden kold veeske.
Dette kan medfere, at glasfibrene springer, hvilket forringer kablets evne til at
transmittere lys.

Benyt ikke en HIVAC-sterilisator. Garantien bortfalder, hvis HIVAC-sterilisering
benyttes.

4.3 Begraensninger ved genklargering

Korrekt behandling pavirker anordningen minimalt. Produktets levetid afhaenger
saedvanligvis af slid og beskadigelse som fglge af brug.

Anordningen ma ikke krydssteriliseres. Brug af flere steriliseringsmetoder kan forringe
anordningens ydeevne veesentligt.

Lad ikke anordningen ligge i opl@sninger leengere end ngdvendigt. Det kan forkorte den
normale produktlevetid.

Gentagen sterilisering ved brug af Sterrad 100NX® kan forringe produktets udseende.
Skader forarsaget af ukorrekt behandling deekkes ikke af garantien.

4.4 Materialer og udstyr

Alle ngdvendige materialer og udstyr til genklarggring af kablet skal leveres af brugeren,
medmindre andet er angivet.

Emne Beskrivelse

Alle faser

Handsker, Anvend beskyttelsesudstyr i henhold til kravene fra den
beskyttelsesbriller osv. medicinske facilitet og proceduren.

Rengering

Vandfad Stort nok til at kunne rumme anordningen.

Enzymbholdigt Anvendes i renggringsoplgsning til at fierne kirurgisk snavs.

renggringsmiddel’
Vand fra vandhanen Til klargering af renggringsoplasninger.

Sprajte? Injektion af renggringsmiddel i vanskeligt tilgaengelige dele af
anordningen.

Blad bgrste3 Til rengering af enhedens udvendige dele.

Omvendt osmose/ Skylning af enheden.
afioniseret vand4
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Ren klud eller filtreret Som hjeelp ved tarring.
trykluft (< 40 psi
(= 275 kPa))

Ikke-enzymholdigt Anvendes i renggringsoplgsning til at fierne kirurgisk snavs.
renggringsmiddel5

Automatisk vaskeapparat  Til brug ved den automatiske renggringsprocedure.

Desinfektion

Vaske-/ Til udfarelse af termisk desinfektion.
desinfektionsapparat

Sterilisering

Steriliseringssystemé +  Damp (autoklave)
. Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus eller V-PRO
maX

+  Steris System 1®
. Sterrad 100S, NX® eller 100NX
+  Ethylenoxid (EO)

Steriliseringsindpak- Til opretholdelse af sterilbarriere.
ning”.8
Steriliseringsbakke8 Valgfrit. Skal veere kompatibel med steriliseringsmetoden.

1Rengering blev valideret ved brug af ENZOL® enzymholdigt rengeringsmiddel i en oplgsning pa 1 oz/gal. vand fra hanen

ved 35 °C.

2 Rengering blev valideret ved hjeelp af en 50 ml-sprojte.

3 Renggring blev valideret ved brug af en bled M16-barste.

4 Rengering blev valideret ved brug af omvendt osmose/demineraliseret vand.

5 Rengering blev valideret ved brug af Prolystica® 2x neutralt rengeringsmiddel i en oplgsning pa 1/8 oz/gal. vand fra
hanen ved 35 °C.

6 Steris System 1 er ikke beregnet til brug i USA.

7 Dobbeltindpakning af anordningen under sterilisering blev valideret med Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®-
steriliseringsindpakning.

8 Brugere i USA: Ved sterilisering af enheden ma der udelukkende anvendes steriliseringsindpakning og
steriliseringsbakker, som er godkendt af FDA til brug med den valgte steriliseringscyklus.

4.5 Anvisninger for genklargering
4.5.1 Anvendelsessted

*  Fjern alle adaptere fra kablet for at optimere renggrings- og steriliseringsprocessen.
»  Torresterende snavs af anordningen med engangsservietter.

*  Hvis der anvendes en automatisk genklarggringsmetode, skal omrader, som er svaert
tilgeengelige i anordningen skylles med 50 ml sterilt, destilleret vand umiddelbart efter
brug.

4.5.2 Opbevaring og transport
*  Genklarggr anordningen, sa snart det er fornuftigt og praktisk efter brug.

Bemaerk: Rengearing blev valideret med en ventetid pa 30 minutter.

«  Transportér enheden i en bakke for at undga skade. Fglg facilitetens interne procedurer
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for transport af kontaminerede kirurgiske instrumenter og anordninger.

453 Rengoring

4.5.31 Manuel rengoring

Bemaerk: Fa mere at vide om nadvendige materialer og udstyr i tabellen Materialer og
udstyr.

1. Iblgdleegning
»  Klarger et enzymholdigt rengaringsmiddel i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

*  Leeg anordningen helt ned i renggringsmidlet. Brug en sprgijte til at injicere 50 ml
renggringsmiddel i alle sammenpressede flader og spraekker for at fijerne lgst
restmateriale.

* Leeganordningen i blgd i renggringsmidlet i 15 minutter.
2. Borstning
*  Barst enhedens ydre dele grundigt med en blad barste i 90 sekunder, idet der
fokuseres pa eventuelle sammenpassede flader og spraekker.
»  Brug en sprgjte til at injicere 50 ml rengaringsmiddel i alle sammenpressede flader
og spraekker 5 gange.
3.  Skylning

»  Tag enheden op af det klargjorte renggringsmiddel. Skyl enheden med omvendt
osmose/demineraliseret (RO/DI) vand ved omgivende temperatur i 90 sekunder,
eller indtil alle synlige rester af reng@ringsmiddel er fiernet.

+  Skyl alle sammenpassede flader og spreekker 5 gange. Fortsaet med at skylle i
30 sekunder, efter at alle synlige rester af renggringsmidlet er fiernet.

*  Tem anordningen for overskydende vand, og after den med en ren klud eller
filtreret trykluft.

»  Se efter, om anordningen er ren, og veer seerligt opmaerksom pa svaert tilgeengelige
omrader. Gentag trin 1 til og med 3, hvis der stadig er synligt snavs.
4. Iblgdlaegning
*  Klarger et ikke-enzymholdigt rengeringsmiddel i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

. Laeg anordningen helt ned i renggringsmidlet. Brug en sprgijte til at injicere 50 ml
renggringsmiddel i alle sammenpressede flader og spraekker.

»  Leeg anordningen i blgd i renggringsmidlet i 15 minutter.
5. Berstning

*  Barst enhedens ydre dele grundigt med en blad barste i 90 sekunder, idet der
fokuseres pa eventuelle sammenpassede flader og spraekker.

*  Brug en sprgijte til at injicere 50 ml rengaringsmiddel i alle sammenpressede flader
og spreekker 5 gange.

6. Skylning

+  Tag enheden op af det klargjorte renggringsmiddel. Skyl enheden med omvendt
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osmose/demineraliseret (RO/DI) vand ved omgivende temperatur i 90 sekunder,
eller indtil alle synlige rester af reng@ringsmiddel er fiernet.

«  Skyl alle sammenpassede flader og spreekker 5 gange. Fortsaet med at skylle i
30 sekunder, efter at alle synlige rester af renggringsmidlet er fiernet.

*  Tegm anordningen for overskydende vand, og after den med en ren klud eller
filtreret trykluft.

»  Se efter, om anordningen er ren, og veer seerligt opmaerksom pa sveert tilgeengelige
omrader. Gentag trin 1 til og med 6, hvis der stadig er synligt snavs.

4.53.2 Automatisk rengering

Bemeerk: Fa mere at vide om nedvendige materialer og udstyr i tabellen Materialer og
udstyr.

1. Borstning

»  Klarger et enzymholdigt renggringsmiddel i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

. Laeg anordningen helt ned i renggringsmidlet. Barst enhedens ydre dele grundigt
med en blad berste i 90 sekunder, idet der fokuseres pa eventuelle
sammenpassede flader og spraekker.

2. Skylning

+  Skyl enheden med omvendt osmose/demineraliseret (RO/DI) vand ved omgivende
temperatur i 90 sekunder, eller indtil alle synlige rester af renggringsmiddel er
fiernet.

+  Fortsaet med at skylle i 30 sekunder, efter at alle synlige rester af renggringsmidlet
er fiernet.
3. Automatisk vask
»  Anbring anordningen i vaskeapparatet pa en skra overflade for at lette
veesketgmning.
. Programmér vaskeapparatet efter nedenstadende parametre:

Fase Recirkulationstid Temperatur Renge@ringsmid-
deltype

Forvask 2 minutter Koldt vand Ikke relevant

Enzymvask 2 minutter Varmt vand Enzymbholdigt

reng@ringsmiddel

Vask 1 2 minutter Indstillingspunkt Ikke-enzymholdigt
66 °C reng@ringsmiddel

Skylning 1 2 minutter Varmt vand Ikke relevant

Torrefase 2 minutter 115°C Ikke relevant

»  Filtreret trykluft kan anvendes som hjeelp til tarring.

»  Se efter, om anordningen er ren, og veer saerligt opmaerksom pa sveert tilgeengelige
omrader. Gentag trin 1 til og med 3, hvis der stadig er synligt snavs.
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454 Desinfektion (valgfrit)

A Advarsel

Anordningen skal steriliseres efter desinfektion. Manglende sterilisering af
anordningen inden genbrug udger en akut infektionsrisiko for patienten.

Bemeerk: Fa mere at vide om ngdvendige materialer og udstyr i tabellen Materialer og
udstyr.

4541 Termisk desinfektion

Anordningen kan desinficeres ved termisk desinfektion.
1. Anbring anordningen i vaskedesinfektionsapparatet.

2.  Programmér vaskeapparatet efter nedenstaende parametre:
Termisk desinfektion

Recirkulationstid 1 minut

Vandtemperatur 90 °C

45.5 Sterilisering

Udfer en af felgende steriliseringscyklusser efter udferelsen af rengering i henhold til
ovenstaende anvisninger.

Bemaerk: Fa mere at vide om nedvendige materialer og udstyr i tabellen Materialer og
udstyr.

4.5.51 Damp

Bemaerkning til brugere i USA: For alle autoklaverbarkompatible enheder,
anbefaler Stryker, at der bruges dampsterilisering i stedet for sterilisering med
flydende kemikalier.

1. Renger og klarger anordningen i overensstemmelse med anbefalingerne i denne
brugervejledning.

2. Hvis der anvendes en steriliseringsbakke, skal alle supplerende anvisninger, der fglger
med bakken, fglges. Der méa udelukkende anvendes bakker, som er kompatible med
dampsterilisering.

3. Dobbeltindpak anordningen (eller bakken) inden sterilisering.

Steriliser anordningen ved hjaelp af nedenstaende parametre.

Bemaerk: Vandet, som bruges i autoklave, skal overholde standarderne for ren
damp ifelge AAMI ST79, Annex M — Krav om dampkvalitet.

Normaltryk
Indpakning Dobbelt
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Temperatur 132°C 134 °C
Steriliseringstid 15 minutter 10 minutter

Tarretid 30 minutter
5. Lad kablet tarre helt og kele helt ned til stuetemperatur, for det genbruges.

4.5.5.2 Steris/Amsco V-PRO

1. Renger og klargar anordningen i overensstemmelse med anbefalingerne i denne
brugervejledning.

2. Hvis der anvendes en steriliseringsbakke, skal alle supplerende anvisninger, der fglger
med bakken, falges. Anvend kun bakker, som er godkendt til sterilisering med Steris/
Amsco V-PRO.

3. Dobbeltindpak anordningen (eller bakken) inden sterilisering.
Steriliser enheden ved brug af et af falgende V-PRO steriliseringssystemer:
*  V-PRO 1-steriliseringsanordning (standardcyklus)
*  V-PRO 1 Plus-steriliseringsanordning (non-lumen- eller lumencyklus)
*  V-PRO maX-steriliseringsanordning (non-lumen- eller lumencyklus)

5. Lad kablet stabilisere sig ved stuetemperatur, fgr det genbruges.

4.5.5.3 Steris System 1

Bemaerk: Steris System 1 er ikke beregnet til brug i USA.

A Advarsel: Brug af en anden steriliseringsbakke end den, der er angivet
nedenfor, kan resultere i ufuldsteendig sterilisering.

Nar kablet anbringes i steriliseringsbakken, ma det ikke vikles, og antallet af
kontaktpunkter, hvor kabelhylsteret rarer sig selv, skal minimeres. Manglende
overholdelse af denne advarsel kan resultere i ufuldsteendig sterilisering.

1. Renger og klarggr anordningen i overensstemmelse med anbefalingerne i denne
brugervejledning.
Anbring anordningen i den fleksible Steris-behandlingsbakke (model C1140).

Anbring videokablet i bakken for at give mulighed for maksimal eksponering for
steriliseringsmiddel rundt om alle kablets overflader.
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6.

Rigtigt

Steriliser anordningen ved hjaelp af System 1 med Steris 20-steriliseringsmiddel ved at
folge producentens anvisninger.

Tag anordningen ud af Steris-kammeret, nar steriliseringen er fuldfgrt, for at undga, at
der kondenseres fugt i anordningen.

Lad kablet tarre helt og kale helt ned til stuetemperatur, fgr det genbruges.

4554 Sterrad

1.

5.

Renger og klarger anordningen i overensstemmelse med anbefalingerne i denne
brugervejledning.

Hvis der anvendes en steriliseringsbakke, skal alle supplerende anvisninger, der fglger
med bakken, fglges. Anvend kun bakker, som er godkendt til sterilisering, med Sterrad
100S, NX eller 100NX.

Dobbeltindpak anordningen (eller bakken) inden sterilisering.

Falg producentens anvisninger for at sterilisere endoskopet med Sterrad 100S-, NX-
eller 100NX-systemet. Veelg standardcyklussen.

Lad kablet stabilisere sig ved stuetemperatur, fgr det genbruges.

4555  Ethylenoxid (EO)

1.

Renger og klarger anordningen i overensstemmelse med anbefalingerne i denne
brugervejledning.

Hvis der anvendes en steriliseringsbakke, skal alle supplerende anvisninger, der fglger
med bakken, fglges. Der méa udelukkende anvendes bakker, som er kompatible med
EO.

Dobbeltindpak anordningen (eller bakken) inden sterilisering.
Steriliser anordningen ved hjaelp af nedenstaende parametre.

Forbehandling

Temperatur 55°C

Luftfugtighed i kammer 70 % relativ fugtighed
Vakuumindstilling 1,3 psia

Tid 30 minutter

Eksponering
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Koncentration
Temperatur

Tid

Luftfugtighed i kammer
Luftning

Luftningstid

Temperatur

725 mg/l, 100 % EO
55+2°C
1 time

70 % relativ fugtighed (50 — 80 %) + 5 %

12 timer

55+2°C

5. Lad kablet stabilisere sig ved stuetemperatur, for det genbruges.
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Vedligeholdelse

5.1 Inspektion

* Inspicér anordningen jeevnligt. Returnér anordningen til evaluering og eventuel
reparation, hvis der observeres eller er mistanke om et problem.

+  Se efter, om alle komponenter er rene. Hvis der er ansamlinger af vaev eller vaeske,
gentages ovenstaende renggrings- og steriliseringsprocedurer.

5.2 Opbevaring

Opbevar anordningen i et tert, rent og stevfrit miljg ved stuetemperatur.

5.3 Forventet holdbarhed

Kablets forventede levetid er 100 klarggringscyklusser. Kablet skal efterses fgr hver brug for
skader, og anordningens funktion afprgves. Anordningen ma ikke bruges, hvis der er tegn
pa skader eller fejlfunktion. Nar anordningen har néet slutningen af sin levetid, skal den
bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning og hospitalspraksis.
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Symbolforklaring

Symboler pa anordningen, emballagen og i denne manual har specifikke betydninger, som
preeciserer korrekt brug og opbevaring af enheden. Fglgende liste definerer de symboler,
der forbindes med dette produkt.

Se brugsanvisningen

Forsigtig (se brugsanvisningen)

o

Anordningen leveres usteril, og skal steriliseres inden brug

Strykers europeeiske repraesentant

m
H

Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun bruges af en lzege eller

ONLY . .
efter dennes anvisning

g

Anordningen overholder alle krav til sikkerhed og effektivitet, som fremgar af
MDD 93/42/EQF

Fremstillingsdato

Ansvarlig producent

Produktets katalognummer

[ E{ E & A

o Batchkode

QTY Antal
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Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus

Valokuitukaapeli koostuu valokuitukimpusta, silikonikuoresta, kumikahvasta seka kahdesta
liittimesta, jotka on valmistettu ruostumattomasta teraksesta. Valokuitukaapelin toinen paa
kytketaan valonlahteeseen ja toinen paa endoskooppiin. Valokuitukaapelia kaytetaan
valonlahteen ja sovittimen/skoopin kanssa valon siirtdmiseksi skooppiin minimaalisesti
invasiivista kirurgista toimenpidetta varten.

Huomautus: Jotta saavutetaan maksimaalinen valonsiirtoteho, valokuitukaapelin
lapimitan on oltava kdytettdvan endoskoopin mukainen.

Valokuitukaapeli Kuvaus

0233-050-064 5,0 mm x 3 m:n l&pindkyva valokuitukaapeli
(Storzin skooppiliitin ja Strykerin valonlahdeliitin, kiinni ruuvattava)

0233-050-065 5,0 mm x 3 m:n valokuitukaapeli
(Strykerin skooppiliitin ja Strykerin valonlahdeliitin)

0233-050-067 2,0 mm x 2,3 m:n lapinékyva valokuitukaapeli
(Strykerin skooppiliitin ja Strykerin valonlahdeliitin)

0233-050-069 5,0 mm x 3 m:n I&pinékyva valokuitukaapeli
(Wolfin skooppiliitin ja Strykerin valonlahdeliitin, kiinni
napsautettava)

0233-050-084 5,0 mm x 3 m:n lapinakymaton valokuitukaapeli

(Storzin skooppiliitin ja Strykerin valonlahdeliitin, kiinni ruuvattava)

0233-050-090 5,0 mm x 3 m:n valokuitukaapeli
(Yleiskayttéinen skooppiliitin ja Strykerin valonlahdeliitin)

0233-065-010 6,5 mm x 3 m:n valokuitukaapeli
(Wolfin skooppiliitin ja Strykerin valonlahdeliitin)

1.1 Kayttoaiheet

Valokuitukaapeli on tarkoitettu kaytettavaksi minimaalisesti invasiivisissa kirurgisissa
toimenpiteissa, joissa kaytetdan endoskooppia ja yhteensopivaa valonlahdetta.
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1.2 Yhteensopivuus

Téassa kayttboppaassa kuvatut valokuitukaapelit ovat yhteensopivia kaikkien Strykerin
valonlahteiden kanssa. (Jotkin valonlahteiden toiminnot voivat edellyttaa tiettyja kaapeleita;
katso lisatiedot valonlahteen kayttdoppaasta.) Jos kaytdssa on muun valmistajan
valonlahde, on kaytettava kaapelia 0233-050-090 ja asiaankuuluvaa valonlahdesovitinta.
Uudelleenkasittele valonlahdesovittimet tdman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

Valonlahdesovitin Kuvaus

0233-050-071 Stryker-/ACMI-/Zimmer-valonldhdesovitin
0233-050-072 Olympus-valonlahdesovitin
0233-050-073 Storz-valonlahdesovitin

0233-050-074 Wolf-/Dyonics-valonlahdesovitin

Kaapelin kytkeminen endoskooppiin edellyttda skooppisovitinta.

Jos kaytdssa on kaapeli 0233-050-090, valitse jokin seuraavista neljasta
skooppisovittimesta. Uudelleenkasittele kaapelin 0233-050-090 kanssa kaytettavat
skooppisovittimet tdman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

Skooppisovitin Kuvaus

0233-050-075 Stryker-/ACMI-sovitin
0233-050-076 Wolf-/Dyonics-sovitin
0233-050-077 Storz-/Olympus-sovitin
0233-060-000 Yleiskayttoinen ACMI-sovitin

Jos kaytdssa on muu kaapeli kuin 0233-050-090, valitse jokin seuraavista kuudesta
skooppisovittimesta sen mukaan, onko endoskooppi autoklaavissa steriloitava vai ei
autoklaavissa steriloitava.

A Varoitus: Uudelleenkasittele seuraavat kuusi sovitinta sovittimen mukana
toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Katso Strykerin kayttdopas 1000-400-296.

Skoopin tyyppi Skooppisovitin Kuvaus

Autoklaavissa steriloitaville ~ 0331-000-100 Stryker-sovitin

skoopeille . »
0331-000-200 Wolf-/Dyonics-sovitin
0331-000-300 Storz-sovitin
0331-000-400 Suorakulmainen sovitin

Ei autoklaavissa 0233-080-000 Stryker-sovitin

steriloitaville skoopeille "
0233-082-000 Storz-sovitin
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Varoitukset ja muistutukset

10.
1.

12.

Lue nédma ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttamista.

Ennen kuin kaytat tata laitetta, lue varoitukset, kayttdaiheet ja muiden
valonlahdejarjestelman kayttda koskevat tiedot valonlahteen kayttéoppaasta.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa kayttéa vain 1aakari tai laakarin
maarayksesta.

Poista laite pakkauksesta varovasti ja tarkista se huolellisesti mahdollisten
kuljetusvaurioiden varalta.

Tama laite ei ole steriili toimitusvaiheessa. Puhdista ja steriloi laite ennen ensimmaista
kayttokertaa ja jokaisen seuraavan kayttokerran jalkeen. Noudata tdman kayttdoppaan
puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeita.

Tarkista laitteen toiminta ennen kayttéa. Jos merkkeja toimintahairidista ilmenee,
laitetta ei saa kayttaa ja se on palautettava Strykerille korjauksen arviointia varten.

Ala kayta kaapelia vaarin alaka veda, venyta, kierra, lavista tai muulla tavoin muuta sité.
Téallaiset toimet aiheuttavat peruuttamatonta vahinkoa optisille lasikuiduille, mika
heikentaa valon siirtymisté kaapelin kautta.

Jos laitetta kdytetaan pitkdan suurimmalla kirkkaustasolla, skooppisovittimen ja skoopin
karjen pintalampdtila voi ylittaa 41 °C. Kuumentunut skooppi ja sovitin voivat aiheuttaa
palovammoja potilaalle tai kayttajalle tai aiheuttaa materiaalivahinkoja.

Kun valonlahdetta kaytetaan, ala koskaan katso seuraaviin aukkoihin tai suuntaa
aukoista valittyvaa valoa kohti toista henkil6a:

»  valokuitukaapelin litoskohta valonlahteeseen (jos kaapeli ei ole kiinni)

»  valokuitukaapelin (tai skooppisovittimen) paa

+  skoopin karki

Ala koskaan kayta laitetta tulenarkojen tai rajahtavien kaasujen laheisyydessa.
Vaihda kaapeli uuteen, jos vahingoittuneet kuidut tai liittimet vaarantavat valon
siirtymisen.

Tata laitetta ei saa muuttaa millaan tavoin.

Takuu raukeaa, mikali jokin naisté varoituksista tai huomautuksista jatetddn huomiotta.
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Asennus

A Varoitus

Tarkista endoskoopin ulkopinta ennen jokaista kaapelin kayttokertaa varmistaaksesi,
ettei endoskoopissa ole rosoisia pintoja, teravia reunoja tai ulkonemia.

Pida sormet poissa valolahteen kaapeliportin lahelta, koska kiristin voi vahingossa
laueta ja aiheuttaa vammoja.

1. Aseta kaapelin valonlahdepaa kaapeliporttiin.

*  Jos kaytdssa on Strykerin valonlahde, lukitse kaapelin kiristin kiertamalla
valoldhteen vipua myétapaivaan. Portti kiristyy automaattisesti, kun kaapeli on
kokonaan paikallaan.

+  Jos kaytdssa on muun valmistajan valonlahde, yleiskayttdiseen valokuitukaapeliin
(0233-050-090) on kytkettéava ensin asianmukainen valonldhdesovitin.

2. Liita sopiva skooppisovitin endoskooppiin.
3. Kytke kaapelin endoskooppipaa skooppisovittimeen.

Huomautus: Kun haluat purkaa kokoonpanon, kytke ensin valonlahteen virta pois
paalta (tai aseta se valmiustilaan) ja noudata sitten edella olevia ohjeita
painvastaisessa jarjestyksessa. Vapauta kaapeli portista kiertamalla Strykerin
valonlahteen vipua.
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Uudelleenkasittely

Nama uudelleenkasittelyohjeet ovat ISO 17664-, AAMI TIR12-, AAMI TIR30-,

AAMI ST79- ja AAMI ST81 -standardien mukaiset. Vaikka Stryker on validoinut niiden
soveltuvan laitteen valmisteluun uudelleenkayttoa varten, kasittelijan vastuulla on
varmistaa, ettd uudelleenkasittelylaitoksen laitteiden, materiaalien ja henkilokunnan
avulla todella saavutetaan haluttu tulos. Tama edellyttda yleensa laitoksen
uudelleenkasittelykaytantdjen rutiininomaista seurantaa ja validointia. Stryker suosittelee,
etta kayttajat noudattavat naita standardeja kasitellessaan laakinnallisia laitteita
uudelleenkayttda varten.

Yleiskuvaus

Kaapelin uudelleenkasittely siséltdd manuaalisen tai automaattisen puhdistuksen
kahdella eri pesuaineella, valinnaisen desinfioinnin seka steriloinnin.

*  Vaihe 1 (pakollinen): Puhdistus entsymaattisella pesuaineella

*  Vaihe 2 (pakollinen): Puhdistus ei-entsymaattisella pesuaineella
«  Vaihe 3 (valinnainen): Desinfiointi

*  Vaihe 4 (pakollinen): Sterilointi

4.1 Varoitukset

+  Tama laite on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaisté kayttokertaa ja jokaisen
seuraavan kayttokerran jalkeen.

* Noudata ainoastaan tassa asiakirjassa mainittuja ja validoituja sterilointijaksoja ja
maarityksia. Muut sterilointijaksot voivat vaurioittaa laitetta tai johtaa epataydelliseen
sterilointiin.

»  Sovittimet on irrotettava kaapelista ennen puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia.

+  Ala kayta synteettisi& pesuaineita tai 6ljypohjaisia saippuoita. T&llaiset saippuat voivat
imeytya laitteeseen ja huuhtoutua mydhemmin ulos aiheuttaen kudosreaktion.

+  Valta aerosolin aiheuttamasta kontaminaatiosta johtuvat terveysriskit harjaamalla
laitetta vain, kun se on upotettu nesteeseen.

«  Kayta asiaankuuluvaa suojavaatetusta, kuten kasineita, suojalaseja jne.

4.2 Muistutukset

«  Alaylitd/alita laitteen steriloinnille annettuja parametreja. Se aiheuttaa peruuttamatonta
tuotevahinkoa ja laite joudutaan vaihtamaan ennenaikaisesti.

+  Ala kaytd manuaalisessa puhdistamisessa harjoja tai tuppoja, joissa on metallisia tai
hankaavia karkia, sillé ne voivat naarmuttaa tai vahingoittaa laitetta pysyvasti.

+  Kaapelin kéarkien ymparistdn harjaamisessa on noudatettava varovaisuutta, jotteivat
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optiset kuidut vahingoitu, silla talléin valon siirtyminen voi heikentya.

Al3 steriloi sterilointipusseissa kéyttaessési Sterrad®-sterilointia. Muutoin laite voi

vaurioitua.

Ala upota laitetta kylmaan veteen tai muuhun nesteeseen &laka huuhtele sita kylmalla
vedella tai muulla kylmalla nesteella. Tama voi aiheuttaa lasikuitujen murtumisen, mika
heikentaa kaapelin valonsiirto-ominaisuuksia.

Ala kayta HIVAC-sterilointilaitetta. HIVAC-sterilointi aiheuttaa takuun raukeamisen.

4.3 Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Oikean kasittelyn vaikutus laitteeseen on hyvin vahainen. Tuotteen kayttéaika
maaraytyy yleensa kaytdssa tapahtuvan kulumisen ja vaurioiden mukaan.

Ala rististeriloi laitetta. Useiden eri sterilointimenetelmien kayttd saattaa heikent&a
merkittavasti laitteen toimintakykya.

Al3 jata laitetta liuoksiin pidemmaksi aikaa kuin on tarpeen. Se saattaa kiihdyttaa
tuotteen normaalia vanhenemista.

Toistuva sterilointi Sterrad 100NX® -jarjestelmalla voi heikentaa tuotteen ulkonakoa.

Takuu ei korvaa vaaran kasittelyn aiheuttamaa vahingoittumista.

4.4 Materiaalit ja laitteet

Kayttajan on hankittava kaikki kaapelin uudelleenkasittelyyn tarvittavat materiaalit ja laitteet,
ellei toisin mainita.

Nimike
Kaikki vaiheet

Kasineet, silmasuojat jne.

Puhdistus

Vesiallas

Entsyymaattinen
pesuaine’

Vesijohtovesi

Ruisku?

Pehmea harja3

Kaanteisosmoosimene-
telmalla puhdistettu/
deionisoitu vesi4
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Kuvaus

Kayta hoitolaitoksen ja toimenpiteen vaatimusten mukaisia
suojavarusteita.

Riittdvan suuri, jotta laite mahtuu altaaseen

Kaytetdan puhdistusliuoksessa kirurgisen lian poistamiseen

Kaytetdan puhdistusliuosten valmisteluun

Kaytetaan puhdistusaineen ruiskuttamiseen vaikeasti
paastavissa oleviin paikkoihin

Kaytetaan laitteen ulkopinnan puhdistukseen

Kéaytetaan laitteen huuhteluun



Puhdas liina tai Kaytetdan kuivumisen edistdmiseen
suodatettu paineilma
(= 40 psi (< 275 kPa))

Ei-entsymaattinen Kaytetdan puhdistusliuoksessa kirurgisen lian poistamiseen
pesuained

Automaattinen pesulaite Kaytetdan automaattiseen puhdistukseen

Desinfiointi
Pesu-/desinfiointilaite Kéaytetdan lampddesinfiointiin
Sterilointi
Sterilointijarjestelm&s *  Hoyry (autoklaavi)
+  Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus tai V-PRO
maX
+  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® tai 100NX
+  Etyleenioksidi (EO)
Sterilointikaare?.8 Kaytetaan steriilin sulun yllapitdmiseen
Sterilointitaso8 Valinnainen. Oltava yhteensopiva sterilointimenetelman

kanssa.
1 Puhdistus on validoitu kéyttamalla entsymaattista ENZOL®-pesuainetta 1 oz/gal vesijohtovettd, lampétila 35 °C.
2 Puhdistus on validoitu kayttamalla 50 ml:n ruiskua.
3 Puhdistus on validoitu kdyttamalla pehmeéaharjaksista M16-harjaa.
4 Puhdistus on validoitu kayttamalla kéanteisosmoosimenetelmalld puhdistettua/deionisoitua (RO/DI) vetta.
5CPuhdistus on validoitu kayttdmalla Prolystica® 2x Neutral Detergent -pesuainetta 1/8 oz/gal vesijohtovetta, lampdatila 35 °
6 Steris System 1 -jérjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi Yhdysvalloissa.
7 Laitteen kaksoiskaarinta sterilointia varten on validoitu kayttamalla Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®
-sterilointik&aretta.
8 Kayttajille Yhdysvalloissa: kayta laitteen sterilointiin ainoastaan sterilointikéareita ja sterilointitasoja, jotka FDA on
hyvaksynyt kaytettaviksi valitun sterilointijakson yhteydessa.

4.5 Ohjeet uudelleenkasittelya varten
4.5.1 Kayttokohdat

. Puhdistus- ja sterilointiprosessin optimoimiseksi sovittimet on irrotettava kaapelista.
*  Pyyhikarkea lika laitteesta kertakayttoisilla paperipyyhkeilla.

+ Jos kaytetdan automaattista uudelleenkasittelymenetelmaa, huuhtele laitteen vaikeasti
paastavissa olevat kohdat 50 ml:lla steriilia tislattua vetta heti kayton jalkeen.

45.2 Sailytys ja kuljetus
*  Uudelleenkasittele laite niin pian kayton jalkeen kuin se on kdytanndssa mahdollista.

Huomautus: Puhdistuksen validoinnissa kaytettiin 30 minuutin odotusaikaa.

+  Aseta laite tasolle kuljetuksen ajaksi, jotta se ei vaurioidu. Noudata kontaminoituneiden
kirurgisten instrumenttien ja laitteiden kuljetuksessa laitoksen siséisia kaytantoja.
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4.5.3 Puhdistus

4.5.31 Manuaalinen puhdistus

Huomautus: Tarkista tarvittavat materiaalit ja laitteet Materiaalit ja laitteet
-taulukosta.

1. Liotus

*  Valmistele entsymaattinen pesuaine valmistajan ohjeiden mukaisesti.

*  Upota laite kokonaan pesuaineliuokseen. Kayta 50 ml:n ruiskua ja ruiskuta
pesuainetta koloihin ja vastakkaisten pintojen valiin poistaaksesi irtolian.

. Liota laitetta pesuaineessa 15 minuuttia.
2. Harjaus
*  Harjaa laitteen ulkopintaa perusteellisesti pehmealla harjalla 90 sekunnin ajan.
Keskity koloihin ja vastakkaisiin pintoihin.
+  Kayta 50 ml:n ruiskua ja ruiskuta pesuainetta koloihin ja vastakkaisten pintojen
vaéliin 5 kertaa.
3. Huuhtelu

. Poista laite pesuaineliuoksesta. Huuhtele laitetta kdanteisosmoosimenetelmalla
puhdistetulla/deionisoidulla huoneenlampdisella vedella 90 sekunnin ajan tai
kunnes kaikki nékyvat pesuainejgdmat ovat huuhtoutuneet pois.

. Huuhtele kaikki vastakkaiset pinnat ja kolot 5 kertaa. Jatka huuhtelua 30 sekuntia
sen jalkeen, kun pesuainejaamia ei enda nay.
*  Valuta vesi laitteesta ja kuivaa kaikki pinnat puhtaalla liinalla tai suodatetulla
paineilmalla.
»  Tarkista siimamaaraisesti, etta laite on puhdas. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa on viela nakyvilla, toista vaiheet 1-3.
4. Liotus

*  Valmistele ei-entsymaattinen pesuaine valmistajan suositusten mukaisesti.

*  Upota laite kokonaan pesuaineliuokseen. Kayta 50 ml:n ruiskua ja ruiskuta
pesuainetta koloihin ja vastakkaisten pintojen valiin.

. Liota laitetta pesuaineessa 15 minuuttia.
5. Harjaus
* Harjaa laitteen ulkopintaa perusteellisesti pehmealla harjalla 90 sekunnin ajan.
Keskity koloihin ja vastakkaisiin pintoihin.
+  Kayta 50 ml:n ruiskua ja ruiskuta pesuainetta koloihin ja vastakkaisten pintojen
vaéliin 5 kertaa.
6. Huuhtelu

. Poista laite pesuaineliuoksesta. Huuhtele laitetta kdanteisosmoosimenetelmalla
puhdistetulla/deionisoidulla huoneenlampdisella vedella 90 sekunnin ajan tai
kunnes kaikki nékyvat pesuainejddmat ovat huuhtoutuneet pois.

. Huuhtele kaikki vastakkaiset pinnat ja kolot 5 kertaa. Jatka huuhtelua 30 sekuntia
sen jalkeen, kun pesuainejaamia ei enda nay.

*  Valuta vesi laitteesta ja kuivaa kaikki pinnat puhtaalla liinalla tai suodatetulla
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paineilmalla.

+  Tarkista silmamaaraisesti, etta laite on puhdas. Kiinnité erityistd huomiota vaikeasti
tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa on viela nakyvilla, toista vaiheet 1-6.

4.5.3.2 Automaattinen puhdistus

Huomautus: Tarkista tarvittavat materiaalit ja laitteet Materiaalit ja laitteet
-taulukosta.
1. Harjaus

*  Valmistele entsymaattinen pesuaine valmistajan ohjeiden mukaisesti.
. Upota laite kokonaan pesuaineliuokseen. Harjaa laitteen ulkopintaa perusteellisesti
pehmealla harjalla 90 sekunnin ajan. Keskity koloihin ja vastakkaisiin pintoihin.
2. Huuhtelu

*  Huuhtele laitetta kdénteisosmoosimenetelmalla puhdistetulla/deionisoidulla
huoneenlampdisella vedelld 90 sekunnin ajan tai kunnes kaikki nakyvat
pesuainejadmat ovat huuhtoutuneet pois.

« Jatka huuhtelua 30 sekuntia sen jalkeen, kun pesuainejaamia ei enda nay.
3. Automaattinen pesu

. Laita laite pesukoneeseen kallelleen, jotta vesi valuu pois laitteesta.
*  Ohjelmoi pesukone kayttamalla seuraavia parametreja:

Vaihe Kierratysaika Lampédtila Pesuaineen
tyyppi

Esipesu 2 minuuttia Kylma vesi Ei sovellu

Entsyymipesu 2 minuuttia Kuuma vesi Entsyymipesuaine

Pesu 1 2 minuuttia Asetusarvo 66 °C Ei-entsymaattinen
pesuaine

Huuhtelu 1 2 minuuttia Kuuma vesi Ei sovellu

Kuivumisvaihe 2 minuuttia 115°C Ei sovellu

. Kuivausta voidaan nopeuttaa suodatetun paineilman avulla.

+  Tarkista silmamaaraisesti, etta laite on puhdas. Kiinnité erityistd huomiota vaikeasti
tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa on viela nakyvilla, toista vaiheet 1-3.

454 Desinfiointi (valinnainen)

A Varoitus

Laite on steriloitava desinfioinnin jalkeen. Jos laitetta ei steriloida ennen
uudelleenkayttda, seurauksena on akuutti infektionhallintariski potilaalle.

Huomautus: Tarkista tarvittavat materiaalit ja laitteet Materiaalit ja laitteet
-taulukosta.
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4.5.4.1 Lampodesinfiointi

Tama laite voidaan desinfioida Iampddesinfioinnilla.

1. Aseta laite pesu-/desinfiointilaitteeseen.

2. Ohjelmoi pesukone kayttamalla seuraavia parametreja:

Lampdodesinfiointi
Kierratysaika 1 minuutti

Veden lampdtila 90 °C

4.5.5 Sterilointi

Kun olet puhdistanut laitteen ylld mainittujen ohjeiden mukaisesti, suorita jokin seuraavista
sterilointijaksoista.

Huomautus: Tarkista tarvittavat materiaalit ja laitteet Materiaalit ja laitteet
-taulukosta.

4551 Hoyry

Huomautus kayttajille Yhdysvalloissa: Stryker suosittelee, etta kaikkien
autoklaavissa steriloitavien laitteiden sterilointiin kdytetaan hoyrysterilointia eika
kemiallista nestesterilointia.

Puhdista ja valmistele laite tAman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

2. Jos kaytat sterilointitasoa, noudata tason mukana mahdollisesti toimitettuja lisdohjeita.
Al kéyta muita kuin hyrysterilointiin soveltuvia tasoja.

3. Kaksoiskaari laite (tai taso) ennen sterilointia.
Steriloi laite kayttaen seuraavia parametreja.
Huomautus: Autoklaaviprosessissa kdytettavan veden on taytettava

vaatimukset, jotka on asetettu puhtaalle hoyrylle standardin AAMI ST79
liitteessd M — Hoéyryn laatu.

Painovoima

Kéaarinta Kaksinkertainen
Lampétila 132°C 134 °C
Sterilointiaika 15 minuuttia 10 minuuttia
Kuivumisaika 30 minuuttia

5. Anna kaapelin kuivua kokonaan ja jddhtya huoneenlampdiseksi ennen seuraavaa
kayttoa.

4.5.5.2 Steris/Amsco V-PRO

1. Puhdista ja valmistele laite tdman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.
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5.

Jos kaytat sterilointitasoa, noudata tason mukana mahdollisesti toimitettuja lisdohjeita.
Ala kayta muita kuin Steris/Amsco V-PRO -jarjestelman kanssa sterilointiin hyvaksyttyja
tasoja.

Kaksoiskaéari laite (tai taso) ennen sterilointia.
Steriloi laite kayttamalla jotakin seuraavista V-PRO-sterilointijarjestelmista:
*  V-PRO 1 -sterilointilaite (normaali jakso)

* V-PRO 1 Plus -sterilointilaite (ontelottomille tai ontelollisille laitteille tarkoitettu
jakso)

*  V-PRO maX -sterilointilaite (ontelottomille tai ontelollisille laitteille tarkoitettu jakso)

Anna kaapelin jaahtya huoneenlampdiseksi ennen seuraavaa kayttoa.

4.5.5.3 Steris System 1

Huomautus: Steris System 1 -jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
Yhdysvalloissa.

A Varoitus: Muun kuin alla maaritetyn sterilointitason kayttdminen voi aiheuttaa
epataydellisen steriloitumisen.

Kun asetat kaapelin sterilointitasolle, ala kierra kaapelia vyyhdeksi ja minimoi
kaapelin kuoren eri kohtien koskettaminen toisiinsa. Jos tata varoitusta ei huomioida,
sterilointi voi jaada puutteelliseksi.

Puhdista ja valmistele laite taman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

Aseta laite Sterisin taipuisalle kasittelytasolle (malli C1140).

Jarjesta kaapeli tasolle niin, etta kaapelin kaikki pinnat altistuvat mahdollisimman paljon
sterilointiaineelle.

Oikein Vaarin

Steriloi laite valmistajan ohjeiden mukaisesti kayttamalla System 1 -laitetta ja Steris 20
-sterilointiainetta.

Kun sterilointi on valmis, poista laite Steris-kammiosta, jotta laitteen sisélle ei padse
tiivistymaan kosteutta.

Anna kaapelin kuivua kokonaan ja jadhtya huoneenldampoiseksi ennen seuraavaa
kayttoa.

455.4 Sterrad
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5.

Puhdista ja valmistele laite tAman kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

Jos kaytat sterilointitasoa, noudata tason mukana mahdollisesti toimitettuja lisdohjeita.
Ala kayta muita kuin Sterrad 100S-, NX- tai 100NX-jarjestelman kanssa sterilointiin
hyvéksyttyja tasoja.

Kaksoiskaéari laite (tai taso) ennen sterilointia.

Steriloi endoskooppi Sterrad 100S-, NX- tai 100NX-jarjestelmalla valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Kdytd normaalia jaksoa.

Anna kaapelin jaahtya huoneenlampdiseksi ennen seuraavaa kayttoa.

4555  Etyleenioksidi (EO)

5.

Puhdista ja valmistele laite tdman kayttboppaan ohjeiden mukaisesti.

Jos kaytat sterilointitasoa, noudata tason mukana mahdollisesti toimitettuja lisdohjeita.
Ala kayta muita kuin etyleenioksidin kanssa kéytettaviksi soveltuvia tasoja.

Kaksoiskaéari laite (tai taso) ennen sterilointia.
Steriloi laite kayttaen seuraavia parametreja.

Esikasittely

Lampdtila 55°C

Kammion kosteus 70 % suhteellinen kosteus

Tyhjién asetusarvot 1,3 psia

Aika 30 minuuttia

Altistus

Konsentraatio 725 mg/l, 100-prosenttinen EO

Lampatila 55+2°C

Aika 1 tunti

Kammion kosteus 70 % suhteellinen kosteus (50-80 %)
+5%

limakuivatus

limakuivatusaika 12 tuntia

Lampdtila 55+2°C

Anna kaapelin jdahtya huoneenldmpoiseksi ennen seuraavaa kayttda.
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5

Huolto

5.1 Tarkistus

+  Tarkista laite sdanndllisesti. Jos havaitset ongelman tai epéilet ongelmaa, palauta laite
arviointia ja mahdollista korjausta varten.

»  Tarkista kaikkien osien puhtaus. Jos laitteessa on kudos- tai nestekertymia, toista
edella kuvatut puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet.

5.2 Sailytys

Sailyta laitetta kuivassa, puhtaassa ja polyttdmassa paikassa huoneenlammaossa.

5.3 Odotettu kiyttdik

Kaapelin odotettu kayttéika on 100 uudelleenkasittelyjaksoa. Tarkista kaapeli
silmamaaraisesti vaurioiden varalta ja testaa laitteen toiminta ennen jokaista kayttokertaa.
Laitetta ei saa kayttaa, jos siind on merkkeja vauriosta tai toimintahairiésta. Kun laitteen
kayttdika on paattynyt, havita se paikallisten lakien ja sairaalan kdytantdjen mukaisesti.
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6

Symbolien selitykset

Laitteessa, sen pakkauksessa ja tassa kayttboppaassa esiintyvilld symboleilla on kullakin
tietty merkitys, joka selventaa laitteen oikeaa kaytto- ja sailytystapaa. Seuraavassa
luettelossa maaritetaan tahan tuotteeseen liittyvat symbolit.

Katso kayttéohjeet
Muistutus (katso kayttéohjeet)
Laite toimitetaan steriloimattomana, ja se on steriloitava ennen kaytt6a

Strykerin edustaja Euroopassa

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa kayttaa ainoastaan
|1&akari tai 1d8karin maarayksesta.

Laite tayttaa laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY turvallisuus- ja
tehokkuusvaatimukset

Valmistuspaivamaara

Laillinen valmistaja

Tuotteen luettelonumero
o Erdnumero

Maara

SEERE = 2 TheEH
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1

Produktbeskrivelse / tiltenkt bruk

Den fiberoptiske lyskabelen bestar av en fiberoptisk bunt, silikonhylse, gummihandtak og to
kontakter i rustfritt stal. Den ene enden av den fiberoptiske lyskabelen kobles til en lyskilde,
og den andre enden kobles til et endoskop. Den fiberoptiske lyskabelen brukes sammen

med en lyskilde og en adapter / et skop for & overfare lys til et skop slik at det kan utferes et
minimalt invasivt kirurgisk inngrep.

Merk: Hvis du vil oppna maksimalt effektiv lysoverfering, ma lyskabelens diameter
samsvare med endoskopet du bruker.

Fiberoptisk kabel
0233-050-064

0233-050-065

0233-050-067

0233-050-069

0233-050-084

0233-050-090

0233-065-010

Beskrivelse

5,0 mm x 3 m fiberoptisk lyskabel med gjennomsiktig mantel
(Storz-skop og Stryker-lyskildemonteringer, skrukobling)

5,0 mm x 3 m fiberoptisk lyskabel
(Stryker-skop og Stryker-lyskildemonteringer)

2,0 mm x 2,3 m fiberoptisk lyskabel med gjennomsiktig mantel
(Stryker-skop og Stryker-lyskildemonteringer)

5,0 mm x 3 m fiberoptisk lyskabel med gjennomsiktig mantel
(Wolf-skop og Stryker-lyskildemonteringer, snappkobling)

5,0 mm x 3 m ugjennomsiktig fiberoptisk kabel
(Storz-skop og Stryker-lyskildemonteringer, skrukobling)

5,0 mm x 3 m fiberoptisk lyskabel
(Universalskop og Stryker-lyskildemonteringer)

6,5 mm x 3 m fiberoptisk lyskabel
(Wolf-skop og Stryker-lyskildemonteringer)

1.1 Indikasjoner

Den fiberoptiske lyskabelen er beregnet pa bruk i minimalt invasive kirurgiske inngrep hvor
det brukes et endoskop og en kompatibel lyskilde.

NO- 143



1.2 Kompatibilitet

De fiberoptiske kablene som dekkes av denne handboken, er kompatible med alle Stryker-
lyskilder. (Det kan veere n@dvendig med spesifikke kabler for noen lyskildefunksjoner.
Naermere informasjon finnes i lyskildens brukerhandbok.) Hvis du vil benytte en lyskilde fra
en annen produsent, ma du bruke kabel 0233-050-090 sammen med riktig lyskildeadapter.
Lyskildeadapterne ma reprosesseres i samsvar med instruksjonene i denne handboken.

Storz-lyskildeadapter
0233-050-071

0233-050-072
0233-050-073

0233-050-074

Beskrivelse

Stryker/ACMI/Zimmer-lyskildeadapter
Olympus-lyskildeadapter
Storz-lyskildeadapter

Wolf/Dyonics-lyskildeadapter

Kabelen krever en skopadapter for at endoskopet skal kunne kobles til.

Hvis du bruker kabel 0233-050-090, velger du en av de fire skopadapterne nedenfor.
Skopadapterne som brukes med kabel 0233-050-090, ma reprosesseres i samsvar med
instruksjonene i denne handboken.

Skopadapter
0233-050-075

0233-050-076
0233-050-077

0233-060-000

Beskrivelse

Stryker/ACMI-adapter
Wolf/Dyonics-adapter
Storz/Olympus-adapter

ACMI-universaladapter

Hvis du bruker en annen kabel enn 0233-050-090, velger du en av de seks skopadapterne
nedenfor, avhengig av om endoskopet er autoklaverbart eller ikke-autoklaverbart.

A Advarsel: De seks adapterne nedenfor ma reprosesseres i samsvar med
instruksjonene som fglger med adapteren. Se Stryker-brukerhandboken 1000-400-

296.

Skoptype

For autoklaverbare skop

NO- 144

Skopadapter Beskrivelse
0331-000-100 Stryker adapter
0331-000-200 Wolf/Dyonics-adapter
0331-000-300 Storz adapter
0331-000-400 Hgyrevinklet adapter



For ikke-autoklaverbare 0233-080-000 Stryker adapter

skop
0233-082-000 Storz adapter
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Advarsler og forholdsregler

Les disse instruksjonene godt fgr bruk av enheten.

2. Les lyskildens brukerhandbok far bruk av enheten, med tanke pa advarsler,
indikasjoner, tiltenkt bruk og annen informasjon om bruk av lyskildesystemet.

3. Ifelge fgderal lovgivning (USA) kan dette utstyret bare brukes av eller etter forordning
av lege.

4. Pakk enheten forsiktig ut, og kontroller at det ikke har oppstatt skader under
forsendelsen.

5. Denne enheten leveres usteril. Enheten ma rengjeres og steriliseres for forste gangs
bruk og etter hver pafglgende bruk. Falg rengjerings-, desinfiserings- og
steriliseringsanvisningene i denne brukerhandboken.

6. Test enhetens funksjon fagr bruk. Hvis det er tegn pa feilfunksjon, skal enheten ikke
brukes, men returneres til Stryker for reparasjonsevaluering.

7. Kabelen skal ikke feilhandteres, trekkes i, strekkes, bayes, punkteres eller pa annen
mate endres. Det vil adelegge de optiske glassfibrene og hemme lysoverfaringen
gjennom kabelen.

8. Oveflatetemperaturen i neerheten av skopadapteren og ved spissen av skopet kan
overstige 41 °C hvis lyskilden betjenes pa hayt lysstyrkeniva over lengre tidsrom. Det
oppvarmede skopet og adapteren kan forarsake forbrenning pa pasienten, brukeren
eller brennbare materialer.

9.  Nar bruker lyskilden, ma du aldri se inn i felgende apninger eller rette lyset som kommer
fra &pningene, mot en annen person:

. lyskabelkoblingen pa lyskilden (hvis kabelen ikke er tilkoblet)
« enden pa lyskabelen (eller skopadapteren)
*  skopspissen
10. Bruk aldri utstyret i naerheten av brannfarlige eller eksplosjonsfarlige gasser.

11. Bytt ut kabelen dersom lysoverferingen er svekket pa grunn av gdelagte fibre eller
koblinger.

12. Det er ikke tillatt & foreta endringer pa dette utstyret.

Garantien ugyldiggjeres dersom det ikke tas hensyn til disse advarslene eller
forholdsreglene.
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Oppsett

A Advarsel

Far kabelen brukes med et endoskop, ma du kontrollere utsiden av endoskopet for &
sikre at det ikke finnes ujevne flater, skarpe kanter eller utspring.

Hold fingrene vekk fra lyskildens kabelport nar du setter inn kabelen, da klemmen
utilsiktet kan aktiveres og forarsake skade.

1. Sett lyskildeenden av lyskabelen inn i kabelporten.

. Hvis du bruker en Stryker-lyskilde, dreier du spaken pa lyskilden med klokken for &
lase opp kabelklemmen. Porten strammer seg automatisk nar kabelen er satt helt
inn.

. Hvis du benytter en lyskilde fra en annen produsent, ma du ferst koble riktig
lyskildeadapter til den universelle fiberoptiske kabelen (0233-050-090).
Koble den riktige skopadapteren til endoskopet.
3. Fest endoskopenden av kabelen til skopadapteren.

Merk: Demontering utferes ved at du ferst slar av lyskilden (eller setter den i Standby-
modus) og deretter falger instruksjonene ovenfor i motsatt rekke. Frigjer kabelen fra
porten ved a dreie spaken pa Stryker-lyskildene.
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Reprosessering

Disse anvisningene for reprosessering gis i samsvar med ISO 17664, AAMI TIR12,

AAMI TIR30, AAMI ST79 og AAMI ST81. Selv om Stryker har godkjent at disse
instruksjonene kan brukes til a klargjgre utstyret til gjenbruk, forblir det brukerens ansvar
a forsikre seg om at reprosesseringen, slik den faktisk utfares ved hjelp av utstyr,
materiale og personell pa reprosesseringsstedet, gir gnsket resultat. Dette krever
vanligvis rutineovervakning og -godkjenning av institusjonens reprosesseringsprosedyrer.
Stryker anbefaler at brukerne overholder disse standardene ved reprosessering av
medisinsk utstyr.

Oversikt

Reprosessering av kabelen omfatter manuell eller automatisk rengjaring med to
forskjellige rengjeringsmidler, valgfri desinfisering, samt sterilisering.

e Trinn 1 (pakrevd): Rengjering med enzymatisk rengjgringsmiddel

»  Trinn 2 (pakrevd): Rengjgring med ikke-enzymatisk rengjgringsmiddel
e Trinn 3 (valgfritt): Desinfisering

»  Trinn 4 (pakrevd): Sterilisering

4.1 Advarsler

«  Denne enheten ma rengjgres og steriliseres far farste gangs bruk og etter hver
pafglgende bruk.

»  Bruk kun steriliseringssykluser og konfigurasjoner som har blitt validert og som er
beskrevet i dette dokumentet. Bruk av uspesifiserte steriliseringssykluser kan skade
instrumentet eller fare til ufullstendig sterilisering.

+  Adaptere ma kobles fra kabelen fgr rengjgring, desinfisering og sterilisering.

»  lkke bruk syntetiske rengjaringsmidler eller oljebaserte saper. Disse sapene kan
absorberes av enheten og lekke ut og fare til vevsreaksjon.

+  Enheten skal kun bgrstes nar den er senket ned i vaeske, for & unngéa helserisiko knyttet
til aerosolkontaminering.

+  Brukalltid passende verneutstyr: vernehansker, vernebriller osv.

4.2 Forholdsregler
»  lkke steriliser enheten utenfor de anbefalte parameterne. Det vil forarsake uopprettelig
produktskade og fare til prematur utskiftning av enheten.

»  lkke bruk barster eller vaskeutstyr med metall- eller slipeflater under manuell
rengjering. Dette kan fgre til permanente riper eller annen skade.

*  Ved bearsting er det viktig & vaere spesielt forsiktig rundt kabelspissene for & forhindre
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skade pa de optiske fibrene, ellers kan det fere til lysoverfgringstap.

. Skal ikke steriliseres i steriliseringsposer ved utfgring av Sterrad®-
steriliseringsprosessen. Dette kan fgre til skade pa enheten

. De fiberoptiske kablene ma ikke senkes ned i kaldt vann eller annen kald vaeske. Dette

kan fare til at glassfibrene gdelegges, slik at lysoverfgringen reduseres.

» lkke bruk et HIVAC-steriliseringsapparat. Garantien er ugyldig hvis det brukes HIVAC-
sterilisering.

4.3 Begrensninger for reprosessering

*  Nar enheten prosesseres pa riktig mate, vil dette ha minimal innvirkning pa enheten.
Enhetens levetid er vanligvis bestemt av slitasje og skade som fglge av bruk.

«  Enheten ma ikke kryssteriliseres. Hvis det brukes flere forskjellige steriliseringsmetoder,

kan dette redusere instrumentets ytelse i betydelig grad.

» Ikke la utstyret ligge i lgsninger lenger enn ngdvendig. Dette kan fremskynde den
normale aldringsprosessen.

*  Gjentatt sterilisering med Sterrad 100NX® kan ha en negativ innvirkning pa produktets

utseende.
+  Skade som oppstar som felge av feil behandling, vil ikke dekkes av garantien.

4.4 Materialer og utstyr

Brukeren ma selv fremskaffe alle materialer og alt utstyr som trengs til reprosessering av
kabelen, med mindre annet er oppgitt.

Objekt Beskrivelse

Alle faser

Vernehansker, Bruk verneutstyr som er pakrevd av den medisinske
vernebriller osv. institusjonen og prosedyren.

Rengjaring

Vannbeholder Stor nok til & romme enheten

Enzymatisk Brukes i en rengjaringslasning til fierning av kirurgisk avfall

rengjgringsmiddel’
Vann fra springen Til oppl@sning av rengjgringsmiddel

Sproyte? Til & injisere vaskemiddel i omrader av enheten som er
vanskelige a na.

Bgrste med myk bust3 Til rengjering av enhetens utside.

Revers osmose / Til & skylle enheten
avionisert vann4
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Ren kiut eller filtrert For a lette terkingen
trykkluft (< 40 psi
(= 275 kPa))

Ikke-enzymatisk Brukes i en rengjaringslasning til fierning av kirurgisk avfall
rengjgringsmiddel5

Automatisert Til bruk ved automatisert rengjgringsprosedyre
vaskemaskin

Desinfisering

Vaske-/ Til temperaturdesinfisering.
desinfiseringsmaskin

Sterilisering

Steriliseringssystemé *  Damp (autoklav)
. Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus eller V-
PRO maX

»  Steris System 1®
+  STERRAD 100S, NX® eller 100NX
+  Etylenoksid (EO)

Steriliseringsinnpak- For & opprettholde en steril barriere
ning”.8
Steriliseringsbrett? Valgfritt. Ma vaere kompatibelt med steriliseringsmetoden

1 Rengjering ble validert ved bruk av ENZOL® enzymatisk rengjeringsmiddel ved 1 oz/gal. springvann ved 35 °C.

2 Rengjering ble validert ved bruk av en 50 ml sproyte.

3 Rengjering ble validert ved bruk av M16-barste med myk bust.

4 Rengjering ble validert ved bruk av revers osmose og avionisert (RO/DI) vann.

5 Rengjering ble validert ved bruk av Prolystica® 2x ngytralt rengjeringsmiddel ved 1/8 oz/gal. springvann ved 35 °C.

6 Steris System 1 er ikke beregnet il bruk i USA.

7 Dobbelpakking av enheten under sterilisering ble validert med Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD® -
steriliseringsinnpakning.

8 For amerikanske brukere: Nar enheten steriliseres, skal det kun brukes steriliseringsinnpakninger og steriliseringsbrett
som FDA har godkjent for bruk med den valgte steriliseringssyklusen.

4.5 Instruksjoner for reprosessering
451 Brukssted

»  Eventuelle adaptere ma fiernes fra kabelen for at rengjarings- og
steriliseringsprosessen skal bli optimal.

*  Terk materialrester av enheten med papirhandklaer.

. Dersom det brukes en automatisk reprosesseringsmetode, ma alle omrader i enheten
som er vanskelige & na, skylles med 50 ml sterilt, destillert vann umiddelbart etter bruk.

45.2 Sikring og transport
. Reprosesser enheten sa fort det er praktisk mulig etter bruk.

Merk: Rengjgring ble validert med 30 minutters ventetid.

+  Transporter enheten pa et brett for & unnga & skade den. Fglg institusjonens interne
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prosedyrer for transport av kontaminerte kirurgiske instrumenter og utstyr.

453

4.5.3.1

Rengjoring

Manuell rengjering

Merk: Informasjon om ngdvendige materialer og utstyr finnes i tabellen Materialer og

utstyr.

1. Bletlegging

Klargjer en enzymatisk rengjgringslgsning i samsvar med produsentens
anbefalinger.

Senk enheten helt ned i rengjeringslasningen. Bruk en sprayte til & injisere 50 ml
av rengjgringsmiddelet i eventuelle hulrom og sammenfgyde overflater for & lgsne
urenheter.

La enheten ligge i rengjgringsmiddelet i 15 minutter.

2. Borsting

Barst hele utsiden av enheten grundig med en bgrste med myk bust i 90 sekunder.
Konsentrer deg om hulrom og sammenfayde overflater.

Bruk en sprgyte til & injisere 50 ml av rengjgringsmiddelet i alle hulrom og
sammenfgyde overflater minst 5 ganger.

3. Skylling

Fjern enheten fra rengjgringsmiddelet. Skyll enheten med revers osmose /
avionisert (RO/DI) vann ved romtemperatur i 90 sekunder eller til alle synlige
rengjgringsmiddelrester er fiernet.

Skyll sammenfayde overflater og alle hulrom 5 ganger. Fortsett a skylle i

30 sekunder etter at alle synlige rester av rengjeringsmiddelet er fiernet.

La overfladig vann renne av enheten, og tark alle overflater med en ren klut eller
filtrert trykkluft.

Inspiser enheten for renhet, og veer szerlig oppmerksom pé vanskelig tilgjengelige
omrader. Dersom det oppdages synlige rester, gjentas punktene 1 til 3.

4. Bletlegging

Klargjer et ikke-enzymatisk rengjgringsmiddel i overensstemmelse med
produsentens anbefalinger.

Senk enheten helt ned i rengjeringslgsningen. Bruk en sprayte til & injisere 50 ml
av rengjgringsmiddelet i alle hulrom og sammenfgyde overflater.

La enheten ligge i rengjgringsmiddelet i 15 minutter.

5. Bersting

Barst hele utsiden av enheten grundig med en bgrste med myk bust i 90 sekunder.
Konsentrer deg om hulrom og sammenfgyde overflater.

Bruk en sprgyte til & injisere 50 ml av rengjgringsmiddelet i alle hulrom og
sammenfgyde overflater minst 5 ganger.

6. Skylling

Fjern enheten fra rengjgringsmiddelet. Skyll enheten med revers osmose /
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avionisert (RO/DI) vann ved romtemperatur i 90 sekunder eller til alle synlige

rengjgringsmiddelrester er fiernet.

+  Skyll sammenfayde overflater og alle hulrom 5 ganger. Fortsett & skylle i
30 sekunder etter at alle synlige rester av rengjeringsmiddelet er fiernet.

+ Laoverfladig vann renne av enheten, og terk alle overflater med en ren klut eller

filtrert trykkluft.

» Inspiser enheten for renhet, og veer seerlig oppmerksom pé vanskelig tilgjengelige
omrader. Dersom det oppdages synlige rester, gjentas punktene 1 til 6.

4.5.3.2 Rengjoring i maskin

Merk: Informasjon om nadvendige materialer og utstyr finnes i tabellen Materialer og

utstyr.

1. Borsting

»  Klargjer en enzymatisk rengjgringslgsning i samsvar med produsentens

anbefalinger.

. Senk enheten helt ned i rengjgringslgsningen. Barst hele utsiden av enheten
grundig med en barste med myk bust i 90 sekunder. Konsentrer deg om hulrom og

sammenfgyde overflater.

2. Skylling

»  Skyll enheten med revers osmose / avionisert (RO/DI) vann ved romtemperatur i
90 sekunder eller til alle synlige rengjaringsmiddelrester er fijernet.

+  Fortsett & skylle i 30 sekunder etter at alle synlige rester av rengjgringsmiddelet er

fiernet.

3. Automatisk vask

. Plasser enheten pa skra i vaskemaskinen slik at vannet kan renne av.

*  Vaskemaskinen programmeres med fglgende parametere:

Fase Resirkuleringstid
Forvask 2 minutter
Enzymvask 2 minutter
Vask 1 2 minutter
Skylling 1 2 minutter
Torkefase 2 minutter

»  Filtrert trykkluft kan brukes i tarkingen.

Temperatur

Kaldt vann

Varmt vann

Innstillingsverdi
66 °C

Varmt vann

115°C

Type
rengjgringsmid-
del

IIR

Enzymatisk
rengjeringsmiddel

lkke-enzymatisk
rengjeringsmiddel

IIR
IIR

. Inspiser enheten for renhet, og vaer szerlig oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige
omrader. Dersom det oppdages synlige rester, gjentas punktene 1 til 3.
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454 Desinfisering (valgfritt)

A Advarsel

Enheten ma steriliseres etter desinfisering. Hvis enheten ikke steriliseres far
gjenbruk, vil det vaere akutt infeksjonskontrollrisiko for pasienten.

Merk: Informasjon om ngdvendige materialer og utstyr finnes i tabellen Materialer og
utstyr.

4541 Temperaturdesinfisering

Enheten kan desinfiseres med varmedesinfisering.
1. Plasser enheten i vaske-/desinfiseringsmaskinen.

2. Vaskemaskinen programmeres med fglgende parametere:

Temperaturdesinfisering
Resirkuleringstid 1 minutt

Vanntemperatur 90 °C

45.5 Sterilisering
Nar rengjeringen er fullfart etter anvisningene ovenfor, skal én av falgende

steriliseringssykluser gjennomfares.

Merk: Informasjon om ngdvendige materialer og utstyr finnes i tabellen Materialer og
utstyr.

4.5.51 Damp

Merknad for brukere i USA: Stryker anbefaler bruk av dampsterilisering i stedet for
sterilisering med flytende kjemikalier for alle autoklavkompatible enheter.

Rengjer og klargjer enheten slik det anbefales i denne brukerhandboken.

2. Folg alle tilleggsanvisninger som medfalger brettet, dersom det benyttes et
steriliseringsbrett. Bruk kun brett som er kompatible med dampsterilisering.

3. Pakk enheten (eller brettet) i to lag far sterilisering.
Steriliser enheten etter parametrene nedenfor.

Merk: Vannet som brukes i autoklaveringsprosessen, ma oppfylle kravene i
standarden for ren damp: AAMI ST79 Annex M — dampkvalitet.

Gravitasjon
Pakking Dobbel

Temperatur 132°C 134 °C
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5.

Steriliseringstid 15 minutter 10 minutter

Tarketid 30 minutter

La kabelen bli helt tarr og na romtemperatur fer gjenbruk.

4552 Steris/Amsco V-PRO

5.

Rengjer og klargjer enheten slik det anbefales i denne brukerhandboken.

Folg alle tilleggsanvisninger som medfalger brettet, dersom det benyttes et
steriliseringsbrett. Bruk kun brett som er godkjent for sterilisering med Steris/Amsco V-
PRO.

Pakk enheten (eller brettet) i to lag for sterilisering.

Steriliser instrumentet ved & bruke ett av de falgende V-PRO-steriliseringssystemene:
*  V-PRO 1-sterilisator (standard syklus)

*  V-PRO 1 Plus-sterilisator (ikke-lumen- eller lumensyklus)

*  V-PRO maX-sterilisator (ikke-lumen- eller lumensyklus)

La kabelen avkjgles til romtemperatur for bruk.

4.5.5.3 Steris System 1

Merk: Steris System 1 er ikke beregnet til bruk i USA.

A Advarsel: Hvis du bruker et annet steriliseringsbrett enn det som er angitt
nedenfor, kan det medfgre ufullstendig sterilisering.

Nar du plasserer kabelen i steriliseringsbrettet, ma du ikke kveile kabelen, og hold
antall kontaktpunkter der kabelhylsen bergrer seg selv, pa et minimum. Hvis du ikke
tar hensyn til denne advarselen, kan det medfere ufullstendig sterilisering.

Rengjer og klargjer enheten slik det anbefales i denne brukerhandboken.
Plasser enheten i Steris fleksibelt behandlingsbrett (modelinr. C1140).

Anbring kabelen i brettet for 8 muliggjere maksimal eksponering for
steriliseringsmiddelet rundt alle overflatene av kabelen.

Riktig Feil

4. Fglg anvisningene fra produsenten, og steriliser enheten ved a bruke System 1 med

Steris 20 Sterilant.
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5. Fjern enheten fra Steris-kammeret sa snart steriliseringen er fullfart, slik at du forhindrer
at fuktighet kondenserer inni enheten.

6. La kabelen bli helt tarr og nd romtemperatur fer gjenbruk.

4554 Sterrad

Rengjer og klargjer enheten slik det anbefales i denne brukerhandboken.

2. Folg alle tilleggsanvisninger som medfalger brettet, dersom det benyttes et
steriliseringsbrett. Bruk kun brett som er godkjent for sterilisering med Sterrad 100S, NX
eller 100NX.

3. Pakk enheten (eller brettet) i to lag for sterilisering.

Fglg anvisningene fra produsenten, og steriliser enheten ved a bruke Sterrad 100S-,
NX- eller 100NX-systemet. Velg standardsyklusen.

5. Lakabelen avkjgles til romtemperatur far bruk.

4555 Etylenoksid (EO)

Rengjer og klargjer enheten slik det anbefales i denne brukerhandboken.

2. Folg alle tilleggsanvisninger som medfglger brettet, dersom det benyttes et
steriliseringsbrett. Bruk kun brett som er godkjent for sterilisering med EO.

3. Pakk enheten (eller brettet) i to lag far sterilisering.
Steriliser enheten etter parametrene nedenfor.

Forhandsbehandling

Temperatur 55°C
Kammerets luftfuktighet 70 % RH
Vakuuminnstillingsverdier 1,3 psia
Tid 30 minutter

Eksponering

Konsentrasjon 725 mg/l, 100 % EO
Temperatur 55+2°C

Tid 1time

Kammerets luftfuktighet 70 % RH (50 -80 %) £ 5 %
Lufting

Ventilasjonstid 12 timer

Temperatur 55+2°C

5. Lakabelen avkjgles til romtemperatur fgr bruk.
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5

Vedlikehold

5.1 Inspeksjon

»  Kontroller enheten regelmessig. Hvis du observerer eller mistenker et problem,
returnerer du enheten for evaluering og eventuell reparasjon.

*  Kontroller at alle komponentene er rene. Hvis det forekommer veeske eller rester, skal
rengjgrings- og steriliseringsprosedyrene ovenfor gjentas.

5.2 Oppbevaring

Enheten skal oppbevares i et tart, rent og stavfritt milje ved romtemperatur.

5.3 Forventet levetid

Kabelens forventede levetid er 100 reprosesseringssykluser. Fgr hver bruk méa du
kontrollere kabelen visuelt med tanke pa skade og teste instrumentets funksjon. lkke bruk
instrumentet ved tegn til skade eller funksjonsfeil. Nar instrumentet har nadd slutten av
levetiden, skal det kasseres i henhold til lokal lovgivning og sykehusets rutiner.
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Symbolforklaringer

Symboler som finnes pa enheten, dens innpakning og i denne handboken, har spesielle
betydninger som forklarer riktig bruk og oppbevaring av enheten. Listen nedenfor forklarer
symbolene som forbindes med dette produktet.

Dj:l Les bruksanvisningen
& Forsiktig (les bruksanvisningene)
A Enheten leveres usteril og ma steriliseres far bruk

sssssss

Europeisk representant for Stryker

Ifalge faderal lovgivning (USA) skal denne enheten kun brukes av eller pa
B(om forordning av lege

Denne enheten oppfyller kravene for sikkerhet og effektivitet som beskrevet i
C E MDD 93/42/EQF

Produksjonsdato

“ Registrert produsent

Produktkatalognummer

| REF |
Batchkode

Antall
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1

Produktbeskrivning/avsedd anvandning

Den fiberoptiska ljuskabeln bestar av en fiberknippe, silikonhélje, gummihandtag och tva
rostfria stalanslutningar. Ena dnden av den fiberoptiska ljuskabeln ansluts till en ljuskalla och
den andra ansluts till ett endoskop. Den fiberoptiska ljuskabeln anvands med en ljuskalla
och en adapter/ett endoskop for att dverfora ljus till ett endoskop for att utféra minimalt
invasiva ingrepp.

Obs! Se till att storleken pa fiberknippet dverensstammer med det endoskop som
anvands for att ljuséverforingen ska bli optimal.

Fiberoptisk kabel  Beskrivning

0233-050-064 5,0 mm x 3 m fiberoptisk ljuskabel med genomskinligt hélje

(anslutningar for Storz-endoskop och Stryker-ljuskalla, gdngade)

0233-050-065 5,0 mm x 3 m fiberoptisk ljuskabel
(anslutningar for Stryker-endoskop och Stryker-ljuskalla)

0233-050-067 2,0 mm x 2,3 m fiberoptisk ljuskabel med genomskinligt hélje
(anslutningar for Stryker-endoskop och Stryker-ljuskalla)

0233-050-069 5,0 mm x 3 m fiberoptisk ljuskabel med genomskinligt hélje
(anslutningar for Wolf-endoskop och Stryker-ljuskalla,
snappfasten)

0233-050-084 5,0 mm x 3 m fiberoptisk kabel, ej genomskinlig

(anslutningar fér Storz-endoskop och Stryker-ljuskélla, gangade)

0233-050-090 5,0 mm x 3 m fiberoptisk ljuskabel
(anslutningar fér universalendoskop och Stryker-ljuskalla)

0233-065-010 6,5 mm x 3 m fiberoptisk ljuskabel
(anslutningar fér Wolf-endoskop och Stryker-ljuskalla)

1.1 Indikationer

Den fiberoptiska ljuskabeln ar avsedd att anvéndas vid minimalt invasiva kirurgiska ingrepp
dar ett endoskop och en kompatibel ljuskalla anvands.
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1.2 Kompatibilitet

De fiberoptiska kablar som omfattas av denna handbok ar kompatibla med Stryker ljuskallor.
(Vissa funktioner hos ljuskallor kan krava specifika kablar, se ljuskéllans anvéandarhandbok
for information.) Om en ljuskalla fran en annan tillverkare ska anvandas maste kabel 0233-
050-090 anvandas tillsammans med en lamplig ljuskalleadapter. Ljuskalleadaptrar
prepareras for ateranvandning enligt anvisningarna i denna anvandarhandbok.

Ljuskalleadapter Beskrivning

0233-050-071 Stryker/ACMI/Zimmer ljuskalleadapter
0233-050-072 Olympus ljuskélleadapter
0233-050-073 Storz ljuskalleadapter

0233-050-074 Wolf/Dyonics ljuskalleadapter

Kabeln kraver en endoskopadapter for att ansluta till endoskopet.

Om kabel 0233-050-090 anvands, véljs en av de fyra endoskopadaptrarna i listan nedan.
Endoskopadaptrar som anvands med kabel 0233-050-090 prepareras for ateranvandning
enligt anvisningarna i denna anvandarhandbok.

Endoskopadapter Beskrivning
0233-050-075 Stryker/ACMI-adapter
0233-050-076 Wolf/Dyonics-adapter
0233-050-077 Storz/Olympus-adapter
0233-060-000 ACMI universaladapter

Om en annan kabel 4n 0233-050-090 anvands, valjs en av de sex endoskopadaptrarna i
listan nedan, beroende pa om endoskopet kan autoklaveras eller e;.

A Varning: De sex adaptrarna i listan nedan prepareras for ateranvandning enligt
de anvisningar som medféljer respektive adapter. Se Stryker anvandarhandbok
1000-400-296.

Typ av endoskop Endoskopadapter Beskrivning

F6r endoskop som kan 0331-000-100 Stryker-adapter

autoklaveras .
0331-000-200 Wolf/Dyonics-adapter
0331-000-300 Storz-adapter
0331-000-400 Adapter for hdger vinkel

For endoskop sominte kan = 0233-080-000 Stryker-adapter

autoklaveras
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0233-082-000 Storz-adapter
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2

Varningar och forsiktighetsatgarder

L&s dessa anvisningar noga innan du anvander enheten.

2. Innan du anvander denna enhet bor du lasa ljuskallans manual fér varningar,
indikationer, avsedd anvandning och annan information om hur du anvander systemet
for ljuskallan.

3. Enligt federal lag i USA far den har utrustningen endast anvandas av, eller pa ordination
av, lakare.

Packa forsiktigt upp enheten och kontrollera att den inte har skadats under transporten.

5. Adaptern levereras osteril. Rengor och sterilisera enheten fore det forsta
anvandningstillfallet och efter varje anvandning. Fdlj instruktionerna i denna
anvandarhandbok fér rengéring, desinficering och sterilisering.

6. Testa enhetens funktion fore anvandning. Om det finns nagra tecken funktionsfel bor
enheten inte anvandas utan i stéllet returneras till Stryker for reparationsutvardering.

7. Kabeln far inte ténjas, dras, knytas, vikas, punkteras eller pa annat satt hanteras
ovarsamt. Att gora det orsakar irreversibla skador pa de optiska fibrerna som bestar av
glas, och férsamrar ljustransmissionen genom kabeln.

8. Yttertemperaturen ndra endoskopadaptern och vid endoskopets ande kan dverstiga
41 °C om ljuskallan anvands med hdga nivaer ljusstyrka under langre perioder. Det
uppvarmda endoskopet och adaptern kan orsaka bréannskador pa patienten,
anvandaren eller lattantédndliga material.

9. Titta aldrig in i féljande 6ppningar och rikta inte det ljus som avges fran 6ppningarna
mot en annan person medan ljuskéllan anvands:

* ljuskabelns anslutning till ljuskallan (om kabeln inte ar fastsatt)

*  ljuskabelns &nde (eller endoskopadapterns)

*  endoskopets spets
10. Anvand aldrig denna utrustning i nérheten av brandfarliga eller explosiva gaser.
11. Byt ut kabeln om ljuséverféringen forsamras till foljd av skadade fibrer eller kontakter.
12. Denna utrustning far inte modifieras.

Garantin galler inte om nagon av dessa varningar eller forsiktighetsatgarder ignoreras.
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3

Installation

A Varning

Kontrollera endoskopets utsida fore varje anvandning for att sakerstalla att det inte
finns nagra stréva ytor, skarpa kanter eller utskjutande delar.

Hall fingrarna borta fran ljuskallans kabelport nar du satter in kabeln, klamman kan
oavsiktligt utldsas och orsaka skada.

1. Sattin ljuskabelns ljuskallednde i kabelporten.
*  Om en Stryker-ljuskalla anvands, vrid spaken pa ljuskallan medurs for att lasa upp
kabelklamman. Porten dras automatiskt at nar kabeln har forts in helt.
*  Om ljuskalla fran annan tillverkare anvands, maste ljuskalleadaptern forst fastas
vid den universella fiberoptiska kabeln (0233-050-090).
Anslut lamplig endoskopadapter till endoskopet.
Anslut kabelns endoskopande till endoskopadaptern.

Obs! Vid demontering slas ljuskallan férst av (eller satts i vantelage), folj sedan
instruktionerna ovan i omvand ordning. Vrid pa Stryker-ljuskallans spak for att frigéra
kabeln fran porten.
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4

Preparering for ateranvandning

Dessa anvisningar for preparering for ateranvandning tillhandahalls enligt ISO 17664,
AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 och AAMI ST81. Aven om dessa instruktioner har
validerats av Stryker som lampliga for att forbereda produkten for ateranvandning, ar
anvandaren ansvarig for att processen uppnar avsett resultat (genom att anvanda lamplig
utrustning, material och personal vid prepareringsanlaggningen). For detta kravs normalt
overvakning av rutiner och validering av anldggningens prepareringsprocedurer. Stryker
rekommenderar att anvandare foljer dessa standarder vid preparering for ateranvandning
av medicinska produkter.

Oversikt
Preparering av kabeln for ateranvandning omfattar manuell eller automatisk rengéring
med tva olika rengéringsmedel, valfri desinficering samt sterilisering.

»  Steg 1 (obligatoriskt): Rengéring med enzymatiskt rengéringsmedel

«  Steg 2 (obligatoriskt): Reng6ring med icke-enzymatiskt rengéringsmedel
»  Steg 3 (valfritt): Desinficering

»  Steg 4 (obligatoriskt): Sterilisering

4.1 Varningar

»  Denna enhet maste rengdras och steriliseras fore forsta anvandningstillféllet och sedan
efter varje anvandning.

*  Anvand endast steriliseringscykler och konfigurationer som &r validerade och beskrivna
i detta dokument. Andra typer av ospecificerade steriliseringscykler kan skada enheten
eller resultera i ofullsténdig sterilisering.

»  Adaptrar maste tas loss fran kabeln fére rengéring, desinfektion och sterilisering.

»  Anvand inte syntetiska rengdringsmedel eller oljebaserad tval. Sadan tval kan
absorberas av kabeln och dérefter lacka ut och ge upphov till vavnadsreaktioner.

»  Foratt undvika halsorisker orsakade av aerosolkontaminering ska enheten endast
borstas nar den ar nedsankt i vatska.

*  Anvand lamplig skyddsutrustning: handskar, skyddsglaségon m.m.

4.2 Forsiktighetsatgarder

. Franga inte de rekommenderade parametrarna vid sterilisering av enheten. Att gora det
orsakar irreversibla skador pa produkten och leder till att den maste bytas ut i fortid.

* Anvand inte borstar eller tvattsvampar som innehaller metall eller slipande material vid
manuell rengdring eftersom de kan ge permanenta repor eller skador.
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»  Borstning runt kabelns dndar méaste goras forsiktigt for att forhindra skador pa de
optiska fibrerna, eftersom ljusdverféringen annars kan férsamras.

»  Sterilisera inte i steriliseringspasar vid anvandning av Sterrad® steriliseringsprocess.
Det kan resultera i skador pa enheten.

+  Enheten far inte sénkas ned eller skéljas i kallt vatten eller annan kall vatska. Det kan
leda till att glasfibrerna forstors vilket férsamrar ljuséverféringen.

*  Anvand inte HIVAC-steriliserare. Garantin upphor att galla om HIVAC-sterilisering

anvands.

4.3 Begransningar vid preparering for ateranvandning

. Korrekt preparering for ateranvandning paverkar enheten minimailt. Livslangden avgors
i allmanhet av slitage och skador pa grund av anvandning.

+ Korssterilisera inte enheten. Om flera steriliseringsmetoder anvands kan enhetens
prestanda férsdmras avsevart.

« Latinte enheten vara nedsénkt i l6sningar under langre tid &n ndédvandigt. Det kan
forkorta produktens normala livslangd.

*  Upprepad sterilisering med Sterrad 100NX® kan férsamra produktens yttre utseende.

»  Skador som uppstar pa grund av felaktig preparering técks inte av garantin.

4.4 Material och utrustning

All material och utrustning som kravs for upparbetning av kabeln ska tillhandahallas av
anvandaren om inte annat anges.

Artikel
Alla steg

Handskar,
skyddsglaségon m.m.

Rengéring
Vattenbehallare

Enzymatiskt
rengoringsmedel?

Kranvatten

InjektionssprutaZ

Mjuk borste3

Omvand osmos/
avjoniserat vatten4

Beskrivning

Bar den skyddsutrustning som kravs av den medicinska
institutionen och proceduren

Tillrackligt stor for att rymma enheten.

Anvands i rengdringslésning for att aviagsna
operationsrester

For att bereda rengéringsldsningar

For att injicera rengoringsmedel i svaratkomliga utrymmen i
enheten

For att rengdra enhetens utsida

For att skdlja enheten
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Ren duk eller filtrerad For att underlatta torkning
tryckluft (< 40 psi/

< 275 kPa)

Icke-enzymatiskt Anvands i rengdringslésning for att aviagsna
rengdéringsmedel> operationsrester

Automatisk diskmaskin For anvandning av den automatiserade

rengdringsproceduren.
Desinficering
Diskdesinfektor For att utféra varmedesinficering

Sterilisering

Steriliseringssystems . Anga (autoklavering)
. Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus eller V-
PRO maX

«  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® eller 100NX
+  Etenoxid (EO)

Steriliseringsomslag?:8 For att uppratthalla en steril barriar

Steriliseringsbricka8 Valfritt. Maste vara kompatibel med steriliseringsmetoden.

1 Rengdringen validerades med ENZOL® enzymatiskt rengoringsmedel i 1 oz/gal. kranvatten vid 35 °C.

2 Rengoringen validerades med en injektionsspruta pa 50 ml.

3 Rengéringen validerades med en mjuk M16-borste.

4 Rengdringen validerades med vatten som renats med omvand osmos/avjoniserats (RO/DI).

5 Rengoringen validerades med hjélp av Prolystica® 2x neutralt rengéringsmedel i 1/8 oz/gal. kranvatten vid 35 °C.
6 Steris System 1 ar inte avsett att anvéndas i USA.

7 Dubbla omslag av enheten under steriliseringen validerades med Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®
steriliseringsomslag.

8 For anvandare i USA: vid sterilisering av enheten far endast steriliseringsomslag och steriliseringsbrickor som ar
godkénda av FDA for anvandning med den valda steriliseringscykeln anvéndas.

4.5 Anvisningar for preparering for ateranvandning
451 Anvéandningsstalle

*  Tabort eventuella adaptrar fran kabeln for att optimera rengoérings- och
steriliseringsprocessen.

+  Torka av smuts fran enheten med hjalp av engangshanddukar av papper.

» Vid anvandning av en automatissk metod for upparbetning ska svaratkomliga
utrymmen i enheten skéljas med 50 ml sterilt destillerat vatten omedelbart efter
anvandning.

4.5.2 Forpackning och transport
*  Preparera enheten for ateranvandning sa snart det praktiskt ar mojligt efter anvandning.

Obs! Rengoéringen validerades med 30 minuter vantetid.

»  Transportera enheten pa en bricka for att undvika skador. Félj anlaggningens interna
procedurer for transport av kontaminerade kirurgiska instrument och enheter.
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453 Rengoring

4531 Manuell reng6ring

Obs! Uppgifter om material och utrustning som kravs finns i tabellen Material och
utrustning.

1.

Blotlagg

»  Goriordning ett enzymatiskt rengéringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

»  Sank ned enheten i rengoringsmedlet sa att den tacks helt. Anvand en
injektionsspruta for att injicera alla springor och kontaktytor med 50 ml 16sning for
att avlagsna I8s smuts och rester.

+ Latenheten ligga i blét i rengdéringsmedlet i 15 minuter.

Borsta

+  Borsta enhetens utsida noggrant med en mjuk borste under 90 sekunder, var
sarskilt noggrann med kontaktytor och springor.

» Anvand en injektionsspruta for att injicera alla springor och kontaktytor 5 ganger
med 50 ml I6sning.

Skolj

*  Taupp enheten ur rengdringsldsningen. Skélj enheten med rumstempererat
vatten, som renats med omvéand osmos/avjoniserats (RO/DI), under 90 sekunder
eller tills alla synliga rester av rengéringsmedlet har avldgsnats.

*  Spola alla kontaktytor och springor 5 ganger. Fortsétt att skélja i 30 sekunder efter
att alla synliga rester av rengéringsmedlet har avlagsnats.

. Lat allt 6verskottsvatten rinna av och torka enheten med en ren duk eller filtrerad
tryckluft.

»  Kontrollera visuellt att enheten &r ren. Var sarskilt noga med svaratkomliga
omraden. Upprepa steg 1 till 3 om synliga rester av smuts finns kvar.
Blotlagg

. Bered en icke-enzymatisk rengoringslosning enligt tillverkarens anvisningar.

+  Sank ned enheten i rengdringsmedlet sa att den tacks helt. Anvand en
injektionsspruta for att injicera alla springor och kontaktytor med 50 ml 16sning.

» Latenheten ligga i blét i rengdéringsmedlet i 15 minuter.

Borsta

+  Borsta enhetens utsida noggrant med en mjuk borste under 90 sekunder, sarskilt
kontaktytor eller springor.

* Anvand en injektionsspruta for att injicera alla springor och kontaktytor 5 ganger
med 50 ml 16sning.

Skolj

*  Taupp enheten ur reng6ringsldsningen. Skélj enheten med rumstempererat
vatten, som renats med omvand osmos/avjoniserats (RO/DI), under 90 sekunder
eller tills alla synliga rester av rengéringsmedlet har avldgsnats.

»  Spola alla kontaktytor och springor 5 ganger. Fortsatt att skolja i 30 sekunder efter
att alla synliga rester av rengdringsmedlet har avlagsnats.
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4.5.3.2

Lat allt dverskottsvatten rinna av och torka enheten med en ren duk eller filtrerad
tryckluft.

Kontrollera visuellt att enheten &r ren. Var séarskilt noga med svaratkomliga
omraden. Upprepa steg 1 till 6 om synliga rester av smuts finns kvar.

Automatisk rengoring

Obs! Uppgifter om material och utrustning som kréavs finns i tabellen Material och
utrustning.

1. Borsta

Gor i ordning ett enzymatiskt rengéringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.
Séank ned enheten i rengdringsmedlet sa att den tacks helt. Borsta enhetens utsida
noggrant med en mjuk borste under 90 sekunder, var sarskilt noggrann med
kontaktytor och springor.

2. Skélj

Skolj enheten med rumstempererat vatten, som renats med omvand osmos/
avjoniserats (RO/DI), under 90 sekunder eller tills alla synliga rester av
rengdringsmedlet har avlagsnats.

Fortsatt att skolja i 30 sekunder efter att alla synliga rester av rengéringsmedlet har
avlagsnats.

3. Automatisk diskning

Placera enheten lutande i diskmaskinen sa att vattnet lattare kan rinna ut.
Programmera diskmaskinen med féljande parametrar:

Fas Cirkulationstid Temperatur Typ av

rengoringsmedel

Fordiskning 2 minuter Kallt vatten Ej tillampligt

Enzymdiskning 2 minuter Varmt vatten Enzymatiskt

rengéringsmedel

Diskning 1 2 minuter Borvarde 66 °C Icke-enzymatiskt

rengéringsmedel

Skéljning 1 2 minuter Varmt vatten Ej tillampligt

Torkningsfas 2 minuter 115°C Ej tillampligt
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454 Desinficering (valfritt)

A Varning

Enheten maste steriliseras efter desinficering. Om inte enheten steriliseras fore
ateranvandning kan den utgéra en akut risk for spridning av infektioner for patienten.

Obs! Uppgifter om material och utrustning som kréavs finns i tabellen Material och
utrustning.

4541 Varmedesinficering

Enheten kan desinficeras genom varmedesinficering.
1. Placera enheten i diskdesinfektorn.

2. Programmera diskmaskinen med féljande parametrar:
Varmedesinficering

Cirkulationstid 1 minut

Vattentemperatur 90 °C

4.5.5 Sterilisering

Nar ovanstaende instruktioner for rengoring foljts ska nagon av nedanstaende
steriliseringscykler utféras.

Obs! Uppgifter om material och utrustning som kravs finns i tabellen Material och
utrustning.

4,551 Anga

Notering for alla anvandare i USA: Stryker rekommenderar att sterilisering av alla
autoklav-kompatibla enheter sker med anga istallet for med flytande kemikalier.

Rengdr och férbered enheten enligt rekommendationerna i denna anvandarhandbok.

2. Om en steriliseringsbricka anvénds, folj eventuella ytterligare instruktioner som
medfoljer brickan. Anvand endast brickor som ar kompatibla med angsterilisering.

3. Slain enheten (eller brickan) i dubbla omslag fore sterilisering.
Sterilisera enheten med nedanstaende parametrar.

Obs! Vattnet som anvands vid autoklaveringsprocessen maste uppfylla
standarderna for ren anga per AAMI ST79 bilaga M — Angkvalitet.

Normaltryck
Inslagning Dubbel
Temperatur 132°C 134 °C
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Steriliseringstid 15 minuter 10 minuter
Torktid 30 minuter
5. Lat kabeln torka helt och svalna till rumstemperatur innan den ateranvands.

45.5.2 Steris/Amsco V-PRO

Rengor och férbered enheten enligt rekommendationerna i denna anvandarhandbok.

2. Om en steriliseringsbricka anvands, folj eventuella ytterligare instruktioner som
medfoljer brickan. Anvand endast brickor som ar godkanda for sterilisering med Steris/
Amsco V-PRO.

3. Slain enheten (eller brickan) i dubbla omslag fore sterilisering.
Sterilisera enheten med nagot av féljande V-PRO-steriliseringssystem:
*  V-PRO 1-sterilisator (standardcykel)
*  V-PRO 1 Plus-sterilisator (cykel fér gods utan lumen eller gods med lumen)

*  V-PRO maX-sterilisator (cykel fér gods utan lumen eller gods med lumen)

5. Latkabeln svalna till rumstemperatur innan den ateranvands.

45.5.3 Steris System 1

Obs! Steris System 1 ar inte avsett att anvandas i USA.

A Varning: Anvandning av annan steriliseringsbricka &n nedan angiven kan leda
till ofullsténdig sterilisering.

Nar kabeln placeras i steriliseringsbrickan fran den inte rullas ihop, och minimera
antalet kontaktpunkter dar kabelhylsan vidror sig sjélv. Om denna varning inte
uppmarksammas kan det leda till ofullstandig sterilistering.

Rengor och férbered enheten enligt rekommendationerna i denna anvandarhandbok.
Plaxera enheten i Steris flexibel prepareringsbricka (modell #C1140)

3. Placera kabeln pa brickan sa att kabelns alla ytor exponeras maximalt for
steriliseringsmedlet.

Korrekt Felaktigt

4. Fdljtillerkarens instruktioner och sterilisera enheten med hjalp av System 1 med Steris
20 steriliseringsmedel.
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5. Tabort enheten fran Steris-kammaren nér steriliseringen ar slutférd for att forhindra att
fukt kondenserar inuti enheten.

6. Latkabeln torka helt och svalna till rumstemperatur innan den ateranvands.

4554 Sterrad

Rengor och férbered enheten enligt rekommendationerna i denna anvandarhandbok.

2. Om en steriliseringsbricka anvands, folj eventuella ytterligare instruktioner som
medfoljer brickan. Anvand endast brickor som &r godkanda for sterilisering med Sterrad
100S, NX eller 100NX.

3. Slain enheten (eller brickan) i dubbla omslag fore sterilisering.

Sterilisera enheten enligt tillverkarens instruktioner med hjélp av steriliseringssystemet
Sterrad 100S, NX eller 100NX. Valj standardcykeln.

5. Lat kabeln svalna till rumstemperatur innan den ateranvands.

4555 Etenoxid (EO)

Rengor och férbered enheten enligt rekommendationerna i denna anvandarhandbok.

2. Om en steriliseringsbricka anvands, folj eventuella ytterligare instruktioner som
medfoljer brickan. Anvand endast brickor som ar kompatibla med etenoxid.

3. Slain enheten (eller brickan) i dubbla omslag fore sterilisering.
Sterilisera enheten med nedanstaende parametrar.

Foérbehandling

Temperatur 55°C
Kammarfuktighet 70 % relativ fuktighet
Vakuumbdrvarden 1,3 psia

Tid 30 minuter
Exponering

Koncentration 725 mg/I (100 % EO)
Temperatur 55+2°C

Tid 1 timme
Kammarfuktighet 70 % relativ fuktighet (50-80 %) + 5 %
Luftning

Luftningstid 12 timmar
Temperatur 55+2°C

5. Latkabeln svalna till rumstemperatur innan den ateranvands.
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5

Underhall

5.1 Inspektion

* Inspektera enheten med jamna mellanrum. Om du observerar eller misstanker att nagot
ar fel ska enheten returneras for utvardering och eventuell reparation.

«  Kontrollera att alla komponenter ar rena. Vid ansamling av vavnad eller vatska
upprepas ovanstaende rengdrings- och steriliseringsprocedurer.

5.2 Forvaring

Forvara enheten i en torr, ren och dammfri omgivning vid rumstemperatur.

5.3 Forvantad livslangd

Kabelns forvantade livslangd ar 100 cykler av preparering for ateranvéndning. Fore varje
anvandning ska kabeln inspekteras visuellt med avseende pa skador och dess funktion
testas. Om det finns nagra tecken pa funktionsfel ska enheten inte anvandas. Nar enhetens
livslangd &r slut ska den kasseras i enlighet med lokala lagar och sjukhusets bestammelser.
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6

Symboldefinitioner

Symboler som finns pa enheten, dess forpackning och i den har manualen som har specifika
betydelser som klargor korrekt anvandning och férvaring av enheten. Féljande lista
definierar symbolerna som anvands pa den har produkten.

Dj:l L&s igenom bruksanvisningen
& Forsiktighetsatgarder (se bruksanvisningen)
A Enheten levereras osteril och maste steriliseras fore anvandning

m Europeisk representant for Stryker

B(°""' Enligt federal (USA) lag far denna enhet endast anvéndas av eller pa
ordination av lakare.
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Opis i przeznaczenie produktu

Przewdd swiattowodowy sktada sie z wigzki $wiattowodowej, silikonowej koszulki,
gumowego uchwytu i dwoch ztgczy ze stali nierdzewnej. Jedna koncéwka przewodu

Swiatlowodowego stuzy do podtgczania do zrodta $wiatta, zas druga umozliwia podigczenie

przewodu do endoskopu. Przewdd $wiattowodowy jest uzywany wraz ze zrodtem $wiatta
i adapterem/endoskopem do transmisji S$wiatta do endoskopu w celu przeprowadzenia
minimalnie inwazyjnego zabiegu chirurgicznego.

Uwaga: srednice przewodu swiattowodowego nalezy dostosowywac do uzywanego
endoskopu, aby uzyska¢ maksymalng skutecznos¢ transmisji Swiatta.

Przewéd
Swiatlowodowy

0233-050-064

0233-050-065

0233-050-067

0233-050-069

0233-050-084

0233-050-090

0233-065-010

Opis

Przewdd swiattowodowy 5,0 mm x 3 m, w przejrzystej ostonie

(ztacze endoskopu firmy Storz i zrodta Swiatta firmy Stryker,
wkrecane)

Przewdd $wiattowodowy 5,0 mm x 3 m

(ztacze endoskopu firmy Stryker i zrédta $wiatta firmy Stryker)

Przewdd swiattowodowy 2,0 mm x 2,3 m, w przejrzystej ostonie

(ztacze endoskopu firmy Stryker i zrédta $wiatta firmy Stryker)

Przewdd $wiattowodowy 5,0 mm x 3 m, w przejrzystej ostonie

(ztacze endoskopu firmy Wolf i zrodta $wiatta firmy Stryker,
zatrzaskiwane)

Przewdd swiattowodowy 5,0 mm x 3 m, w nieprzejrzystej ostonie

(ztacze endoskopu firmy Storz i zrédta Swiatta firmy Stryker,
wkrecane)

Przewdd $wiattowodowy 5,0 mm x 3 m

(uniwersalne ztgcze endoskopu i ztgcze zrodta $wiatta firmy
Stryker)

Przewdd swiattowodowy 6,5 mm x 3 m
(ztacze endoskopu Wolf i zrodta Swiatta firmy Stryker)

1.1 Wskazania

Przewdd swiattowodowy jest przeznaczony do stosowania w minimalnie inwazyjnych
zabiegach chirurgicznych, w ktoérych uzywa sie endoskopu i zgodnego zrodta Swiatta.
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1.2 Zgodnos¢

Przewody swiattowodowe omdwione w niniejszym podreczniku uzytkownika sa zgodne ze
wszystkimi zrédtami Swiatta firmy Stryker. (Niektore funkcje zrodet Swiatta mogg wymagac
zastosowania konkretnych przewodoéw; szczegotowe informacje mozna znalez¢

w podreczniku obstugi danego zrédta swiatta.) W przypadku uzycia zrodta Swiatta innego
producenta nalezy zastosowac przewod 0233-050-090 z odpowiednim adapterem.
Rekondycjonowanie adaptera zrodta $wiatta nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami
zawartymi w niniejszym podreczniku uzytkownika.

Adapter zrédta Opis

Swiatla

0233-050-071 Adapter zrodta swiatta Stryker/ACMI/Zimmer
0233-050-072 Adapter zrédta swiatta Olympus
0233-050-073 Adapter zrédta $wiatta Storz

0233-050-074 Adapter zrodta $wiatta Wolf/Dyonics

W celu podtaczenia endoskopu do przewodu nalezy uzy¢ adaptera endoskopu.

W przypadku przewodu 0233-050-090 mozna wybieraé sposrod czterech adapterow
endoskopu wymienionych ponizej. Rekondycjonowanie adapteréw endoskopu uzywanych
z przewodem 0233-050-090 nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi

W niniejszym podreczniku uzytkownika.

Adapter endoskopu Opis

0233-050-075 Adapter Stryker/ACMI
0233-050-076 Adapter Wolf/Dyonics
0233-050-077 Adapter Storz/Olympus
0233-060-000 Adapter uniwersalny ACMI

W przypadku uzywania przewodu innego niz 0233-050-090 mozna wybiera¢ sposréd
szesciu adapteréw endoskopu wymienionych ponizej, w zaleznosci od tego, czy endoskop
nadaje sie do sterylizacji w autoklawie czy nie.

A Ostrzezenie: rekondycjonowanie szesciu adapteréw endoskopu wymienionych
ponizej nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do adaptera. Zob.
podrecznik uzytkownika 1000-400-296 firmy Stryker.

Typ endoskopu Adapter endoskopu Opis
Do endoskopéw 0331-000-100 Adapter firmy Stryker
z mozliwoscig sterylizacji

. 0331-000-200 Adapter Wolf/Dyonics
w autoklawie
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Do endoskopoéw bez
mozliwosci sterylizacji
w autoklawie

0331-000-300
0331-000-400
0233-080-000

0233-082-000

Adapter Storz
Adapter katowy
Adapter firmy Stryker

Adapter Storz
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Ostrzezenia i przestrogi

Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszymi instrukcjami.

2. Przed uzyciem wyrobu nalezy przeczyta¢ podrecznik uzytkownika zrédta swiatta w celu
zapoznania sie z ostrzezeniami, wskazaniami, przeznaczeniem i innymi informacjami
dotyczacymi obstugi systemu zrodta Swiatta.

3. Przepisy federalne (Standéw Zjednoczonych) zezwalajg na uzywanie tego wyrobu tylko
przez lub na polecenie lekarza.

4. Nalezy ostroznie rozpakowaé wyréb i sprawdzi¢, czy nie ulegt uszkodzeniu
podczas transportu.

5. Wyréb jest dostarczony w stanie niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem i po kazdym
nastepnym uzyciu wyréb nalezy wyczysci¢ i poddac sterylizacji. Czyszczenie,
dezynfekcje i sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym
podreczniku uzytkownika.

6. Sprawdzi¢ dziatanie wyrobu przed uzyciem. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
oznak nieprawidtowego dziatania nie nalezy uzywac wyrobu, ale wysta¢ go do firmy
Stryker w celu przeprowadzenia kontroli lub naprawy.

7. Przewodu nie wolno uzywac¢ w niewtasciwy sposob, ciggnag¢, rozciggac, zginac,
przebijac ani w jakikolwiek sposdb zmienia¢. Moze to spowodowac nieodwracalne
zniszczenie szklanych witdkien optycznych, skutkujgce pogorszeniem transmisji Swiatta
przez przewdd.

8. Jesli zrodto Swiatta pracuje przy duzej jasnosci Swiatta przez dtugi czas, temperatura
powierzchni w poblizu adaptera endoskopu i na jego koncéwce moze przekroczy¢ 41°
C. Nagrzany endoskop i adapter mogg wywotac¢ oparzenia pacjenta, uzytkownika lub
pozar tatwopalnych materiatow.

9. W czasie korzystania ze zrodia $wiatta nie wolno patrze¢ w nastepujace otwory ani
kierowac¢ emitowanej przez nie wigzki $wiatta w stroneg innej osoby:

+  zlgcze przewodu $wiattowodowego zrodta Swiatta (gdy przewdd nie jest
podtgczony),
*  koniec przewodu $wiattowodowego (lub adapter endoskopu),

+  koncowka endoskopu.

10. Nie wolno uzywac¢ wyrobu w obecnosci palnych lub wybuchowych gazow.

11. W przypadku zakioécen transmisji Swiatta wskutek uszkodzenia witdkien lub ztaczy
nalezy wymieni¢ przewdd.

12. Zabrania sig poddawania wyrobu jakimkolwiek modyfikacjom.

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i przestrog spowoduje uniewaznienie gwaranc;ji.
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Konfiguracja

A Ostrzezenie

Przed podtgczeniem przewodu do endoskopu nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng
powierzchnie endoskopu, aby sie upewnic, ze nie ma na niej chropowatych
obszaréw, ostrych krawedzi ani wypuktosci.

Nalezy trzymac¢ palce z dala od gniazda przewodu zrédfa Swiatta w czasie
umieszczania w nim przewodu, poniewaz zacisk kablowy moze sie przypadkowo
zamkna¢, powodujac zranienie.

1. Podigczy¢ zlgcze zrodta Swiatta przewodu swiattowodowego do gniazda przewodu.

* W przypadku uzywania zrédta Swiatta firmy Stryker otworzy¢ zacisk kablowy,
przesuwajac dzwignie na zrodle swiatta w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara. Gniazdo zaci$nie sie automatycznie po wsunigciu do niego przewodu.

* W przypadku uzywania zrédta Swiatta innego producenta nalezy najpierw
podtaczy¢ odpowiedni adapter zrodta Swiatta do uniwersalnego przewodu
Swiattowodowego (0233-050-090).

Podtaczyé wiasciwy adapter endoskopu do endoskopu.
3. Podtaczy¢ ztacze endoskopu przewodu swiattowodowego do adaptera endoskopu.

Uwaga: aby roztgczy¢ elementy, najpierw wytgczy¢ zrédto sSwiatta (lub przetaczyc je
w tryb gotowosci/uspienia), a nastgpnie wykonaé czynnosci opisane powyzej

w odwrotnej kolejnosci. Przesungé dzwignie na zrodle Swiatta firmy Stryker, aby
zwolni¢ przewdd z gniazda.
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Rekondycjonowanie

Podane instrukcje rekondycjonowania sg zgodne z normami ISO 17664, AAMI TIR12,
AAMI TIR30, AAMI ST79 i AAMI ST81. Mimo ze zostaty one zatwierdzone przez firme
Stryker jako umozliwiajace przygotowanie wyrobu do ponownego uzycia,
odpowiedzialno$¢ za osiagniecie wymaganych rezultatéw spoczywa na osobie
sprawujgcej nadzor nad realizacja procedury rekondycjonowania przy uzyciu sprzetu
oraz materiatéw i z udziatem personelu osrodka zajmujgcego sie rekondycjonowaniem.
Zwykle wymaga to zatwierdzenia i rutynowego monitorowania procedur
rekondycjonowania w placoéwce. Firma Stryker zaleca przestrzeganie zapisow tych norm
podczas rekondycjonowania wyrobéw medycznych w celu ponownego uzycia.
Informacje ogéine

Rekondycjonowanie przewodu obejmuje reczne lub automatyczne czyszczenie dwoma
réznymi detergentami, dezynfekcje (opcjonalng) oraz sterylizacje.

«  Krok 1 (wymagany): czyszczenie detergentem enzymatycznym

«  Krok 2 (wymagany): czyszczenie detergentem nieenzymatycznym

*  Krok 3 (opcjonalny): dezynfekcja

*  Krok 4 (wymagany): sterylizacja

4.1 Ostrzezenia

*  Wyrdb nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac przed pierwszym uzyciem i po kazdym
nastepnym uzyciu.

* Nalezy stosowaé wytgcznie cykle sterylizacji i konfiguracje zatwierdzone i opisane
w niniejszym dokumencie. Stosowanie innych cykléw sterylizacji moze spowodowac
uszkodzenie wyrobu lub niepetng sterylizacje.

*  Przed przystapieniem do czyszczenia, dezynfekgji lub sterylizacji wyrobu nalezy z niego
zdjg¢ adaptery.

*  Nie wolno stosowa¢ syntetycznych detergentéw ani mydet na bazie oleju. Mydia te
moga ulegac absorpcji przez wyrdb, a nastepnie sie uwalnia¢, powodujgc odczyn
tkankowy.

*  Aby unikng¢ zagrozenia zdrowia spowodowanego skazeniem aerozolami, czysci¢
wyréb za pomocg szczotki wytacznie po zanurzeniu go w plynie.

*  Nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny: rekawiczki, okulary ochronne itp.

4.2 Przestrogi

*  Nie wolno sterylizowac wyrobu z uzyciem parametréw innych niz zalecane. Moze to
spowodowac nieodwracalne uszkodzenie wyrobu i konieczno$¢ jego przedwczesnej
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wymiany.

* Do czyszczenia recznego nie wolno uzywac¢ szczotek ani wacikdw wykonanych
z metalu lub szorstkich materiatéw. Zastosowanie tych elementéw czyszczacych
mogtoby trwale zarysowac lub uszkodzi¢ produkt.

*  Przy czyszczeniu nalezy uwaza¢ na koncéwki przewodu, aby unikna¢ uszkodzenia
widkien optycznych; w przeciwnym razie moga wystapic straty transmisji Swiatta.

»  Nie sterylizowa¢ w workach sterylizacyjnych w przypadku uzycia systemu sterylizacji
Sterrad®. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

* Nie zanurza¢ ani nie ptuka¢ wyrobu w zimnej wodzie ani w jakimkolwiek innym ptynie.
Mogtoby to spowodowaé peknigcie widkien szklanych, skutkujgce zmniejszeniem
zdolnosci do transmisji Swiatta.

*  Nie uzywac sterylizatora HIVAC. Przeprowadzenie sterylizacji przy uzyciu systemu
HIVAC powoduje uniewaznienie gwarancji.

4.3 Ograniczenia rekondycjonowania

*  Wiasciwe rekondycjonowanie ma minimalny wptyw na stan wyrobu. Koniec okresu
uzytkowania wyrobu jest zwykle okreslany przez zuzycie i uszkodzenia wynikajgce
z jego eksploatacji.

* Nie nalezy stosowac roznych metod sterylizacji wyrobu. Stosowanie wielu réznych
metod sterylizacji moze spowodowac¢ znaczne pogorszenie dziatania wyrobu.

* Nie wolno pozostawia¢ wyrobu w roztworach przez czas diuzszy niz jest to konieczne.
Moze to przyspieszy¢ normalne zuzycie produktu.

*  Wielokrotna sterylizacja z wykorzystaniem systemu Sterrad 100NX® moze
spowodowac pogorszenie wygladu produktu.

*  Uszkodzenia spowodowane przez niewtasciwe rekondycjonowanie nie sg objete
gwarancja.

4.4 Materiaty i sprzet

O ile nie okreslono inaczej, uzytkownik dostarcza wszystkie materiaty i sprzet wymagane do

rekondycjonowania przewodu.

Element Opis

Wszystkie fazy

Rekawiczki, okulary Nosi¢ sprzet ochronny, ktérego wymaga placéwka
ochronne itp. medyczna i procedura.

Czyszczenie
Pojemnik na ptyn O wymiarach umozliwiajgcych wtozenie do niego wyrobu

Detergent enzymatyczny!  Sktadnik roztworu czyszczgcego stosowany w celu usuwania
resztek pooperacyjnych
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Woda z kranu

Strzykawka?

Szczotka z migkkim
wiosiem3

Woda uzyskana

w procesie odwrocone;j
osmozy/dejonizowana4

Czysta tkanina lub
filtrowane sprezone
powietrze: < 40 psi
(=275 kPa)

Detergent
nieenzymatyczny>

Automatyczne
urzadzenie myjace

Dezynfekcja

Urzadzenie myjaco-
dezynfekujace

Sterylizacja

System sterylizacjié

Opakowanie do
sterylizacji”.8

Kaseta do sterylizac;jié

Przeznaczona do przygotowywania roztworéw czyszczacych

Do wstrzykiwania detergentu w trudno dostepne miejsca
wyrobu

Przeznaczona do czyszczenia zewnetrznych powierzchni
wyrobu

Przeznaczona do ptukania wyrobu

Wspomaganie procesu suszenia

Sktadnik roztworu czyszczacego stosowany w celu usuwania
resztek pooperacyjnych

Przeznaczone do przeprowadzania procedury czyszczenia
automatycznego

Stuzy do dezynfekcji termicznej

+  Parowa (autoklaw)

. Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus lub V-
PRO maX

+  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® lub 100NX
*  Tlenek etylenu (EO)

Stanowi bariere sterylng

Opcjonalna. Musi by¢ zgodna z metoda sterylizacji.

1 Skuteczno$¢ czyszczenia sprawdzono, uzywajac detergentu enzymatycznego ENZOL® w stezeniu 1 oz/gal. w wodzie

z kranu o temperaturze 35°C.

2 Skuteczno$¢ czyszczenia sprawdzono, stosujac strzykawke 50 ml.

3 Skuteczno$¢ czyszczenia sprawdzono, stosujac szczotke z migkkim wiosiem M16.

4 Skuteczno$¢ czyszczenia sprawdzono, stosujac wode uzyskang w procesie odwréconej osmozy/dejonizowang (RO/DI).
5 Skuteczno$¢ czyszczenia sprawdzono, stosujac detergent obojetny Prolystica® 2x w stezeniu 1/8 oz/gal. w wodzie

z kranu o temperaturze 35°C.

6 Sterylizator Steris System 1 nie jest przeznaczony do uzytku na terenie Stanéw Zjednoczonych.

7 Skutecznos$¢ stosowania podwdjnego opakowania wyrobu podczas sterylizacji sprawdzono, stosujgc opakowanie do
sterylizacji Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®.

8 W przypadku uzytkownikéw w Stanach Zjednoczonych: podczas sterylizacji wyrobu uzywa¢ wytgcznie opakowan do
sterylizacji oraz kaset do sterylizacji, ktére zostaty dopuszczone do wykorzystania w wybranym cyklu sterylizacji przez

agencje FDA.
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4.5 Instrukcje dotyczace rekondycjonowania
4.5.1 Miejsce uzycia

»  Aby ulatwi¢ czyszczenie i sterylizacje, nalezy zdja¢ wszelkie adaptery z przewodu.
*  Nadmierne zabrudzenia zetrze¢ z wyrobu jednorazowymi recznikami papierowymi.

* W przypadku zastosowania automatycznej metody rekondycjonowania bezposrednio
po uzyciu przeptukaé wszystkie trudno dostepne miejsca wyrobu iloscig 50 ml sterylnej
wody destylowane;j.

45.2 Ograniczenia i warunki transportu
*  Po uzyciu wyrobu nalezy go niezwtocznie poddac rekondycjonowaniu.

Uwaga: skutecznos$é czyszczenia sprawdzono stosujgc 30-minutowy czas
oczekiwania.

*  Aby unikng¢ uszkodzenia wyrobu, nalezy transportowac go w kasecie. Postepowac
zgodnie z wewnetrznymi procedurami placéwki medycznej dotyczacymi transportu
skazonych wyrobéw i narzedzi chirurgicznych.

4.5.3 Czyszczenie

4.5.31 Czyszczenie reczne
Uwaga: lista potrzebnych materiatéw i sprzetu znajduje sie w tabeli Materiaty i sprzet.

1.  Zanurzanie

*  Przygotowac detergent enzymatyczny wedtug instrukcji producenta.

»  Catkowicie zanurzy¢ wyréb w detergencie. Za pomocg strzykawki wstrzykng¢
50 ml detergentu do wszystkich taczen powierzchni oraz szczelin, aby usunaé
niezwigzane resztki tkanki.

*  Pozostawi¢ wyréb w detergencie na 15 minut.
2. Czyszczenie szczotkg

»  Doktadnie czysci¢ zewnetrzne powierzchnie wyrobu przez 90 sekund za pomoca
szczotki z migkkim wiosiem, zwracajac szczegolng uwage na wszelkie taczenia
powierzchni i szczeliny.

»  Wstrzykna¢ 5 razy 50 ml detergentu do wszystkich taczen powierzchni oraz
szczelin.
3. Ptukanie

*  Wyjac wyrob z przygotowanego detergentu. Ptuka¢ wyréb wodg przefiltrowang
metodg odwroconej osmozy z uktadem dejonizujgcym (RO/DI) w temperaturze
otoczenia przez 90 sekund lub do momentu catkowitego usuniecia wszelkich
widocznych pozostatosci detergentu.

+  Wszystkie tgczenia powierzchni oraz szczeliny optukaé 5 razy. Po usunieciu
wszystkich widocznych pozostatosci detergentu kontynuowac ptukanie przez
30 sekund.

*  Usunaé nadmiar wody z wyrobu i osuszy¢ go czysta Sciereczkg lub
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przefiltrowanym sprezonym powietrzem.

+  Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci wyrobu, zwracajgc szczegdlng uwage na
miejsca trudno dostepne. Jezeli zabrudzenia sg nadal widoczne, powtorzyé
czynnosci opisane w punktach 1-3.

4. Zanurzanie

. Przygotowacé detergent nieenzymatyczny wedtug instrukcji producenta.

+  Calkowicie zanurzy¢ wyréb w detergencie. Strzykawkg wstrzykng¢ 50 ml
detergentu do wszystkich tgczen powierzchni oraz szczelin.

*  Pozostawi¢ wyréb w detergencie na 15 minut.
5. Czyszczenie szczotkg

+  Doktadnie czysci¢ zewnetrzne powierzchnie wyrobu przez 90 sekund szczotka z
migkkim wtosiem, zwracajgc szczeg6ing uwage na wszelkie taczenia powierzchni

lub szczeliny.
*  Wstrzykng¢ 5 razy 50 ml detergentu do wszystkich tgczen powierzchni oraz
szczelin.
6. Ptukanie

*  Wyjac wyrdb z przygotowanego detergentu. Pluka¢ wyrdb woda przefiltrowang
metodg odwrdconej osmozy z uktadem dejonizujgcym (RO/DI) w temperaturze
otoczenia przez 90 sekund lub do momentu catkowitego usuniecia wszelkich
widocznych pozostatosci detergentu.

»  Wszystkie tagczenia powierzchni oraz szczeliny optukaé 5 razy. Po usunieciu
wszystkich widocznych pozostatosci detergentu kontynuowac ptukanie przez
30 sekund.

*  Usunaé nadmiar wody z wyrobu i osuszy¢ go czysta $ciereczka lub filtrowanym,
sprezonym powietrzem.

*  Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci wyrobu, zwracajgc szczegdlng uwage na
miejsca trudno dostepne. Jezeli zabrudzenia sg nadal widoczne, powtorzyé
czynnosci opisane w punktach 1-6.

453.2 Czyszczenie automatyczne
Uwaga: lista potrzebnych materiatéw i sprzetu znajduje sie w tabeli Materialy i sprzet.

1. Czyszczenie szczotkag

. Przygotowac¢ detergent enzymatyczny wedtug instrukcji producenta.

»  Calkowicie zanurzy¢ wyrob w detergencie. Dokfadnie czysci¢ zewnetrzne
powierzchnie wyrobu przez 90 sekund za pomocg szczotki z miekkim wiosiem,
zwracajac szczeg6lng uwage na wszelkie taczenia powierzchni i szczeliny.

2. Plukanie

»  Plukac wyréb wodg przefiltrowang metoda odwréconej osmozy z uktadem
dejonizujgcym (RO/DI) w temperaturze otoczenia przez 90 sekund lub do
momentu catkowitego usuniecia wszelkich widocznych pozostato$ci detergentu.

*  Po usunieciu wszystkich widocznych pozostatosci detergentu kontynuowaé
ptukanie przez 30 sekund.
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3. Mycie automatyczne
*  Umiesci¢ wyréb w urzadzeniu myjacym w pozycji przechylonej, co utatwi
osuszanie.

+  Ustawi¢ nastepujgce parametry programu urzgdzenia myjgcego:

Faza Czasrecyrkulacji Temperatura Typ detergentu
Mycie wstepne 2 minuty Zimna woda Nie dotyczy
Mycie przy uzyciu 2 minuty Gorgca woda Detergent
detergentu enzymatyczny
enzymatycznego

Mycie 1 2 minuty Ustawiona Detergent

temperatura: 66°C  nieenzymatyczny
Ptukanie 1 2 minuty Gorgca woda Nie dotyczy
Faza suszenia 2 minuty 115°C Nie dotyczy

* W celu utatwienia suszenia mozna zastosowac filtrowane sprezone powietrze.

»  Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci wyrobu, zwracajgc szczegdlng uwage na
miejsca trudno dostgpne. Jezeli zabrudzenia sg nadal widoczne, powtorzy¢
czynnosci opisane w punktach 1-3.

4.5.4 Dezynfekcja (opcjonalna)

A Ostrzezenie

Po zakonczeniu dezynfekcji wyrob musi zosta¢ wysterylizowany.
Niewysterylizowanie wyrobu przed ponownym uzyciem stwarza powazne ryzyko
zakazenia dla pacjenta.

Uwaga: lista potrzebnych materiatéw i sprzetu znajduje sie w tabeli Materialy i sprzet.

4541 Dezynfekcja termiczna

Wyréb mozna poddac¢ dezynfekcji termiczne;j.

1.  Wiozy¢ wyréb do urzadzenia myjgco-dezynfekujgcego.

2. Ustawi¢ nastepujgce parametry programu urzadzenia myjacego:
Dezynfekcja termiczna

Czas recyrkulacji 1 minuta

Temperatura wody 90°C

4.5.5 Sterylizacja

Po przeprowadzeniu czyszczenia zgodnie ze wskazéwkami podanymi powyzej nalezy
przeprowadzi¢ jeden z ponizszych cykli sterylizacji.
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Uwaga: lista potrzebnych materiatéw i sprzetu znajduje sie w tabeli Materialy i sprzet.

4551 Para wodna

Uwaga dla uzytkownikéw w Stanach Zjednoczonych: w przypadku wszystkich
urzadzen przystosowanych do sterylizacji w autoklawie firma Stryker zaleca
stosowanie sterylizacji parowej zamiast sterylizacji z uzyciem ptynnych substanc;ji
chemicznych.

1. Wyczysci¢ i przygotowac wyrdb zgodnie z opisem w niniejszym podreczniku
uzytkownika.

2. Jesli uzywa sie kasety do sterylizacji, nalezy sie stosowaé do dodatkowych instrukgcji
dotgczonych do kasety. Nalezy uzywac¢ wytacznie kaset zgodnych ze sterylizacjg
parowa.

3. Przed sterylizacjg podwojnie owing¢ wyrdb (lub kasete).
Poddaé wyréb sterylizacji, zachowujac warunki podane ponizej.
Uwaga: woda stosowana w procesie sterylizacji elementéw z oznaczeniem

»~Autoclave” musi spetnia¢ wymagania dotyczace pary czystej zgodnie z normg
AAMI ST79 Annex M — Wymagania dotyczace jakosci pary wodnej.

Cykl grawitacyjny

Opakowanie Podwajne
Temperatura 132°C 134°C
Czas sterylizacji 15 minut 10 minut
Czas suszenia 30 minut

5. Po sterylizacji, przed ponownym uzyciem przewodu, poczekaé, az przewdd catkowicie
wyschnie i ochtodzi sie do temperatury pokojowe;.

4.5.5.2 Sterylizator Steris/Amsco V-PRO
1. Wyczysci¢ i przygotowac wyrdb zgodnie z opisem w niniejszym podreczniku
uzytkownika.

2. Jesli uzywa sie kasety do sterylizacji, nalezy sie stosowaé do dodatkowych instrukcji
dotaczonych do kasety. Uzywac wytacznie kaset zatwierdzonych do sterylizaciji
z wykorzystaniem sterylizatora Steris/Amsco V-PRO.

3. Przed sterylizacjg podwajnie owinaé wyréb (lub kasete).
Wysterylizowa¢ wyrob przy uzyciu jednego z ponizszych sterylizatorow V-PRO:
+  Sterylizator V-PRO 1 (cykl standardowy)

+  Sterylizator V-PRO 1 Plus (cykl bez sterylizacji kanatow lub cykl ze sterylizacjg
kanatéw)

+  Sterylizator V-PRO maX (cykl bez sterylizacji kanatéw lub cykl ze sterylizacjg
kanatow)

5. Przed ponownym uzyciem przewodu poczekaé, az przewdd ochtodzi si¢ do
temperatury pokojowe;j.
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4.5.5.3 Steris System 1

Uwaga: sterylizator Steris System 1 nie jest przeznaczony do uzytku na terenie
Stanéw Zjednoczonych.

A Ostrzezenie: uzycie innej kasety do sterylizacji niz opisana ponizej moze
skutkowac niepetnym wyjatowieniem wyrobu.

Umieszczajgc przewdd w kasecie do sterylizacji, nie nalezy go zwijac. Nalezy takze
ograniczy¢ do minimum liczbe punktéw stykania sie ze sobg koszulki przewodu.
Zignorowanie tego ostrzezenia moze skutkowac niepetnym wyjatowieniem wyrobu.

1. Wyczysci¢ i przygotowac wyrdb zgodnie z opisem w niniejszym podreczniku
uzytkownika.

2. Umiesci¢ wyréb w elastycznej kasecie do kondycjonowania wyrobu systemu Steris
(model C1140).

3. Ulozy¢ przewdd w kasecie w sposob zapewniajacy kontakt wszystkich powierzchni
przewodu ze srodkiem sterylizacyjnym.

Prawidtowo Nieprawidtowo

4. Zgodnie z instrukcjami producenta wysterylizowac¢ wyrob przy uzyciu srodka
sterylizujgcego Steris 20 oraz sterylizatora Steris System 1.

5. Po zakonczeniu sterylizacji wyjaé wyréb z komory systemu Steris, aby zapobiec
skondensowaniu sie wilgoci wewnatrz wyrobu.

6. Po sterylizacji, przed ponownym uzyciem przewodu, poczeka¢, az przewdd catkowicie
wyschnie i ochtodzi sie do temperatury pokojowe;.

4554 Sterylizator Sterrad

1. Wyczysci¢ i przygotowac wyrdb zgodnie z opisem w niniejszym podreczniku
uzytkownika.

2. Jesli uzywa sie kasety do sterylizacji, nalezy sie stosowaé do dodatkowych instrukcji
dotgczonych do kasety. Uzywac wytgcznie kaset zatwierdzonych do sterylizacji przy
uzyciu sterylizatora Sterrad 100S, NX lub 100NX.

3. Przed sterylizacja podwdjnie owina¢ wyréb (lub kasete).

4. Wysterylizowac wyrdb zgodnie z zaleceniami producenta przy uzyciu sterylizatora
Sterrad 100S, NX lub 100NX. Wybraé cykl standardowy.
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5. Przed ponownym uzyciem przewodu poczekac, az przewdd ochtodzi sie do
temperatury pokojowe;.

4555 Tlenek etylenu (EO)
1. Wyczysci¢ i przygotowac wyréb zgodnie z opisem w niniejszym podreczniku
uzytkownika.

2. Jesli uzywa sie kasety do sterylizacji, nalezy sie stosowaé do dodatkowych instrukgcji
dotaczonych do kasety. Nalezy uzywaé wytacznie kaset zgodnych ze sterylizacjg EO.

3. Przed sterylizacjg podwojnie owing¢ wyrdb (lub kasete).
Podda¢ wyrob sterylizacji, zachowujgc warunki podane ponize;j.

Faza wstepna

Temperatura 55°C

Wilgotnos¢ komory sterylizacyjnej 70% wilgotnosci wzglednej

Punkty ustawienia prozni 1,3 psia

Czas 30 minut

Ekspozycja

Stezenie 725 mg/l (100% EO)

Temperatura 55°C £ 2°C

Czas 1 godzina

Wilgotno$é komory sterylizacyjnej 70% (50-80%) + 5% (wilgotnos¢
wzgledna)

Napowietrzanie
Czas napowietrzania 12 godzin

Temperatura 55°C £ 2°C

5. Przed ponownym uzyciem przewodu poczekac, az przewdd ochtodzi sie do
temperatury pokojowej.
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5

Konserwacja

5.1 Kontrola

*  Wyrdb nalezy regularnie sprawdzac. W przypadku zaobserwowania lub podejrzenia
jakiegokolwiek problemu wyréb nalezy przestaé do kontroli i ewentualnej naprawy.

+  Wszystkie elementy nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci. Jesli obecny jest osad
z ptynow lub tkanek, powtdrzy¢ powyzsze procedury czyszczenia i sterylizaciji.

5.2 Przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od pytu srodowisku,
w temperaturze pokojowe;j.

5.3 Przewidywany czas uzytkowania

Przewidywany czas uzytkowania przewodu wynosi 100 cykli rekondycjonowania. Przed
kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ przewod wzrokowo pod katem uszkodzen i przetestowaé
jego funkcjonowanie. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub niewtasciwego
funkcjonowania wyrobu nie nalezy uzywaé. Gdy czas uzytkowania wyrobu dobiegnie konca,
nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami i regulaminem szpitala.
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Definicje symboli

Symbole znajdujace si¢ na wyrobie oraz jego opakowaniu, a takze w niniejszym
podreczniku, majg specjalne znaczenie i objasniaja sposéb uzywania wyrobu oraz jego
przechowywania. Ponizsza lista okresla symbole powigzane z tym produktem.

de e

ONLY

, X

ENEREN S
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Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania

Przestroga (sprawdzi¢ w instrukcji stosowania)

Wyrob jest dostarczany w stanie niesterylnym i musi zosta¢ poddany
sterylizacji przed uzyciem

Przedstawiciel firmy Stryker w Europie

Federalne przepisy USA zezwalaja na uzycie tego wyrobu wytgcznie przez
lekarza lub na jego zlecenie

Wyréb spetnia wymagania okreslone w dyrektywie dotyczacej wyrobow
medycznych 93/42/EWG

Data produkgji

Oficjalny producent

Numer katalogowy produktu
Kod partii
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1

Meprypaen rpoiovrog / XpAon yia Tnv
oTtroia TrpoopileTal

To KaAWdIo OTITIKWYV IVWV aTToTEAEITAI ATTO pIa OETHN OTITIKWY IVWYV, BNKdap! alAikdvng,
AaaTixévia Ao kal dUo auvdeThpeg atrd avotegidwTto XaAuBa. To éva akpo Tou kaAwdiou
OTITIKWV IVWV OUVOEETAI OE HIA TTNYH GWTOG KAl TO AAAO AKPO GUVBEETAI OE £VA EVOOTKOTTIO.
To KaAWDIO OTITIKWV IVWV XPNCIUOTTOIEITAI PE HI TTNYR QWTOG Kal évav TTpogappoyéa/éva
€vOOOKOTTIO, YIO TN HETADOON PWTOG OE £Va EVOOTKOTTIO TIPOKEIMEVOU VA SiegayBei pia
eAaxioTa eTePRaTIKi Xelpoupyikn diadikagia.

Znueiwan: AvTIGTOIXI(ETE TN SIAUETPO TOU KAAWSIOU PWTOG PE TO EVOOTKOTTIO TTOU
Xpnoigotolgital, yia va eEao@alifeTe pEyIOTN ATTOTEAECUATIKOTNTA TN HETASOON TOU

PWTOG.

KaAwdio onrmkwyv  Mepiypagn

Vv

0233-050-064 KaAwdio oTrTIKwV IVwV e didgpavo TrepiBAnua 5,0 mm x 3 m
(E€apTtApaTa guvdeang evooakoTtTiou Storz kai TTnyng euTog
Stryker, Bi1dwTd)

0233-050-065 KaAwdio oTrmikwy vy 5,0 mm x 3 m
(E€aptrpaTta ouvdeang evdoakoTriou Stryker kai TTNyNG puTog
Stryker)

0233-050-067 KaAwdio oTrmikwyv vy pe didgavo tepiAnua 2,0 mm x 2,3 m
(E€aptripaTta olvdeang evdoakoTriou Stryker kai TTNyNG puTog
Stryker)

0233-050-069 KaAwdio oTrmikwyv vy pe didgavo trepiBAnua 5,0 mm x 3 m
(E€aptrpata ouvdeang evdoakotriou Wolf kail TryAg owTog
Stryker, KOUPTTWTA)

0233-050-084 Adla@avég KAAWDIO OTITIKWY IVWV 5,0 mm x 3 m
(E€aptrpaTta alvdeang evBoaKoTTiou Storz kai TTNyng euwtdg
Stryker, BIdwtd)

0233-050-090 KaAwdio oTrTIKWY VWV 5,0 mm x 3 m
(E&aptrpaTta oUvdeang evBOTKOTTIOU YEVIKNAG XPAONG KAl TTYNG
PwTog Stryker)

0233-065-010 KaAwdio oTrmikwy vy 6,5 mm x 3 m
(ESaptrpara auvdeang evdoakotriou Wolf kair Tryng wrog
Stryker)
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1.1 Evésigeig

To kaAwdIo OTITIKWV IVWV evOeikvuTal yia XpAan g€ eEAAXIOTA ETTEURATIKEG XEIPOUPYIKES
S10dIKagieg OTTOU XPNaIYOTTOIEiTal EVOOOKOTTIO KOl GUMBATA TTNYR GWTOG.

1.2 ZupBarétnta

Ta KaAWwdIa OTITIKWY IVWY TTOU KOAUTITOVTQI OTO TTapOV £YXEIPidIo Xprang eival aupBaTd e
OAEG TIG TTNYEG GWTOG Stryker. (Mo KATTOIEG AEITOUPYIEG TWV TINYWV QWTOG, EVOEXETAI VO
ATTAITOUVTAI GUYKEKPIJEVA KaAwdIa. MNa AeTTTopEpeleg, OEiTe TO eyXEIPIOIO XPraNG TNG TTNYNAS
@wT0oG.) MNa Tn xprian Tyng @wTog AAAOU KOTAOKEUATTH, TIPETTEI VA XPNTIUOTIOINTJETE TO
KoAwdIo 0233-050-090 pe Tov katdAAnAo TTpogappoyéa TTNyng ewtdg. EkTeAeite
ETTAVETTECEPYATIO TWV TTPOTAPHOYEWY TTNYNG PWTOG TULPWVA UE TIG 0DNYIEG TOU TTAPOVTOG
€yXEIPIdioU XPAONG.

Mpooappoyéag Mepiypagn

TYNRG wTog

0233-050-071 Mpooappoyéag TNyRg ewtog Stryker/ACMI/Zimmer
0233-050-072 Mpoagappoyéag TNyRg ewTog Olympus
0233-050-073 Mpooappoyéag TNyng ewrog Storz

0233-050-074 Mpoagappoyéag TNyRg ewTog Wolf/Dyonics

Ma TN oUvdean Tou kaAwdiou aTo EVOOOKOTTIO, ATTAITEITAI TIPOTAPHOYEAG EVOOTKOTTIOU.

Z¢e epiTTwan Xprnong Tou kaAwdiou 0233-050-090, TTIAEETE Evav ATTO TOUG TEGOEPIG
TTPOCAPHOYEIG EVOOTKOTTIOU TTOU TTapaTiBevtal TTapakdTw. EkTeAeiTe eTaveTeSepyaaia Twv
TIPOTAPUOYEWY EVOOTKOTTIOU TTOU XPNJIoTToIouvTal Pe To KaAwdio 0233-050-090 guppwva
JE TIG 0BNYiEG TOU TTAPOVTOG EYXEIPIBIOU XProng.

Mpooappoyéag Mepiypagn

€£VOOOKOTTiOU

0233-050-075 Mpoagappoyeag Stryker/ACMI
0233-050-076 Mpoaappoyéag Wolf/Dyonics
0233-050-077 Mpoaappoyéag Storz/Olympus
0233-060-000 Mpogappoyeag yevikng xprnang ACMI

Ze TePITITWON XProng kaAwdiou aAAou ektdg Tou 0233-050-090, eMAEETE Evav aTTo TOUG £EI
TPOCAPHOYEIG EVOOTKOTTIOU TTOU TTAPATIBEVTAl TTAPOKATW, AVAAOYQ LE TO AV TO EVOOTKOTTIO
€ival KaTAGAANAO yIa QTTOCTEIPWATN € AUTOKAUTTO 1) OXI.
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A Mpoeidotoinan: ExTeAcite emaveeepyaaia Twv £§I TTPOOAPUOYEWY TTOU
TTaPATIOEVTAI TTAPOKATW TUUPWVA PE TIG 0ONYIEG TTOU TTAPEXOVTAI LIE TOV
Tpooappoyéa. Acite To eyxelpidio xpnong Stryker 1000-400-296.

Tutmog evooakoTriou

o evdoakoTTia KATAAANAQ
YIO ATTO0TEIPWAN O€
QUTOKAUTTO

o evdooakdTTIa akaTdAANAa
yIO OTTOOTEIPWAN O€
QUTOKAUATO

Mpooappoyéag
€£vO0OKOTTiOU

0331-000-100
0331-000-200

0331-000-300

0331-000-400

0233-080-000
0233-082-000

Mepiypaen

Mpoagappoyéag Stryker

Mpoaappoyéag Wolf/
Dyonics

Mpogappoyéag Storz

Mpooapuoyéag 0pBAg
ywviag

Mpoagappoyéag Stryker

Mpoagappoyéag Storz
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2

[MpO€1OOTTOINTEIG KAl CUOTATEIG TIPOTOXIG

AlaBAaTe TTPOTEKTIKA QUTEG TIG 0ONYiEG TTPOTOU XPNGTIUOTIOINTETE T CUTKEUN).

2. TlpotoU XpNGCIPOTTOINCETE TN CUTKEUN aUTH, SIaBAaaTe To £yXEIPidIO XPRONG TNG TTNYAS
PWTOG YIA TTPOEIDOTTOINTEIG, EVOEIEEIG, TTPOOPIZOEVN XPATN Kal AAAEG TTANPOPOPIES TTOU
apOPOUV TN XPAON TOU GUCTAUATOG TNG TTNYNG WTAG.

3. H opoaTtrovdiakn vopobeaia (Twv Hvwpévwy MoNiTeiwv AJEPIKAG) ETTITPETTEI TN XPNaon
TNG GUOKEUNG QUTAG JOVOV aTTO 10TPO 1) KATOTTIV EVTOANG I0TPOU.

4.  A@aipéaTe TTPOTEKTIKA TN CUTKEUN OTTO T CUTKEUOTia TNG KAl EAEYETE av TTPOKARBNKE
KATTOIO {NUIA KOTA TNV ATTOTTOAN.

5. H ouokeun autr) atrogTéAAeTal un aTeipa. KaBapileTe Kal ATTOTTEIPWVETE TN GUOKEUN
TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPronN Kal YETA atrd KABe eTTopEVN Xpron. Tnpeite TIG 0dnyieg
KaBapiguou, atroAUpavang Kal aTrogTEIPWaNG TTOU TTAPEXOVTAI O QUTO TO EYXEIPIOIO
Xpriong.

6. EA&yETe TN AcITOUpPYia TNG GUGKEURG TTPOTOU TN XPNOIUOTTOINTETE. EAV UTTApXE!
OTToIOdATTOTE £VOEIEN OUTAEITOUPYIAG, N CUCKEUN OEV Ba TTPETTEI VA XPNTIUOTTOIEITAI KAl
Ba pétrel va emaTpé@eTal atn Stryker yia agloAdynan 60ov aQopa TNV ETTITKEUN.

7.  Mnv TpaBATe, YNV TEVTWVETE, PN OTPERAWVETE, N dIATPUTTATE TO KAAWDIO, NV TO
TPOTTOTTOIEITE PE AAAOV TPOTTO KAl NV TO XPNCIUOTTOIEITAI E AKATAAANAO TPOTTO. AUTEG OI
EVEPYEIEG TTPOKAAOUV aveETTAVOPOWTN ¢nNUIA OTIG YUAAIVEG OTITIKEG iVEG, YEYOVOG TTOU
duayepaivel TN HETADOATN TOU WTEG SIAPECOU TOU KaAwdiou.

8. H Beppokpagia £mMPAVEIAG KOVTA OTOV TIPOTAPUOYEQ TOU EVOOTKOTTIOU KAl OTO AKPO TOU
evdogkoTriou ptropei va utrepRei Toug 41° C £av n TNy QwTOG AEITOUPYEI O UPNAQ
ETTITTEDQ PWTEIVOTNTAG VIO TTAPATETAPEVEG XPOVIKEG TTEPIODOUG. To EVOOOKOTTIO KAl O
TIPOTAPHOYEAG TTOU £XOUV BEPUAvVOEi UTTOPEI va TTPOKAAETOUV EyKAUPATA OTOV 0gBevh,
aTO XPNaTN 1) € EUPAEKTA UAIKA.

9.  Kartd 10 XeIpIopd TNG TTNYAG QWTOG, TTOTE PNV KOITAZETE péCA OTA TTOPOAKATW AVOiyHaATa
KO PNV KOTEUBUVETE TO QWG TTOU EKTTEUTTETAI OTTO TA AVOIYUOTA QUTA TTPOG GAAQ dTopa:
*  gUvOean Tou KaOAwdIoOU QWTOG WE TNV TTNYH PWTOGS (av To KaAwdIo dev gival

TTPOCAPTNHEVO)
*  AKpO Tou KaAwdiou GWTOG (1) TOU TTPOTAPHOYED EVOOTKOTTIOU)
*  AKPO TOU EVOOTKOTTIOU

10. Mn xpnaIYOTIOIEITE TTOTE QUTOV TOV EEOTTAITHO TTAPOUTia EUPAEKTWV 1) EKPNKTIKWY
agpiwv.

11. AvTIKOTQOTHOTE TO KOAWDIO £GV N PETASOAN TOU QWTOG SIaKUBeUETAI Adyw
KOTEGTPAUMEVWY IVWV 1] GUVOETHWV.

12. Aev emITPETTETAI KOWiQ TPOTTOTTOINGN TOU TTAPOVTOG EEOTTAIGHOU.

H eyyUnon akupwvetal ge TTEPITITWAN TTou dev AN@OEei UTTOWN OTTOIAATTOTE ATTO QUTEG TIG
TTPOEIBOTTOINTEIG 1) TIG CUGTATEIG TTPOTOXNG.
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3

Alapopewan

A Mpogidotmoinan

MpoToU XPNOIPOTTOINCETE TO KAAWDIO PE EVa EVOOTKOTTIO, EAEYXETE TNV EGWTEPIKN
ETTIPAVEIN TOU EVOOTKOTTIOU Yia va BeBaIwOEITE OTI BEV UTTIAPXOUV TPAXIEG ETTIPAVEIES,

aAIXUNPA AKPA 1) TTIPOECOXEG.

KpatraTe Ta SAKTUAG 00G PakpId atro Tn BUpa Tou KaAwdiou TNG TTNYNG WTOG KOTA
TNV EI00YWYI) TOU KOAwdiou, KABWG 0 OPIYKTNPAG UTTOPEI Va avoifel akoUaia Kal va
TIPOKAAETEI TPAUUATIOUO.

1. EigaydyeTte T0 AKPO TTNYNAG PWTOG Tou KaAwdiou aTtn BUpa Tou KaAwdiou.
*  Ed&v xpnaipotroigite TNyR ewtog Stryker, aTpEéWTe T0 HOXAO TNG TINYAG GWTOG
Oe€I60TPOPA YIa VA aoPANITETE TO TPIYKTHPA KaAwdiwv aTnv avoikt 8éan. H B0pa
Ba gua@ixBei autopata oTav elgaxBei TTARPWGS TO KAAWDIO.
«  Ed&v xpnaipotroigite TTNyR @wTOG GAAOU KOTAOKEUATTH, TIPETTEI TIPWTA VA
TIPOCAPTAOETE TOV KATAAANAO TTPOTAPHOYED TTNYNAG PWTOG GTO KAAWSIO OTITIKWY
IVWV YEVIKNG xprnong (0233-050-090).
2. Xuvdéarte Tov KaTdAANAO TTpooappoyEa EvOOTKOTTIOU OTO £VOOTKOTTIO.
3. [pogapTAaTe TO AKPO EVOOTKOTTIOU TOU KOAWDIOU aTOV TTPOCOPHOYEQ EVOOTKOTTIOU.

2npeiwon: MNa tnv aroguvappoAdynaon, ATEVEPYOTTOINOTE TTPWTA TNV TINYHR QwTOG (N
0éaTe TN g€ AsiToupyia avapoving) Kal, TN Guvéxela, akoAOUORaTE TIG TTAPATIAVW
odnyieg pe avrioTpon oe1pd. ZTPEWPTE TO HOXAO OTIG TTNYEG PWTOG Stryker yia va
amodeoueVOeTE TO KAAWDIO amo 1n OUpa.
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4

Emavemregepyaaia

AUTEG 01 00nyieg eTTavVETTEEEPYQTiag TTapEXOVTal cUPwva P Ta TTpoTuTia ISO 17664,
AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 kai AAMI ST81. Av Kal £X0uV ETTIKUPWOEi aTTd TN
Stryker wg IKAVEG va TTPOETOINATOUV TN GUOKEUN VIO €K VEOU XPr\aN, TTOPAPEVEI EUBUVN
TOU XpNaTn va d1ag@alioel OTI Je TNV ETTAVETTEEEPYATia, OTTWG EKTEAEITAI GTNV
TTPAYHATIKOTNTA (HE XPAOTN EEOTTAIGHOU, UAIKWYV KaI TIPOGWTTIKOU OTIG EYKATAOTATEIG
ETTAVETTECEPYATINAG), ETTITUYXAVETAI TO ETTIBUUNTO ATTOTEAETUA. AUTO GUVNBWG ATTAITEI
TOKTIKF) TTapakoAoUBnan Kal ETKUPWAan Twv SIadIKATIWY ETTAVETTEEEPYATIAg TOU
10pUpaToG. H Stryker ouviaTa aToug XpNnaTeG va TNPOUV auTd Ta TTPOTUTTA KOTA TV
ETTAVETTECEPYATIA IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

Emokotmnan

H emavemeéepyaaia Tou KaAwdiou TTEPIAAUBAVEI PN AUTOPATO F) AUTOUATOTTOINUEVO
KOBapIoud pe SUO BIOPOPETIKA OTTOPPUTTAVTIKA, TIPOAIPETIKA ATTOAUMAVON Kal
aTToaTEipWan.

*  Bnua 1 (amaimroupevo): KaBapigpog e evCUUIKO aTTOPPUTTAVTIKO

*  Bnpa 2 (amairoUpevo): KaBapiapdg pe un eVEUUIKO OTTOPPUTTAVTIKO

*  BRpa 3 (TrpoaipeTiko): ATToAUpavan

*  Bnua4 (amaitoupevo): AtroaTeipwan

4.1 TpocidoTroINoEIg

*  AuTn n OUOKEUN TTPETTEI VO KOBAPIZETAI KOl VA ATTOTTEIPWVETAI TTPIV ATTO TNV TTPWTN
XPNon Kai JETA a1rd KABE ETTOUEVN XPNaN.

*  XpnoIYoTToINaTE JOVO TOUG KUKAOUG ATTOOTEIPWANG KAl TIG PUBUITEIG TIOPAPETPWY TTOU
£XOUV ETTIKUPWOEI KaI avapEPOVTAI € AUTO TO £yypa®o. H xprian pn kabopiguévwy
KUKAWV aT1To0TEIpWANG YTTOPE] va TTPOKAAETEI {NUIG GTN GUOKEUN ) va 0dnynael g€
areAn atroaTeipwan.

*  O1 TPOCAPHOYEIG TTPETTEI VA AQAIPOUVTaI ATTO TO KAAWSIO TTPIV aTtrd Tov KaBapiguod, Tnv
QTTOAUMAVAN KOl TNV ATTOOTEIPWAN.

*  Mn XpnOIYOTTOIEITE GUVOETIKA ATTOPPUTTAVTIKA ) gaTTouvia e Baan Ta éAaia. Autd Ta
gaTTouVIa PTTOPEI VA aTToppo@nBouV aTTd TN CUCKEUN KaI va diappeUaouy,
TTPOKAAWVTAG ITTIK avTidpaan.

* [0 va amo@UyETE TUXOV KIVOUVOUG YIa TNV UYEia TTou o@eidovTtal ge poAuvan amo
agpoAupara, BoupTaileTe TN GUOKEUN HOVO OTAV gival EUBATITIOUEVN OE UYPO.

+  ®opdare KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO EEOTTAIONO: YAVTIO, TTPOCTATEUTIKA YUAAIA K.ATT.
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4.2 ZuoTAOEIS TTPOCOXAS

*  Mnv OTTOOTEIPWVETE TN CUTKEUN HE XPATN TTOPAUETPWY EKTOG TWV EVOEIKVUOPEVWV. ZE
QUTAV TNV TTEPITTTWAN, Ba TTPOKANBE PN avaaTpéwipn nuid aTo TTPOIOV, e ATTOTEAETHA
TNV TTPWIKN AVTIKOTAGTOON TG GUTKEUNG.

«  Kard tov un autéparo kabapigpd, pn XpnoigoTToleiTe BoUpTaES i) EMIBEPATA PE
HETAAAIKA 1) S1IaBpwTIKA dKpa, KABWG UTTOPEI va TTPOKANBOUV JOVIPEG XAPAYES F} HOVIN
gnpia.

+  Kara 10 BoupTaigua, Ba TpéTTel va doBei 1Id1aiTepn TTPOTOoXT YUPW ATTO Ta AKPA TOU
KOAWBIoU WaTe va Pnv TTPOKANBEi {npId OTIG OTITIKEG iVEG, KABWG O avTiBETN TTEPITITWAN
eVOEXETAI VA ETTEABEI ATEANG PETADOON QWTOG.

*  Mnv aTOOTEIPWVETE OE TAKOUAEG ATTOOTEIPWANG KATA TN S1adIKAJia ATTOaTEIPWANG
Sterrad®. AuTi n evépyeia PTTOPET va TTPOKOAETEI {NUIG OTN GUOKEUN).

*  Mnv epBamTideTe KaI PNV EKTTAEVETE TN GUOKEUN O€ KPUO VEPO 1) O€ OTTOI0ONTTOTE AAAO
KPUO uypo. AuTo Ba ptropoUuae va TTPOKAAETE! TN Bpalan TwV YUGAIVWV IVWV, YEYOVOG
TTOU PEIWVEI TN HETADOAT TOU QWTAG.

*  Mn xpnaipotroigite arroateipwth HIVAC. H eyyUnan akupwvetal, €av XpnalyoTtroineei
arroateipwan HIVAC.

4.3 TeplopIOPOi OTNV ETTAVETTECEPYATIA

*  Howatn eme€epyaaia £xel EAAXIOTN ETTITITWAN O€ QUTAV TN GUOKEUN. To TEAOG TNG
diapkelag {wng kabopiletal cuvnBwg atro Tn eBopa Kai Tig {NUIEG AOYyw XprRong.

*  Mnv utroBaAAeTe TN guokeun ge dlaaTaupoupevn atroaTteipwan. H xprian TToAAaTTAwY
HEBOdWV ATTOCTEIPWANG YTTOPEI VA PEIWTEI TNPAVTIKA TNV aTTod0an TNG GUTKEUNG.

*  Mnv a@rveTe TN GUCKEUR PECQ O€ SIOAUPATA YIa XPOVIKO SIA0TNPA HEYAAUTEPO OTTO TO
arraitoupevo. Karti TéTolo pTTopei va TTITayUvel Tn pualoAoyikh) @Bopd Tou TTPoidvToG.

*  HemavaAapBavopevn ammoaTteipwan péow Tou guatiuatog Sterrad 100NX® ptropei va
utroaBpioel TNV aiIodNTIKA EUPAVIOT) TOU TTPOIOVTOG.

+  OmoiadnTroTe ¢nuia TTpokaAegital atrd akataAAnAn emegepyaaia dev KAAUTITETAI OTTO TNV
gyyunon.

4.4 YAIKA Kol €EOTTAICHOG
OAa Ta UAIKG Kal 0 EE0TTAITOG TTOU aTTaITOUVTaI YIa TNV ETTAVETTECEPYOTIa TOU KaAwdiou Ba
TIPETTEI VO TTAPEXOVTAI ATTO TO XPNOTN, EKTOG AV AVAQEPETAI KATI SIAQOPETIKO.

2TOIXEIO Mepiypagn

OAeg o1 paoeig

[avTia, TTPOOTATEUTIKA Popdre TTPOTTATEUTIKO EEOTTAIOUO, OTTWG ATTAITEITAI ATTO TO
YUOAIG K.ATT. 1aTPIKO idpupa Kal T dladikaagia.
Kabapiopog
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N\ekavn vepou

Evqupiko
ATTOPPUTTAVTIKO?

Nepod Bpuong

ZUplyya?

Bouptoa pe poAakég
TPixXeg?

Nepo avtiaTpoeng
WOPWONG/ATTIOVITUEVO
VvEPO*

KaBapo mavi
QIATPOPITUEVOG
TIETMETUEVOG AEPAG
(=< 40 psi (= 275 kPa))

Mn evqupiko
QTTOPPUTTAVTIKOS

AuToparotroinpévn
guakeur TTAUONG

AtoAUpavaon

>uaokeun TTAUONG-
aTToAUpavang

AmoaTeipwaon

>UgTnua armoaTeipwangd

MepituAypa
aTogaTeipwang’:8

Aiokog ammoaTeipwangd

ApPKETA PeYAAN WOTE va PTTOPEI va BEXTEI TN GUTKEUN

Xpnaiyotrolgital g dIGAuPa KaBaApIGHoU yia TNV aQaipean
XEIPOUPYIKWV UTTOAEIUPATWV

MNa TNV TTpogToIyaagia SIaAUPATWY KaBapiguou

Ma TNV £yXuan Tou aTToppuUTTaVTIKOU g€ SUCTTPOCITA anUEia
TNG GUOKEUNG

Ma Tov KaBapITuod TNG EEWTEPIKAG ETTIPAVEING TNG TUCKEUNG

Ma TNV €KTTAUGN TNG CUOKEURG

Ma Tnv uTToBoRBNAN TOU OTEYVWHATOG

Xpnaoiyotrolgital g dIGAUPa KaBAPIGHOU yia TNV aQaipean
XEIPOUPYIKWYV UTTOAEIUPATWV

Ma TN xprion TG autopatoTroinuévng diadikaagiag
KaBapiguou

MNa Tnv ekTéAean BepUIKAG aroAupavang

*  ATpog (autokauaTo)

+  Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus r} V-PRO
maX

+  Steris System 1®
«  Sterrad 100S, NX® rj 100NX
+  Ogeidio Tou aiBuheviou (EO)

MNa mn diatrpPnan Tou aTEipou PPaypou

MpoaipeTikog. MpéTrel va eival aupBaTog pe Tn EBodo
aTToaTEIPWANG.

1 O kaBapIgpdg TTIKUPWONKE pE XPAAN eviupikou atropputravtikol ENZOL® o ouykévipwon 1 oz/gal. vepou Bpuang ot
C

Beppokpaaia 35° C.

2 O KaBapIoPOG ETTIKUPWONKE HE XPrion auplyyag Twv 50 ml.

3 O kaBapITPOG ETTIKUPWONKE HE XPNOn BoupToag Pe HAAOKEG TPixeg M16.

4 O KaBAPITUOG ETTIKUPWONKE HE XPNON VEPOU aVTIOTPOPNG WOHWaNg/amoviopévou vepou (RO/DI).

5 O KaBapIoPOS ETTIKUPWONKE UE XPrion oudETepou aTroppuUTTavTIKOU Prolystica® 2x ae auykévrpwan 1/8 oz/gal. vepou

Bpuong ae Beppokpaaia 35° C.

6 To Steris System 1 dev poopileTal yia xprion oTig Hvwpéveg MoAiTeieg.
7 H SimrAf) TEPITUAIEN TNG GUTKEUNG KATA TN SIAPKEIO TNG OTTOTTEIPWANG ETTIKUPWONKE HE TIEPITUAIYHA ATTOTTEIPWANG

Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®.
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8Ma xprioTeg aTig Hvwpéveg MOAITEIEG: OTAV OTTOTTEIPWVETE T GUCKEUH, XPNOIHOTIOIEITE HOVO TIEPITUANIYHATA OTTOTTEIPWANG
Ko 5iOKOUG OTTOOTEIPWAONG TTou £XouV eykpiBei atréd Tnv FDA yia xprian pe Tov emiAeypévo KUKAO aTToaTeipwong.

4.5 0OOJnyieg yIa ETTAVETTESEPYATIA
4.5.1 Znueio xpRong

» a1 BeAtigTotroinan Tng d1adIKagiag KaBapITUOU Kal ATTOOTEIPWANG, OPAIPETTE TUXOV
TIPOTApPUOYEiG atrd To KOAWDIO.

e ZKOUTTIOTE TUXOV TTEPITTEIN OKABAPTIWY OTTO T GUTKEUN XPNTIPOTIOIVTAG avaAWaIUa
ATTOPPOPNTIKA XAPTIA.

+  Eav xpnoiyotroinBei autopatotroinuévn EBodog eTTaveTTECEPYTiag, EKTTAUVETE OAD TA
SuaTTPOaITa anueia TNG uakeung pe 50 ml aTTOOTEIPWPEVOU ATTEGTAYUEVOU VEPOU
aUEoWG PETA TN XPAON.

45.2 ®UAagn ka1 peTapopd
»  Ekreheite emaveteepyaaia TNG CUOKEUNG 00O TO dUVATOV GUVTOUOTEPA PETA TN XPrON.
Znueiwon: O kKabapiopog EMKUPWONKE e XPOVo avapovig 30 AerTwy.

*  MeTOagépeTe TN GUOKEUN O€ OIOKO YIO VO ATTOPUYETE TUXOV TTPOKANGN {nUIWV.
AKOAOUBNTTE TIG ETWTEPIKEG DIAdIKATIES TOU IBPUHOTOG VIO TN HETAPOPA HOAUTHEVWV
XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV KOl CUTKEUWV.

4.5.3 KaBapiopuog

4.5.3.1 Mn autépaTog KaBapiouog

2nueiwon: MNa 1a uAika kai Tov eE0TTAITHG TTou XpelddovTal, deite Tov Tivaka YAIKA kai
e§omAIgpoG.
1. Eppanmaon
*  [NapagkeudaTe Eéva evCUUIKO ATTOPPUTTAVTIKO, GUPPWVA UE TIG 0BNYiEG TOU
TTAPACKEUAOTTH.

»  EpBamTioTe TAAPWG TN GUTKEUN GTO OTTOPPUTTAVTIKG. XPNGIUOTIOINATE I GUPIYYa
yla va gyxuaete 50 ml Tou atroppuTravTIKOU aTIG AAANACEQAPUOLOPEVES ETTIPAVEIEG
KQI OTIG OXIOUEG WATE VA OTTOPAKPUVETE OAA T UTTOAEipOTA.

*  EpBatTioTe TN GUOKEUR OTO OTTOPPUTTAVTIKO Yia 15 AeTTTd.
2. KaBapiopog pe Bouptoa
*  BoupTtoigTte axoAaaTIKA TNV EEWTEPIKN ETTIPAVEIA TNG TUOKEURG XPNOINOTTOIWVTAG
pia BoupTaa pe HOAAKEG TPIXEG YIa 90 SEUTEPOAETTTA, ETTIKEVTPUWVOVTAG TO
Bouptaiopa aTig aAANAOEPAPHOOEVES ETTIPAVEIEG KAl TIG TXITUEG.
*  XpnoigotroIinaTe pio gUpIyya yia va gyxXuaete 50 ml Tou aroppuTravTIKoU aTig
AAANAOEPOPHOCOPEVEG ETTIQAVEIEG KOI OTIG OXIOUEG ETTI 5 POPEG.
3. 'EkmAuon
*  AQQIpETTE TN UOKEUN OTTO TO TTAPOATKEUATHUEVO OTTOPPUTTAVTIKO. EKTTAUVETE TN
OUOKEUN PE VEPS avTioTpoPnG waopwang/atoviopévo vepod (RO/DI) oe
Beppokpaagia TePIBAAAOVTOG yia 90 SeUTEPOAETTTA 1) £WG GTOU ATTOPAKPUVBOUV OAa
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TA OPATA UTTOAEIMPOTA OTTOPPUTTAVTIKOU.

+  EximAuvete 0Aeg TIG aAANAOEPAPHOLOUEVEG ETTIQAVEIEG KA TIG OXITHEG 5 POPEG. AQOU
ATTOPAKPUVOOUV OAA T OPATA UTTOAEIUMATO QTTOPPUTTAVTIKOU, GUVEXIOTE TNV
€KTTAUGN yia 30 SEUTEPOAETTTA.

*  TlapoxeTeUaTe TNV TIEPICTEIN VEPOU OTTO TN GUOKEUN KAl OTEYVWATE TN HE Eva
KaBapd Travi A he PIATPOPITHEVO TTETTIETHEVO AEpal.

+  EmBewpnaTe oTITIKG TN GUOKEUN WG TTPOG TNV KaBapidTnTa, divovTtag 191aiTepn
TIPOCgoXN aTa SUCTIPOCITA anueia. Eav Trapapévouv opateg akabapaieg,
eTavoAaBete Ta BrpaTta 1 €wg 3.

4. EppamTion
*  Mpoetoiydarte éva pn evQUUIKG ATTOPPUTTAVTIKG, TUUGWVA HE TIG 0dNYieg TOu
KOTOOKEUQQTTH.
*  EpBamTioTe TAAPWG TN GUTKEUN GTO ATTOPPUTIAVTIKO. XpNTIUOTIOINTTE I GUPIYYa
yla va gyxuaete 50 ml Tou amropputravTikoU aTiG AAANACEPAPUOLOUEVES ETTIQAVEIEG
KOl OTIG OXIOUEG.
«  EpBamTioTe Tn OUGKEUR GTO ATTOPPUTTAVTIKO yia 15 AeTTTd.
5. KaBapiopog pe Bouptoa

*  BoupTtagioTte axoAaoTIKA TNV EEWTEPIKN ETTIQAVEIN TNG TUOKEURG XPNOINOTTOIWVTOG
Hia BoupTaa pe HAAOKEG TPIXES VIO 90 SeUTEPOAETTTA, ETTIKEVTPWVOVTAG TO
BoupTtaiopa aTig aAANACEPAPUOLOUEVES ETTIPAVEIEG ) TIG TXITUEG.
«  XpnaoiyotroIaTe pia auplyya yia va eyxuaete 50 ml Tou ammoppuTTavTikou aTig
aANAoePapPOlOPEVEG ETTIQAVEIEG KOI OTIG OXIOPEG ETTI 5 POPEG.
6. 'EkmAuon

*  AQQIpETTE TN GUOKEUN OTTO TO TTAPOTKEUATUEVO ATTOPPUTTAVTIKO. EKTTAUVETE TN
QJUQJKEUN JE VEPO aVTIOTPOPNG wapwang/atmoviguévo vepod (RO/DI) og
Beppokpaaia epIBaAAOvVTOG yia 90 SeuTepOAETITA 1 £WG GTOU ATTOPAKPUVOOUV OAa
TA OPATA UTTOAEIMPOTA OTTOPPUTTAVTIKOU.

+  EximAUveTe 0Aeg TIG aAANAOEPAPHOLOUEVEG ETTIQAVEIEG KA TIG OXITHEG 5 POPEG. AQOU
ATTOPAKPUVOOUV OAA T OPATA UTTOAEIUMATO QTTOPPUTTAVTIKOU, GUVEXIOTE TNV
€KTTAUGN yia 30 SEUTEPOAETTTA.

*  TlapoxeTeUaTE TNV TIEPICTEIN VEPOU OTTO TN GUOKEUN KAl OTEYVWATE TN HE Eva
KaBapd Travi [ JE PINTPOPITUEVO TTETTIETHEVO AEpPal.

+  EmBewpnaTe oTITIKG TN GUOKEUN WG TTPOG TNV KaBapidTnTa, divovTtag 191aiTePn
TTPogoxn aTa SUCTIPOCITA anueia. Eav Trapapévouv opateg akabapaieg,
eTavoAaBete Ta BrpaTta 1 €wg 6.

453.2 AuTtopaToTroinpévog KaBapiopog

2nueiwon: MNa Ta uAika kai Tov €E0TTAIGUO TTou XpelalovTal, Oeite Tov Tivaka YAIKA Kai
€EOMAITHOG.

1. KaBapiopog pe Bolproa

*  NMapagkeudaTe £va evQUPIKO OTTOPPUTTAVTIKO, GUPPWVA HE TIG 0dnYieg TOu
TTAPACKEUAQTTH.

«  EpBamTioTe TAAPWG TN GUTKEUN GTO ATTOPPUTIAVTIKOG. BoupTaioTe oxoAaaTIKA ThV

EL- 200



€CWTEPIKNA ETTIQPAVEIA TNG TUOKEUNG XPNTIPOTTOIWVTAG M BoUpTaa HE HOAAKEG
TPixXeG yIa 90 SeuTEPOAETTTA, ETTIKEVIPWVOVTAG TO BOUPTTITHA OTIG
aAANACEPAPPOLOPEVEG ETTIPAVEIEG KO TIG TXITHEG.

2. 'EkmAuon

EKTTAUVETE TN GUOKEUN PE VEPO QVTIATPOPNG WOPwWang/armioviguévo vepo (RO/DI)
ae Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG yia 90 SEUTEPOAETTTA ) £WG OTOU OTTOHAKPUVOBOUV
OAQ Ta 0PATA UTTOAEIMPATO ATTOPPUTTAVTIKOU.

A@oU atTopaKpUVOoUV OAa Ta 0pATA UTTOAEIMUOTO ATTOPPUTTAVTIKOU, GUVEXITTE ThV
€KTTAUGN yia 30 SEUTEPOAETTTA.

3. Autopartormoinuévn AUGN

ToTroBeTAATE TN GUTKEUR PE KAION OTn GUOKEUR TTAUONG, WATE va dIEUKOAUVOEI n
TTAPOXETEUDN.

Mpoypappariate TN GUOKEUR TTAUGNG XPNTIPOTTOIWVTAG TIG TTAPAKATW
TTAPAUETPOUG:

daon Xpovog O¢epuokpaagia Tutog
ETMAVAKUKAOPO- ATTOPPUTTAVTIKOU
piag

MpomAuon 2 hemrta Kpuo vepd A/E

Evqupikn TAUGN 2 AeTITA ZeaTo vepo Evqupiko

QTTOPPUTTAVTIKO

MAuon 1 2 hetrta Ynpeio pubuiang Mn evqupiko
66° C QTTOPPUTTAVTIKO

‘ExtAuon 1 2 hemrta ZeaT0 vEPO A/E

daon 2 hemrta 115°C A/E

gTEYVWHATOG

4.5.4

Ma Tn dIEUKOAUVAT TOU GTEYVWHATOG, UTTOPEI VA XPNTIPOTTOINBEI QIATPAPITPEVOG
TIETTIETPEVOG AEPAG.

EmBewpnaTe OTITIKA TN GUOKEUN WG TTPOG TNV KaBapidTtnTa, divovTtag 191aiTepn
TTPOgoxN aTa SUCTIPOCITA anueia. Eav Trapapévouv opateg akabapaieg,
eTravoAaBere Ta BripaTta 1 €wg 3.

ATtroAUpavON (TTPOAIPETIKG)

A Mpoeidotmoinon

H guokeun TTPETTEl VO ATTOTTEIPWVETAI JETA TNV aTTOAUpavan. Edv dev ammoaTeEIpWoEeTe
TN CUOKEUN TIPIV OTTO TNV ETTAVAXPNJIYOTIOINGN, Ba TTpokAnBei Kivduvog yia Tov
agBevr) 600V aPoPaA TOV EAEYXO TWV OEEIWV ACIHWEEWV.

Ynueiwon: Na Ta uAika kai Tov eéE0TTAICO6 TTou XpeladovTal, deite Tov ivaka YAIKG Kal
e§omAIopOG.
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4.5.4.1 OgpMIKA aTTOAUpAVON

H guokeun ptropei va amroAupaveei pe Beppikr aroAUpavan.

1. TomoBeTaTE TN CUOKEUR PETA OTN CUGKEUR TTAUONG-OTTOAUPAVANG.

2. MpoypaupartioTe TN CUGKEUR TTAUGNG XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TTOPAKATW TTAPAUETPOUG:

O¢gpyIkn amoAvpavan
Xpovog eTTavakukAogopiag 1 AeTiTd

Ogppokpaaia vepou 90° C

4.5.5 ATtrooTeipwon

A@poU eQappOaETe TIG 00nYieg KaBapIgpou TTou kKaBopifovTal TTOPATTAVW, EKTEAETTE Evav aTTo
TOUG TTAPOKATW KUKAOUG ATTOaTEIPWONG.

Znueiwon: MNa Ta uAika kai Tov €E0TTAIGUO TTou XpelalovTal, OeiTe Tov Tivaka YAIKA Kai
€EOMAITHOG.

4.5.51 ATpég

Znpeiwaon yia xpnoteg oTig H.M.A.: Na OAeg TIG CUTKEUEG TTOU €ival GUPBATEG PE
autékauaTo, n Stryker guvioTa TNV EQAPUOYN ATTOTTEIPWANG HE OTUO AVTi TNG
QTTO0TEIPWAONG HE UYPA XNMIKA TTPOIOVTA.

KaBapioTe kal TTpoETOINACTE TN GUOKEUR OTTWG CUVIGTATAI OTO TTAPOV EYXEIPIOIO XPrang.
2. Av xpnaiportroigite igKo aTTO0TEIPWANG, AKOAOUBNATE TUXOV TTPOTBETEG 0ONYIES TTOU
TTapéxovTal Pe To 8igko. XpnalyoTtrolgite pévo dioKoug TTou gival guUBaToi HE
QTTO0TEIPWAN E aTUO.
3. Tpiv amoé Tnv atmogTeipwan, TePITUAIETE U0 POPEG T auaKeun (1) To BiTKO).
ATTOOTEIPWATE TN GUOKEUN XPNTIUOTTOIWVTAG TIG TTAPAKATW TTAPAUETPOUG.
Inueiwaon: To vepd Tou XpnaigoTroigital gTn d1adikagia amoaTeipwaong g€
autékauaTo TpéTrel va TAnpoi Ta mpotutra AAMI ST79, Mapaptnua M — MoidétnTa
aTgou TTOU a@opoUV ToV aTud Kadapiouou.

Baputnta

MepitUAIEN AITTAR
Ogppokpaagia 132°C 134°C
XpoOvog atroaTeipwang 15 AeTITC 10 AeTIT@
Xpdvog aTEYVWHATOG 30 Aetrtd

5.  AopnaTe To KAAWDBIO va aTEYVWOEl TTANPWG Kail va eTTaveEABel o€ Beppokpaadia dwuatiou
TIPIV ATTO TNV €K VEOU XPAATN.

4552 Steris/Amsco V-PRO

1.  KaBopioTe Kal TTpOETOINATTE T CUTKEUNR OTTWG GUVIGTATAI OTO TTOPOV EYXEIPIBIO XPHonG.

EL-202



2. Av xpnaigotrolgite 5i0KO aTroaTeipwang, aKoAouBraTe TUXOV TTPOCBETEG 0dnyieg TTOU
TTaPEXOVTAl JE TO BiTKO. XPNOIYOTTOIEITE HOVO BIOKOUG TTOU Eival EYKEKPIPEVOI VIO
aTogaTeipwan pe To auaTtnua Steris/Amsco V-PRO.

3. Mpiv atmo Tnv ammoaTeipwan, TEPITUAIETE dUO POPEG TN TUOKEUN (1) TO diOKO).
ATTOOTEIPWATE T GUOKEUN XPNOIUOTTOIWVTAG £VA ATTO TA TTAPAKATW GUATHPATA
armoarteipwang V-PRO:

*  Amooteipwtig V-PRO 1 (TUTTIKOG KUKAOG)
+  Amoaotelpwtig V-PRO 1 Plus (KUKAOG Xwpig auAoUg 1y pe auAoug)
*  Amoateipwtng V-PRO maX (KUKAOG Xwpig auAoUg 1 e auAoug)

5. Aopnate 1o kaAwdio va eTavéNBel g€ Beppokpaagia dwyartiou TTpIv aTrd TNV €k VEOU

xenaon.

4.5.5.3 Steris System 1

2nueiwon: To ouaTnua Steris System 1 dev mpoopideral yia xpRian oTig Hvwpéveg
MoAiteieg ApEPIKAG.

A Mpogidomoinan: H xprjon diokou aTmoaTeipwang EKTOG AUTWY TTOU
TTPoadiopifovTal TTAPAKATW PTTOPEI VO 0dNynOEl ag ateAn amroaTeipwan.

Kara tnv 101108£TNaN Tou KaAwdiou aTo JiTKO ATTOaTEIPWANG, UNV TUAIYETE TO
KOAWBIO KaI EAAXITTOTIOIEITE TOV OPIBUO TWV ONUEiwY OTToU PEPN Tou BnKapIou Tou
KOAWSIOU EQATITOVTAI ETAEU TOUG. H pn THPNGON auTng TNG TTPOEIBOTTIOINGNG UTTOPEI VOl
odnynael o€ ateAr] aToaTEipwan.

KaBapioTe kal TTpoeTOINATTE TN GUCOKEUN OTTWG CUVIGTATAI OTO TTAPOV EYXEIPIBIO XPrang.
2. TotmoBeTOTE TN GUOKEUN OTOV EUKAUTITO BigKO £TTECEPYaaiag Steris (HovTEAO
ap. C1140).
3. TomoBetnaTe To KaAwdIo aTo BiIOKO WATE va gival duvaTni n PEYIOTN €kBean GTO
ATTOTTEIPWTIKO YUPW ATTO OAEG TIG ETTIPAVEIEG TOU KAAWSIOU.

ZwaTo Aabog

4.  AkoAouBwvTag TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAQOTH, QTTOTTEIPWATE TN GUOKEUN
Xpnaigotroiwvtag 1o System 1 pe ammoaTelpwTiko Steris 20.

5.  AgaipéaTe Tn guakeun atd 1o BaAapo Steris poAIG oAokAnpwBei n atroaTeipwan yia va
QATTOTPEWETE TN GUPTTUKVWAN UYPOTiag OTO ETWTEPIKO TNG TUTKEUNG.
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6. Aopnate 1o KaAwdIo va aTEyVWaEl TTARPWG Kal va eTTavENBEI ag Beppokpaadia SwpaTiou
TTPIV ATTO TNV €K VEOU XPNaN.

455.4 Sterrad

KaBapioTe kal TTpOETOINATTE TN GUOKEUR OTTWG CUVIOTATAI OTO TTAPOV eyXEIPIdIO XPnang.

2. Av xpnaiportrolgite igKo aTTO0TEIPWAONG, AKOAOUBNATE TUXOV TTPOTBETEG 0ONYIEG TTOU
TTapEXOVTAl JE TO BigKo. XpnaIUOTTOIEITE HOVO DIOKOUG TTOU gival EYKEKPIPEVOI VIO
amoaTeipwan We To auatnua Sterrad 100S, NX 1) 100NX.

3. Mpiv amroé Tnv ammogaTeipwan, TePITUAIETE U0 POPEG T auaKeun () To diTKO).
AkoAouBwvTag TIG 08nYieg TOU KATOOKEUADTH, ATTOTTEIPWATE TN GUCKEUR
xpnaoigotroiwvtag 1o auatnua Sterrad 100S, NX 13 100NX. ETTIAEETE TOV TUTTIKO KUKAO.

5.  Aonate To KaAWdIo va eTTaVEADEI o€ BEpPOKPaTia SWHATIOU TTPIV OTTO TNV €K VEOU
xenan.

4555 Og&eidio Tou aiBuleviou (EO)

KaBapioTe kal TTpOETOINATTE Tr) CUOKEUN OTTWG GUVIGTATAI OTO TTAPOV EYXEIPIBIO XProng.

2. Av xpnaiyotrolgite 5i0KO atroaTeipwang, akoAouBraTe TUXOV TTPOCBETEG 0dnyieg TTOU
TTapEXovTal Pe To OigKo. XpNUTILOTTOIEITE HOVO JiITKOUG guuBaToUG e TN Xpnan ogeidiou
TOU alBuAeviou.

3. Mpiv atmd Tnv ammoaTeipwan, TEPITUAIETE dUO POPEG TN TUOKEUN (1) TO BiOKO).
ATTOOTEIPWATE TN GUOKEUR XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TTOPAKATW TTAPAUETPOUG.

MpoeToipaagia

Ogppokpaagia 55°C

Yypagia 6aAdapou > xeTIKR uypaacia 70%
2nueia pUBUIONG KEVOU 1,3 psia

Xpovog 30 AetrTa

‘ExOeon

ZUYKEVTPWAON 725 mg/l, 100% EO
Ogppokpaaia 55+2°C

Xpovog 1 wpa

Yypagia 6aAapou > xeTikn uypaagia 70% (50 — 80%) + 5%
Agpiopog

Xpovog agpIguou 12 wpeg
O¢gppokpaagia 55+2°C

5.  A@naoTe To KaAwdlo va TTavéABEl ge Beppokpaaia dwHaTiou TTPIV aTrd TNV €K VEOU
xenan.
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2.UvTnpnon

5.1 EmOswpnon

+  EmBewpeite Tn guakeun ae auvexn Bdaon. EAv rapatnproete  mOavoAoyeite Ot
UTTAPXEI KATTOIO TTPORANUQA, ETTIOTPEWTE TN CUOKEUN yia agloAdynan kai moavn
ETTIOKEUN.

+  EmBewpnaTte 6Aa Ta £EAPTANATA WG TTPOG TNV KABAPIOTNTA Toug. Edv diamaTtwaeTte
guUTOWPEUAN UYPOU 1 10ToU, ETTAVAAGRBETE TIG TTapaTTdvw S1adikagieg KaBapIguou Kal
aTTOaTEIPWAONG.

5.2 ®uAadn

DuAGOOETE TN GUOKEUN O ENPd, KaBapo TTEPIBAAAOV XWwpig OKOVN, Ot Beppokpaaia
dwypariou.

5.3 Avapevopevn didpkeia (WG

H avapevopevn didpkeia {wng Tou kaAwdiou gival 100 kUkAol eTraveTegepyaaiag. Mpiv atmd
KGBE Xpran, emMBOewpeiTe OTITIKA TO KAAWDIO yia @Bopd Kail doKIYALETE TN AsIToupyia TnG
QUCOKEUNG. Av UTTApXEI OTToIadNTTOTE £VOEIEN PBOPAG ) DUCAEITOUPYIAG, N JUOKEUN dev Ba
TPETTEl va xpnaiyoTroleital. OTav n guakeun €xel eTaasl ato T€Aog TnG didpkelag (wnAg NG,
aTToPPIYTE TN CUPPWVA PE TNV TOTTIKA VOUOBETia Kal TIG VOOOKOUEIOKES TTPAKTIKEG.
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Opiopoi cupuBoOAwYV

Ta gupBoAa TTou gp@avifovtal aTn GUOKEUN, OTN CUOKEUATIA TNG KAl OTO TTAPOV EYXEIPIDIO
£XOUV OUYKEKPIYJEVN ONPATIA KAl TITAPEXOUV TAPEIG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TNV KATAAANAN
XPNon Kai arroBrkeuan Tng auakeung. H akdAouBn AioTa TTepIEXEl OPITUOUG TwV TUHPBOAWY
TTOU OXETICOVTQI PE QUTO TO TTPOIOV.

[Tl

A E = 2 T e

(o)

QTY
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>upBouleurteite TIG 0dnyieg xpnang

Mpoogoxn (cupBouAeuTeite TIG 0dnyieg Xpriong)

H guakeun atmroaTéAAETAI N OTEIPA KOl TTPETTEI VO QTTOTTEIPWVETAI TTPIV aTTO TN
Xpnon

AvtitpdowTTog TnG Stryker atnv Eupwtn

H opoaTtrovdiakr) vopoBeaia (Twv H.M.A.) TTepiopidel TNV TTWANGN TNG CUTKEUNG
QauTAG JOVOV O€ 1aTPO ) KATOTTIV EVTOANG 10TPOU

H guakeun TTANEOI TIG ATTAITACEIG ATPAAEIAG KOl ATTOTEAETUATIKOTNTAG TTOU
opigovTtal aTnv odnyia Tepi IaTpoTEXVOAOYIKWYV TTpoidvTwy MDD 93/42/EEC

Hupepopnvia kataokeung

NOMILOG KOTOOKEUATTNAG

ApIBpO6G KaTaAGyou TTPOIGVTOG
Kwdikog TapTidag

Mogotnta
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Uriin Tanimi/Kullanim Amaci

Fiber Optik Kablo, bir fiber optik paket, silikon kilif, lastik tutamag ve iki paslanmaz gelik
konektdrden olusmaktadir. Fiber Optik Kablonun bir ucu, bir isik kaynagdina baglanir ve diger
ucu bir endoskopa baglanir. Fiber Optik Isik Kablosu, minimum diizeyde invazif bir cerrahi
prosedur yuriitmek amaciyla bir endoskopa isik iletmek tizere, bir 1sik kaynagi ve bir
adaptdr/endoskopla kullantlir.

Not: Isik iletiminden maksimum etkinlik elde etmek igin, 1s1k kaynaginin ¢apini,
kullanilmakta olan endoskopla eslestirin.
Fiber Optik Kablo  Aciklama

0233-050-064 5,0 mm x 3 m Acik Kilifli Fiberoptik Isik Kaynagi
(Storz endoskop ve Stryker 1sik kaynagi baglanti pargalari, vidali)

0233-050-065 5,0 mm x 3 m Fiberoptik Isik Kaynagi
(Stryker endoskop ve Stryker i1sik kaynagi baglanti pargalari)

0233-050-067 2,0 mm x 2,3 m Acik Kilifli Fiberoptik Isik Kaynagi
(Stryker endoskop ve Stryker i1sik kaynagi baglanti pargalari)

0233-050-069 5,0 mm x 3 m Acik Kilifli Fiberoptik Isik Kaynagi
(Wolf endoskop ve Stryker isik kaynagi baglanti pargalari,
gecmeli)

0233-050-084 5,0 mm x 3 m Seffaf Olmayan Fiberoptik Kablo

(Storz endoskop ve Stryker 1sik kaynagi baglanti pargalari, vidali)

0233-050-090 5,0 mm x 3 m Fiberoptik Isik Kaynagi
(Universal endoskop ve Stryker isik kaynagi baglanti parcalar)

0233-065-010 6,5 mm x 3 m Fiberoptik Isik Kaynagi
(Wolf endoskop ve Stryker i1sik kaynagi baglanti pargalari)

1.1 Endikasyonlar

Fiber Optik Isik Kablosu, bir endoskop ve uyumlu i1sik kaynag kullanilan minimal invaziv
cerrahi prosedurlerde kullanim igin endikedir.
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1.2 Uyum

Bu kullanici kilavuzunda yer alan Fiber Optik Kablolar, tim Stryker i1sik kaynaklariyla
uyumludur. (Bazi 1sik kaynagi islevleri igin belirli kablolar gerekebilir; ayrintilar icin, 1s1k
kaynag kullanici kilavuzuna bakin.) Baska bir Greticinin i1sik kaynagini kullanmak igin, uygun
1sik kaynagi adaptoriyle 0233-050-090 kullaniimalidir. Isik kaynagi adaptérlerini, bu
kullanici kilavuzundaki talimatlara gére yeniden isleyin.

Isik Kaynagi Aciklama

Adaptori

0233-050-071 Stryker/ACMI/Zimmer Isik Kaynagi Adaptéri
0233-050-072 Olympus Isik Kaynagi Adaptori
0233-050-073 Storz Isik Kaynagi Adaptora

0233-050-074 Wolf/Dyonics Isik Kaynagi Adaptéri

Bu kablo, endoskopa baglanmak igin bir endoskop adaptéru gerektirir.
0233-050-090 kablosu kullaniliyorsa, asagida listelenen dort endoskop adaptéri arasindan

secim yapin. 0233-050-090 kablosuyla kullanilan endoskop adaptdrlerini, bu kullanici
kilavuzundaki talimatlara gére yeniden isleyin.

Endoskop Adaptori Aciklama

0233-050-075 Stryker/ACMI Adaptori
0233-050-076 Wolf/Dyonics Adaptéri
0233-050-077 Storz/Olympus Adaptori
0233-060-000 ACMI Universal Adaptori

0233-050-090 disinda bir kablo kullanilirsa, endoskopun otoklavlanabilir olup olmadigina
bagli olarak, asagida listelenen alti endoskop adaptorii arasindan segim yapin.

A Uyari: Asagdida listelenen alti adaptoérii, adaptorle birlikte temin edilen talimatlara
gore yeniden isleyin. Bkz. Stryker kullanici kilavuzu 1000-400-296.

Endoskop Tipi Endoskop Adaptéri Aciklama

Doért Otoklavlanabilir 0331-000-100 Stryker Adaptori

Endoskop ) -
0331-000-200 Wolf/Dyonics Adaptéri
0331-000-300 Storz Adaptoriu
0331-000-400 Sag Acili Adaptor
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Dort Otoklavlanabilir 0233-080-000 Stryker Adaptori

Olmayan Endosko
Y P 0233-082-000 Storz Adaptori
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Uyarilar ve Onlemler

Cihazi kullanmadan 6nce bu talimatlar bastan sona okuyun.

2. Bucihazi kullanmadan 6nce, gizimler, endikasyonlar, kullanim amaci ve 1sik kaynagi
sisteminin kullanimiyla ilgili diger bilgiler icin, 1sik kaynagi kullanici kilavuzunu okuyun.

3. Federal yasaya gore (ABD) bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla
kullanilabilir.

4. Cihazi ambalajindan dikkatlice ¢ikarin ve tasima sirasinda herhangi bir hasar olusup
olusmadigini kontrol edin.

5. Bu cihaz sterilize edilmeden sevk edilir. ilk kullanimdan é&nce ve takip eden her
kullanimdan sonra cihazi temizleyin ve sterilize edin. Bu kullanim kilavuzunda verilen
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarini uygulayin.

6. Kullanmadan énce cihaz islevini kontrol edin. Herhangi bir ariza belirtisi varsa, cihaz
kullanilmamali ve onarim degerlendirmesi igin Stryker’a geri génderilmelidir.

7. Amaci disinda kullanmayin, cekmeyin, germeyin, kivirmayin, delmeyin veya kabloda
degisiklik yapmayin. Aksi halde cam optik fiberlerinde, kablo araciligiyla isik iletimini
bozan onarilamaz hasar meydana gelir.

8. Isik kaynagdi uzun siire boyunca ylksek parlaklik seviyelerinde galistiriliyorsa endoskop
adaptdriiniin yakinindaki ve endoskopun ucundaki yizey sicakhgi 41 °C’yi gegebilir.
Isinmis endoskop ve adaptdr hastanin, kullanicinin veya yanici nesnelerin yanmasina
neden olabilir.

9. Isik kaynagini calistirirken, asla asagidaki agikliklarin icine bakmayin veya
acikliklardan yayilan 1s131 baska bir kisiye dogrultmayin:

+ stk kaynagindaki isik kablosu baglantisi (kablo takili degilse)

* 1sik kablosunun ucu (veya endoskop adaptorii)

*  endoskop ucu
10. Bu ekipmani yanici veya patlayici gazlarin bulundugu ortamlarda kullanmayin.
11. Hasarli fiberler veya konektorler nedeniyle 1sik iletimi zarar goriirse kabloyu degistirin.
12. Bu ekipmanda higbir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

Bu uyarilarin veya tedbirlerin herhangi birinin géz ardi edilmesi durumunda garanti gegersiz
hale gelir.
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Kurulum

A Uyari

Kabloyu bir endoskopla kullanmadan énce, plrizli yuzey, keskin kenar veya gikinti
olmamasini saglamak i¢in endoskopun dis yuzeyini kontrol edin.

Kelepge yanlislikla agilabilecegi ve yaralanmalara neden olabilecegi icin, kabloyu
yerlestirirken parmaklarinizi 1sik kaynagi kablo baglanti noktasindan uzak tutun.

1. Kablonun isik kaynagi ucunu kablo baglanti noktasina takin.

+  Stryker isik kaynag kullanarak, kablo kelepgesini agarak kilitlemek igin, 1s1k
kaynagindaki kolu saat yoniine déndurin. Kablo tamamen takildiginda, baglanti
noktasi otomatik olarak siki hale gelir.

+  Baska bir ureticinin 1sik kaynag kullaniliyorsa, Evrensel Fiberoptik Kabloya (0233-
050-090) 6nce uygun i1sik kaynagi takilmahdir.

Endoskopa, uygun endoskop adaptértnd takin.

Kablonun endoskop ucunu, endoskop adaptériine takin.

Not: Demonte etmek icin, 6nce 1sik kaynaginin giiciinii kapatin (ya da Bekleme
moduna getirin), ardindan yukaridaki talimatlar ters sirayla uygulayin. Stryker 1sik
kaynaklarindaki kolu gevirerek kabloyu baglanti noktasindan serbest birakin.
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Yeniden isleme

Bu yeniden isleme talimatlari ISO 17664, AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 ve
AAMI ST81’e uygun sekilde verilmistir. Stryker tarafindan bu talimatlarin cihazi tekrar
kullanima hazirlayabildigi dogrulanmis olsa da, tekrar isleme tepsisindeki ekipmanlar,
malzemeler ve personel kullanilarak gergeklestirilen tekrar islemin istenen sonucu
vermesini saglamak islemi gerceklestirenin sorumlulugundadir. Bunun igin normalde
tesisin tekrar isleme sureclerinin diizenli olarak takip edilmesi ve dogrulanmasi gerekir.
Stryker, kullanicilarin tibbi cihazlar tekrar islerken bu standartlara uymasini tavsiye
etmektedir.

Genel Bakis

Kablonun tekrar islenmesi, opsiyonel dezenfeksiyon ve sterilizasyon ile iki farkli
deterjanla manuel veya otomatik temizlemeyi de igerir.

*  Adim 1 (gerekli): Enzimatik Deterjanla Temizleme

*  Adim 2 (gerekli): Enzimatik Olmayan Deterjanla Temizleme
*  Adim 3 (opsiyonel): Dezenfeksiyon

*  Adim 4 (gerekli): Sterilizasyon

4.1 Uyarnlar

* Bucihazilk kullanimdan énce ve takip eden her kullanimdan sonra temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir.

*  Yalnizca dogrulanmis ve bu belgede ana hatlariyla verilmis sterilizasyon déngulerini ve
yapilandirmalari kullanin. Belirtiimemis sterilizasyon déngulerinin kullaniimasi cihaza
zarar verebilir veya yetersiz sterilizasyona neden olabilir.

*  Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon éncesinde adaptorler kablodan
cikariimaldir.

+  Sentetik deterjanlar ya da yag bazli sabunlar kullanmayin. Bu sabunlar, cihaz
tarafindan emilebilir ve sizarak doku reaksiyonuna yol agabilir.

*  Aerosol kontaminasyonu nedeniyle ortaya ¢ikabilecek saglik risklerini dnlemek igin,
cihazi sadece siviya daldirildiginda firgalayin.

. Uygun koruyucu ekipmani kullanin: eldivenler, g6z koruma, vs.

4.2 Dikkat

»  Cihazi 6nerilen parametrelerin disinda sterilize etmeyin. Aksi halde geri dénilemez
Uran hasari meydana gelir ve cihazin vaktinden 6nce degistiriimesi gerekir.

. Elle temizleme sirasinda metal veya asindirici uglari olan firga veya pedler kullanmayin,
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aksi halde kalici ¢izilme veya hasar meydana gelebilir.

+  Fircalarken optik fiberlerin zarar gérmesini 6nlemek igin kablo uglarina 6zellikle dikkat
edilmelidir, aksi halde 1sik iletimi kaybi olusabilir.

»  Sterrad® sterilizasyon islemini uygularken sterilizasyon torbalarinda sterilize etmeyin.
Aksi halde cihaz hasar gorebilir.

+  Cihazi soguk suya ya da baska bir soguk siviya batirmayin veya soguk suda ya da
baska bir sivida yikamayin. Bu durum cam fiberin kirllmasina neden olarak isik iletimini

disdurebilir.

«  Bir HIVAC sterilizér kullanmayin. HIVAC sterilizasyonu kullaniimasi durumunda garanti

gecersiz hale gelir.

4.3 Tekrar isleme Kisitlamalari

*  Normal islemin bu cihaz tizerinde minimum bir etkisi vardir. Kullanim suresi bitisi normal
olarak yipranma ve kullanimdan kaynaklanan hasar ile belirlenir.

+  Cihazi gapraz sterilize etmeyin. Birden ¢ok sterilizasyon yéntemi kullanmak cihazin
performansini énemli derecede disurebilir.

. Cihazi solisyonlarin icinde gerekli oldugundan uzun siire birakmayin. Bu durum Griin
yaslanmasini hizlandirabilir.

«  Sterrad 100NX® ile tekrarlanan sterilizasyon Griiniin gérinumiini bozabilir.

. Uygun olmayan islemler nedeniyle olusan hasar garanti kapsaminda degildir.

4.4 Malzemeler ve Ekipman

Kabloyu tekrar islemek icin gereken tim malzemeler ve ekipman, aksi belirtimedigi takdirde
kullanici tarafindan tedarik edilecektir.

Madde

Tuam fazlar

Eldiven, gézlik vb.

Temizleme

Su haznesi

Enzimatik deterjan?

Musluk suyu
Siringa?
Yumusak killi firga3

Ters ozmos/deiyonize
su4

Aciklama

Tibbi tesise ve uygulamaya uygun koruyucu ekipmani takin/
giyin.

Cihaza uyacak bulyuklUktedir

Cerrahi atiklarin ¢ikariimasi igin temizleme sollisyonunda
kullanilir

Temizleme sollisyonlarini hazirlamak igin
Deterjani cihazin ulasmasi zor alanlarina enjekte etmek igin
Cihazin disini temizlemek igin

Cihazi yikamak igin
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Temiz bez veya Kurutmaya yardimci olmak igin
filtrelenmis basingli hava
(= 40 psi (< 275 kPa))

Enzimatik olmayan Cerrahi atiklarin gikarilmasi igin temizleme sollisyonunda
deterjan5 kullanihr
Otomatik yikayici Otomatik temizleme prosedurini kullanmak igin

Dezenfeksiyon
Yikayici dezenfektor Termal dezenfeksiyon gergeklestirmek igin

Sterilizasyon

Sterilizasyon sistemi® *  Buhar (Otoklav)
+  Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus veya V-PRO
maX

+  Steris System 1®
+  Sterrad 100S, NX® veya 100NX
+  Etilen Oksit (EO)

Sterilizasyon sargisi”8 Steril bariyeri korumak igin

Sterilizasyon tepsisi® istege bagl. Sterilizasyon yéntemi ile uyumlu olmalidir.

1 Temizleme, 35 °C’de 1 oz/gal. musluk suyunda ENZOL® Enzimatik Deterjan kullanilarak onaylanmistir.

2 Temizleme, 50 mL siringa kullanilarak dogrulanmustir.

3 Temizleme M16 yumusak kill firga kullanilarak onaylanmistir.

4 Ters ozmos deiyonize (RO/DI) su kullanarak temizleme onaylanmistir.

5 Temizleme, 35 °C’de 1/8 oz/gal musluk suyunda Prolystica® 2x Notr Deterjan kullanilarak onaylanmistir.

6 Steris System 1 ABD’de kullanim igin tasarlanmamistir.

7 Sterilizasyon esnasinda cihazin iki defa sarilmasi Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD® sterilizasyon sargisi ile
dogrulanmistir.

8 ABD’deki kullanicilar igin: Cihazi sterilize ederken sadece FDA tarafindan segili sterilizasyon dongustinde kullaniimasi
onaylanmis sterilizasyon sargilari ve sterilizasyon tepsileri kullanin.

4.5 Yeniden isleme Talimatlari
451 Kullanim Noktasi

+  Temizleme ve sterilizasyon islemini optimize etmek icin, herhangi bir adaptéri kablodan
ctkarin.

»  Tek kullanimlik kagit havlular ile cihazdaki fazla kiri silin.

+  Otomatik bir yeniden isleme yontemi kullanilacaksa, kullanimdan hemen sonra
cihazdaki erismesi zor alanlari 50 mL distile edilmis steril su ile yikayin.

4.5.2 Muhafaza ve Tasima
+  Cihazi kullanimdan sonra miimkun olan en kisa sure iginde yeniden isleyin.

Not: Temizlik, 30 dakikalik bir bekleme siiresi ile onaylanmistir.

*  Hasar olusmasini engellemek igin cihazi bir tepside tasiyin. Kontamine olmus cerrahi
cihazlarin ve aygitlarin tasinmasiyla ilgili tesisin dahili prosedurlerini izleyin.
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4.5.3 Temizleme

4.5.31 Manuel Temizleme

Not: Gerekli malzemeler ve ekipman i¢in, Malzemeler ve Ekipman tablosuna bakin.

1.

Suda bekletme

+  Ureticinin talimatlarina gére enzimatik bir deterjan hazirlayin.

»  Cihazi deterjanin igine tamamen daldirin. Gevseyen kalintiy1 gidermek igin, bir
siringayla 50 mL deterjani girinti ve kenetlenmis yiizeylere enjekte edin.

+  Cihazi 15 dakika boyunca deterjanda bekletin.

Firgalama

«  Cihazin disini, kenetlenmis ylzeylere ve girintilere odaklanarak yumusak killi bir
firca ile 90 dakika boyunca iyice firgalayin.

+  Birsiringayla 50 mL deterjani kenetlenmis ylzey ve girintilere 5 kez enjekte edin.

Durulama

»  Cihazi hazirlanan deterjandan ¢ikarin. Cihazi ortam sicakhiginda 90 saniye
boyunca veya goériiniir tim deterjan kalintilari temizlenene kadar ters ozmoz/
deiyonize (RO/DI) su ile durulayin.

*  Kenetlenmis ylizeyleri ve girintileri 5 kez temizleyin. Tim gérinur deterjan
kalintilari temizlendikten sonra, 30 saniye boyunca durulamaya devam edin.

. Cihazdaki fazla suyu akitin ve temiz bir bez veya filtrelenmis basingli havayla
kurutun.

» Ulasmasi zor alanlara dikkat ederek cihazin temizligini g6z ile kontrol edin.
Gorlnur lekeler varsa, adim 1 ila 3'U tekrarlayin.
Suda bekletme

. Ureticinin talimatlarina gére enzimatik olmayan bir deterjan hazirlayin.

*  Cihazi deterjanin icine tamamen daldirin. Bir siringayla 50 mL deterjani
kenetlenmis ylizey ve girintilere enjekte edin.

+  Cihazi 15 dakika boyunca deterjanda bekletin.

Fircalama

+  Cihazin disini, kenetlenmis yiizeylere veya girintilere odaklanarak yumusak killi bir
firga ile 90 dakika boyunca iyice firgalayin.

« Birsiringayla 50 mL deterjani kenetlenmis yuzey ve girintilere 5 kez enjekte edin.

Durulama

. Cihazi hazirlanan deterjandan gikarin. Cihazi ortam sicakliginda 90 saniye
boyunca veya gorinur tim deterjan kalintilari temizlenene kadar ters ozmoz/
deiyonize (RO/DI) su ile durulayin.

. Kenetlenmis ylzeyleri ve girintileri 5 kez temizleyin. Tim gérindr deterjan
kalintilar temizlendikten sonra, 30 saniye boyunca durulamaya devam edin.

»  Cihazdaki fazla suyu akitin ve temiz bir bez veya filtrelenmis basingli hava
kullanarak kurutun.

* Ulasmasi zor alanlara dikkat ederek cihazin temizligini g6z ile kontrol edin.
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Gorundr lekeler varsa, adim 1 ila 6'y1 tekrarlayin.

4.5.3.2 Otomatik Temizleme
Not: Gerekli malzemeler ve ekipman igin, Malzemeler ve Ekipman tablosuna bakin.

1. Fircalama

+  Ureticinin talimatlarina gére enzimatik bir deterjan hazirlayin.
. Cihazi deterjanin igine tamamen daldirin. Cihazin disini, kenetlenmis yiizeylere ve
girintilere odaklanarak yumusak killi bir firga ile 90 dakika boyunca iyice firgalayin.
2. Durulama
*  Cihazi ortam sicakliginda 90 saniye boyunca veya gorlnur tim deterjan kalintilari
temizlenene kadar ters ozmoz/deiyonize (RO/DI) su ile durulayin.
»  Tum gorinur deterjan kalintilar temizlendikten sonra, 30 saniye boyunca
durulamaya devam edin.
3. Otomatik yikama

*  Yikayicidaki cihazi suyun akmasini kolaylastirmak igin egimli bir ylizeye yerlestirin.
* Yikayiclyl asagidaki parametreleri kullanarak programlayin:

Asama Devridaim Siresi  Sicaklik Deterjan Turi

On Yikama 2 dakika Soguk su Gegerli degil

Enzimle Yikama 2 dakika Sicak su Enzimatik deterjan

Yikama 1 2 dakika Ayar noktasi 66 °C  Enzimatik olmayan
deterjan

Durulama 1 2 dakika Sicak su Gegerli degil

Kurutma Asamasi 2 dakika 115°C Gegerli degil

»  Filtrelenmis basingli hava, kurutmaya yardimci olarak kullanilabilir.

« Ulasmasi zor alanlara dikkat ederek cihazin temizligini g6z ile kontrol edin.
Gorlnur lekeler varsa, adim 1 ila 3'U tekrarlayin.

454 Dezenfeksiyon (istege bagl)

A Uyari

Cihaz, dezenfeksiyon sonrasinda sterilize edilmelidir. Yeniden kullanimdan 6nce
cihazin sterilize edilmemesi, hastaya karsi ilave bir glvenlik riski dogurur.

Not: Gerekli malzemeler ve ekipman i¢in, Malzemeler ve Ekipman tablosuna bakin.
4541 Termal Dezenfeksiyon
Cihaz, termal dezenfeksiyon kullanilarak dezenfekte edilebilir.

1. Cihazi yikayici dezenfektor igine yerlestirin.
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2. Yikayiclyl asagidaki parametreleri kullanarak programlayin:

Termal Dezenfeksiyon
Devridaim Siiresi 1 dakika

Su Sicakhgi 90 °C

45.5 Sterilizasyon

Yukarida belirtilen temizlik talimatlari gerceklestirildikten sonra, asagidaki sterilizasyon
doéngulerinden birini gergeklestirin.

Not: Gerekli malzemeler ve ekipman i¢in, Malzemeler ve Ekipman tablosuna bakin.

4.5.5.1 Buhar

Amerika Birlesik Devletleri kullanicilari icin not: Tim otoklav uyumlu cihazlar igin,
Stryker, sivi kimyasal sterilizasyon yerine buharl sterilizasyon kullanilmasini 6nerir.

Cihazi bu kullanim kilavuzunda tavsiye edilen sekilde temizleyin ve hazirlayin.

2. Sterilizasyon tepsisi kullaniliyorsa, tepsi ile birlikte gelen ek talimatlar takip edin.
Sadece buhar sterilizasyonu ile uyumlu tepsileri kullanin.

3. Sterilizasyondan 6nce cihazi (veya tepsiyi) iki kat sarin.
Asagidaki parametreleri kullanarak cihazi sterilize edin.

Not: Otoklav isleminde kullanilan su, AAMI ST79 Annex M — Buhar Kalitesine
gore temiz buhar standartlarini yerine getirmelidir.

Cekim

Sarma Cift

Sicaklik 132°C 134°C
Sterilizasyon Siresi 15 dakika 10 dakika
Kurutma Suresi 30 dakika

5. Yeniden kullanim éncesinde kablonun tamamen kurumasina ve soguyarak oda
sicakhgina gelmesine izin verin.

45.5.2 Steris/Amsco V-PRO

Cihazi bu kullanim kilavuzunda tavsiye edilen sekilde temizleyin ve hazirlayin.

2. Sterilizasyon tepsisi kullaniliyorsa, tepsi ile birlikte gelen ek talimatlar takip edin.
Sadece Steris/Amsco V-PRO ile sterilizasyon igin onaylanmis tepsileri kullanin.

3. Sterilizasyondan 6nce cihazi (veya tepsiyi) iki kat sarin.
Cihazi asagidaki V-PRO sterilizasyon sistemlerinden birini kullanarak sterilize edin:
*  V-PRO 1 Sterilizér (Standart dong)
*  V-PRO 1 Plus Sterilizér (Limensiz veya Limenli dongu)
*  V-PRO maX Sterilizér (LUmensiz veya Limenli dongu)
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5.

Yeniden kullanim dncesinde kablonun soduyarak oda sicakligina gelmesine izin verin.

4.5.5.3 Steris System 1

Not: Steris System 1 ABD’de kullanim igin tasarlanmamistir.

A Uyari: Asagida belirtilenden farkli bir sterilizasyon tepsisi kullaniimasi,
tamamlanmamis sterilizasyona neden olabilir.

Kablo sterilizasyon tepsisine kondugunda, kabloyu dolamayin ve kablo kilifinin
kendisine temas ettigi nokta sayisini en aza indirin. Bu uyarinin dikkate alinmamasi,
tamamlanmamis sterilizasyona neden olabilir.

Cihazi bu kullanim kilavuzunda tavsiye edilen sekilde temizleyin ve hazirlayin.
Cihazi Steris Esnek isleme Tepsisine koyun (model #C1140).

Sterillestiricinin kablonun tiim yuzeylerine en yiiksek seviyede temas etmesi igin
kabloyu tepsinin icinde dizenleyin.

Dogru Yanhs

Ureticinin talimatlarini izleyip, cihazi Steris 20 Sterillestiricili System 1 kullanarak
sterilize edin.

Sterilizasyon bitince cihazi Steris haznesinden ¢ikararak cihazin iginde nem
yogusmasini engelleyin.

Yeniden kullanim éncesinde kablonun tamamen kurumasina ve soguyarak oda
sicakhgina gelmesine izin verin.

455.4 Sterrad

5.

Cihazi bu kullanim kilavuzunda tavsiye edilen sekilde temizleyin ve hazirlayin.

Sterilizasyon tepsisi kullaniliyorsa, tepsi ile birlikte gelen ek talimatlari takip edin.
Sadece Sterrad 100S, NX veya 100NX ile sterilizasyon igin onaylanmis tepsileri
kullanin.

Sterilizasyondan 6nce cihazi (veya tepsiyi) iki kat sarin.

Ureticinin talimatlarini uygulayarak, Sterrad 100S, NX veya 100NX sistem kullanarak
cihaz sterilize edin. Standart dénguyl segin.

Yeniden kullanim 6ncesinde kablonun soguyarak oda sicakligina gelmesine izin verin.

4.5.5.5 Etilen Oksit (EO)
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Cihazi bu kullanim kilavuzunda tavsiye edilen sekilde temizleyin ve hazirlayin.

2. Sterilizasyon tepsisi kullaniliyorsa, tepsi ile birlikte gelen ek talimatlar takip edin.
Sadece EO ile uyumlu tepsileri kullanin.

3. Sterilizasyondan 6nce cihazi (veya tepsiyi) iki kat sarin.
Asagidaki parametreleri kullanarak cihazi sterilize edin.

On Kosullandirma

Sicaklik 55°C
Odadaki Nem %70 BN
Vakum Ayar Noktalar 1,3 psia
Stre 30 dakika

Maruz kalma

Konsantrasyon 725 mg/L, %100 EO
Sicaklik 55+2°C

Sire 1 saat

Odadaki Nem %70 BN (%50-80) + %5

Havalandirma
Havalandirma Siresi 12 saat

Sicaklik 556+2°C

5. Yeniden kullanim éncesinde kablonun soguyarak oda sicakligina gelmesine izin verin.
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Bakim

5.1 Denetim

+  Cihazi surekli inceleyin. Bir sorun gérirseniz veya sorun oluguna dair stiiphe
duyarsaniz, cihazi degerlendirme ve olasi onarim igin geri génderin.

*  Tum bilesenlerin temizligini inceleyin. Sivi veya doku birikmesi mevcut ise, yukaridaki
temizleme ve sterilizasyon prosedirlerini tekrar edin.

5.2 Saklama

Cihazi kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, oda sicakhiginda saklayin.

5.3 Beklenen Kulanim Omrii

Kablonun beklenen kullanim émri 100 yeniden isleme dénglsudir. Her kullanim éncesinde,
kabloyu hasar bakimindan gorsel olarak inceleyin ve cihaz islevini test edin. Ariza hasari
belirtisi varsa, cihaz kullaniimamalidir. Cihaz, hizmet dmriiniin sonuna geldiginde, yerel
yasalar ve hastane uygulamalarina gére elden gikarin.
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Simge Tanimlari

Cihaz lGzerinde, ambalajinda ve bu kilavuzda bulunan semboller cihazin uygun kullanimi ve
depolanmasini agiklayan spesifik anlamlara sahiptir. Asagidaki listede bu Grlnle baglantih
semboller tanimlanmistir.

Kullanim talimatlarina basvurun

Dikkat (Kullanim talimatlarina basvurun)

Cihaz steril olmayan bir sekilde teslim edilmektedir ve kullaniimadan dnce
sterilize edilmelidir

O

Stryker Avrupa temsilcisi

Federal yasa (ABD) bu cihazin sadece bir hekim tarafindan veya hekim

™ talimatiyla kullanilabilecegini belirtir

>0

Cihaz, MDD 93/42/EEC direktifinde ortaya konan givenlik ve etkinlik
gereklerini karsilar

Uretim tarihi

Yasal Uretici

Uriin katalog numarasi

[ E{ E & A

o Parti kodu

QTY Adet
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OnucaHue/npumMmeHeHue nsgenus

[laHHbIN BONOKOHHO-ONTUYECKNIA CBETOBOAHBIN Kabenb COCTOMT U3 BONTOKOHHO-OMTUYECKOro
XKryTa, CUITMKOHOBOV 0B0M0YKM, PE3MHOBOM PYYKM 1 OBYX KOHHEKTOPOB M3 HEPXaBeloLLewn
ctanu. OAnH KoHeL, BONOKOHHO-OMTUYECKOro CBETOBOAHOIO kabens npucoeanHsaeTcs

K UCTOYHWKY CBeTa, a APYrov — K 3HAockony. BonokoHHo-onTuYeckuii CBETOBOAHBIV kabenb
MCMOMb3yeTcs C UICTOYHUKOM CBETa U aAanTepoM/3HA0CKONOM Ans nogaym ceeta

K 9HAOCKOMY B LIeNAX NPOBEAEHNA MUHUMAIIbHO MHBA3VBHbIX XMPYPruveckux npoueayp.

Mpumeuanue. NMoabepute ansa aHAockona NoAxXoAsALNA AMameTp CBETOBOAHOIO
kabens, 4yTo6bl AOCTUYb MAaKCUManbHOWN 3 EKTUBHOCTU Nepeaayn cBeTa.

BonokoHHo- Onucanue

onTuYecKumn

kabenb

0233-050-064 BonokoHHO-0MTNYECKWI CBETOBOAHbINV Kabenb B MPo3payvHon

obonouyke, 5,0 MM x 3 M

(aHpockon Storz n PuTHHIM cTodHKKa ceeta Stryker,
HaBMH4YMBalOLLMECS)

0233-050-065 BonokoHHO-oNTUYeCKUiA CBETOBOAHbIN kabenb, 5,0 Mm x 3 m
(aHpockon Stryker n duUTUHIM NCTOYHUKa cBeTa Stryker)

0233-050-067 BonokoHHO-oNTMYeECKUIA CBETOBOAHbIN kabenb B Npo3payHoii
obonouke, 2,0 MM x 2,3 M

(aHpgockon Stryker n puTHrM nctoyHmka ceeta Stryker)

0233-050-069 BonokoHHO-0MTNYECKWI CBETOBOAHbINV Kabenb B Mpo3payvHon
obonouke, 5,0 MM x 3 M

(aHpockon Wolf n outuHrn uctouHmka ceeta Stryker,

HaBMHYMBaKOLLMECs)

0233-050-084 HenpospayHblii BONOKOHHO-ONTUYEeCKUin kabenb, 5,0 MM x 3 M
(aHpockon Storz n puTHHIM cTovHKka ceeta Stryker,
HaBWMH4YMBalOLLMECSH)

0233-050-090 BonokoHHO-onT1YecKknin cBeTOBOAHbIN kabenb, 5,0 MM x 3 M

(yHMBepcanbHbIn 3HAOCKON U PUTUHIM NCTOYHUKA cBeTa Stryker)

0233-065-010 BonokoHHO-oNTUYeCKkuUii CBETOBOAHbIN kabenb, 6,5 MM x 3 M

(angockon Wolf n putnHrn nctoyHmka ceeta Stryker)
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1.1 OOnacTb Ucnosnb3oBaHUA

[laHHbIN BOMOKOHHO-ONTUYECKNI CBETOBOAHbIN kabenb npegHa3HayeH aAns Ucnonb30BaHns
B XO[€ MUHUMarbHO MHBA3UBHBIX XUPYPrMYEeCcKUX onepaLmii, BO BPEMS KOTOPbIX
NPUMEHSIOTCA 3HLOCKOMN U COBMECTUMBbI UCTOYHMK CBETA.

1.2 CoBMeCTUMOCTb

BonokoHHo-onTU4eckne kabenu, onncaHHble B JaHHOM PYKOBOACTBE, COBMECTUMbI CO
BCEMW UCTOYHMKamu cBeTa Stryker. (HekoTopble yHKLMN UCTOYHMKOB CBETA MOTYT
TpeboBaTb cneynanbHbIX kKabenen; nogpobHble CBeAeHMS NpUBEAEHb! B PYKOBOACTBE MO
aKcnyartauum MCToYHKKa ceeTa.) Mpu ncnonb3oBaHWM UCTOYHKKA CBETa ApYroro
npousBoauTens cnegyeT ucnonb3osaTtb kabenb 0233-050-090 ¢ cooTBETCTBYIOWUM
afjanTepoM UCTOYHUKA cBeTa. BbinonHawTe 06paboTky aganTepoB UCTOYHMKA CBETa

B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLUMAMM, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSILLEM PYKOBOACTBE
nonb3oBaTens.

Anantep UCTOYHMKA Onucaxue

ceBeTa

0233-050-071 ApanTtep uctoyHuka ceeta Stryker/ACMI/Zimmer
0233-050-072 ApanTtep uctouHuka ceeta Olympus
0233-050-073 ApanTtep UCTOYHMKa cBeTa Storz

0233-050-074 ApanTtep uctouHuka cseta Wolf/Dyonics

[ns nogkntoveHns kabens K aHQockony TpebyeTcs agantep dH4OCKONa.

Mpu ncnonb3oBaHum kabensa 0233-050-090 BbIGEpUTE OAMH N3 YETLIPEX aAanTepoB
3HAOCKONa, yKka3aHHbIX Hke. MNpoBoanTe 06paboTky aganTepoB aHAockona,
ncnonbayrowmxes ¢ kabenem 0233-050-090, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU,
NpvBEeAEHHbIMM B HACTOsILLIEM PYKOBOACTBE NOMb3oBaTens.

ApanTtep aHpgockona OnucaHune

0233-050-075 ApanTtep Stryker/ACMI
0233-050-076 Apantep Wolf/Dyonics
0233-050-077 ApanTep Storz/Olympus
0233-060-000 YHuBepcanbHbIi agantep ACMI

Ecnu ucnonb3ayetcs gpyroi kabens (He 0233-050-090), BbIGEPUTE OAMH U3 LLECTU
afanTepoB 3HAOCKOMNA, MEPEYNCIIEHHBIX HXE, B 3aBUCUMOCTU OT TOTO, SIBMSETCS N
3HAOCKON aBTOKNABMPYEMbIM WUIW HEABTOKIABUPYEMbIM.
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A MpepynpexaeHue. NposoanTe 06paboTKy LLECTM afanTepoB, yKkadaHHbIX
HIDKE, B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMSMM, KOTOPbIE MOCTaBNAOTCA BMECTE C
apantepom. Cm. pykoBoacTBO nonb3oBatens Stryker 1000-400-296.

Twn aHgockona

[ns aBTOKNaBMpyEMbIX
3HA0CKOMNOB

[ns HeaBTOKNaBUpyeMbIX
3HAOCKOMNOB

AﬂaﬂTepSHﬂOCKOﬂa

0331-000-100
0331-000-200
0331-000-300

0331-000-400

0233-080-000

0233-082-000

Onucaxue

Apantep Stryker
Apantep Wolf/Dyonics
Apantep Storz

ApanTtep, N30rHyThIn
BMpaBo

Apantep Stryker

Apantep Storz
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NMpenynpexneHus n npeaocTepexeHuns

1. Tlepepn “cnonb3oBaHMEM YCTPOMCTBA BHUMATENBHO NPOYUTANTE HACTOSILLME
VNHCTPYKLMN.

2. lepep ncnonb3oBaHnemM yCTpoONCTBa NpOYUTanTe pyKOBOACTBO NONb3oBaTens
MCTOYHMKA CBETA, yAenss ocoboe BHUMaHWe npeaynpexaeHusm, obnactm
MCMONb30BaHUSI, HA3HAYEHUIO Y MHOW MH(OPMAaLMK, OTHOCSALLENCS K UCTIONb30BaHMIO
MCTOYHKKA CBETA.

3. CornacHo denepansHomy 3akoHogaTenbcTBy (CLUA) gaHHOE yCTpocTBO
npeaHasHa4YeHo TONMbKO AJ1S1 UCMONb30BaHUSI BPAYOM UMK MO ero yKasaHuio.

4. OCTOpOXHO pacnakynTe yCTPOWCTBO U NPOBEPLTE Ero Ha NPEAMET BO3MOXHbIX
NOBPEXAEHUI MPY MOCTaBKe.

5. [aHHOe yCTpOWCTBO NOCTaBnsieTcst HeCTepUIbHbBIM. Heo6x0aMMO NPOBOAUTL OUUCTKY
1 CTEPUNU3aLIMIO YCTPOICTBA Nepes NepBbIM UCTONb30BaHWEM U MOCTIE KaXaoro
nocneayrLero ncnonb3oBaHus. CrnenyiTe UHCTPYKUMSM NO OYUCTKE, Ae3NHGEKL N
1 CTEPUNU3aLMK, MPUBEAEHHBIM B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE NOMNb30BaTenNs.

6. [poBepbTe yHKUMOHNPOBaAHNE YyCTPONCTBA Nepes ucrnonb3osaHvem. MNpu
0BHapy>xeHUU Kaknx-nnbo Npu3HakoB HEUMCNPABHOCTEN 3arnpeLlaeTcs UCNoNb3oBaTh
YCTPOWCTBO; €ro He06X0AMMO BEPHYTb B KOMMaHMIO Stryker Ans oLEeHKM BO3MOXHOCTH
NpoBeAEeHNs] PEMOHTA.

7. He HapyluianTe pekoMeHaauum no NCnosb30BaHNI0, HE TAHUTE, HE pacTaArMBanTe, He
crnbawTe, He NnpokanbiBaniTe kKabernb 1 He BHOCUTE B HErO HUKaKMX Moandukalmin. 3to
MOXET NPUBECTU K HEOBPaTUMbIM NOBPEXAEHUSIM CTEKIISIHHBIX ONTUYECKUX BOTTOKOH,
UYTO MOXET HapyLUNTb HOpManbHY Nepegayvy ceBeTa rno kabento.

8. Ecnu nctovHuk cBeTa ncnonb3yeTcs Npy BbICOKOM YPOBHE SPKOCTU B TEYEHME
NpoA0IMKMTENBHOIO BPEMEHU, TEMMepaTypa NoBEPXHOCTH BONWU3N afanTtepa
3HAOCKOMNA U HAa HAKOHEYHUKE 3HA0CKONa MOXET npeBbicuTb 41 °C. HarpeTble
3HAOCKON M ajanTep MOryT HAHECTM OXOMM NauueHTy UNK NoNb30BaTenNto, a Takke
NPVBECTU K BO3ropaHuto ropiounx MaTepuarnos.

9. Tpu paboTe C MICTOYHUKOM CBETA HU B KOEM Clly4ae He CMOTPUTE B NEPEYUCTIEHHbIE
HVKe anepTypbl U He HanpaBnsiTe CBET, UCMyCKaeMbli Yepesa HUX, Ha APYruX Noaei:

. coeguHeHne CBETOBOAHOrO kabens ¢ UCTOYHMKOM cBeTa (ecnu kabenb He
npucoeauHeH);
*  KOHeL, CBETOBOAHOro kabens (Mnu agantep aHgockona);
*  HaKOHeYHWK 3HAOocKoMa.
10. Hukorga He ucnonb3yinTe gaHHoe obopyaoBaHME B NPUCYTCTBUU BOCTaMEHSEMbIX
UM B3pbIBOOMACHbIX ra30B.

11. Ecnu nepepaya cBeTa yxyAlumnach 13-3a NOBPEXAEHWS BOSIOKOH U pa3bemoB,
3ameHwuTe kabenb.

12. BHeceHue mogudukaunii B JaHHOe 060pyaoBaHNe He JonycKaeTcs.
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B cnyyae HecoGnioaeHUs 3TUX NPeaynPeXaeHUA U NpefoCTepexXeHNii rapaHTms
aHHynupyeTcs.
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YcTtaHoBKa

A MNpeaynpexaeHue

I'Iepen MCMornb30BaHNEM kabens ¢ 3HOOCKOMNOM nposepsu?ﬁe BHELLHIO0 NOBEPXHOCTb
3HAOCKONAa Ha NpeAMeT HePOBHbIX MOBEPXHOCTEN, OCTPbIX KPOMOK Uin BbICTYMNOB.

anI BCTaBke kabens He mogHocuTe nanbubl 6nn3Ko K pasbemy Kabens NCToYHMKa
CBeTa, NOCKOJIbKY 3a>XUM MOXET HeOXngaHHO CpaﬁOTaTb N HAaHEeCTn TpaBMmy.

1. BcraBbTe koHel kabens, npegHasHayYeHHbIN AN NOACOeANHEHMS K UCTOYHMKY CBETa,
B pas3beM kabensi.

*  Ecnu nucnonb3yeTcsa UCTOYHMK cBeTa Stryker, NOBepHUTE pblyar Ha UCTOYHUKE
cBeTa Mo YacoBoW CTpernke, 4ToObl pa3bnokuposaTth 3axumM kabens. Koraa kabenb
OyAeT NOMHOCTLIO BCTABMEH, pasbeM aBToMaTuyecku 3adpukcupyeTcs.

. I'Ipw Mcnonb3oBaHMM UCTOYHMKA CBETa APYyroro npon3sognTena cnegyet cHavana

NpUKPENUTbL COOTBETCTBYIOLWMIA aganTep UCTOYHUKA CBETa K YHUBEPCAIbHOMY
BOJTOKOHHO-0MNTU4YeckoMy kabento (0233-050-090).

MpucoeanHWUTE COOTBETCTBYIOLLMI aganTep K 9HAOCKONY.

3. TlloakniounTe KoHeLl, kabens, npeaHasHa4YeHHbIN 4N NPUCOeaNHEHUS K 3HAockony,
KaganTtepy saHOoCKona.

Mpumeyanue. [ins pa3bopku cHavyana BbIKNIOYUTE NUTAHME UCTOYHUKA cBeTa (Mnu
BBEAUTE €0 B PEXMUM 0XuAaHus), a 3aTem crefyuTe ykadaHHbIM BbilLe UHCTPYKLUSAM
B obpaTtHoM nopsigke. NMoBepHUTE pblvar Ha UCTOYHUKe cBeTa Stryker, YTob6bl BEIHYTb
kabenb n3 pasbema.
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NMoBTOpHaa obpaboTka

MpvBeAeHHbIe MHCTPYKLMK MO NOBTOPHON 06paboTKe COOTBETCTBYIOT CTaHAapTam

ISO 17664, AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79 n AAMI ST81. XoTst komnaHus Stryker
npoBena BanuaaLmo, NoATBEPAMBLLYIO MPUrOAHOCTb 3TUX CTAHAAPTOB ANS NPUMEHEHMUS
B OTHOLLEHWM NMOAFOTOBKW YCTPOWCTBA K MOBTOPHOMY UCMOSIb30BaHUI0, KOHTPOMb
chakTMyeckoro npoBeaeHUst 06paboTkM nepes NOBTOPHBLIM UCMONb30BaHWEM

1 nepcoHana, NpoBoasLLero aToro o6paboTky, a Takke nonyvyaemoro pesynbtaTa
06paboTku, OCTaeTCs Ha OTBETCTBEHHOCTM Nosib3oBaTens. [ns 3Toro o6bI4HO
TpebytoTCs NaHOBLIV KOHTPOSb U Banuaauus npoleayp NoBTOpHoN 06paboTku,
NPUHSATLIX B yupexaeHun. Stryker pekomeHayeT nosib3oBaTesisiM CBEPSTbCS C STUMU
cTaHZapTamu Npy NOBTOPHOW 06paboTke MeaULMHCKMX YCTPONCTB.

0630p

MoBTopHas o6paboTka kabensi npegnonaraeT pyyHyo Uy aBTOMaTUYECKYO OUYUCTKY
C NPMMEHEHNEM [BYX pa3HbIX MOKLLNX CPEACTB, Ae3HMEKLMIO (ONLMOHANBHO)
U CTEPUIU3ALMIO.

*  Otan 1 (ob6a3aTenbHbIN): o4McTKa (hepPMEHTHLIM MOIOLLIMM CPeACTBOM
+  Ortan 2 (06s3aTenbHbIin): 04MCcTKa HeEPMEHTHBIM MOIOLLIMM CPEACTBOM
+  Ortan 3 (onumoHanbHbIN): Ae3nHdeKLms

+  Ortan 4 (o6s3aTenbHbIi): cTepunusaums

4.1 TlpepynpexpeHun

*  [laHHOe yCTpPOICTBO NOANEXUT OYUCTKE U CTEPUNM3aLK nepes NepebIM
MCMoNb30BaHNEM U MOCHE KaXKA0ro NocrieAyoLLero NCnonb30BaHus.

*  WcnonbayliTe TOMbKO LMKMbI CTEPUNU3ALMA 1 KOHUIypaLmmn, BanmanpoBaHHbIe
1 ONMCaHHbIE B HACTOSLLEM AOKYMEHTE. VIcnonb3oBaHne OTNNYHbIX OT ONMMCaHHbIX
LIMKIOB CTEPUNM3aLM MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO YCTPOWCTBA U K HEMOIHOW
cTepunusaumu.

*  ApanTepbl cneayeT CHATb € kKabens A0 NPOBEAEHNS OYUCTKM, Ae3NHDEKLMN
1 cTepunusaumu.

*  He ucnonb3ynte cMHTETUYECKNE MOKOLLIME CPEACTBa UK MOKOLLME CpeacTBa Ha
MacnsiHou ocHoBe. OTu MotoLLme cpeacTBa MOryT 6bITb abcopbupoBaHbl yCTPOWCTBOM
1 BMOCNEACTBUN BbIMbIBATbCH U3 HETO, NPUBOASA K BO3HUKHOBEHUIO TKAHEBOW peakLmu.

*  BousbexaHve puckoB Ans 300pOBbSA OT pacnbliieHNs 3arpsa3HEHNI OYMLLAATE LLETKON
YCTPOWCTBO, TOMbKO MOTPY3nB €ro B XXUAKOCTb.

*  WcnonbayiiTe noaxoasiyme cpeacTsa MHAMBMAYaNbHON 3aLMTbl: NepyaTki, CpeacTBa
3aWnTLI rMas n 1. a.
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4.2 TlpepocTtepexeHus

He cTepunuayiite yCTPOMCTBO C NapameTpamv BHE PEKOMEHA0BAHHbIX AUana3oHoB.
3T0 MOXET NPMBECTU K HeOBPaTUMBIM NMOBPEXAEHUAM U3AENUA N K HE0DBX0AMMOCTH
npexaeBpeMeHHON 3aMeHbl YCTPONCTBa.

He ncnonb3yiite BO BpeMsi py4HON OYMNCTKM MeTannmyeckne nnm abpasmsHble WETKN
Unu rybkum, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTN K BO3HUKHOBEHWIO HEYCTPaHUMbIX LiapanuH
UV NOBPEXAEHWUNA.

Mpwy ounCTKe LLETKON Y4acTKOB BOKPYI HAKOHEYHMKOB kabens TpebyeTcs
OCTOPOXHOCTb, YTOObLI HE NOBPEeANTL ONTUYECKME BOMOKHA, MHaYe MOXeT
npekpaTUTbCH Nepefaya ceeTa.

Mpwv ncnonb3oBaHWM CTEPUNU3aLIMOHHOrO npouecca Sterrad® He ctepunuayiite
YCTPOMCTBO B NakeTax Ans cTepunusaummn. ATo MOXeT NPUBECTU K MOBPEXOEHNIO
yCTpOWCTBA.

He ononackuBariTe yCcTPONCTBO XONOAHOM BOAOW UK NOOLIMU APYTUMM XXUAKOCTAMM
1 He norpyxavTe ero B HUX. ATO MOXeT NMPMBECTU K pa3noMamM CTEKIOBOMOKHA, YTO
CHU3UT CBETOMPOBOASLLYIO COCOBHOCTD.

He ucnonbsynte ctepunusatop HIVAC (cTepunusaums B ycnoBusix rimybokoro
Bakyyma). [Mpu ucnonb3osaHum ctepunmaauyum metogom HIVAC rapaHTtus ctaHoButcs
HeaenCTBUTENbHOMN.

4.3 OrpaHu4YeHMA Ha NOBTOPHYIO 0O6paboTKy

MpaBunbHas o6paboTka okasbiBaeT MUHMMarbHOE BO3AENCTBIE Ha AaHHOe
ycTpoicTBo. OKOHYaHME cpoka Crny0bbl 06bIYHO ONpeaenseTcs U3HOCOM

1 NOBPEXAEHUSIMU, BO3HWKAOLLMMU NPU UCMIONb30BaHUN.

He ucnonb3yiTe nepekpecTHyo cTepunmaanuio ycTpoiictaa. Vicnonb3oBaHue cpasy
HECKONbKMX METOAOB CTEPUNU3ALIMM MOXET CYLLLECTBEHHO CHU3UTb PYHKLIMOHANBLHOCTb
yCTpOWCTBA.

He ocTaBnsiiTe ycTpoiicTea B pacTBopax AonbLUe, YeM 3TO HeobxoanmMo. 3To MOXeT
YCKOPUTb MPOLIECC ECTECTBEHHOrO M3HOCA U3Aenus.

HeopgHokpaTHas ctepunusaums ¢ nomollbio Sterrad 100NX® moxeT npuBecTy

K YXyOLWEHNI0 BHELLHETO BUAA U3AENUS.

Ha noBpexaeHns, BO3HUKLLNE B pe3ynibTaTe HenpaBuIlbHOM 06paboTku, rapaHTus He
pacnpocTpaHsieTcs.

4.4 Martepuanbl n obopyanoBaHue

Bce maTepuansl 1 06opyaoBaHune, Heobxoaumble Ans NOBTOpHOM 06paboTku kabens,
npefocTaBnsieT Nosb3oBaTerb, ECMU HE YKa3aHO MHOE.

Mosuyums Onucanue

Bce ¢asbi
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MNepuaTku, cpeacTea
3aWmMTbl a3 u T. 4.

Ouuctka

EmkocTb Ans sBogbl

depmeHTHOE MotoLee
cpencTeo’

BogonposoaHas Boaa

Wnpuy2

LLleTka ¢ markon
LeTUHOM3

OHMmeHHaﬂ MeToa0oM
obpaTtHoro ocmoca/
[EVNOHN3NPOBaHHas
Boaa4

YucTas TkaHb unm
VNbTPOBAHHBIV CXaTbIv
BO3ayX (< 40 cpyHT/

KB. Atoim (< 275 kMa )

HedepmeHTHOE MotoLee
CcpeacTBos

ABTOMaTU4YECKas
MOeYHas MalLuHa

Ne3nHdekyms

Motouue-
aesnHdbuumpyowas
MaLumHa
Crtepunusauyms

CTtepunusaumoHHas
cuctemad

WcnonbayiiTe HeobXxoaMMble cpeacTBa MHAMBMAOYaNbHOM
3aLLMTbl B COOTBETCTBUM C TPEGOBaHNAMN MEANLMHCKOTO
yupexaeHus v npowenypsbi.

[octaToyHoro pasmepa, YToObl BMECTUTL YCTPOWCTBO.

WcnonbayeTcs AN NpUroToBneHNs O4ULLatoLLEro pacTBopa
ONsi yaaneHns 3arpsi3HeHni nocne Xmpypruyecknx
onepauun.

[lns NpMroToBMNEHUs OUMLLAIOLLMX PACTBOPOB.

[Ins BBeAeHUsi MotoOLLIErO CcpeAcTBa B TPYAHOAOCTYMHbIE
MecTa yCTponcTBa.

[1Nsi O4NCTKN BHELLHWUX NOBEPXHOCTEN YCTPOMCTBA.

[nsi ononacknBaHus yCTpPOMCTBA.

[ns cywikn.

Mcnonb3yeTcsa AN NPUroToBIIEeHNS OYULLaloLLEro pacTBopa
ana yoaneHua 3arpﬂ3HeHI/Il7I nocne xmpypru4yecknx
onepauun.

[ns npoBeaeHUss aBTOMaTUYECKOW OYUCTKMU.

[ina npoBefeHns TepmarnbHOW Ae3NHMEKLMN.

+ [lapoBas (aBTOKNaB).

. Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus unn V-PRO
maX.

+  Steris System 1®.
+  Sterrad 100S, NX® mnn 100NX.
+  OtuneHokeng (EO)
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CTtepunmsaynoHHas [nsa obecneveHus ctepunbHoro 6apbepa.
obepTka’: 8

CTepnnmsaumnoHHbIv OnumoHanbHo. [lomkeH 6bITb COBMECTUM C METOAOM
NOTOK8 cTepunuaaumm.

1 Mpoueaypa o4nCTKM yTBEPXKAEHa C MCNONb3oBaHMeM hepMeHTHoro motolero cpeactsa ENZOL® B koHueHTpauum 1 0z/
gal. BogonpoBogHoii Boakl Npu Temnepatype 35 °C.

2 MNpoueaypa 04UCTKM yTBEPXKAEHA C UCNONb3oBaHWeM wnpuua 50 mn.

3 MNpoueaypa 04UCTKN YTBEPXKAEHA C UCNONb30BAHWUEM LLETKN C MSATKOW LeTuHon M16.

4 Mpoueaypa O4MCTKM YTBEPXKAEHA C UCNONb30BaHMEM OYMLLEHHON METOAOM 06PaTHOrO OCMOCa/AENOHU3NPOBAHHO
BO/b.

5 [poueaypa O4UCTKM yTBEPKAEHA C UCMONb30BaHNEM HENTPanbHOro MotoLero cpeactsa Prolystica® 2x B koHUeHTpauum
1/8 oz/gal. BogonposoaHoit Boabl Npy Temnepatype 35 °C.

6 Steris System 1 He npegHasHayeHa ans ucnonb3osanus B CLUA.

7 Mpoueaypa ABOWHOrO 06epTbIBAHWS YCTPOCTBA NPU CTEpUNM3aLmMn yTBEPXAEHA C UCMONb30BaHNEM CTEPUN3ALMOHHOA
o6epTku Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®.

8 [1ns nonb3oBateneli B CLUA: npu cTepunmaanum ycTpoincTBa UCMonb3yinTe TONbKO CTEPUNMU3aLMoHHble 06epTku

1 CTEpUNM3aLMOHHbIe NTOTKU, yTBepXxaeHHble FDA ans npuMeHeHNsi ¢ BbIGPaHHbLIM LIMKIOM CTEpUnnsaLmm.

4.5 WHCTpYKLUMM NO NOBTOPHON 0OpaboTke
451 Ha mecTe ucnonb3oBaHus
. ,D.J'IH onTMuMmusaumm npouecca O4UCTKM 1 ctepunmsaunn otcoeanHnTe Bce agantepbl OT

kabens.

*  C nomoLbio 04HOPa30BbIX ByMaXHbIX candgeTok yaanuTe cunbHble 3arpssHeHunst
C yCTpoMicTBa.

»  Ecnu 6yget ucnonb3oBatbcsi aBTOMaTU3MPOBaHHLIA METOZ MOBTOPHOM 06paboTku,
nNpoMoWiTe Bce TPYAHOOOCTYNHbIE MecTa ycTpoincTea 50 M cTepunbHoOM
AVCTUNNMPOBAHHON BOAbl HEMeNEHHO NOCNe UCMONb30BaHUSI.

4.5.2 M3onauma n TpaHcnopTUpoBKa

*  BbinonHanTe noBTOpHYt0 06paboTKy yCTporcTBa NpyU NepBO yA0OHON BO3MOXHOCTU
rocne Ucnosb3oBaHusl.

Mpumeuanue. MNpoueaypa 04NCTKM yTBEPXKAEHA C BpEMEHEM BbXXUAAHUSA
30 MUHYT.

*  TpaHcnopTupyiTe YCTPOMCTBO B NOTKE ANA NpeaoTBpaLleHns nospexaeHuni. Mpu
TPaAHCMOPTUPOBKE 3arpsi3HEHHbIX XMPYPrUYECKNX MHCTPYMEHTOB 1 YCTPOMCTB creayiTe
BHYTPEHHVM NpoLeaypam yupexaeHus.

453 OuucTKa

4.5.31 PyuHas oumnctka

Mpumeyanune. Heobxoaumele maTepuansl 1 06opyaoBaHue ykasaHbl B Tabnuue
«MaTtepwmansl n o6opyaoBaHue».

1. 3amauuBaHue

+  lNogrotoBbTe (PEPMEHTHOE MOIOLLIEE CPEACTBO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM
€ro nNpou3eoauTens.

»  [onHoCTbI0 NOrpyanTe YCTPOMCTBO B MotoLLee cpeacTBo. C MOMOLLbIO LWnpuLa
BBeauTe 50 MIT MOIOLLIEro CPeACTBa MEXY BCEMM COMPSKEHHBIMM
MOBEPXHOCTAMU 1 BO BCE 3a30pbl, YTOGLI YAanuTs OTAENUBLUXECS 3arps3HEHMS.

RU- 232



3amMoumnTe YCTPOICTBO B MOKOLLEM CPEACTBE HAa 15 MUHYT.

OuuncTKa WeTKon

TwartensHO NPOTUPaNTE BHELLHIOW NOBEPXHOCTb YCTPONCTBA LLUETKOW C MATKOMN
weTtuHon B TeveHne 90 cekyHa, obpalyasi ocoboe BHUMAHUE Ha BCE COMPSHKEHHbIE
NMOBEPXHOCTU U 3a30pbl.

C nomouubto wnpuua 5 pas BBeanTe 50 M MOKLLETO CpeAcTBa MeXay BCEMM
COMNpPSKEHHBIMM MOBEPXHOCTAMU 1 BO BCE 3a30pbl.

CnonackuBaHue

M3BneknTe yCTPOMCTBO M3 NPUrOTOBIIEHHOrO MotoLwero cpeactea. Cnonackmsante
YCTPOWCTBO OYMLLEHHO METOAOM 06paTHOro ocMoca/AenoHN3MPOBaHHON BOAOW
KOMHaTHOW TemnepaTypbl B TedeHre 90 cekyHA unv noka Bce BUANMbIE OCTaTKu
MotoLLiero cpegcTea He 6yayT yaaneHsl.

MpomoliiTe Bce conpsixeHHble MOBEPXHOCTM 1 3a30pbl 5 pa3. Koraa Bce BuaMmMble
ocTaTKu MotoLLero cpefcTaa 6yayT yaaneHsl, NpogokanTe crnonackveaHve

B TeueHune 30 cekyHA.

CneiiTe 13 yCTpoicTBa OCTaTKu BOAbI U BLICYLLMTE €r0 C MOMOLL{bIO YNCTON TKaHM
1N UnbTPOBaAHHOIO CXXAaToro BO3ayxa.

OcMoTpurTE YCTPOMCTBO AMS OLEHKN €ro YMCTOThbI, obpalyas ocoboe BHUMMaHWe Ha
TPYAHOAOCTYMHbIe MecTa. Ecnu ocTanvce BUAVMbIE 3arpsisBHeHust, NoBTopuTe
artansl 1-3.

3amaumBaHue

MoarotoBbTe HEEPMEHTHOE MOMLLIEE CPEACTBO B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMSIMUA
€ro nNpou3BoauTens.

lMosHOCTLIO NOrpyanTe YCTPOMCTBO B MotoLLee cpeacTBo. C MOMOLLGIO LWnpuLa
BBeauTe 50 MIT MOIOLLIEro CpeacTBa My BCEMU COMPSKEHHBIMM
MOBEPXHOCTAMU 1 BO BCE 3a30pbl.

3amMoumTe YCTPOICTBO B MOKOLLEM CPEACTBE Ha 15 MUHYT.

OuuncTka WeTKon

TwaTenbHO NPOTUPaNTE BHELLUHIOW NOBEPXHOCTb YCTPOWCTBA LLETKOW C MATKON
eTtuHon B TeveHne 90 cekyHa, obpalyasi ocoboe BHUMaHUE Ha BCE COMPSHKEHHbIE
NMOBEPXHOCTU UMK 3a30pbl.

C nomouubto wnpuua 5 pas BBeanTe 50 M MOKLLETO CpeAcTBa MeXay BCEMM
COMNPSKEHHBIMM MOBEPXHOCTAMU 1 BO BCE 3a30pbl.

CnonackuBaHue

M3BnekuTe yCTPOMCTBO M3 NPUrOTOBIIEHHOrO MotoLero cpeactea. Cnonackmsante
YCTPOWCTBO OYMLLEHHO METOAOM 06paTHOro ocMoca/AenoHN3MPOBaHHON BOAOW
KOMHaTHOW TemnepaTypbl B TedeHre 90 cekyHA unv noka Bce BUANMbIE OCTaTKu
MotoLLiero cpeacTea He 6yayT yaaneHsl.

lMpomoliTe Bce conpsikeHHblE NOBEPXHOCTU 1 3a30pbl 5 pa3. Korga Bce Bugumble
ocTaTku MotoLLEero cpefcTaa 6yayT yaaneHsl, NpogomKanTe crnonackuaHve

B TeueHune 30 cekyHA.

CnenTte 13 ycTponcTBa OCTaTKM BOAb! U BbICYLLUUTE €ro C NOMOLLbIO YACTOW TKaHU
1 UnbTPOBaAHHOIO CXAaToro BO3ayxa.
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4.5.3.2

OcMoTpurTE YCTPOMCTBO AJ151 OLLEHKN €ro YNCTOThI, 0bpallas ocoboe BHMMaHWe Ha
TPYOHOLOCTYMHbIE MecTa. Ecnu octanuck BuanMble 3arpsi3HeHUsl, NOBTOPUTE
aTanbl 1-6.

ABTOMaTHUUYeCKas o4MCTKa

Mpumeyanune. Heobxoaumbie maTepuansl u 060pyaoBaHMe yka3aHbl B Tabnuue
«Matepuansbl 1 o6opyaoBaHue».

1. OumucTtka weTKkomn

MoaroToBbTe hepMeEHTHOE MotoLLee CPeACTBO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM
ero npov3soguTens.

lMonHoCTbIO NOrpy3nTe yCTPONCTBO B MOKOLLLEE CPeACTBO. TarensHo npoTupaiTte
BHELLIHIOK NMOBEPXHOCTb YCTPONCTBA LLETKOM C MArKOW LLEeTUHOW B Te4eHne

90 cekyHA, obpalyas ocoboe BHMMaHWE Ha BCE COMPSHKEHHbIE MOBEPXHOCTH

1 3a30pbl.

2. CnonackuBaHue

Cnonackusante yCTPOMCTBO OYMLLEHHON MeToAoM obpaTHoro ocmoca/
[enoHM3NPOoBaHHOM BOAOW KOMHATHOM TeMmnepaTypbl B TedeHne 90 cekyHa unm
roka Bce BMAMMbIE OCTaTKW MOIOLLIEro cpeacTea He ByayT yaaneHsi.

Koraa Bce Buanmble octaTkn MooLLEero cpeactea byayT yaaneHsl, npogomkanTte
crnonackuaHuve B TeveHve 30 cekyHa.

3.  ABTOMaTu4yeckasi Moika

MomecTnTe YCTPONCTBO B MOEYHYIO MALUMHY MO HAKIIOHOM Ansi nyYluei
LMPKYNALmMU Boabl.

Mporpamma MOeYHo MaLUMHbI AOSHKHA UCMONb30BaTLCA CO CreayLMMm

napameTpamu.

®da3sa Bpems Temnepartypa Twn molowero
peuupkynsyum cpeacTtea
MpegBaputenbHasa 2 MUH. XonopgHas Boaa HenpumeHumo
MoWka
Morika 2 MVH. [opsivas BOga depmeHTHOoE
B hepMEHTHOM MotoLlee
pacTBope CpeAcTBo
Movika 1 2 MUH. 3agaHHoe HedepmeHTHOE
3HayeHne — 66 °C  motowee
CpeacTBo
CronackuBanne 1 2 MuH. [opsiyasa Boga Henpumernumo
dasa cyLku 2 MVH. 115°C HenpumeHumo

B kayecTBe BcnomoraTtensHOro cpectea MOXHO UCMNONb30BaTh Af1s1 CYLLKU
UNbTPOBaHHbIV CKaTbIi BO34YX.

OCMOTpVITe yCTpOI7ICTBO AnAa OUueHKN ero Y1CToThl, o6pau.|,aﬂ ocoboe BHMMaHue Ha
TPyAHOOOCTYNHbIE MecTa. Ecnu octanuce Bugnmele 3arpA3HeHnsa, NnoBTopuTe
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aTanbl 1-3.

454 He3unHdekumsa (onunuoHanbHo)

A MpepynpexaexHue

MNocne ae3nHdeKUMn yCTPONCTBO NOANEXUT 0683aTENbHOW CTEPUNN3ALIMN.
HeBbInonHeHWe cTepunusaumm ycTpoicTBa nepes noBTOPHLIM UCMONb30BaHNEM
NPOBOLMPYET PUCK OCTPbIX MHPEKLMOHHBIX 3ab0MneBaHnii y naumneHTa.

Mpumeuanue. Heobxoaumeble maTepuansl 1 060pyaoBaHue yka3aHbl B Tabnuue
«Martepuanbl n o6opyaoBaHue».

4.5.4.1 TepmanbHas ae3uHdekums
YCTPOMCTBO MOXHO nogsepraTb TepManbHOW Ae3nHEEKLMN.
1. TNomecTuTe yCTPOWCTBO B MOKOLLE-AE3NHPULIMPYIOLLYIO MALLNHY.

2. TporpamMma MOEYHO MaLLUHbI AOSMKHA UCMOSb30BATLCS CO CNEAYIOLLMMM
napameTpamu.

TepmanbHas ge3nHdekumns
Bpewms peumpkynaumm 1 MUH.

TemnepaTypa Bogpl 90 °C

4.5.5 Crepununsauusa

Mocne BbINONHEHNS VIHCprKLWIﬁ No O4YUCTKe, NpuBeAeHHbIX Bbille, nposeanTe oAnH 13
cnegyrwmnx LMKNoB ctepunusagun.

MpumeyaHue. Heobxonumble maTepuansl u 06opyaoBaHue yka3aHbl B Tabnuuye
«Martepuansl 1 o6opynoBaHue».

4551 MapoBas cTepunusauus

Mpumeyvanue ans nonb3osartenein B CLUA. [1ns Bcex yCTpoicTB, COBMECTUMBIX
C aBTOKNaBOM, KoMMNaHusl Stryker pekoMeHAyeT UCMOob30BaTh NapOBYHO
CTEpPUNM3aLuio BMECTO CTEPUNM3ALIAMN XUAKAM XMMUYECKUM areHToM.

1. O4yucTMTE M NOAroTOBbTE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C pekoMeHAaumnsamu,
npmeeaeHHbIMU B HACcTOoALEeM pyKOBOACTBE NoJfib3oBaTena.

2. B cny4ae ncnonb3oBaHWs CTEPUNU3ALMOHHONO NIOTKa criegynTe niobbim
[OMOMHNTENbHBLIM UHCTPYKUMAM, BXOAALLMM B KOMMAEKT foTKa. Vcnonb3yinte TonbKo
TI0TKW, COBMECTUMbIE C MApOBOI CTEPUNM3aLEN.

3. NMepepn cTepunusauueit 06epHUTE YCTPOMCTBO (MMM NOTOK) B ABOMHYI 06EPTKY.

BbinonHute crepunusaymio yCTpOVICTBa B COOTBETCTBUMN C YKa3aHHbIMU HUXe
napameTpamMmu.
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Mpumeyanue. Boaa, ucnonbsyemas B npoiecce autoclave, gomkHa
COOTBETCTBOBAaTb CTaHAApTaMm NS O4YMLLaloLero napa B COOTBETCTBUM
c AAMI ST79 Annex M — «TpeboBaHus k kauecTBy napa».

IpaBuTaUMOHHOE yaaneHue Bo3ayxa

O6epTbiBaHNe [BowiHoe
Temnepatypa 132°C 134 °C
Bpems ctepunusaymmn 15 MUH. 10 MUH.
Bpems cyLukn 30 MuH.

5. I'Iepe,q NOBTOPHbIM UCMOJIb30OBAHNEM navite kabento NoNHOCTLIO BbICOXHYTb U OCTbITb
[0 KOMHATHOMN TemnepaTypbl.

4.5.5.2 Steris/Amsco V-PRO

1. OumucTtnTe M NOAroTOBLTE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C peKOMeHaaunsamu,
npvBeAeHHbIMU B HACTOSLLIEM PYKOBOACTBE Nonb3oBaTens.

2. B cny4ae ncnonb3oBaHWsa CTEPUNU3ALIMOHHOrO JNI0TKa crieaynTe niobbim
[OOMONMHUTENBHBIM UHCTPYKLMAM, BXOASLLMM B KOMIIIEKT NoTKa. Vicnonb3yinTe Tonbko
NOTKM, 0f06peHHbIe Ans cTepunusauymm ¢ npumeHeHnem Steris/Amsco V-PRO.

3. lepep ctepunusauneri 06epHUTE YCTPONCTBO (MNU NTOTOK) B ABOVIHYH 06EPTKY.
Crepunuayiite yCTPOWCTBO B OAHOW U3 CrieayoLMX CTEPUNN3ALMOHHBIX CUCTEM
V-PRO:

«  crtepunusatop V-PRO 1 (cTaHgapTHbIN umkn);
+  crepunusatop V-PRO 1 Plus (umkn ans nsgenuii 6e3 nonocTer unm ¢ nonoctamMu);
+  crepunusatop V-PRO maX (umkn gns usgenuii 6e3 nonocrei unm ¢ nonoctaMm).

5. [aiTe kabento ocTbITb 40 KOMHATHOW TemnepaTypbl Nepes NOBTOPHbLIM
1Ccnonb3oBaHNeM.

4.5.5.3 Steris System 1

lNMpumeuanume. Steris System 1 He npegHa3Ha4vyeHa ansa ucnonb3oBanus B CLUA.

A I'Ipenynpe)Kp,eHMe. Mcnonb3oBaHve NoTka, OTANYHOTO OT YKa3aHHOro Hmxe,
MOXET NPUBECTU K HEMOJIHOW cTepununsaumn.

Mpu pa3meleHnn kabens B MOTKe AN CTEPUNMU3aLMMN He CBopayvBanTe kabenb
N MAHUMUW3NPYITE KOMMYECTBO TOYEK COMPUKOCHOBEHUSI 060MoYku kabens.
HecobntogeHve aToro npeaynpexaeHns MoXeT NPUBECTU K HEMOSTHON
cTepunmsaumu.

1. O4yucTMTE M NOAroTOBbLTE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C pekoMeHaaunsamu,
npueefeHHbIMN B HACTOosLLEM PYKOBOACTBE NoNib3oBaTeNA.

2. TlomecTuTe YCTPOWCTBO B rMGKMIA NoTok Anst o6paboTku Steris (Mogens Ne C1140).
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Pa3smecTtuTe kabenb B NoTKe TakuM 06pasom, YToGbl 06ecneunTs MakcumasnbHoe
BO3AECTBIUE CTEPUIM3YIOLLErO CPEACTBA Ha BCIO MOBEPXHOCTL kabens.

MpaBunbHO HenpaBunbHo

Crefyst MIHCTPYKLMSIM NPOV3BOAUTENS, CTEPUNUIYITE YCTPONCTBO C UCMONb30BaHNEM
System 1 n npumeHeHnem ctepunuaytollero cpeactea Steris 20.

Mo 3aBepLUeHUN CTEPUNN3aLNM U3BNEKUTE YCTPOMUCTBO M3 kamepbl Steris, 4TobbI
npefoTBpaTUTL KOHAEHCALMIO Bary BHYTPW yCTPOACTBa.

Mepen NOBTOPHbLIM UCNONb30BaHUEM AalTe kaGento NONHOCTHIO BEICOXHYTb U OCTbITh
[0 KOMHATHOI TeMNepaTypbl.

4554 Sterrad

1.

OuuncTnTe N NOAroTOBLTE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C PeKOMEHAALMNAMM,
NpUBEAEHHBIMU B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE NONnb30oBaTens.

B cny4yae ncnonb3oBaHWsa CTEPUNU3aLMOHHOrO NI0TKa CrieaynTe niobbim
[OMONHUTENBbHBIM MHCTPYKUMAM, BXOAALLMM B KOMMNJIEKT NoTKa. Vicnonb3ynTte Tonbko
NoTkK, ofobpeHHble Ans cTepunusauum ¢ npumeHeHnem Sterrad 100S, NX unm 100NX.
Mepen cTepunusaumen 06epHUTE YCTPOMUCTBO (MMM NIOTOK) B ABOVHYIO 06EPTKY.
Cneays MHCTPYKUMSAM NMPOU3BOANTENS, CTEPUNN3YINTE YCTPOWCTBO C UCMOMNb30BaHNEM
cuctembl Sterrad 100S, NX nnvu 100NX. Bbibepute cTaHAapTHbIN LMK,

[HanTe kabento ocTbITb 4O KOMHATHOW TemMnepaTypbl Nepes NOBTOPHbBIM
MCMONb30BaHNEM.

4555 3tuneHokeug (EO)

OuuncTnTe N NOAroToBbLTE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM C pekoMeHAaunsamu,
npueeAeHHbIMN B HACTOsLLEM PYKOBOACTBE NoNib3oBaTenA.

B cnyyae ucnonb3oBaHusl CTEPUNN3ALMOHHOIO NoTKa creaywTte nobbim
[OMOMHUTENbHLIM UHCTPYKLUMAM, BXOAALLMM B KOMMNEKT NoTKa. Vcnonb3aynTte Tonbko
1noTkn, coemectumble ¢ EO.

Mepen cTepunusauuneit 06epHUTE YCTPOMCTBO (MM NOTOK) B ABOMHYIO 06EPTKY.

BbINOMHUTE CTEPUIIN3ALMIO YCTPOCTBA B COOTBETCTBUM C YKA3aHHBIMU HUKE
napameTpamu.

MpenBaputenbHas obpaboTtka

Temnepatypa 55°C
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5.

BnaxHocTb B kKamepe
3agaHHoOe 3HaveHue Bakyyma
Bpewms

O6paboTtka

KoHueHTpauns
Temnepatypa

Bpems

BnaxHocTb B kamepe

Aapauyus
Bpewmsi aspauumn

Temnepatypa

70 % oTHOCUTENBHOW BNA)XHOCTN
1,3 dpyHTa Ha kB. Atonm abe.

30 MUH.

725 mr/n (100 % 30)
55+2°C
1yvac

70 % oTHOCUTENBHON BNaxHocTu (50—
80%)+5%

12 yacos

55+2°C

[ante kabento oCcTbITb 4O KOMHATHOW TeMnepaTypbl Nepes NOBTOPHbLIM

ncnonb3oBaHNEM.
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5

TexHunyeckoe 06CJ'IY)KVI BaHue

5.1 OcwmoTp

*  OcMmOTpbI yCcTporicTBa HE0H6X0AMMO NPOU3BOANTL NOCTOSIHHO. [py 0BHapyxeHnn
npo6nembl UM NOSIBNEHNN NOAO3PEHNSA HA HEE BEPHUTE YCTPOMCTBO AJ151 OLIEHKU
1 BO3MOXHOFO PEMOHTA.

*  OcmOTpuTE BCE KOMMOHEHTbI AN151 OLEHKU UX YUCTOThI. [1py HanM4mMm octaTkoB
XKMOKOCTEW NN TKaHel NOBTOPUTE NPUBEAEHHbBIE BbILLE NPOLEeAYpbl OYUCTKU
1 cTepunusaumu.

5.2 XpaHeHue

XpaHuTe yCTPOMCTBO B CyXOM, YUCTOM M CBOGOLHOM OT MblfiM MOMELLEHUM NPU KOMHATHO
Temneparype.

5.3 OxupaeMbin CPOK CNyXObl

Oxwunpaemblii cpok cnyx6bl kabensi coctaenseT 100 uuknos NnoBTopHoW o6paboTku. Mepen
KaXabIM NpUMeHeHWeM ocMaTpuBaiTe kabGenb Ha Hanyne NoOBPeXAeHW U NpoBepbTe
paboTocnocobHOCTb yCTpoicTBa. He cnegyet ucnonb3oBaTtb YCTPOWCTBO MPU HaNnMymMm
NpVU3HAKOB MOBPEXAEHUS UM HEMCNPaBHOCTYU. [0 OKOHYaHWUK cpoka cryxGbl yCcTpoicTea
€ro criegyeT yTUNM3npoBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU 3aKOHAMU U MPUHATLIMU

B MEAMLIMHCKOM y4YpexaeHnm npoteaypamu.
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6

OnucaHune cnmBONOB

CumBOnbI, MCNONBb30BaHHbIE HA yCTpOIZCTBe, €ro ynakoBke 1 B HaCTosLleM pykoBoACTBe,
MMeLT 0coboe 3HaveHne 1 npeaHasHa4vYeHbl AnAa NoACHeHUA NPUHLUUNOB NpaBuUiibHOro
ncnonb3oBaHUA U XpaHeHna yCTp0I7ICTBa. Hwxe npmeeaeH CnMcok CMMBOJIOB, CBA3aHHbIX
C HacToALWKUM NpoayKTOM.

B

m
H

ONLY

.

ENEREN S
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OﬁpaTMTer K UHCTPYKLMKN MO NCNONb30BaHUIO

OcTopoxHo! (OBbpaTnTech K MHCTPYKLUM MO UCMONb30BaHMIO)

yCTpOﬁCTBO nocTaBnaeTCcAa HeCTEPUIbHbIM U NOANEXUT CTepunusayumn nepen
Mncnonb3oBaHMEM

MpepcTaBuTens komnanum Stryker B EBpone

CornacHo depepansHomy 3akoHoaatenscTy (CLUA) aaHHOe ycTpoiicTBO
npeaHa3Ha4yeHo TOMbKO AN UCMOMNb30BaHWSA BPa4oM MIIN M0 ero ykazaHuto

YCcTporcTBO cooTBETCTBYET TpeboBaHUSAM K 6e30nacHOCTM U 9pHEKTUBHOCTH,
yCcTaHoBMEeHHbIM B AnpekTnse MDD 93/42/EEC

[arta npoussoacTea

OdmumanbHbIi NponsBoanTerNb

Homep nspenus no katanory
Koa naptum

Konuuectso



1

P B R % T

FRARLG A — MR R, BERPE, BREFNFNTERBELAR. RALTHEN — ik
EEXR , 5 -mEBRNRR. FAAARASHENERF[/ARRREER , Fr&emD
MEHR , UERTHBIFR,

AR FASANEEREMERANASREHEER , \MRABRANALLRNRER.

b2 B8R
0233-050-064 5.0mm x 3m FERFERLT KA

( Storz AFHEM Stryker HIREL |, BOK )

0233-050-065 5.0mm x 3m YX4F KL%
( Stryker AEL &M Stryker FIRIEL )

0233-050-067 2.0 mm x 2.3miERPEHF KLY
( Stryker AE &M Stryker FIRIEL )

0233-050-069 5.0mm x 3m EBAPERLT KL
( Wolf AETEM Stryker XiR#EEL | #H1X)

0233-050-084 5.0mm x 3m EFERA LT H 4R
( Storz AFEM Stryker XR#EEL | 8O )

0233-050-090 5.0mm x 3m KLF K
( BAREEMN Stryker FR#EEL )

0233-065-010 6.5 mm x 3m FLFH8
( Wolf AEIE& M Stryker XiR#EEL )

1.1 ENIE
ARARKEATENRENRBI L RBEEHOHEFRSD,

1.2 HAH

AP FRRENRESFAE Stryker XIFHHE. (REXRDERTHEREZHEN AL ;
BEAXRAFFMTBIESE. ) EEAEMEEREIER , N ATUR KL 0233-050-090
SEYNRXRERSR —EER. RERA/SFHHHREERLEFERSR.
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FRBERSR A

0233-050-071 Stryker/ACMI/Zimmer Y¢R5EE 2%
0233-050-072 Olympus ¥ FiEH &
0233-050-073 Storz X REEL 25

0233-050-074 Wolf/Dyonics ¥ IRiEEL 25

EARFENTGER R T REERIIAAE.

ISR BE KL 0233-050-090 , EEMA T MM AR EERSR. BEAAFFRFOHAER
A3 5345 0233-050-090 HEEL L A I B BE Bl 25

M ERERSR i 83

0233-050-075 Stryker/ACMI &L 3%
0233-050-076 Wolf/Dyonics &Hi 2%
0233-050-077 Storz/Olympus &Hi 2§
0233-060-000 ACMI & I & F 3%

MR 0233-050-000 LA KL , ik ATFAARARBEERS , LARATRRER
EABEKRE,

A\ gt REERSENO A EFLETIARERE. #5H Stryker AP F A}
1000-400-296.

HSERR MERERSR L]

TEERENE 0331-000-100 Stryker J& L35
0331-000-200 Wolf/Dyonics & FiL 28
0331-000-300 Storz &L &&
0331-000-400 B A B E L 2R

FUBERENRE 0233-080-000 Stryker ERL5

0233-082-000 Storz ABL 2R
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N =

w

o &

10.
1.
12.

HFMEEEmM

FERARSEFZE , HEIEAREATEA,
EEARSEM4ZH , BREXRAFFMATEXRERENERES. EAE,. AR
HnfE 2,
EERFEERFEEFHIREEFAREREREM.
NI EE  REZRBE RS X ERE,
ABRGUFETERSHE, EXFEATRUEEREAE , ERAB4HTETRHE
B, BERAAFFMPRBNEE. HENNEHEHA,
EEAZH , BRNAFZMHNIIE. IRFECANETER , WFNYSERARES &
FFHIRE Stryker T L,
BOMA, Wik, ER. B4, FH. IAEMAFRNBERE. FEUFTLSBEBEHRLT
FRLEMNIRAE | X FH BB LR Kk L.
NRXBESZESRTEMAERZT , NREEEAMENARERIHREEE L
28 41°C, RNNRENEMBAIELXNGEE, FREIRRS R,
YRR , BOEMATANRF ARG WL £ A
o RFREMSEL (MRRERELE )

HREREG ( RAREEEET )

REoke 1o
PNEFES RIS EESENZ S EARES.
WMRHFRARELRIMEIE K LW, EERALH,
T AVEX A B3 TS o

MRPATXLEEERERFEFNEM—I , BLSH~RRIEXK.
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i
=<

)

AN e

ERALBEAREEAZE , GNIRENRENARE , UARTFEERR
H., SRR MLE,

WMARSMNNEFETE RN ELED , BNRARAELBNAASHERGE.

1. RGN RFRIRBARLE O
IR EA Stryker KR |, AT EHHES: R LB SUITIF KSR, HAETELE
AE, REmOSazRE,
o MREFEAHMEEENLR , WATNE S TESN X FREREETER XS
(0233-050-090),
. FEINNREEEREEEEANTE.
3. FABKHARBIRERINTE AR,

AR HNTHRE, BAXARR (RNFRETHIER ) , REER LR RIS
FiRfE. BE¥E Stryker L3R £ Y IRHIFF LU LM K 405 O i 7T -
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4

BWAE

X E A EMHFHRES 1SO 17664, AAMI TIR12, AAMI TIR30, AAMI ST79
AAMI ST81 #1i#f, R Stryker ERWIANXLIES YRR R ARMHUMEHEA , B
BWR (ENERIITE , ARG, MENEFRLENETHAR ) EMLERBETIHE
HNERDELEENTE. XERSEXN AN ERLERRRTHITHENRIE,
Stryker B2 A P EEFLEES R4 A EEX LR,

Bk

AL EHLCEOFERARMHTRNBEENFHRAEE. TREENRE,

4.1

F15 (HFE) . FAESHEETNES
o2 (HF) BATESHEENNEE
35 (Wik) :HE

Fa4L (ME)  KE

i

ik A=
=

BRERATNRUESRERE , KON ARFERTEETHNRE,

RAFEAEXEPARY, SSEIHREBRANFE, RAREENKHBHTRE

SPRARBFH RS BRBARR T .

ERTEE, HENKBZH  STNKE EBBRER .

ﬂJ%ﬁFﬁAﬁk/ﬁ/n?‘U:ﬁ/mgﬁFj%o XERBTMRELSWARMFRYE , H2RE , NS
AR R,

NBESEFSREBNRENR , RERSFFRARMEEFHITHIRE.

ZRELNHFEE  FE, FEES

==
42 E=

NAKHTRENNIREEENSH, BVNLKSBEFTREN-RRE | HSBAHF
HERER,

FHEEHR , FOEATAEREM R RE MRS BB R FRER | BN AR A
BRIFE R K A MERIR SR T

RZR , FERIERKARKEAR , BFIEXHFERRE , BN ATRERER KL AR
%Ko

FERAT Sterrad® KERFE , Y1 AERERFRNE, X#¥ RS BABFHRR,
DDERKREFAECHBREFRRIETRE . XTRSFHEBALERBR , M2
RRAR e 4 f= a1 B

1A HIVAC KEigs, MRKA HIVAC XE |, N RREFLKN.
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4.3 EWLERRS

ELHLENABRMHHEER D EHEm

UONBRGHITIRAE. EASTHRELETRESEEREFFHIMLRE,

PR BHEBRRF T LEBEET KINE, XAJESMNE>REE(L,
«  EE XA Sterrad 100NX® KE ABEL = mAMIRIL,

R ERS B ERNBRAPIRE,

T LA EERHIRATERIETE N

4.4 MEMEHE

BRIEZAUE , BUNEFLEXRAMEN MM RZHNEA R E,

i H

Ak &

FE. PEES
A

X

EEEE
B3kK

EHER2

REERI3
RBEIEBF K

Famvm i EgRZE
= (<40psi [ <275kPa | )

TEWEERS
B35k
HE
TARSRHER
P ]
REFLG6
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BiEA

BEEFIANEFNERZERFES,

BHX , TRMEN

EEEARPER  BRFARRE
EEI R B
FORTERES AARBR M L XE LA 9 (X 45
RIERR AR

BEAESE

thBhEE T T 4R

ERERRPER , BRFRAEE
EBEERFTER

HITRBEHEE

i

A (BEXE)

Steris® Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus =% V-
PRO maX

Steris System 1®

Sterrad 100S, NX® % 100NX

& Z 4 (EO)



RETHS REFLEHER

KE#Es k., BMEFMANKESTERE.
1/ 35°C T 1 0z/gal. B3RKH ENZOL® EME LN MEE A A BRI,
2 50ml XS ERMEE S EE B EIRIE,
3fEA M16 RERIMEE S EEBEIRIE,
4 A RBIE/EBE T (RODI) KWEEH A BERIE.
5/ 35°C T 1/8 oz/gal. B3Rk H Prolystica® 2x FR & SEHI KBS 3% B B EIRIE,
6 Steris System 1 TEAEEE A,
TEREPRABHRITNETENRE S EZELEA Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD® K E S E# 1T T Ril,
S FEEAF : WABGEHRTREN , NEM FOA IERAFRIEREBEANNETENNEER,

45 EHLEIHA

4.5.1 FREL

o MRS I BREMEREMHMLE TN RETE.

o ERA-RMEEDBREEG EREESR.
MERFAEHEFOEE , WA ZE LA 50ml § T E R B4R AR HHIE
T3 LA T B9 X 335

4.5.2 ESEET e
ERAZE  RREFABAEH,

R ZBiT , %% 30 S HERTE,

. SE4BTREEPHITER , LUBRHRKR, BEANSSRABERR LSRN
HHEME.

4.5.3 VPi]

4531 FEE

AR ENHENRZESAMEMEER.

1. B4

12 R 5 7 P 1 A B R SR

ARBH RSB AEERART. ERESEIY 50ml BN IS ARG EAEN
SRR, LUBROB SRR,

GARBHAEEEN IR0 15 D4,

2. W%

BHRERIMERI L 00 B | SESEMESTNMARK,

16 FIE 572899 50ml B EFEST AT AT AR | SE5 5K,

3. B
© CESRMAMNEREENFIRE. AERTHRSEEEF (RO/DI) KRR 90
¥, REEEMETREEEETSRER.
© PRAEIZAEMNER 5%, ERFMATANEENZEZRE  #LFKE 30V,
« HERATSREK REEATEARBTRAERLRESRT R4,
BURERGREEE , BIEREUIENXE, MRERFETRSY , BE
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ESRI1ESRI,
4. =7
2 R i B % R B A
© BEABATERAFEEFNBRT. EREHERE 0m EEFEFAFRERZEEN
4.
RABRMEFBER IR 15 54,
5. W%
ARERMER RGN OR | EEEMESERER.
5 FE S 8RR 50mIEEFDEH APREIEEE MR |, 325 5%,
6. =
© FSRMAMNEREENRRE. AERTHRSEEEF (RO/DI) KRR 90
¥, REEEME TREREEETSRER.
o PREMESEMLER 5 X, EBRFIERLNE /.:.ffllﬁ%ZF iﬂiﬁﬁ‘,—‘;ﬁ'ﬁ 30 ¥,
BTHREFSROK , REERATANFETIERIIRE
BURERGREEE , BAEREUIEMN X, ﬂﬂ%{f%ﬁ-’f‘—])u‘i%

ESR1ESRG,
4.5.3.2 BaEH
AR IENHENRZESAMBARER.
1. W%

122 AR 51 38 7 5 B 6 2 R OB
RARMGZTERAEBRBERT. ARERMERTH[ANBOOY , B EME

EEMEER,
2. E%
AERTHRBE/EE T (RODI) KEXRM 0OV , REEEMBEAINEEBE
T ERR,
ERFIBETILAEERRE G  HEFEE 30 B,
3. HIEK

o CFESRHIRARE AR AR T BAR T HEK
AU T SHIRERRES

BB BRaTR @ RE VPl kil
T 254 Pie¥IS TEH
i3 2 5 ok EWEER
i 2 54 RER 66°C TEmEEN
p= by 254 ok TER
TIRB B 2 54 115°C TEH

¢ EERENEHZSTATHE TR
BURERGREEE  BIEREUIENXE, MREARFETRSY , BE
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ESBR1ELR3,
454 HE (Wik)

i T

HER , MTNABRMEHRTRE. EENERNMNRINARERTRE , TS
BE R BB HIR

AR IENHENRZEHESAMBARER.

4541 BRHE

KRG AHITEBHES,

1. FARBHERACRIHEESED,
2. FERAUTSHIRERES

EREE

BN E 1 58

g 90°C
455 KB

ERIT EREFGARF , BHRAT I RERHTRZ—,
AR RN ENRZHFSAMBANRE R,

4.5.5.1 %5

XEAPZEEM : NTHATUSERERNRE | Stryker BIUERZTNE
*, MIERBILZEREE.

 ERAAS MR AR AR,

2. WMREAREA  HEERESEMGTEARMET. RERSETRERENKE
&,

3. WENXEH (ANEE ) #IRER,
(8 P T S A B AR 4T T
AR EREREERRANASTBE (AAMI ST79 Annex M —RITRHE) HE
EER

BEHERKNEE

ar NE

BE 132°C 134°C
REERT A 15 3% 10 2%
F i astal 30 24
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5.

BREANELAAZTLBRTHANEER,

4.5.5.2 Steris/Amsco V-PRO

5.

BEARAFFMPNHEUSASFHHITEETNESR,
MEFEARNEE  HEBRNEEREHAEMETMERE, NEALKTIAT
Amsco V-PRO BL & EAK REE.

REWNESF (ANER ) BITREEBE.
FERANT V-PRO KEREH M — NN REEHJTRE -
V-PRO 1 KE88 ( #RAEMREL )
V-PRO 1 Plus K28 ( Tl E R ERF )
¢ V-PROmaX K&Eg ( TRREREERFIR)
BRERAT ALK RTHANEER,

4.5.5.3 Steris System 1
R : Steris System 1 FESEXEEA,

VAN BEH EAETREENREETHRLSBRERR T,

, A1 5 Steris/

HFEKBETREZPE , FEEEES , HRARELBRDEMI ( XRFPERE

B ) HBE, TERLESTRSSBNERRT .

BEARFFRPNENTIRSESERITEENES,
HEEMHE T Steris THAEE (ES C1140) H,
FAEHFNEREES , FAANFTERARAREHEATER,

HEBHIEEW U , £/ System 1 M Steris 20 KEFI X B HF# T HE.
—BXETER , MEIM Steris FREFREUHERMF , BB ILESERGRE SR,

BRERNELARTLRTHAHNEER.

455.4 Sterrad

1.
2.

BEREARFFHRFOHRUSABRARITEETNER,

MREAREE , FEERELERNEAM MR, REAEHHETES Sterrad

100S. NX = 100NX KEH KE# .
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3. REHIXEMS (RAEE ) HTRESR.
ERHIERAHE , £/ Sterrad 100S. NX 2% 100NX REX ABFHHITRHE, ERIR
B,

5. BREMABEUEXRKFETHANERR,

4555 HFEZE (EO)

1. BRAAFFRPHEUNARB[EHTEENLES,
2. MREAXEE , FERAXBEEMOETMTMMENA, RERS EO RENKEE.
3. XNEFINBEM (RAEE ) HTNESER.
4. FERAUTSBENARBEHTIE,
sk
BE 55°C
=R 70% RH
BETREER 1.3psia
B ) 30 34k
25
RE 725mg/l , 100% EO
BE 55+ 2°C
B[R] 1 /et
=58 70% RH (50 — 80%) % 5%
BS
= 12 /et
BE 55+ 2°C

5. BRERARELXARETHANERER,
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5

%5
5.1 R

© NTMRERSRMN, IRERARXFERRE |, FREARBF[A T IHEN TR HE
.
BOREMAAHREES. NRFERBRALMRA , FEEN LEFNRES R,

52 I*'fF
FABUEHESRTOTR, HENELASHS,

53 THiFERFED

FRBOTPERAFTH 300 REELE, BREA , BUREXRARBTHRFIHLNE
e, MRFEEMRANHELR , WML ERARRS. HURERBERFR ,
BHRESEENERAERE,
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FEEN

HAERBREGRARAFRFNFSHEFTERRRZEBEANEEL ENHES Lo
TRIMTEXFRHAXNEERES L

He B

ONLY

>0

AR E & A

(o)

QTY

EHER (ERREA)
EE (FEA (ERRE) )
ERFLUETERSHE  ERANSANE

Stryker BUM K FE

KEBRFB LR BIA RN B E AL A 8 REE LA

AZRERFE MDD 93/42/EEC HATFIR &M ME MMM ER

Lbed=p

BLHIEE

FmERES
#5

24

o
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1

HmB /A=

CORTFAN=ZART—=T W&, XTT7AN=NYRIL, VIR —Z, dA
BNV R, ATV LAARAF—AHIARIR2OTHEEEATVET, X774/ N—-F14
T=7LO—iRERRICERL, 5 -REARBCERLEIT, X774/ N-F1 K

T=7ILE. RRSITTHATRNRBEHAL T, BREANLEZRET D HICA

BREAKEZEELE T,

FRCEOFUEEREALIZCR, FATIARECESRIZP>EROS A AT —7

LMNEeZERASEEW,

HIF7AN—7T—
7L

0233-050-064

0233-050-065

0233-050-067

0233-050-069

0233-050-084

0233-050-090

0233-065-010

1.1 BEIS

E L]
50mmx3.0mI7 VT T—ARTFAN—F4A NT=T)L
( StorzRES K Stryker XRET T E, UK )

50mmx3.0mETFAN—=F4 NT—=T )L
( StrykerPIiREE S & O Stryker K REUT (T )

20mmx2.3mI VT T—AXT7AN—=Z4A N T—=T )
( StrykerPI#R§8 3 & U Stryker CREUT (T & )

50mm x3.0mI UFT—AKRT T AN—=F4 NT—T)L
( Wolf AR EE & & UStryker BRET IHE, D22y FX)

5.0mm x 3.0mIEBEAKX T 7 A N—T—T )L
( StorzRRES & UStryker KRB FE, R UK)

50mmx3.0mX 7 7P AN—=F4 KT—=T )
(AZN—YINRES KU Stryker KRBT T E )

6.5mmx 3.0mE T FAN—=F4 NT—=T )
( Wolf RS K U Stryker X RET 1T B )

CORTFAN=ZART—T I, ABRBESLCBEETRRFREZEATZEREENR
ETHAITRLSRFAENTVERT,

JA- 255



1.2 XISHEMm

AI—HY—IXZATNICEBEENTVWI R T 7 AN—=T—T L&, Stryker®BOIXTOH
BICEELET, (KXEO—BOBEEIC L, BROT—T N BELZENHYET : 5#
MICOVWTRAROI—H—NYZa1T7ILESBLTLSEEY, ) HBEOXFEEZERATS
ICE, BYAXREFATR2EL T —7)10233-050-00% FEATDUENHV)ET, &
I—H¥—Z1F7IIOEREYIC, XRETE S 22BRELET,

XBFHAT 2 EL]

0233-050-071 Stryker/ACMI/Zimmer kR T7 X 7 &
0233-050-072 Olympus (i RT7 X 7 &
0233-050-073 Storz kR T7 X7 &

0233-050-074 Wolf/Dyonics X8 7 & 7° &

COT—TLERNBRBECERITDIIARBETATINBETT,

T—7)0233-050-0902 EA T2 HEEIF. UTICERBENTVRII4BHEONRETH TR
ASBRLTLKEEY, RI—H—XZa1T7I0OIEREYIC. 7—7)L0233-050-090 & #f
RAT2ARETHA T2 EZBRELET,

AREFH T2 EL

0233-050-075 Stryker/ACMIT7 & 7' 2
0233-050-076 Wolf/Dyonics 7 & 7" &
0233-050-077 Storz/Olympus 7 & 7 &
0233-060-000 ACMIZZN—HILTR TR

0233-050-000AADTr—7 I #FEAT3BEE. ARENF—RNIL—TTEATTHIC
BLUT, LTFICREBENATVR6BEORRETA T 2L SBIRLTLSEETL,

MNgs . 7o72-4BLTVSEREY . LTFCERE M TOB6EEDT
AT EBRELET, Stryker:l.—*f—?:l7)L1000-400-296E%?ﬁb'(<7:"?_"
kl\O

HEED AT HNEETH T2 L]
F—RKoL—7HEesAE  0331-000-100 Stryker7 & 7' &
#
0331-000-200 WolfiDyonics 7 X 7" &
0331-000-300 Storz7 A 7%

0331-000-400 SANTUINTRETR
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F—RoL—TFRTORE  0233-080-000 Stryker 74 7' %
B 0233-082-000 Storz 7 5 7' &
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2

N =

w

o &

10.
1.

12.
Zh

HEAE

TEBEFEATIHIC. ABLCLRBENTVBZFEAFEEZRRL TKEEL,
AEBEMFEATIHIC, KFROI—HY—IZ1F7LICEBBENTVIHREFERATLD
FRICETIES. BN, AR, TofoRRESTEHASEEL,
KEEFEICKY, FEBREMCLZFERARCEEMOETROTTCOFERAICREE
hTW&ET,
HREESICHBAL. BEPCHBRLTIVAEAVARRLTIEEL,
CORBRIFEBBERECHFENE T, VEFEANSLUCBEFERZICEARRZ KT
L. BELTILKEE VY, RI1—HY—TZa1F7LICERESNTVDESEHE, HER
k. BEAEZET 2 TLILEE L,
FRAMCAHROBEET AN L TLKEETV, TEAOKEN HZBEE. A&7 %E
FRAELT, BERBEDLEDICStrykerEFTRAL TS EE L,
T—=7ILZIALBIIERYE- 1Y), B2k, MIELEY, RU2 Y, RERG
Y, TOMOBEZELHEVTLEEV, EROEDRENIRELTE, T—7ILIC
LDRDEEEG T B BERAEEEBEN HZARTPAN—ICELUET,
KEEERBELARILTEREBEATZ L, MRET7THA 7 2HIES RORRFELIFDO
REBRENMCEBIDCENBYET, BRICHEDERRBERTHA T RE, BF/
I—HY—0&REY. IRMRRORREBEDEFHBYET,
KBREBRETHIHRE., EFVCUATOROEZRLY, BOSLrSRESIBKERD
ACEFEVWTEZEE L,

KBOTA N —TVEGS (T—7ILFEREATVEVESE)
s TARNT=TILOXRE (FELRARETE TR )

RRE D kiR
AEEG, TREXLEIBREFIAOHIFATRHEFICEALZVTIEEL,
T7AN—XARIZOEEOLEHICKOEENfr BADhTVWRBRRE. T—TII%
R|LTLEEY,
AEBORERFTENTLVEEA,

SOEBEEXRLFETEZERID L, RABEMCEYET,
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3

vty NT7YS

AN g
T L ERBEE HRTAMC. NEEOAEESRL T, BOEPHALD
B, RHEHIABEVCEEZRBBELTLSEEV,

TN EeBEATER. XROT—TILR—NIEEZRFEFThEVLSERELTL
EEW, VSVTHRIIRRAIZEEBIIHTANIHYET,

1. T—=7LOXRRAOEET—TILR—NCHEALET,

Stryker®BOXRZFEAT2BEF. KROLN—Z2RKFHEYICELTT—TILD
Zr7o0v v ERERT, T—JIIARLICEAThD E. R—NEEBHIC
WEYET,

HHBEOXBREERTIHER. BUBKRFA T RERICIZN—YILKT 7
A N—4—7)L (0233-050-000 ) ICEXW) B BBEABYETS,

2. BEYBABRETEITREZARFICEHRELET,

3. T—7LORBEAORERNEETH S RICBYRTET.

FABRIOVTE, ECAROEREATLCLT(FEBAEZENIME—KRICLT)
H5, LROFEEZFOMEFTITVWET, StrykerEROL/NX—ZBLTT—7 )%
R—MPSEBERLET,

JA- 259



4

BaE

COBXEFIEIFISO 17664, AAMITIR12, AAMI TIR30, AAMIST79, & KT'AAMI
ST > TRHEE N TVET, AFIFRAHROBEAOERICFIATERD L%
StrykerA"RAEEA T A, LEEHERZZOEEICSVT, (BRLEZTSHEROH
8. ME, ARBT) ERICBRLREZTV, BNORBRREERTER L EZBRAL TE
TV, CHICRBE, BROBLEFIEOHENSERERIAIBBEERYET,
Strykerld, ERBEFZBUEIZIRICCNSOEEZEBTIZ 21— —DEEKIC
HERELTLWET,

B=

Ar—7IOBRERF, E22BHORAEZFALLFBFILEEBIV-—Z0TL
HE(F7>3Y) ., BLTBERBICKYITVET,

« FE1(XFE) BREEIRE®EALLEIV-Z2Y

«  FE2 (XFA) : FEBREEREERALLEOIV-_2T

- FE3(ATa)  HE

- FE4 (2A) BE

||El!

iz A=
=

4.1

m I

RREF, EEANSIOCBEEARICEEL THEITILENHY KT,

c Y, RIEBEATEABIIRRBRENTVWRIRET A VISR EHREERAL TS
Vo BENOBEY A VI ZRATIEFRENBEITIETNNBYET, K,
BESfTRELEBDIE TN B ET,

DUV Y, HEFERRBERIC., TATRET—TILLSBUAL T EEL,
BRARS FBMERRFEALBEVTLEEV, ChsOFFIFREmICRIRE .,
BTLAHL TAFEBICRISZSIERBIIH TN HY KT,

« ITOVIBRLELZIBELOVAVEZHL<SLESD. AEBRIBEICRETZEEDH
TSI LTLEEL,

FR REREZFOBNEREBEZEAL TSLEEL,

42 XEE
ERENTVARBDATERBRERELEVWTLEET VY, BEFTTREEREEN
U, HROBRHOIBCDBANDAEEN B FT,

« FEOV-ZVIUOE, ARFFEREPHEHEOTSIPNY REFEALEVTL
EEW, REICEIODWEWEEITZTREIHYET,

TIOHARE. T-TLERICERELL, XTFPAN—ZBELBEVELSIILT
KEEV, BEITIEREEETERLSBDIARMN B ET,

JA- 260



Sterrad®WEN B AR T DHIE, BENTFATHRELEVTIEE Y, HREE
NDEREBDUEENI HVET,

WKEZOMOBECARRBERELLEY., TTVEYLAVTIEE ), HEEEE
TERBESBBENHSATTAN—ICELDB TN G ET,
HVACEBESEALAVTLSEFE W, HIVACHREZHEAL 58RIV B E &
WETOTIEESEE,

4.3 BUEBIZH (TSR

BYICAEBETRE, AEKBICEAZIHEN NE<TEXET. HaFalkBEE. £A
CLDEBRCBETREENET,

AR EEBOFETHELBEVWTEZTV, BROFETRE TS &, BRnoitse
FERECEEDIIE TN B ET,

FHFEEEF, BENLCRKBRIPCHELBZVTEE Y, BELYBRFRFES
BAIBTNLBYET,

+ Sterrad 100NX®@THEZ&EVIRT L, HROABN AT EIE TN HYET,
THEYGLEBICERTZ2EERFRRAFVRAELBEYETOTIEESEE L,

4.4 MHEEHES

Er—T7IOBRBICXEEHBEEBEINT, HICAOERFBVERY I—Y—AIT

AELTKEZL,

HH
X2
FR, RERERE,

2L

ERBRSLVCRETREEhERBEAZBEALTSLEE
kl\o

o9U—=9

FER HRETHRBETEDREENOED

£ 31 FMEBERETHLEOICHSFBRTER

KB HRBROERA

PP L AHEBOT VAL VEBAOEREROEAR
RETZ28 HmosmrV—-—>JH

BRE | B A 7 k4 HROITITEA

BREWMELEE TN BIREEIA

2—ULEERER
( <40psi (<275kPa ) )

FFBER IR HIS

FHMEBERET S LOICHFRRTHEA
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BBy v — HEISRETHEA

HE
DAYV —FTAARAY HEBERER
7I08—
b2 1]
HES AT L6 s EBR(A—LUL—T)
Steris®/Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus, &£t V-
PRO maX
+  Steris System 1®
Sterrad 100S, NX®, F7ZIE100NX
IFL>FFH4 R (EO)
BB Y778 HE/NUT O#FER
HWEANL—8 F7Tar., BEECEETDIHENHYET,

19—, loz/gal. KBKDENZOLOBER %% £35°CTHEMA L TRIEEA T,

29)——2J&k, 50mL> ) T EFER b'(?&&zﬁ&‘(?

3HOU—ZJ, MIBRET S #ERL TRIDE

GOV=Z2TF, ¥RE/BAF> (RODI) 7J<’&1?Em b‘:#ﬁ&)ﬁ&'ﬁ“

591)—Z>27&. 1/80z/gal./KiBK D Prolystica® 2xH 14 %% & 2 35°CTHEA L TRIEFEHTT .

6 Steris System 11, XKETREATEEEA,

THREROAERNO-ET Y 7k, Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD®REEZ v 7' # AL TRIEEHTT .

8 @%%ﬁﬁi%éf?&ﬁ@ﬁﬁl:ﬂ BRULBEY A VILOERCFDANRALERES Y 7HRCBEANL —
(2 T<E o

45 BRIEF|E

451 ERAE
HU—ZUIBLURBREERBILT IR, TATRET—TLASBYALE

. ;;%TON—N—Q#AT‘ﬂﬁﬁSﬁékﬁﬂEHémUivo
BBEAREEALZHEE. BAKTIC, BROTI7EALIC WESESMLO
BEEBKTTTEET,

452 REHIVE@E
ERA%E, EEOCTESERTERPH CHREBLAEL TILEE L,
EOU—ZUJR, 309 0R5BETRIEEATY.
BRENL—CANTHELESEBI T LE N, BRENLANABEPRED
BECOVTR, BRONDBEIECH > TIEEW,

453 oU—Z=Y

4.5.31 Fgou——_U

EAESHREBBCOVTE. THHEME, OXRESBLTIKEZ,

1. BE&E
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X—N—OERICR> TBERSHEFARLET,
s HRERERICEL£IBRELET., JUVTDEMES TSOMLO R EESRE

PEBISEAL, BE5RTVEIhZERELET,
HREFE, TORRIGTHEEFRICZELET,

2. TSy
FE/SOTCHROAEZIOVBEIKITET, FERAPRBICIBFIEEL
£
YT EESTEOMLOEEREFEREPEBICSEEALE T,

3. g9&E
RARBHERERDNSETBEMENYELET, RRnZzRABEREORRE / BaF>
(RO/DI ) A TIORE, FLFHBICRADESEFREEN IXNTREENDETT

TEXT,
BEAREBLICBRETIEET., BICRAZ IXNTOREREBEORERE.
MBI IERITET,

BREEKDYL, BERBHELEFX 7 1IILE—ULEEBEKRTENILET,
BROBEREECEERERLET, PUVRALICKVEEICEHIEEL TLKEE
Vo BENROHSNBBEICKK., FIE1~32BETVET,
4. BE
o A—H—DERICHSTHBEXSRERARNLET.
HREFFRICTLISDELE T, SV EFE> T50MLO G SR EEARE
REIEALET,
o HREEK, TOEFRISTBEERISBELET,
5 TS5vI249
c FRETJSIYTHRBONEZEIVBLLKCTVUET, BAREPEICRIBIEEL
£Y,
D)UDEES TEOMLOEEREBRERECEICSEEALET,
6. I9F
FARFREEED SAERERYELET, ERzEAEBEEOYRE/ a7
(RO/DI) K TORE., FLEREICERADEERBREN IXNTHREENDIETT
TEEY,
BERABLTBRSEATIEET, BICRADZITNTOREFRBREDRER.
MBI ITERITET,
BEEKDY L, BEBHELEFE 7 1IILE—ULEEBERTENILET,
HRANBFREETEZERABRLET, PUVEALICKVEHICEZHCEELTLEE
Vo BEBENROHSNBBEICKK., FIE1~6Z2BETVET,

4.5.3.2 By —=—>47
EMESHBHEBBCOVTE., "HREHBSE, OXRESBLTLIEEY,
1. T7S5v3249

© A—N—OERCH> TEERSREFRLET,
HREEBRITLICBELET, FE/ SV THROHAAZIORELISZTY
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F9, FEARAPBICEBIEEZELEY,

2. FIE
HRzEAEBREOYRE/ BiA 74> (RODI) KTIOMWE, £LFBICREZD %
BRBEEN TN TREENDETIITEET,
BILRADIXNTORERZEENREE. SOWBITEHRITET,

3. BER%E
HBAURTVWLRSBRBEEITI A Y Y —ICANET,

LTORBEICRWY, DAY v —ZRELET,

# BRERERE BE ZHOER

A%V 25 i9=XOFIN ZEBL

BRI 25 RO K BERRSIRH

i 25 Y RRAUB E =
66°C

IIE 25 RO K ZEEL

LA 25) 115°C ZEBL

7ANLE—LIEERERE, EROMHICEATERT,

- HROBREZEAR[KRLET, TIORALICKVEFSICEFIOEEL TKEE
W, BENROShBBEICR. FIE1~3ZBETVET,

454 SEEBE (A7)

AN ge

AHEREHEBL ARG, BTHBEL LKLV, AURzRELTICEBERATS
&, BELCAMRBRAEEQVARINEUET,

A AESHBERBCOVTE, "THHEBSE ORESRLTSEZL,

4.5.4.1 BHE

AERFHEETHETEET,

1. DAYINY—FARA VT IVR—ICEARREANET,
2. UTORHFIZREV, DAY +—ERELET,

HE

BEREE 17

KB 90°C
4.5.5 HE

EROVIV—Z2T %72 12%. UTOREY A 7LOVThAZT>TEEL,
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EMEEMBEBERCOVTE. "THHEBEE, ORESBLTSEZL,
4.5.5.1 B3

FAUVDOBSEFEERGOEE : A—hIL—TICBETZIXNTOHEFICOV
T. StrykerTld, (tEXEFRBEORDY CESHREERAIDISHERBLET,

. AETHRENATLWRIHELCK 2T, HREEVV—ZVJUTERBLET,

2. BERKNL—ZFRATZHEEE. FL—ICAHEOEMRBICHK > TKEE VW, 47,
RRBBICESIB ML —2FALTETL,

3. WEEIC, AHRE (FLBFIL—)EZEBEILFIYTLET,
UTOREFECHY, ARUREZREL &Y.

F:A-MIL—TRBICAVSKE, TAAMIST79 AnnexM-ESK@REL OFZ

BRECHIIABER L ILSLCLTSEEL,

EhNE#R

Zv7 - |
BE 132°C 134°C
BE R 1559 105
BIREE 309

5, =7\ E2BERATIHICELICENL., BRETHHLET,
4552 Steris/Amsco V-PRO

. RETHRESIATVRHEICK ST, BREIVV-ZVJULTERBLET,
2. BEANL—Z2FEATRIHEEE. NL—ICRHBEOEBMHEBICH > TS EE VY, 4T,
Steris/Amsco V-PRO%Z AV BEICEAREFADNL —ZFEAL TS EE L,
3. BEAIC., AR (FEEFERNL—)EZZBICZYSLET,
LTOVWEINADOV-PROBESATLAZEAL TARREZRELET,
V-PRO 1REEE (EEYA1I))
V-PRO 1 Plus R E ( FEREZIERT1II)
V-PRO maXBBEE ( FERI-BIERYIIL)

5 U7\ EBFEHIIHICERETHHALET,
45.5.3 Steris System 1
3*: Steris System 1l&, KETCHFEATEEE A,

AN g UTCEEE hTVBLAORE N — 5 EATHE. BEFTELE
BHAIBTIhNHYET,

BERNL—ICT—7 I ZRETIHEE. T—7ILZBBERICLBEVLSIZL,
T—7I—ANFEEVICEMTIEFMIRPRICEDILICLTKETY, 20
BELHICHDBEVE, BENTTDICBITREEN B ET,
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6.

EETHREATVWRFEICH T, BREIV-—Z_VITLTERBLET,
Steris7LF>7N70O€YS I RNL— (EFIH#CI1140 ) CRREBRBLE T,
T=7 I OXALENBEECEARICEEEID LS, T L—RICERE
LEY,

ELWV ELLEW

System 1& Steris 20 SterilantZ AL, HETOERICH > THRZBELET,

BENAETLES, KXRERATRHEEIZOEHSLEYD, SterisT v /N—HSHE
ZRMYHLET,
TV EeBEERATIAMCRLICRNL, BRETHRILET,

4554 Sterrad

5.

RETHREEINTVWRFEICR T, HREIVU-—ZVJUTERBLET,
BWEANL—Z2FEHAT25HEE. SL—ICHBOBMBAAICHK > T EEV, 47,
Sterrad 100S, NX, FZIF100NXZEAWEBEICOVWTEREZEAONL—ZFRALT
<EEL,

WEAIC, AHR (FLENL—)EZZBICZYTLET,

BETTOFIEICHEL, Sterrad 100S, NX, EEEF100NXZ AT AZERAL TAHERZE
WELET, BEHAUILERBIRLET,

T—7 N EBEATIHICERETHILET,

4555 TIFLIAFHAK(EO)

EETHREATVWRFEICH T, BREIV-ZVTLTERBLET,
BEANL—Z2FERAT25EE. FL—ICABEOEBMREBICH > TS LTV, 47,
EOILEETARL—ZFEALTSEZL,

BEAIC, 28R (FLERNL—) ZZEBEICZYTLET,

LT OBEBEFRHCHY, 2RRERELET,

FiRRE

RE 55°C
FroN—ERE 70% RH
BZtY ARV K 1.3psia

BF R 3049
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iy
FroN—EE
BR

B

BE

725mg/L, 100% EO
55+2°C

1A

70% RH (50~80% ) + 5%

1268
55+2°C

5. T—7NeBEATIHICERLETHHALET,
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FEEFBENICIRLTLKEETL, ArBAEFrRShZHEEPRELONZIFEEE. &
MEBREL THAS LTEZ SN2 BEEBROEE V.,

c IRNTOBHBRANBERTHICEEZRARLET, FRPEBIFELTVEIES
&, LRROIV-—ZVIJERBEDFIRZEBUT>TLKEE L,

52 RE
AERORERRF, ERLULEBETEORVRETERICARZELTSEZL,

53 FRY—ERAE®
T—7LOFBY—ERAEREBREI00Y VL TT. FANCEE, 7—7 LIRS
DARLEAEVD AR, BENBYTHELERBL T LSV, BEPFEADK
BrB2BEE, AEREFALAVTILEV, ARRHFF—EAFRCELLS, B
WEOERS LOHRORACH > TRRL T LW,
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a5 DESR

AHEGE, TOEE, BLEFEFCRBASNTVRRESICR, AYEROEL WVERFEPR
EREEHRBRICIZITNTNEEOERN BV &Y. ARRICHETILSRIUTHIH Y
£,

Dj} ERAZAEESRBLTISEEY

N EE (EAFHEESRLIKEZY)
HBIFRERECHREND LY, FAMNCBETILENBYET,
[ec [ner] Stryker3—H> NREE

R o KEEBEICLY, FEBEEFICLDER. FLRETOEROTTOER

CREENTVET,

AEKEE., MDD 93/42/[EECICESH B REMB LT EMNMICHITIEREHL

CE Lcuzv.
M mmEAR

“ HiE

HWEHAOTES

Ny FI—R
BE
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1

N HdE
Intended

J—I‘A‘{ (=] :'.|-71|o|

ELch e ¥

SI8h 28 2 ofHEl LA

a: #E7olg =

Lict.

ZHg AolE

0233-050-064

0233-050-065

0233-050-067

0233-050-069

0233-050-084

0233-050-090

0233-065-010

=

THEUC 2R B

2! 8 & (Product Description/

se)

2 TR HE, MEIE A4, T HED
Aolgol 8% Be FTt 17 E/of
Aolge 24 e olnt A& 288 2502
I 80 ASELICH

oy
rlo

3
o)
g
=
hﬂ-

nx

¥

5.0mm x 3m F4 7 A 0lg
gl st

(Stryker LHA| A ryker 2 24 E)

2.0mm x 2.3m £ 7|0|A F MR F70|=
(Stryker LHA|ZE & Stryker 8 24 E)
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RlasLict,

71710l 258 FolsiM BT 24 MM 24 0] S YRER HHFAUAR
2 7171= HIPE YEl2 S ELIC M A 5H7| T 0 AFS % 7
UM, B AR HHMol HBE MM, 47 U P IES B2y
A8 3t7| Tl 71712l 7158 BlAE AL, TI50f 0l40] Y
T Strykerof BH&5t0d £2] 2 ol of hict

ol B2 A8 BIDiLt SR HISHLE RS Ll H2isx of
A2, 2% HP K2l BHR0l YTl £40| wAstol AHolgS B3 wol o &
oH7+ 4L Ict,

TS YA £2 BEZ HSoHE B2 LHAIZ O{RE FH U YAZ B 20| BH
2E7H41°CE AT 4 U LICH LO| YA LHAIZ L O{REIR I3 BXF U AR
xbol BH4 = BHof 2Ol S + 2ALIC
Zoig SIS B2 ohdol Lo THE B FYOIM LI s W CHE At
7 55 4 K| OHIAIR.
. Belol B ol KPR (Glolgol £AER| oo BL)
. BAlolEel B £E(EE LHAIZ ofHe)
. 74 E|

(=2}
Ol HIS 7he44 JhALE Zer4 7427} A ROIM AFB3HR| DHAIAIR
M% EE Hue7t H2Elo] Wol HEo] 240|928 B2 AolgS BAFAAIL
0l Fblo| ¥He 525X ehLict.

},

C
M
10
(i
4o
>
ok

B2 250l FEEELICH

KO- 273



3

M X|(Setup)
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MX A=7| MEEEES
H?
T A|AES - B7|((REZdolE)
.+ Steris®Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus == V-
PRO maX

+  Steris System 1®
«  Sterrad 100S, NX® EE= 100NX
«  OIE#SAMOIE(EO)

H ZE78 HE AHY XIS

H Ezf|ofs MEAALEE, HE o] ALS 7hs3lok &
1 MIA 2 35°Col %2 1 oz/gal. 2| ENZOL® &4 MHAE AL 5to] ABEIU&LICH
250mL AIZIX|E AL85H01 M|ZS 7 %%PRA@LIEP
SM16 HEEIR &8 +90+04 AEE Zasri Lt
4 A& £/E0|2~(RODIE 0|8 o+ 1S HEsioiaLn

5 MA 22 35°Co| =% & 1/8 oz/gal2| Prolystica® 2x & MM & A+&5to B EI{&LICH

6 Steris System 12 O|Z 0l A AL & £ gi&LCt

7 Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD® H# ZH o2 HZ =5 7|7|2| 0|5 =& g AB&LICH

8 DI:‘ ARt B 7|7 B Al =B HR F7|0fl AL = FDAMIM £Q18H HZ T8 U HF E3|0|2h ALSSHAIA

2.

4.5 Fix 2| X|&(Instructions for Reprocessing)
4.5.1 A8 Al F2|Z(Point of Use)

.MM Y B2 Y Axshsy| 9504 O/RIEIE FolSollM EalErLIC

o 71717t M A HEHIT A2 238 S0l BHEE HaLch
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4.5.2 21& 2! 2&(Containment and Transportation)
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5. ZHALZ Tof 7|o|E S &S| dEStod 202 AlFLc
4552 Steris/Amsco V-PRO
7171 & A8 dEMOo|M HESHE S0l et MAstod ZHISHAMAIR.
2. HZ EHOIEMSE E2 Edole BH MSElE F7t XIEE MEMAIR. Steris/
Amsco V-PROE A28t HE &80 2 &0 EQ0|DH AL FHAAIL.
3. BF ™A ZI7I(E= EEﬂOl) 0|5 ZFIUAIR.
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4.5.5.3 Steris System 1
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H# Edjolof FlolE I 70|22
=S =

2= x| 21 F0lE AlAYE| B E MYl +&
Z|A3tErLICH Ol & &5t K| & by

Z
=] =
a2 HIEHE HZ x| gt 2 = A&

7|7|'_ |'% MHEMol M HEst= ol ek MESkod EHISHA AL,

Steris 214 XZ| EB0|(ZE H3 C1140)01 77|18 FAAIL.
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1. 71712 8 M8 dEAMIM HE S ol mhet M2dstod ZHISHAIL.
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& X|& 2l(Maintenance)

51 ZAl(Inspection)

. 71718 K& R HARILICH EXIM0| YHEL olAElE Be HY X 4218 9
Sl 71718 St MAIR.

. REFMEO| MBEX HAFLICH AL ZE S0 0| Hof 2l AL, Yo MM X
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5.2 HEH(Storage)

71718 420l dEstu IHRetH HX|7t eis #Eol 2Rt AAIR.

5.3 04 =H(Expected Service Life)
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