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Str‘yker‘® Stainless Steel Inserter
0206-725-000 R, ONLY C €o197

Instructions For Use

IMPORTANT INFORMATION: File in your records.
This insertion tool is designed to assist with the installation of Stryker Cement Restrictors.

User/Patient Safety

A WARNINGS:

Familiarization with this Inserter and Stryker Cement Restrictors prior to use is important.
Read and understand these instructions and those supplied with the restrictors. If you
require additional information, contact your Stryker sales representative or Stryker
customer service. Outside the US, contact your nearest Stryker subsidiary.

Levering with the inserter within the intramedullary canal and applying undue pressure
may cause damage to bone tissue and/or to the instrument.

«  Prior to use, the inserter should be inspected for damage, especially at the threaded
end. Do not use if damage is apparent.

Upon initial receipt and before each use, clean and sterilize the equipment as indicated.

NOTE: The depth markers located along the length of the inserter are accurate to within
+/- 0.013 cm.

Cleaning

A WARNINGS:

ALWAYS provide personal protective equipment (PPE) for processing personnel
according to the instructions and safety data sheets (SDS) supplied with the detergent.
Wear PPE at all times during processing.

During transport to decontamination processing area, pay particular attention to sharp,
cutting edges to avoid injury.

« Use filtered water for diluting detergents and for rinsing the equipment. Mineral residues
from hard water can stain the equipment and/or prevent effective cleaning and
decontamination. Poor water quality can adversely affect the life of medical devices.
ALWAYS follow the water quality requirements per Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) TIR 34.

ALWAYS make sure the detergent solution is completely rinsed from the interior and
exterior of the equipment before drying the equipment.
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Read, understand, and follow the indications, instructions, and safety information supplied
with the detergent for correct handling and use of the product. ALWAYS prepare the
detergent solution according to the manufacturer’s recommendations. Pay particular
attention to the concentration used and the total dispersion.

CAUTIONS:

DO NOT use saline to wet or soak the equipment before transport to the
decontamination processing area.

If transport to the decontamination processing area is delayed, cover the equipment with
a damp cloth or spray the equipment with a pretreatment foam as often as necessary to
maintain moisture. The pretreatment foam will minimize the drying of soil and facilitate
later decontamination processing. DO NOT allow pretreatment foam to dry on the
equipment.

Avoid mechanical damage during transport. DO NOT mix heavy devices with delicate
devices.

NOTE: Clean the equipment as soon as practical, typically within two hours, to preclude
extended or repeat cleaning procedures.

1

Remove all gross soil from the equipment using absorbent wipes or a soft, lint-free cloth
moistened with the prepared detergent solution.

. Thoroughly clean the equipment. Use suitable brushes and detergent solution to clean

all surfaces. Pay particular attention to the threaded end and any other rough surfaces,
crevices, and difficult-to-reach areas where soil may be shielded from brushing.

. Thoroughly rinse the equipment with warm, running water until all traces of detergent

solution are removed. Hold the equipment on an incline, distal end pointing down. Pay
particular attention to rough surfaces. A final rinse of the equipment using deionized or
filtered water is recommended.

. Visually inspect the equipment for any remaining soil or detergent solution. If soil or

detergent solution remains, repeat the cleaning procedure using fresh detergent solution.

. Allow the equipment to drain on absorbent wipes. If possible, orient the equipment

vertically to assist in drainage.

Dry the equipment with a soft, lint-free cloth or medical-grade compressed air, or by
heating the equipment in an oven below 110 °C [230 °F].

Sterilization

A WARNINGS:

ALWAYS use a chemical indicator within every sterilization load to make sure the proper
sterilization conditions of time, temperature, and saturated steam or hydrogen peroxide
are achieved.
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« ALWAYS use new sterilization wrap to enclose the equipment. Do not reuse
sterilization wrap.

« Follow the recommended dry times to prevent moisture from accumulating inside the
equipment. Moisture may prevent proper sterilization and/or damage the equipment.

After cooling to room temperature, ALWAYS immediately use equipment sterilized
by immediate-use steam sterilization. Sterility assurance cannot be maintained for
unwrapped equipment.

«  After sterilization, allow the equipment to cool to room temperature prior to use. Failure
to comply may result in a burn injury and/or damage to the equipment.

CAUTION: Stryker does not recommend immediate-use steam sterilization for routine
sterilization of medical devices. Immediate-use steam sterilization should only be used
when individual devices require immediate sterilization and use.

NOTES:

Stryker has validated several sterilization cycles for the sterilization of this equipment.
However, sterilizer design and performance can affect the efficacy of the process.
Healthcare facilities should verify the process they use, employing the actual equipment
and operators that routinely process the equipment.

The final responsibility for verification of sterilization techniques lies directly with the
hospital. To ensure the efficacy of hospital processing, all cycles and methods should
be verified for different sterilization chambers, wrapping methods, and/or various loading
configurations.

If wet trays or equipment are discovered after sterilization, a change in the product load
configuration or a longer dry time may be necessary.

+ Validation is based on the AAMI protocol. International sterilization parameters are per
the following standards: Australia/New Zealand per AS/NZS 4187; Netherlands per Field
Standard for Loaner Instruments, Revision 03.02, April 2008; Europe and the United
Kingdom per EN ISO 17664; Canada per CSA ISO 17664

1. Enclose the equipment using a sterilization wrap that is suitable for the equipment,
such as a grade 500 or higher, before sterile processing. Follow the AAMI and AORN
recommended guidelines for appropriate wrapping configurations.

2. Perform one of the following validated steam sterilization cycles:
VALIDATED STEAM STERILIZATION CYCLE PARAMETERS

Wrapping Cvcle Sterilization Minimum Minimum
Method y Temperature Exposure Time Dry Time
Wrapped Dynamic Air 30 minutes
_— Removal 132 °C [270 °F] 4 minutes —
Unwrapped (Pre-vacuum) No dry time
Unwrapped Gravity 132 °C [270 °F] 10 minutes No dry time

- Dec 21, 2016 03:54:58 PM
Ww“g%%é%%t’&l, Rev. F Effective Date: Dec 21, 2016 3:18:40 PM 8



ES 0206-725-707 Rev-F

INFORMACION IMPORTANTE: Archivar con sus registros.
Esta herramienta de insercion esta disefiada como una ayuda para la instalacién de los
tapones de cemento (Cement Restrictors) de Stryker.

Seguridad del usuario y el paciente

A ADVERTENCIAS:

Es importante que se familiarice con este introductor (Inserter) y con los tapones

de cemento de Stryker antes de utilizarlos. Asegurese de leer y comprender estas
instrucciones, y las suministradas con los tapones. Si necesita informacion adicional,
pdngase en contacto con su representante de ventas de Stryker o con el servicio de
atencion al cliente de Stryker. Fuera de EE. UU., péngase en contacto con la filial de
Stryker mas cercana.

+ Hacer palanca con el introductor dentro del canal intramedular y aplicar una presién
indebida pueden ocasionar dafos en el tejido 6seo y en el instrumento.

Antes de utilizar el introductor, inspecciénelo para detectar cualquier dafio, en particular
en el extremo roscado. No lo utilice si observa dafios.

+ Al recibir inicialmente el producto y antes de cada uso, limpie y esterilice el equipo
siguiendo las indicaciones.

NOTA: Los marcadores de profundidad situados a lo largo del introductor tienen una
precision de +/- 0,013 cm.

Limpieza

A ADVERTENCIAS:

Proporcione SIEMPRE equipo de proteccion individual (EPI) para el personal de
procesamiento, segun las instrucciones y las fichas de datos de seguridad (safety data
sheets, SDS) que se suministran con el detergente. Durante el procesamiento, lleve
puesto en todo momento el EPI.

Durante el transporte al drea de procesamiento de descontaminacion, preste especial
atencion a los bordes afilados y cortantes para evitar lesiones.

Utilice agua filtrada para diluir los detergentes y para enjuagar el equipo. Los residuos
minerales de las aguas duras pueden manchar el equipo, y/o impedir la limpieza y
descontaminacion eficaces. El agua de mala calidad puede afectar negativamente a
la vida de los dispositivos médicos. Siga SIEMPRE los requisitos de calidad del agua
segun la Asociacion para el Avance del Instrumental Médico (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) TIR 34.

Cerciérese SIEMPRE de que la solucién de detergente se haya enjuagado por completo
del interior y el exterior del equipo antes de secarlo.

Lea, asimile y siga las indicaciones, instrucciones e informacion sobre seguridad que se
incluyen con el detergente para la correcta manipulacion y uso del producto. Prepare
SIEMPRE la solucion de detergente siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Preste especial atencion a la concentraciéon empleada y a la dispersion total.
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PRECAUCIONES:

NO utilice solucién salina para humedecer o remojar el equipo antes de transportarlo al
4rea de procesamiento de descontaminacion.

Si se retrasa el transporte al area de procesamiento de descontaminacion, cubra el
equipo con un pafio humedo o rocielo con una espuma de prelimpieza tantas veces
como sea necesario para mantener la humedad. La espuma de prelimpieza reduce al
minimo el secado de la suciedad y facilita el proceso de descontaminacién posterior.
NO permita que la espuma de prelimpieza se seque sobre el equipo.

Evite dafnos mecanicos durante el transporte. NO mezcle dispositivos pesados con
otros delicados.

NOTA: Limpie el equipo tan pronto como sea factible, normalmente en un plazo de dos
horas, para evitar repetir o prolongar los procedimientos de limpieza.

1

Elimine toda la suciedad visible del equipo con pafios absorbentes o pafios suaves sin
pelusa humedecidos con la solucion de detergente preparada.

Limpie a fondo el equipo. Utilice cepillos adecuados y la solucién de detergente para
limpiar todas las superficies. Preste especial atencion al extremo roscado y a cualquier
otra superficie rugosa, los intersticios y las zonas de dificil acceso en las que resulte
dificil eliminar la suciedad con el cepillado.

Enjuague a fondo el equipo con agua corriente tibia hasta eliminar todos los restos de
solucion de detergente. Mantenga inclinado el equipo, con el extremo distal apuntando
hacia abajo. Preste especial atencion a las superficies rugosas. Se recomienda un
enjuague final del equipo con agua desionizada o filtrada.

Compruebe visualmente que no queden restos de suciedad o solucién de detergente
en el equipo. Si quedan restos de suciedad o solucién de detergente, repita el
procedimiento de limpieza con una solucion de detergente nueva.

Deje escurrir el equipo sobre pafios absorbentes. Si es posible, oriente el equipo
verticalmente para facilitar el drenaje.

Seque el equipo con un pafio suave sin pelusa, con aire comprimido de calidad médica
o calentando el equipo en un horno a menos de 110 °C.

Esterilizacion

A ADVERTENCIAS:

Utilice SIEMPRE un indicador quimico dentro de cada carga de esterilizacién para
asegurarse de que se alcanzan las condiciones de esterilizacion adecuadas en cuanto
a tiempo, temperatura y vapor o peréxido de hidrégeno saturado.

Utilice SIEMPRE un envoltorio para esterilizacién nuevo para envolver el equipo. No
reutilice el envoltorio para esterilizacion.

Utilice los tiempos de secado recomendados para evitar que se acumule humedad
dentro del equipo. La humedad puede impedir una esterilizacién adecuada o causar
darios en el equipo.

Una vez enfriado a temperatura ambiente, use SIEMPRE de inmediato el equipo que se

haya esterilizado mediante esterilizacion con vapor para uso inmediato. No se puede
garantizar que se mantenga la esterilidad de los equipos sin envoltura.

me}g%%é%%’% Dec 21, 2016 03:54:58 PM .

1, Rev. F Effective Date: Dec 21, 2016 3:18:40 PM



ES

0206-725-707 Rev-F

Después de la esterilizacion, deje que el equipo se enfrie a temperatura ambiente antes
de utilizarlo. Si no se sigue esta advertencia, se podrian producir quemaduras o causar
dafios en el equipo.

PRECAUCION: Stryker no recomienda la esterilizacion con vapor para uso inmediato
para la esterilizacion sistematica de dispositivos médicos. La esterilizacion con vapor
para uso inmediato unicamente debe utilizarse si los dispositivos individuales precisan
una esterilizacion y un uso inmediatos.

NOTAS:

Stryker ha validado varios ciclos de esterilizacion para la esterilizaciéon de este equipo.
Sin embargo, el disefio y el rendimiento del esterilizador pueden afectar a la eficacia del
proceso. Los centros sanitarios deben verificar el proceso utilizado, con el equipo que
se utiliza y los operadores que procesan habitualmente el equipo.

La responsabilidad final de la verificacion de las técnicas de esterilizacion recae
directamente en el hospital. Para garantizar la eficacia del procesamiento hospitalario,
se deben verificar todos los ciclos y métodos para los distintos métodos de envoltura,

camaras de esterilizacién y configuraciones de carga.

Si se descubren bandejas o equipos himedos después de la esterilizacion, puede que
sea necesario realizar un cambio en la configuracion de carga de los productos o un
tiempo de secado mas prolongado.

+ La validacion se basa en el protocolo AAMI. Los pardmetros de esterilizacion
internacionales se rigen por las normas siguientes: Australia/Nueva Zelanda segun
AS/NZS 4187; Paises Bajos segun Field Standard for Loaner Instruments (Estandar
Profesional para equipos prestados), revision 03.02, abril de 2008; Europa y el Reino
Unido segun EN ISO 17664; Canadd segun CSA ISO 17664

1. Envuelva el equipo utilizando un envoltorio para esterilizacion adecuado para el
equipo (por ejemplo, de grado 500 o superior) antes del procesamiento estéril. Siga
las directrices recomendadas por la AAMI (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation, Asociacion para el Avance del Instrumental Médico) y la
AORN (Association of periOperative Registered Nurses, Asociacion de Enfermeras
Perioperatorias) en relacién con las configuraciones de envoltura adecuadas.

2. Utilice uno de los siguientes ciclos de esterilizacién con vapor validados:
PARAMETROS DE CICLOS VALIDADOS DE ESTERILIZACION POR VAPOR

Método de . Temperatura de T|emp_o _Qe Tiempo de
Ciclos I exposicion L
envoltura esterilizacion P secado minimo
minimo
Envuelto Eliminacion 30 minutos
- dindmica de aire 132°C 4 minutos Sin tiempo de
Sin envoltura (prevacio) secado
Sin envoltura Gravedad 132°C 10 minutos Sin tiempo de
secado
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WICHTIGE INFORMATIONEN: In den Unterlagen aufbewahren.
Dieses Einsatzinstrument ist fiir die Einbringung von Stryker-Zementrestriktoren (Cement
Restrictors) ausgelegt.

Benutzer- und Patientensicherheit

A WARNUNGEN:

Der Benutzer muss vor dem Gebrauch mit der Einsetzhilfe (Inserter) und Stryker-
Zementrestriktoren vertraut sein. Diese Anleitung sowie die den Restriktoren beiliegenden
Anleitungen missen gelesen und verstanden werden. Werden weitere Informationen
benétigt, wenden Sie sich an Ihren Stryker-Vertreter oder den Stryker-Kundendienst.
AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die néchstgelegene Stryker-Niederlassung.

Hebelbewegungen mit der Einsetzhilfe innerhalb des Markkanals und Austibung von
liberméBigem Druck konnen das Knochengewebe und/oder das Instrument beschadigen.

Vor dem Gebrauch muss die Einsetzhilfe auf Schéden, besonders am Gewindeende,
untersucht werden. Bei offensichtlicher Beschéadigung nicht verwenden.

Das Gerét nach Erhalt und vor jedem Gebrauch wie angegeben reinigen und sterilisieren.

HINWEIS: Die Genauigkeit der Tiefenmarkierungen, die sich der Lange nach auf der
Einsetzhilfe befinden, entspricht +/- 0,013 cm.

Reinigung

A WARNUNGEN:

Fir das Aufbereitungspersonal muss STETS persénliche Schutzausristung (personal
protective equipment, PPE) entsprechend den Anleitungen und Sicherheitsdatenblattern
(SDS), die dem Reinigungsmittel beiliegen, vorhanden sein. Wahrend der Aufbereitung
stets personliche Schutzausriistung tragen.

+ Beim Transport in den Dekontaminations-/Aufbereitungsbereich besonders auf scharfe
Schneiden achten, um Verletzungen zu vermeiden.

+ Zur Verdlnnung von Reinigungsmitteln und zum Abspiilen der Geréte gefiltertes Wasser
verwenden. Mineralische Riickstédnde von hartem Wasser kénnen zu Verfarbungen
der Geréte flihren und/oder eine wirksame Reinigung und Dekontamination
verhindern. Schlechte Wasserqualitat kann die Nutzungsdauer von Medizinprodukten
beeintréchtigen. Bezlglich der Wasserqualitdt STETS die Anforderungen nach TIR 34
der Vereinigung flr die Verbesserung von medizinischen Instrumenten (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) einhalten.

- STETS sicherstellen, dass die Reinigungslésung vollstéandig vom Inneren und AuBeren
des Gerats abgespult wurde, bevor das Gerat getrocknet wird.

« Fur die richtige Handhabung und Anwendung des Produkts alle Indikationen,
Anweisungen und Sicherheitsinformationen, die dem Reinigungsmittel beiliegen,
grindlich durchlesen und befolgen. Die Reinigungslosung ist STETS nach den
Empfehlungen des Herstellers anzusetzen. Insbesondere ist auf die verwendeten
Konzentrationen und die Gesamtdispersion des Reinigungsmittels zu achten.
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VORSICHTSHINWEISE:

+ Die Gerate vor dem Transport in den Dekontaminations-/Aufbereitungsbereich NICHT mit
Kochsalzlésung befeuchten oder darin einweichen.
Wenn sich der Transport in den Dekontaminations-/Aufbereitungsbereich verzdgert,
die Geréte mit einem feuchten Tuch abdecken oder so oft wie zur Erhaltung
der Feuchtigkeit erforderlich mit einem Vorreinigungsschaum einsprihen. Der
Vorreinigungsschaum minimiert das Antrocknen von Verunreinigungen und erleichtert
die spatere Dekontamination/Aufbereitung. Den Vorreinigungsschaum NICHT auf den
Geréten antrocknen lassen.

« Mechanische Beschadigungen beim Transport vermeiden. Schwere Geréte NICHT mit
empfindlichen Geraten mischen.

HINWEIS: Alle Geréate so bald wie praktisch mdglich, in der Regel innerhalb von zwei
Stunden, reinigen, um langere oder wiederholte Reinigungsvorgange auszuschlieBen.

1. Alle groben Verunreinigungen mit saugfahigen Reinigungstlichern oder einem weichen,
fusselfreien Tuch, befeuchtet mit der angesetzten Reinigungslésung, vom Gerat
entfernen.

2. Die Artikel griindlich reinigen. Unter Verwendung geeigneter Biirsten und der Reinigungs-
16sung alle Oberflachen reinigen. Dabei besonders auf das Gewindeende sowie
andere raue Oberflachen, Spalte und schwer zugéngliche Bereiche achten, in denen
Verschmutzungen mdglicherweise nur schwer mit einer Blirste erreicht werden kénnen.

3. Das Gerét unter flieBendem warmem Wasser absplilen, bis jegliche Riickstédnde der
Reinigungslésung entfernt sind. Das Gerat mit dem distalen Ende schrég nach unten
halten. Besondere Beachtung ist rauen Oberflachen zu widmen. Es wird empfohlen, das
Gerat abschlieBend mit entionisiertem oder gefiltertem Wasser abzuspdlen.

4. Das Gerat visuell auf verbleibende Verschmutzungen oder Reste der Reinigungslésung
kontrollieren. Falls Verschmutzungen oder Reste der Reinigungsldsung zuriickgeblieben
sind, den Reinigungsvorgang mit frischer Reinigungslésung wiederholen.

5. Die Gerate auf saugféhigen Reinigungstiichern abtropfen lassen. Das Gerat, falls
mdglich, zum besseren Abtropfen senkrecht ausrichten.

6. Das Gerat mit einem weichen, fusselfreien Tuch oder medizinischer Druckluft oder durch
Erhitzen in einem Ofen bei weniger als 110 °C trocknen.

Sterilisation

A WARNUNGEN:

Bei jedem Sterilisationsvorgang muss STETS ein chemischer Indikator mitgefiihrt
werden, damit sichergestellt werden kann, dass die richtigen Sterilisationsbedingungen
(Dauer, Temperatur und Dampfséttigung bzw. Wasserstoffperoxid) erzielt wurden.

+  Zum Schutz der Gerédte STETS eine neue Sterilisationsverpackung verwenden.
Sterilisationsverpackungen nicht wiederverwenden.

+ Die empfohlene Trocknungszeit einhalten, damit sich keine Feuchtigkeit im Inneren
des Gerats ansammeln kann. Feuchtigkeit kann die ordnungsgemaBe Sterilisation
beeintrachtigen und/oder die Geréte beschadigen.
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Nach Abklhlung auf Raumtemperatur die im Dampfsterilisationsverfahren fir sofortige
Nutzung sterilisierten Gerdte STETS sofort verwenden. Die Sterilitat nicht eingepackter
Gerate ist begrenzt und Uber einen langeren Zeitraum nicht gewahrleistet.

Das Gerét nach der Sterilisation vor dem Gebrauch auf Zimmertemperatur abkuihlen
lassen. Andernfalls besteht Verbrennungsgefahr und/oder die Gerate kdnnen beschéadigt
werden.

VORSICHT: Stryker rat von der routineméBigen Anwendung der Dampfsterilisation
zur unmittelbaren Verwendung fur Medizinprodukte ab. Eine Dampfsterilisation zur
unmittelbaren Verwendung sollte nur dann stattfinden, wenn einzelne Gerate sofort
sterilisiert und verwendet werden missen.

HINWEISE:

Stryker hat mehrere Sterilisationszyklen fur die Sterilisation dieses Gerats validiert. Typ
und Leistung des Sterilisators kénnen sich jedoch auf die Wirksamkeit der Aufbereitung
auswirken. In medizinischen Einrichtungen sollte die Ubliche Vorgehensweise mit den
vorhandenen Geréten und bei Anwendung dieser durch Benutzer, die sie routinemaBig
aufbereiten, Uberprift werden.

- Die letztendliche Verantwortung fiir die Uberpriifung der Sterilisationstechniken obliegt
unmittelbar dem Krankenhaus. Um die Wirksamkeit der Aufbereitung im Krankenhaus zu
gewahrleisten, miissen alle Zyklen und Methoden fir die verschiedenen Sterilisations-
kammern, Einpackmethoden und/oder Beladungskonfigurationen Uberpriift werden.
Falls nach der Sterilisation festgestellt wird, dass Tabletts oder Gerate nass sind,
ist eventuell eine andere Beladungskonfiguration oder eine langere Trocknungszeit
erforderlich.

Die Validierung beruht auf dem AAMI-Protokoll. Internationale Sterilisationsparameter
basieren auf den folgenden Normen: Australien/Neuseeland gemas AS/NZS 4187;
Niederlande geméaB dem Field Standard for Loaner Instruments (Berufsnorm fiir
Leihinstrumente), Revision 03.02, April 2008; Europa und Vereinigtes Konigreich geman
EN ISO 17664; Kanada gemé&B CSA ISO 17664

1. Das Gerat vor dem Sterilisationsvorgang in eine Sterilisationsverpackung einpacken, die
fiir das Gerat geeignet ist (z.B. Qualitat 500 oder hoher). Die empfohlenen Richtlinien
der AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation = Vereinigung
fur die Verbesserung von medizinischen Instrumenten) und der AORN (Association of
periOperative Registered Nurses = Vereinigung der Pflegepersonen im perioperativen
Bereich) zu geeigneten Einpackkonfigurationen befolgen.

2. Einen der folgenden validierten Dampfsterilisationszyklen durchfihren:
VALIDIERTE PARAMETER FUR DEN DAMPFSTERILISATIONSZYKLUS

. Sterilisations- Mindest- Mindest-
Einpackmethode Zyklus A .
temperatur | sterilisationsdauer | trocknungszeit
Eingepackt Dynamische 30 Minuten
) - Luftentfernung 132°C 4 Minuten Keine
Nicht eingepackt |  (Vorvakuum) Trockenzeit
Nicht eingepackt |  Schwerkraft- 132°C 10 Minuten Keine
verdrdngung Trockenzeit
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INFORMATIONS IMPORTANTES : Document a conserver.
Cet outil d’'insertion est concu pour faciliter la mise en place des obturateurs de ciment
(Cement Restrictors) Stryker.

Sécurité de I’utilisateur et du patient
A AVERTISSEMENTS :

Il est important de posséder une bonne connaissance de ce dispositif d’insertion
(Inserter) et des obturateurs de ciment Stryker avant de les utiliser. Veiller a lire et
comprendre ce mode d’emploi et celui fourni avec les obturateurs. Pour de plus amples
informations, contacter le représentant Stryker local ou le service clientéle Stryker. A
I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale Stryker la plus proche.

« Tout mouvement de levier avec le dispositif d’insertion a 'intérieur du canal médullaire
et I'application d’une pression excessive peuvent endommager les tissus osseux et/ou
I'instrument.

- Avant utilisation, le dispositif d’insertion doit étre inspecté pour rechercher tout dommage,
en particulier sur son extrémité filetée. Ne pas utiliser en cas de dommage visible.

-« Lors de sa livraison initiale et avant chaque usage, nettoyer et stériliser le matériel de la
maniére indiquée.

REMARQUE : Les repéres de profondeur situés sur la longueur du dispositif d’insertion

ont une précision de +/-0,013 cm.

Nettoyage
A AVERTISSEMENTS :

TOUJOURS procurer un équipement de protection individuelle (EPI) au personnel
responsable du traitement, conformément aux instructions et aux fiches de données de
sécurité fournies avec le détergent. Utiliser les équipements de protection individuelle a
tout moment pendant le traitement.

Pendant le transport en zone de décontamination, préter une attention particuliére aux
arétes vives et tranchantes pour éviter des blessures.

Utiliser de I'eau filtrée pour diluer les détergents et pour rincer le matériel. Les résidus
minéraux d’une eau calcaire peuvent tacher le matériel et/ou empécher un nettoyage et une
décontamination efficaces. Une mauvaise qualité de I'eau peut avoir un effet délétere sur la
durée de service des dispositifs médicaux. TOUJOURS observer les exigences relatives a la
qualité de I'eau de la norme TIR 34 de I'association pour I'avancement de I'instrumentation
médicale (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI).

TOUJOURS s’assurer que la solution de détergent est parfaitement rincée a l'intérieur et
a I'extérieur du matériel avant de sécher celui-ci.

Lire, assimiler et observer les indications, les instructions et les informations de
sécurité fournies avec le détergent pour assurer la manipulation et I'utilisation
correctes du produit. TOUJOURS préparer la solution de détergent conformément aux
recommandations du fabricant. Accorder une attention particuliére a la concentration
utilisée et a la dispersion totale du détergent.
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MISES EN GARDE :

NE PAS utiliser de sérum physiologique pour mouiller ou tremper le matériel avant le
transport en zone de décontamination.

Si le transport en zone de décontamination est retardé, couvrir le matériel avec un linge
humide ou vaporiser le matériel avec une mousse de pré-nettoyage aussi souvent que
nécessaire pour maintenir I’numidité. La mousse de pré-nettoyage minimise le séchage
des souillures et facilite la décontamination ultérieure. NE PAS laisser sécher la mousse
de pré-nettoyage sur le matériel.

Eviter tout endommagement mécanique au cours du transport. NE PAS mélanger des
dispositifs lourds et des dispositifs délicats.

REMARQUE : Nettoyer le matériel dés que possible, normalement sous deux heures,
pour éviter des procédures de nettoyage prolongées ou répétées.

1

Eliminer toutes les souillures évidentes du matériel & I'aide de papiers absorbants ou
d’un linge doux non pelucheux humectés avec la solution de détergent préparée.

Nettoyer soigneusement le matériel. Nettoyer toutes les surfaces en utilisant des brosses
adaptées et la solution de détergent. Préter une attention particuliere a I'extrémité
filetée, aux surfaces rugueuses, aux renfoncements et aux zones difficiles a atteindre ou
les souillures peuvent échapper au brossage.

Rincer soigneusement le matériel a I'eau courante tieéde jusqu’a ce que toutes les traces
de solution de détergent aient disparu. Tenir le matériel en position inclinée, I'extrémité
distale orientée vers le bas. Préter une attention particuliére aux surfaces rugueuses. Il
est recommandé de rincer le matériel une derniere fois & I'eau désionisée ou filtrée.
Vérifier visuellement le matériel pour s’assurer que toutes les souillures et la solution de
détergent ont été éliminées. Si ce n'est pas le cas, répéter la procédure de nettoyage
avec une solution de détergent fraichement préparée.

Laisser le matériel s’égoutter sur des papiers absorbants. Orienter si possible le matériel
a la verticale pour faciliter I'égouttage.

Sécher le matériel avec un linge doux non pelucheux, de I'air comprimé de qualité
médicale, ou en le plagant dans une étuve dont la température est inférieure a 110 °C.

Stérilisation
A AVERTISSEMENTS :

TOUJOURS utiliser un indicateur chimique dans chaque chargement de stérilisation
pour s’assurer d’avoir atteint les conditions de durée, de température et de saturation de
vapeur ou de peroxyde d’hydrogéne requises pour une stérilisation adéquate.
TOUJOURS utiliser une nouvelle enveloppe de stérilisation pour emballer le matériel. Ne
pas réutiliser I'enveloppe de stérilisation.

Observer les durées de séchage recommandées afin d’éviter I'accumulation d’humidité
a l'intérieur du matériel. La présence d’humidité peut empécher la stérilisation correcte
et/ou endommager le matériel.

Apreés refroidissement a température ambiante, TOUJOURS utiliser immédiatement le
matériel stérilisé a la vapeur pour utilisation immédiate. Dans la durée, la stérilité de
matériel non enveloppé ne peut pas étre garantie.

me}g%%é%%’% Dec 21, 2016 03:54:58 PM »

1, Rev. F Effective Date: Dec 21, 2016 3:18:40 PM



FR 0206-725-707 Rev-F

Aprés la stérilisation, laisser le matériel refroidir a température ambiante avant
I'utilisation. Le non-respect de cette instruction risque d’occasionner une blessure par
brélure et/ou d’endommager le matériel.
MISE EN GARDE : Stryker ne recommande pas la stérilisation a la vapeur pour utilisation
immédiate pour la stérilisation courante des dispositifs médicaux. Utiliser la stérilisation
a la vapeur pour utilisation immédiate uniquement lorsque des instruments individuels
doivent étre immédiatement stérilisés et utilisés.

REMARQUES :

Stryker a validé plusieurs cycles de stérilisation pour la stérilisation de ce matériel.
Toutefois, la conception du stérilisateur et ses performances peuvent affecter I'efficacité
du procédé. Les établissements de santé doivent valider leur propre procédé en utilisant
le matériel en question et en ayant recours aux opérateurs qui traitent habituellement le
matériel.

+ La responsabilité finale en ce qui concerne la validation des techniques de stérilisation
revient directement a I’hopital. Pour assurer I'efficacité du traitement du matériel a
I’hopital, tous les cycles et toutes les méthodes doivent étre validés pour différentes
chambres de stérilisation et méthodes d’enveloppement et/ou pour diverses
configurations de chargement.

Si des plateaux ou du matériel sont mouillés suite a la stérilisation, un changement de

la configuration de charge des produits ou une durée de séchage plus longue peuvent
étre nécessaires.

La validation est fondée sur le protocole de '’AAMI. Les paramétres de stérilisation
internationaux sont conformes aux normes suivantes : Australie/Nouvelle-Zélande, norme
AS/NZS 4187 ; Pays-Bas, Field Standard for Loaner Instruments (Norme professionnelle
pour les instruments loués), révision 03.02, avril 2008 ; Europe et Royaume-Uni, norme
EN ISO 17664 ; Canada, norme CSA ISO 17664

1. Emballer le matériel a I'aide d’une enveloppe de stérilisation adaptée au matériel, de
grade 500 ou supérieur, avant la stérilisation. Observer les directives de I’AAMI et de
I’AORN (Association of periOperative Registered Nurses) relatives aux configurations
d’enveloppe de stérilisation appropriées.

2. Accomplir un des cycles de stérilisation a la vapeur validés suivants :

PARAMETRES DE CYCLE DE STERILISATION A LA VAPEUR VALIDE

. . Durée Durée de
Méthode . " Température de y e .
, Opératoire P d’exposition séchage
d’enveloppement stérilisation L s
minimum minimum
Enveloppée | Evacuation d'air ) 30 minutes
————— dynamique 132 °C 4 minutess ——m————
Non enveloppée (pré-vide) Pas de séchage
Non enveloppée Gravité 132°C 10 minutes Pas de séchage
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INFORMAZIONI IMPORTANTI — Conservare in archivio.
Questo inseritore € previsto per assistere nell’installazione dei limitatori di efflusso del
cemento (Cement Restrictors) di Stryker.

Sicurezza dell’operatore e del paziente

A AVVERTENZE

- E importante acquisire dimestichezza con questo inseritore (Inserter) e con i limitatori
di efflusso del cemento di Stryker prima di usarli. Leggere e capire queste istruzioni e
quelle fornite insieme ai limitatori. Per ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante
addetto alle vendite di Stryker o al servizio di assistenza clienti Stryker. Al di fuori degli
Stati Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

Facendo leva con I'inseritore all’interno del canale inframidollare ed esercitando
un’eccessiva pressione si possono causare lesioni al tessuto osseo e/o danni allo
strumento.

«  Prima dell’'uso controllare che I'inseritore non abbia subito danni, prestando particolare
attenzione all’estremita filettata. Se si notano danni, non usare I'inseritore.

Dopo il ricevimento iniziale e prima di ciascun utilizzo, pulire e sterilizzare
I’apparecchiatura come indicato.

NOTA — Il grado di precisione dei contrassegni di profondita posti sulla lunghezza
dell’'inseritore & compreso tra +/- 0,013 cm.

Pulizia

A AVVERTENZE

Il personale addetto al trattamento dell’apparecchiatura deve SEMPRE essere dotato
di attrezzature di protezione personale (personal protective equipment, PPE) in base
alle istruzioni e alle schede dati sulla sicurezza (SDS) che accompagnano I'agente
detergente utilizzato. Indossare sempre le attrezzature di protezione personale durante
il trattamento.

+ Durante il trasporto all’area di decontaminazione, prestare particolare attenzione ai bordi
di taglio affilati per evitare il rischio di ferite.

« Usare acqua filtrata per diluire gli agenti detergenti e sciacquare I'apparecchiatura. |
residui minerali lasciati da acque dure possono macchiare I'apparecchiatura e/o influire
negativamente sull’efficacia della pulizia e della decontaminazione. L'uso di acqua di
scarsa qualita puo influire negativamente sulla durata dei dispositivi medici. Attenersi
SEMPRE ai requisiti di qualitd dell’acqua stabiliti dalla Association for the Advancement
of Medical Instrumentation (AAMI) TIR 34.

« Prima di asciugare I'apparecchiatura, accertarsi SEMPRE che tutte le tracce di
soluzione detergente siano state completamente asportate dal suo interno e dal suo
esterno mediante risciacquo.

« Per la manipolazione e I'uso corretti del detergente utilizzato, & necessario leggere,
capire e rispettare le relative indicazioni, istruzioni e informazioni di sicurezza. Preparare
SEMPRE la soluzione detergente in base ai consigli del fabbricante. Prestare particolare
attenzione alla concentrazione utilizzata e alla dispersione totale del detergente.
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ATTENZIONE

+ NON usare soluzione fisiologica per bagnare o lasciare immersa I'apparecchiatura prima
di trasportarla all’area di decontaminazione.

In caso di ritardi nel trasporto all’area di decontaminazione, coprire I'apparecchiatura
con un panno bagnato o spruzzarvi sopra una schiuma di pretrattamento con la
frequenza necessaria per mantenere I'umidita. La schiuma di pretrattamento impedisce
allo sporco di seccarsi e agevola la successiva decontaminazione. NON lasciare che la
schiuma di pretrattamento si secchi sull’apparecchiatura.

« Evitare danni meccanici durante il trasporto. NON mischiare tra loro dispositivi pesanti
e dispositivi delicati.

NOTA - Pulire I'apparecchiatura appena possibile, di norma entro due ore, per evitare

operazioni di pulizia prolungate o ripetute.

1. Asportare dall'apparecchiatura i residui di sporcizia piu evidenti usando salviette
assorbenti o un panno morbido privo di lanugine inumidito con la soluzione detergente
preparata.

2. Pulire scrupolosamente I'apparecchiatura. Utilizzare spazzolini e soluzione detergente
idonei per pulire tutte le superfici. Prestare particolare attenzione all’estremita filettata
e alle superfici ruvide, alle fessure e alle aree difficili da raggiungere, in cui la sporcizia
potrebbe risultare piu difficile da togliere con lo spazzolino.

3. Risciacquare accuratamente I'apparecchiatura con acqua corrente calda fino ad aver
asportato ogni traccia di soluzione detergente. Tenere I'apparecchiatura inclinata con
I'estremita distale rivolta verso il basso. Prestare particolare attenzione alle superfici
ruvide. Si consiglia di dare un’ultima sciacquata all’apparecchiatura utilizzando acqua
deionizzata o filtrata.

4. Esaminare visivamente I'apparecchiatura alla ricerca di eventuali residui di sporcizia o
soluzione detergente. In presenza di tracce residue di sporcizia o soluzione detergente,
ripetere la procedura di pulizia con soluzione detergente fresca.

5. Lasciare scolare I'apparecchiatura sulle salviette assorbenti. Se possibile, orientare
I’apparecchiatura verticalmente per agevolare lo sgocciolamento.

6. Asciugare I'apparecchiatura con un panno morbido privo di lanugine, con aria
compressa per uso medico o riscaldandola in forno a una temperatura inferiore a
110 °C.

Sterilizzazione

A AVVERTENZE

Usare SEMPRE un indicatore chimico assieme a ciascun carico di sterilizzazione, per
confermare il raggiungimento delle condizioni di sterilizzazione corrette in termini di
tempo, temperatura e vapore saturo o perossido di idrogeno.
Per avvolgere I'apparecchiatura, usare SEMPRE un involucro per sterilizzazione nuovo.
Non riutilizzare I'involucro per sterilizzazione.

-+ Attenersi ai tempi di asciugatura raccomandati per evitare I'accumulo di umidita
all’interno dell’apparecchiatura. L'umidita puo impedire la corretta sterilizzazione e/o
danneggiare I'apparecchiatura.
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L’apparecchiatura sterilizzata a vapore per I'uso immediato deve SEMPRE essere usata
subito dopo il raffreddamento a temperatura ambiente. La garanzia della sterilita non puo
essere mantenuta per I'apparecchiatura non avvolta.

Dopo la sterilizzazione, consentire il raffreddamento dell’apparecchiatura a temperatura
ambiente prima dell’'uso. La mancata osservanza di questa avvertenza puo provocare
ustioni e/o danni all’apparecchiatura.

ATTENZIONE - Per la sterilizzazione di routine di dispositivi medici, Stryker sconsiglia
la tecnica di sterilizzazione a vapore per I'uso immediato. La sterilizzazione a vapore

per I'uso immediato deve essere usata solo quando & necessario sterilizzare e usare

immediatamente singoli dispositivi.

NOTE

Stryker ha convalidato svariati cicli di sterilizzazione per questa apparecchiatura.
Tuttavia, le caratteristiche e le prestazioni dello sterilizzatore possono influire
sull’efficacia del trattamento. Le strutture sanitarie devono convalidare il processo usato
utilizzando I'apparecchiatura reale e gli operatori che ne effettuano il trattamento di
routine.

La responsabilita ultima riguardo alla convalida delle tecniche di sterilizzazione ricade
direttamente sulla struttura ospedaliera. Per garantire I'efficacia delle procedure
ospedaliere, tutti i cicli e i metodi devono essere convalidati per svariate camere di
sterilizzazione, metodi di confezionamento e/o varie configurazioni di carico.

Se dopo la sterilizzazione si notano vassoi o apparecchiature bagnati, potrebbe essere
necessario cambiare la configurazione di carico del prodotto o prolungare il tempo di
asciugatura.

La convalida & basata sul protocollo AAMI. | parametri di sterilizzazione a livello
internazionale si basano sulle seguenti norme. Australia/Nuova Zelanda: AS/NZS 4187;
Paesi Bassi: Field Standard for Loaner Instruments, Revision 03.02, April 2008; Europa e
Regno Unito: EN ISO 17664; Canada: CSA ISO 17664

Prima della sterilizzazione, avvolgere le apparecchiature in un involucro per
sterilizzazione idoneo, come un involucro di grado 500 o superiore. Per le configurazioni
corrette di confezionamento, attenersi alle linee guida consigliate dal’AAMI e
dall’Association of periOperative Registered Nurses (AORN).

2. Eseguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione a vapore convalidati:

PARAMETRI DEI CICLI DI STERILIZZAZIONE A VAPORE CONVALIDATI

Metodo di . Temperatura di Tem"?c'. di Tern po di
. Ciclo H . esposizione asciugatura
confezionamento sterilizzazione . M
minimo minimo
Awolto AgpiraZ!One 30 minuti
inamica . N —_—
Non awolto dell'aria 132°C 4 minuti Nessup tempo di
(prevuoto) asciugatura
Non avvolto Gravita 132 °C 10 minuti Nessu_n tempo di
asciugatura

- Dec 21, 2016 03:54:58 PM
Ww“g%%é%@&l, Rev. F Effective Date: Dec 21, 2016 3:18:40 PM *



NL 0206-725-707 Rev-F

BELANGRIJKE INFORMATIE: In uw dossier bewaren.
Dit inbrenginstrument is ontworpen als hulp bij de installatie van cementrestrictors (Cement
Restrictors) van Stryker.

Veiligheid van de patiént/gebruiker
A WAARSCHUWINGEN:

Het is belangrijk om voorafgaand aan het gebruik vertrouwd te raken met dit
inbrenginstrument (Inserter) en de cementrestrictors van Stryker. Lees deze instructies
en de met de cementrestrictors meegeleverde instructies en zorg ervoor dat u ze
begrijpt. Neem voor aanvullende informatie contact op met de vertegenwoordiger

van Stryker of de klantenservice van Stryker. Neem buiten de VS contact op met de
dichtstbijzijnde dochteronderneming van Stryker.

+ Als het inbrenginstrument in het medullaire kanaal wordt gewrikt en er overmatige druk
wordt uitgeoefend, kan dit het botweefsel en/of het instrument beschadigen.

Vaéor gebruik moet het inbrenginstrument op beschadiging worden gecontroleerd, vooral
op het van schroefdraad voorziene uiteinde. Niet gebruiken als er beschadiging is.

- Reinig en steriliseer de apparatuur aanvankelijk bij ontvangst en voor elk gebruik op de
aangegeven wijze.

OPMERKING: De dieptemarkeringen die zich in lengterichting op het inbrenginstrument
bevinden, zijn nauwkeurig tot binnen +/- 0,013 cm.

Reiniging
A WAARSCHUWINGEN:

Verstrek ALTIJD persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE) aan het verwerkende
personeel volgens de met het reinigingsmiddel meegeleverde instructies en
veiligheidsinformatiebladen (SDS). Draag tijdens de verwerking altijd persoonlijke
beschermingsmiddelen.

Let tijdens het transport naar de ontsmettingsruimte in het bijzonder op scherpe,
snijdende randen om letsel te voorkomen.

Gebruik gefilterd water voor het verdunnen van reinigingsmiddelen en voor het
afspoelen van de apparatuur. Mineraalresten uit hard water kunnen viekken op de
apparatuur achterlaten en/of een effectieve reiniging en ontsmetting voorkomen.
Slechte waterkwaliteit kan een nadelige invloed hebben op de levensduur van medische
hulpmiddelen. Volg ALTIJD de door de Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) TIR 34 gestelde vereisten voor de waterkwaliteit.

Zorg voordat de apparatuur gedroogd wordt ALTIJD dat het reinigingsmiddel volledig
afgespoeld is van de binnen- en buitenzijde van de apparatuur.

Voor een juiste hantering en een juist gebruik van het product dient de bij het
reinigingsmiddel verstrekte informatie over indicaties, instructies en veiligheid te worden
gelezen, begrepen en opgevolgd. Maak de reinigingsoplossing ALTIJD klaar volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. Let vooral op de te gebruiken concentratie en de totale
verspreiding.
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LET OP:

Gebruik voor transport naar de ontsmettingsruimte GEEN fysiologisch zout om de
apparatuur te bevochtigen of te weken.

« Als transport naar de ontsmettingsruimte wordt vertraagd, dek de apparatuur dan af met
een vochtige doek of besproei de apparatuur zo vaak met voorbehandelingsschuim als
nodig is om de apparatuur vochtig te houden. Het voorbehandelingsschuim minimaliseert
het opdrogen van vuil en vergemakkelijkt het latere ontsmettingsproces. Laat
voorbehandelingsschuim NIET opdrogen op de apparatuur.

« Vermijd mechanische beschadiging tijdens het transport. Leg zware en tere
hulpmiddelen NIET door elkaar.

OPMERKING: Reinig de apparatuur zodra dit praktisch mogelijk is, gewoonlijk binnen
twee uur, om langdurig of herhaald reinigen te voorkomen.

1. Verwijder al het grove vuil van de apparatuur met behulp van absorberende doekjes of
een zachte, pluisvrije doek die bevochtigd is met de klaargemaakte reinigingsoplossing.

2. Reinig de apparatuur grondig. Gebruik geschikte borstels en reinigingsoplossing om alle
oppervlakken te reinigen. Let vooral op het van schroefdraad voorziene uiteinde en op
alle andere ruwe oppervlakken, spleten en moeilijk bereikbare plaatsen waar de borstel
wellicht niet gemakkelijk bij het vuil kan.

3. Spoel de apparatuur goed af onder warm stromend water totdat alle sporen van de
reinigingsoplossing verwijderd zijn. Houd de apparatuur schuin, met het distale uiteinde
naar beneden gericht. Besteed speciale aandacht aan ruwe oppervlakken. Het verdient
aanbeveling de apparatuur tot slot af te spoelen met gedeioniseerd of gefilterd water.

4. Inspecteer de apparatuur visueel op eventueel resterend vuil of resterende
reinigingsoplossing. Als er vuil of reinigingsoplossing achtergebleven is, herhaalt u de
reinigingsprocedure met nieuwe reinigingsoplossing.

5. Laat de apparatuur uitdruipen op absorberende doekjes. Plaats als dat mogelijk is de
apparatuur verticaal zodat vocht er beter uitloopt.

6. Droog de apparatuur met een zachte, pluisvrije doek of perslucht van medische kwaliteit,
of door de apparatuur te verhitten in een oven bij een temperatuur van minder dan
110 °C.

Sterilisatie
A WAARSCHUWINGEN:

Gebruik ALTIJD een chemische indicator in iedere sterilisatielading om te controleren
of de juiste sterilisatiecondities voor tijd, temperatuur en verzadigde stoom of
waterstofperoxide zijn verkregen.

+  Gebruik ALTIJD nieuw sterilisatieverpakkingsmateriaal om de apparatuur in te pakken.
Gebruik sterilisatieverpakkingsmateriaal niet opnieuw.

Houd u aan de aanbevolen droogtijden om vochtophoping binnen in de apparatuur te
voorkomen. Vocht kan ertoe leiden dat de apparatuur niet goed wordt gesteriliseerd en/
of beschadigd raakt.
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Gebruik apparatuur die is gesteriliseerd met stoomsterilisatie voor onmiddellijk gebruik,
ALTIJD onmiddellijk nadat deze is afgekoeld tot kamertemperatuur. De steriliteit kan voor
onverpakte apparatuur niet gewaarborgd blijven.

Laat de apparatuur na sterilisatie tot kamertemperatuur afkoelen voordat de apparatuur
wordt gebruikt. Nalating hiervan kan leiden tot brandletsel en/of tot beschadiging van de
apparatuur.

LET OP: Stryker raadt af medische hulpmiddelen routinematig te steriliseren met door
onmiddellijk gebruik gevolgde stoomsterilisatie. Door onmiddellijk gebruik gevolgde
stoomsterilisatie mag uitsluitend worden toegepast wanneer individuele hulpmiddelen
onmiddellijk gesteriliseerd en gebruikt moeten worden.

OPMERKINGEN:

Stryker heeft diverse sterilisatiecycli voor de sterilisatie van deze apparatuur gevalideerd.
Het ontwerp en de werking van de sterilisator kunnen de effectiviteit van het proces
echter beinvloeden. Instellingen voor gezondheidszorg dienen het proces dat zij
gebruiken te verifiéren, waarbij de feitelijke apparatuur en bedieners worden gebruikt die
de apparatuur gewoonlijk verwerken.

De uiteindelijke verantwoordelijkheid voor de verificatie van sterilisatietechnieken ligt
rechtstreeks bij het ziekenhuis. Om de effectiviteit van de verwerking door het ziekenhuis
te garanderen, moeten alle cycli en methoden worden geverifieerd voor verschillende
sterilisatiekamers, verpakkingsmethoden en/of diverse laadconfiguraties.

Als na sterilisatie natte plateaus of apparatuur worden aangetroffen, kan een verandering
in de laadconfiguratie van de producten of een langere droogtijd nodig zijn.

Validatie is gebaseerd op het AAMI-protocol. Internationale sterilisatieparameters voldoen
aan de volgende normen: Australié/Nieuw-Zeeland conform AS/NZS 4187; Nederland
conform Field Standard for Loaner Instruments (Veldnorm leeninstrumentarium), revision
03.02, april 2008; Europa en het Verenigd Koninkrijk conform EN ISO 17664; Canada
conform CSA ISO 17664

Pak de apparatuur voér de steriele verwerking in met sterilisatieverpakkingsmateriaal
dat geschikt is voor de apparatuur, zoals materiaal van graad 500 of hoger. Volg de
aanbevolen richtlijnen voor geschikte verpakkingsconfiguraties van de AAMI en de
AORN (Association of periOperative Registered Nurses; de Amerikaanse vereniging van
perioperatieve gediplomeerde verpleegkundigen).

2. Voer een van de volgende gevalideerde stoomsterilisatiecycli uit:

GEVALIDEERDE PARAMETERS VOOR STOOMSTERILISATIECYCLUS

Verpakkings- Cyelus Sterilisatie- Minimale Minimale
methode Y temperatuur | blootstellingstijd droogtijd
Verpakt Dynamische 30 minuten

—— luchtverwijdering 132°C 4 minuten e
Onverpakt (voorvacu(im) Geen droogtijd
Onverpakt Zwaartekracht 132°C 10 minuten Geen droogtijd
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VIKTIG INFORMATION: Spara detta dokument.
Detta inforingsverktyg ar avsett att underlatta installering av Strykers cementpluggar
(Cement Restrictors).

Anvandar-/patientsédkerhet

A VARNINGAR:

Det ar viktigt att bekanta sig med denna inférare (Inserter) och Strykers cementpluggar
fére anvandning. Las och forsta bade dessa anvisningar och de som tillhandahalls med
pluggarna. Om du behéver ytterligare information, kontakta din Stryker-aterforséljare
eller Strykers kundtjanst. Kontakta ndrmaste dotterbolag till Stryker om du befinner dig
utanfor USA.

Uppbandning av inféraren inuti marghalan och anvéndning av onddigt stort tryck kan
orsaka skada i benvavnad och/eller pa instrumentet.

«  Fore anvéandning ska inforaren inspekteras for skada, sérskilt den gangade anden. Féar ej
anvéndas om det finns uppenbara skador.

Vid det férsta mottagandet och fére varje anvandning ska utrustningen rengéras och
steriliseras enligt anvisningarna.

OBS! Noggrannheten hos djupmarkeringarna, som sitter ldngs med inforaren, ar inom
+/- 0,013 cm.

Rengoring

A VARNINGAR:

Tillhandahall ALLTID personlig skyddsutrustning (PPE) for bearbetningspersonalen enligt
de anvisningar och det sékerhetsdatablad (SDS) som medfdljer rengdringsmedlet. Bar
alltid PPE under bearbetning.

+ Var sérskilt uppmarksam pa vassa, skarande kanter for att undvika personskada under
transport till omradet for dekontamineringsbehandling.

Anvand filtrerat vatten for spadning av rengéringsmedlen och skéljning av utrustningen.
Mineralrester fran hart vatten kan missfarga utrustningen och/eller forhindra effektiv
rengdring och dekontaminering. Dalig vattenkvalitet kan ha en skadlig paverkan

pa livslangden for medicintekniska produkter. Folj ALLTID kraven for vattenkvalitet
enligt Féreningen for utveckling inom medicinsk instrumentation (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) TIR 34.

+  Sakerstall ALLTID att rengdringsmedelslosningen &r fullsténdigt avskoljd fran
utrustningens inre och yttre innan torkningen.

Léas igenom, se till att forsta och félj indikationer, anvisningar och sékerhetsinformation
som medfdljer rengdringsmedlet for korrekt hantering och anvandning av produkten.
Foérbered ALLTID rengéringsmedelsldsningen enligt tillverkarens rekommendationer. Var
speciellt uppmérksam pa koncentrationen som anvands och den totala dispersionen.

- Dec 21, 2016 03:54:58 PM
Ww“g%%é%%@l, Rev. F Effective Date: Dec 21, 2016 3:18:40 PM s



sV 0206-725-707 Rev-F

VAR FORSIKTIG:

Anvénd INTE koksaltldsning for att vata eller bltldgga utrustningen fére transport till
omrédet fér dekontaminering.

+  Om transporten till omradet for dekontaminering blir fordrojd ska utrustningen téckas
Gver med en fuktig duk eller besprutas med ett férbehandlingsskum sa ofta det
behdvs for att bevara fuktigheten. Férbehandlingsskummet kommer att minimera
intorkning av smuts och underlétta senare dekontamineringsbearbetning. Se till att
forbehandlingsskummet INTE torkar pa utrustningen.

- Forhindra mekaniska skador under transport. Blanda INTE tunga produkter och
kénsliga produkter.

OBS! Rengor utrustningen sa snart det &r praktiskt maéjligt, vanligtvis inom tva timmar, for
att férhindra langvariga eller upprepade rengdringsprocedurer.

1. Avldgsna all grov smuts fran utrustningen med absorberande torkdukar eller en mjuk,
luddfri trasa fuktad med den preparerade rengéringsmedelsldsningen.

2. Rengér utrustningen noggrant. Anvénd lampliga borstar och rengéringsmedelslésning fér
att rengora alla ytor. Var sérskilt uppmérksam pa den géngade anden och andra ojamna
ytor, sprickor och svaratkomliga omraden dar smuts kan ligga skyddad mot borstning.

3. Skolj utrustningen noggrant i varmt, rinnande vatten tills alla spar av
rengdringsmedelsldsning avlagsnats. Hall utrustningen lutande med den distala &nden
nedat. Var sarskilt uppmérksam pa ojdmna ytor. En slutlig skoljning av utrustningen i
avjoniserat eller filtrerat vatten rekommenderas.

4. Syna utrustningen avseende eventuell kvarvarande smuts eller rengéringsmedelslésning.
Om det finns smuts eller rengéringsmedelslésning kvar upprepar du
rengoringsforfarandet med farsk rengéringsmedelsldsning.

5. Lat utrustningen rinna av pa absorberande torkdukar. Placera om majligt utrustningen
lodratt for att underlatta avrinning.

6. Torka utrustningen med en mjuk, luddfri trasa, tryckluft av medicinsk kvalitet eller genom
att vdrma upp utrustningen i en ugn under 110 “C.

Sterilisering

A VARNINGAR:

Anvéand ALLTID en kemisk indikator i varje steriliseringslast for att sdkerstélla att rétt
steriliseringsforhallanden betraffande tid, temperatur och mattad anga eller vateperoxid
uppnas.
Anvand ALLTID nytt steriliseringsomslag fér att linda in utrustningen. Ateranvénd inga
steriliseringsomslag.

- Folj rekommenderade torktider for att forhindra att fukt ansamlas inuti utrustningen. Fukt
kan férhindra korrekt sterilisering och/eller skada utrustningen.

Nér utrustningen som genomgatt snabbsterilisering med anga fér omedelbart bruk
har svalnat till rumstemperatur ska den ALLTID anvéndas omedelbart. Det finns inga
garantier for att icke-inlindad utrustning forblir steril.
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Efter sterilisering ska du lata utrustningen svalna till rumstemperatur innan den anvénds.
Underlatenhet att efterfolja dessa anvisningar kan leda till en brénnskada och/eller att
utrustningen skadas.

VAR FORSIKTIG: Stryker rekommenderar inte snabbsterilisering med anga for
omedelbart bruk for rutinméssig sterilisering av medicintekniska instrument.
Snabbsterilisering med anga for omedelbart bruk ska endast anvandas i situationer da
individuella anordningar kraver omedelbar sterilisering och anvandning.

OBS!

Stryker har validerat ett flertal steriliseringscykler for sterilisering av denna utrustning.
Steriliseringsapparatens utférande och prestanda kan emellertid paverka processens
effektivitet. Sjukvardsinréttningar bor validera den process de anvander med den faktiska
utrustningen och de anvéndare som rutinméssigt bearbetar utrustningen.

Sjukhuset har det slutliga ansvaret for validering av steriliseringstekniker. For att
garantera att sjukhusets bearbetning &r effektiv ska alla cykler och metoder valideras for
olika steriliseringskammare, inlindningsmetoder och/eller flera laddningskonfigurationer.

Om vata brickor eller vat utrustning upptécks efter sterilisering, kan en
konfigurationsférandring av produktlasten eller en Iéngre torktid bli nédvandig.

Valideringen grundas pa AAMI-protokollet. Internationella steriliseringsparametrar ar
enligt féljande standarder: Australien/Nya Zeeland enligt AS/NZS 4187, Nederlanderna
enligt Field Standard for Loaner Instruments (yrkesstandard for lanade instrument),
revision 03.02, april 2008, Europa och Storbritannien enligt EN ISO 17664, Kanada enligt
CSA ISO 17664

Linda in utrustningen med ett steriliseringsomslag som passar for utrustningen, t.ex.
av grad 500 eller hogre, fore steriliseringen. Félj de riktlinjer som rekommenderas
av AAMI och AORN (Association of periOperative Registered Nurses) for lampliga
inlindningskonfigurationer.

-

2. Utfor en av de foljande validerade angsteriliseringscyklerna:
VALIDERADE CYKELPARAMETRAR FOR ANGSTERILISERING

Inlindnings- Cykel Steriliserings- MII:I. . Min. torktid

metod temperatur exponeringstid

Inlindad Dynamisk 30 minuter

luftutdrivning 132°C 4 minuter

Icke-inlindad (férvakuum) Ingen torktid
Icke-inlindad Sjélvtryck 132 °C 10 minuter Ingen torktid

A
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VIGTIGE OPLYSNINGER: Arkiveres.
Indfgringsredskabet er fremstillet til at hjeelpe med montering af Stryker cementrestriktorer
(Cement Restrictors).

Personale- og patientsikkerhed

A ADVARSLER:

Det er vigtigt at gare sig bekendt med indfgreren (Inserter) og Stryker cementrestriktorer
inden brug. Laes og forstd denne brugsanvisning samt brugsanvisningen til restriktoren.
Yderligere oplysninger fas ved henvendelse til en salgsrepraesentant hos Stryker eller
Strykers kundeservice. Uden for USA skal man henvende sig til naermeste Stryker-filial.

Hvis der presses for meget pa indfereren, eller den bevaeges op og ned inden i
marvkanalen, kan det medfgre skade pa knoglevaevet og/eller instrumentet.

+ Indfgreren skal efterses for beskadigelse inden brug, iser i den gevindskarne ende. Ma
ikke bruges, hvis der er tydelig beskadigelse.

Renggr og sterilisér udstyret som angivet ved modtagelsen og far hver brug.

BEMARK: Dybdemaerkerne, der sidder langs hele indfgreren, har en ngjagtighed inden
for +/- 0,013 cm.

Rengearing

A ADVARSLER:

Serg ALTID for at det personale, der star for behandlingen, baerer personligt
beskyttelsesudstyr (personal protective equipment, PPE) i henhold til anvisningerne
til renggringsmidlet og de medfalgende sikkerhedsdatablade. Baer altid personligt
beskyttelsesudstyr under behandling.

+ Under transport til behandling i dekontamineringsomradet skal man iszer veere
opmaerksom pa skarpe, skaerende kanter for at undga skade.

Anvend filtreret vand til at fortynde rengaringsmidlerne og til at skylle udstyret. Rester

af mineraler i hardt vand kan plette udstyret og/eller forhindre effektiv rengaring og
dekontaminering. Darlig vandkvalitet kan pavirke medicinsk udstyrs levetid negativt. Falg
ALTID vandkvalitetskravene i henhold til TIR 34 fra Foreningen til fremme af medicinsk
instrumentering (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI).

Sgrg ALTID for at skylle renggringsoplgsningen fuldsteendigt af udstyret indvendigt og
udvendigt, fgr udstyret tarres.

Laes, forstd og felg indikationerne, anvisningerne og sikkerhedsoplysningerne, der fglger
med renggringsmidlet for at sikre korrekt handtering og brug af produktet. Klarger ALTID
renggringsoplgsningerne i henhold til fabrikantens anbefalinger. Veer seerligt opmaerksom
pa den anvendte koncentration og den fuldsteendige oplasning af rengeringsmidlet.
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FORSIGTIGHEDSREGLER:

Brug IKKE saltvand til at fugte udstyret eller leegge det i blgd far transport til behandling
i dekontamineringsomradet.

+ Huvis transport til behandling i dekontamineringsomrédet udszettes, skal udstyret
daekkes med et fugtigt klzede, eller udstyret skal sprgjtes med et skumbaseret
forrengeringsmiddel, sa tit som det er ngdvendigt for at bibeholde fugtigheden. Det
skumbaserede forrenggringsmiddel mindsker muligheden for at snavs tarrer ind
og letter den senere dekontamineringsbehandling. Lad IKKE det skumbaserede
forrengeringsmiddel tgrre ind pé& udstyret.

+ Undgéa mekanisk skade under transport. Bland IKKE tunge anordninger med falsomme
anordninger.

BEMZRK: Renggr udstyret, sa snart det er praktisk muligt, typisk inden for to timer, for
at undga langvarige eller gentagne renggringsprocedurer.

1. Fjern alt synligt snavs fra udstyret med absorberende engangsservietter eller en blad,
fnugfri klud, som er fugtet med den klargjorte renggringsoplasning.

2. Renger omhyggeligt udstyret. Brug egnede barster og renggringsmiddel til at renggre
alle flader. Veer iseer opmeerksom pa den gevindskarne ende og andre ru overflader,
spraekker og sveert tilgaengelige omréder, hvor snavs er afskaermet fra bgrstning.

3. Skyl udstyret grundigt med rindende, varmt vand, indtil alle spor af
renggringsoplgsningen er fiernet. Hold udstyret i en skra vinkel med den distale ende
nedad. Veer szerlig opmaerksom pa ru overflader. Det anbefales at skylle udstyret en
sidste gang i deioniseret eller filtreret vand.

4. Inspicer udstyret visuelt for eventuelt resterende snavs eller renggringsoplgsning. Gentag
renggringsproceduren med en frisk rengaringsoplgsning, hvis der stadig er snavs eller
renggringsoplgsning tilbage.

5. Lad udstyret dryppe af pa absorberende engangsservietter. Anbring om muligt udstyret,
sa det vender lodret, for at lette draening.

6. Tar udstyret med en blad, fnugfri klud eller medicinsk trykluft, eller ved at varme udstyret
i en ovn under 110 °C.

Sterilisering

A ADVARSLER:

Brug ALTID en kemisk indikator i hver enkelt sterlllsenngsbakke for at sikre opnaelsen
af de korrekte steriliseringsbetingelser for sa vidt angar tid, temperatur og dampmaetning
eller brintoverilte.

+ Brug ALTID et nyt steriliseringsomslag til pakning af udstyret. Steriliseringsindpakningen
ma ikke genbruges.
Fglg de anbefalede tarretider for at forebygge, at fugt akkumuleres inden i udstyret. Fugt
kan forhindre korrekt sterilisering og/eller beskadige udstyret.

«  Efter nedkeling til rumtemperatur skal udstyr steriliseret med IUSS (Immediate-Use
Steam Sterilization) ALTID anvendes med det samme. Steriliteten kan ikke garanteres for
uindpakket udstyr.

- Dec 21, 2016 03:54:58 PM
Ww“g%%é%%@l, Rev. F Effective Date: Dec 21, 2016 3:18:40 PM 2




DA 0206-725-707 Rev-F

Efter sterilisering skal udstyret kgle af til rumtemperatur fgr brug. Manglende
overholdelse kan resultere i forbreendinger og/eller beskadigelse af udstyret.

FORSIGTIG: Stryker anbefaler ikke IUSS (Immediate-Use Steam Sterilization) til
rutinemaessig sterilisering af kirurgiske instrumenter. Ngdsterilisering bgr kun anvendes,
nar individuelle kirurgiske instrumenter skal steriliseres og anvendes gjeblikkeligt.

BEMARKNINGER:

Stryker har godkendt flere steriliseringscyklusser til sterilisering af dette udstyr.
Sterilisatorens konstruktion og ydeevne kan imidlertid pavirke processens effektivitet.
Sundhedsfaciliteterne skal verificere den anvendte proces ved brug af det faktiske
udstyr og de operatgrer, som behandler instrumenterne rutinemaessigt.

Det endelige ansvar for verificering af steriliseringsteknikkerne ligger direkte hos
hospitalet. For at sikre behandlingens effektivitet pa hospitalet skal alle cyklusser og
metoder verificeres for forskellige steriliseringskamre, indpakningsmetoder og/eller
forskellige isaetningskonfigurationer.

Hvis nogle af bakkerne eller udstyret er vadt efter sterilisering, kan en aendring i
konfigurationen af produkternes isatning eller en laengere tarretid veere ngdvendig.

Valideringen er baseret pa AAMI-protokollen. Internationale steriliseringsparametre er
i overensstemmelse med fglgende standarder: Australien/New Zealand ifglge AS/NZS
4187; Holland ifglge Field Standard for Loaner Instruments (hospitalets standard for
l&neinstrumenter), Revision 03.02, april 2008; Europa og Storbrittanien ifglge EN 1ISO
17664; Canada ifelge CSA ISO 17664

Anbring udstyret i en steriliseringsindpakning, der er egnet til udstyret, som f.eks. en
Grade 500 eller hgjere far steril behandling. Falg de anbefalede retningslinjer fra
AAMI og AORN (Association of periOperative Registered Nurses) vedrgrende korrekte
indpakningskonfigurationer.

2. Udfer en af fglgende validerede dampsteriliseringscyklusser:
PARAMETRE FOR VALIDERET DAMPSTERILISATIONSCYKLUS
Indpaknings- Steriliserings- Min. . .
metode Cyklus temperatur eksponeringstid Min. tgrretid
Indpakket Dynamisk 30 minutter
—— 1 luftfjernelse 132 °C 4 minutter —
Uindpakket (praevakuum) Ingen tarretid
Uindpakket Luftuddrivelse 132 °C 10 minutter Ingen tarretid
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TARKEAA TIETOA: sailyta tamé ohje arkistossasi.
Tama siséanvientitydkalu on suunniteltu auttamaan Stryker-sementinrajoittimien (Cement
Restrictors) asentamista.

Kéayttajan ja potilaan turvallisuus
VAROITUKSET:

On tarkead, ettd tdhan sisdanviejaan (Inserter) ja Strykerin sementinrajoittimiin
tutustutaan ennen kayttda. Lue ja ymmarréd sekd ndma ettd sementinrajoittimien mukana
toimitetut ohjeet. Jos tarvitset lisatietoja, ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai
Strykerin asiakaspalveluun. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden lahimpaan
Strykerin tytéryhtioon.

Jos siséénviejaéd kangetaan ydinkanavaan ja kaytetéan liiallista painetta, luukudos ja/tai
instrumentti saattaa vahingoittua.

Sisaanvieja (erityisesti sen kierteinen pad) on tutkittava ennen kayttoa vaurion varalta. Ei
saa kayttaa, jos siind nakyy vaurioita.

Puhdista ja steriloi vélineistd osoitetulla tavalla vastaanottamisen yhteydessa ja ennen
jokaista kayttokertaa.

HUOMAUTUS: sisdanviejaa pitkin sijoitetut syvyysmerkit ovat +/- 0,013 cm:n tarkkuudella.
Puhdistus

A VAROITUKSET:

Kasittelyhenkilékunnalle on AINA annettava henkilénsuojaimet (PPE) pesuaineen
mukana toimitettujen ohjeiden ja kayttoturvallisuustiedotteiden (SDS) mukaisesti. Kayta
henkilénsuojaimia koko kasittelyn ajan.

« Ole erityisen varovainen terdvien ja leikkaavien reunojen suhteen
dekontaminaatiokésittelyn tapahtumapaikkaan kuljettamisen aikana vammojen
vélttamiseksi.

Kéyta suodatettua vettd pesuaineiden laimennukseen ja vélineiston huuhteluun. Kovan
veden aiheuttamat mineraalijd&mat voivat tahria vélineistdn ja/tai estédé tehokkaan
puhdistuksen ja dekontaminoinnin. Huonolla veden laadulla voi olla haitallinen vaikutus
laakinnallisten laitteiden kayttoikdan. Noudata AINA Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) -jérjestén TIR 34 -vedenlaatuvaatimuksia.

+  Varmista AINA, ettd pesuaineliuos on huuhdottu kokonaan pois valineiston sisa- ja
ulkopuolelta ennen vélineiston kuivaamista.

Pesuaineen kanssa toimitetut kdyttoaiheet, ohjeet ja turvallisuutta koskevat tiedot on
luettava ja omaksuttava. Niitd on noudatettava tuotteen oikeanlaista késittelya ja kayttéa
varten. Valmista pesuaineliuos AINA valmistajan suositusten mukaisesti. Kiinnita erityista
huomiota kaytettyyn pesuainepitoisuuteen ja pesuaineen tdydelliseen leviamiseen.
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HUOMIO:

Vélineistda El SAA kastella keittosuolaliuoksella tai upottaa siihen ennen viemista
dekontaminointikasittelyalueelle.

- Jos kuljetus dekontaminaatiokasittelyalueelle viivastyy, peita vélineistd kostealla kankaalla
tai suihkuta vélineistd esipuhdistusvaahdolla niin usein kun on tarpeen kosteuden
séilyttdmiseksi. Esipuhdistusvaahto minimoi lian kuivumisen ja helpottaa myéhempéa
dekontaminointikasittelya. Esipuhdistusvaahdon EI SAA antaa kuivua valineistén pinnalle.

+ Valtd mekaanista vauriota kuljetuksen aikana. Raskaita laitteita EI SAA sekoittaa
hentorakenteisten laitteiden kanssa.

HUOMAUTUS: Puhdista vélineist6 niin pian kuin se on kaytdnnéssa mahdollista, yleensa
kahden tunnin kuluessa, pitkittyneiden tai toistuvien puhdistustoimenpiteiden vélttdmiseksi.

1. Poista kaikki karkea lika valineistostd kayttdmalld imukykyisid pyyhkeita tai pehmeaa,
nukkaamatonta kangasta, joka on kostutettu valmistetulla pesuaineliuoksella.

2. Puhdista valineistd perusteellisesti. Puhdista kaikki pinnat sopivia harjoja ja
pesuaineliuosta kayttden. Kiinnité erityistd huomiota kierteiseen paéhén seka kaikkiin
muihin epétasaisiin pintoihin, rakoihin ja vaikeapaasyisiin alueisiin, joissa lika voi olla
suojassa harjaukselta.

3. Huuhtele valineistéa lampimélla juoksevalla vedelld, kunnes kaikki puhdistusliuosjaamat
on poistettu. Pida vélineistda kallellaan distaalipdd suunnattuna alaspain. Kiinnita
erityistd huomiota epétasaisiin pintoihin. On suositeltavaa huuhdella valineistd lopuksi
deionisoidulla tai suodatetulla vedella.

4. Tarkasta silmaméaaraisesti, ettei vélineistoon ole jaanyt likaa tai pesuaineliuosta.
Jos likaa tai pesuaineliuosta on jéljelld, toista puhdistustoimenpide tuoreella
pesuaineliuoksella.

5. Anna vélineiston nesteen valua pois imukykyisten pyyhkeiden paalla. Mikali mahdollista,
aseta valineistd pystyasentoon, jotta neste pddsee valumaan pois.

6. Kuivaa valineistd pehmedlld, nukkaamattomalla liinalla, sairaalakéyttéon tarkoitetulla
paineilmalla tai kuumentamalla vélineisté& uunissa alle 110 “C:n [dmpétilassa.

Sterilointi

A VAROITUKSET:

Kéyta AINA kemiallista indikaattoria jokaisessa sterilointikuormassa, jotta asianmukaisten
sterilointiolosuhteiden (sterilointiaika, -lampdtila ja kylléstetty hoyry tai vetyperoksidi)
saavuttaminen voidaan varmistaa.

Kéyta AINA uutta sterilointikdarettd valineiston pakkaamiseen. Sterilointikaarettd ei saa
kayttaa uudelleen.

+ Noudata annettuja kuivumisaikasuosituksia, ettei valineiston sisélle paase kertymaén
kosteutta. Kosteus saattaa estda valineiston asianmukaisen steriloitumisen ja/tai
vahingoittaa vélineistda.

-« Kéayta vélitonta kayttoa varten tehtévalla hdyrysteriloinnilla steriloitu vélineistd AINA heti,

kun vélineisté on jaahtynyt huoneenlampdtilaan. Sterilointitakeet eivét koske kaareeseen
pakkaamatonta valineist6a.
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Anna valineiston viilentyd huoneenlampdiseksi steriloinnin jalkeen ennen kayttoa. Jos
ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla palovamma ja/tai vélineistén vahingoittuminen.

HUOMIO: Stryker ei suosittele vélitdnta kayttda varten tehtdvaa hoyrysterilointia
rutiininomai ladkinnallisten laitteiden steriloinnissa. Valitonta kayttoa varten tehtavaa
hoyrysterilointia saa kayttaa ainoastaan silloin, kun yksittaisten laitteiden valiton sterilointi
ja kaytté on tarpeen.

HUOMAUTUKSET:

Stryker on validoinut useita sterilointiohjelmia taman vélineiston sterilointia varten.
Sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voivat kuitenkin vaikuttaa kasittelyn tehokkuuteen.
Terveydenhoitolaitosten on varmistettava kdyttdméansd menetelma oikeaksi silla
vélineistolld ja niilla kayttajilla, jotka rutiininomaisesti késittelevat vélineiston.

Lopullinen sterilointimenetelmien validointivelvollisuus on sairaalalla. Kaikki ohjelmat ja
menetelmat on validoitava eri sterilointikammioita, pakkausmenetelmia ja/tai erilaisia
latauskokoonpanoja varten, jotta sairaalan kasittelyn tehokkuus varmistettaisiin.

Jos steriloinnin jalkeen havaitaan mérkié tarjottimia tai vélineistod, saatetaan tarvita
tuotteen latauskokoonpanon muuttamista tai pidempaa kuivausaikaa.

Validointi perustuu AAMI:n protokollaan. Kansainvéliset sterilointiparametrit ovat
seuraavien standardien mukaisia: Australia/Uusi-Seelanti, AS/NZS 4187; Alankomaat,
Field Standard for Loaner Instruments, versio 03.02, huhtikuu 2008; Eurooppa ja
Yhdistynyt Kuningaskunta, EN ISO 17664; Kanada, CSA ISO 17664.

1. Pakkaa valineistd kayttdmalla sille sopivaa sterilointikaarettd, kuten 500-tasoista tai
sitd korkeampaa kaarettd, ennen sterilointikésittelyd. Noudata AAMI:n ja Association of
periOperative Registered Nurses (AORN) -jérjeston pakkaussuosituksia.
2. Noudata jotakin seuraavista validoiduista hoyrysterilointiohjelmista:
VALIDOITUJEN HOYRYSTERILOINTIOHJELMIEN PARAMETRIT
Pakkaus- Ohjelma Steriloin- | \yiialtistusaika | Minimikuivausaika
menetelma tilampotila
Pakattu Dynaaminen 30 minuuttia
——  ilmanpoisto 132°C 4 minuuttia —
Ei pakattu (esityhji6) Ei kuivausaikaa
Ei pakattu Painovoima 132°C 10 minuuttia Ei kuivausaikaa
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INFORMAQ()ES IMPORTANTES: Arquive nos seus registos.
Este instrumento de insergéao foi concebido para ajudar na instalacéo de restritores de
cimento (Cement Restrictors) da Stryker.

Seguranca do utilizador/doente

A ADVERTENCIAS:

Antes da utilizagéo, é importante a familiarizagdo com este introdutor (Inserter) e

com os restritores de cimento da Stryker. Leia e compreenda estas instrugdes e as
fornecidas com os restritores. Se precisar de informagdes adicionais, contacte o seu
representante de vendas da Stryker ou o servico de atendimento ao cliente da Stryker.
Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da Stryker mais préxima.

Realizar um movimento de alavanca com o introdutor inserido dentro do canal
intramedular e aplicar pressdo excessiva pode provocar danos no tecido 6sseo e/ou no
instrumento.

Antes da utilizagéo, o introdutor deve ser inspeccionado para detecgao de danos,
especialmente na extremidade roscada. N&o utilize caso existam sinais de danos.

Quando receber o equipamento e antes de cada utilizacéo, limpe e esterilize o
equipamento conforme indicado.

NOTA: Os marcadores de profundidade localizados ao longo do comprimento do
introdutor tém uma exactiddo de +/- 0,013 cm.

Limpeza

A ADVERTENCIAS:

Faculte SEMPRE equipamento de proteccao individual (personal protective equipment,
PPE) ao pessoal que efectua o processamento de acordo com as instrugdes e fichas
de dados de seguranca (safety data sheets, SDS) fornecidas com o detergente. Use
sempre PPE durante o processamento.

Durante o transporte para a area de processamento de descontaminagao, preste
especial atengdo a bordos afiados e cortantes para evitar lesées.

Utilize &gua filtrada para a diluicdo dos detergentes e enxaguamento do equipamento.
Os residuos minerais existentes na agua dura podem manchar o equipamento e/ou
impedir uma limpeza e descontaminagéo eficazes. Agua de ma qualidade pode afectar
adversamente a vida Util dos dispositivos médicos. Cumpra SEMPRE os requisitos
relativos a qualidade da agua, de acordo com a Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) TIR 34.

Certifique-se SEMPRE de que a solugéo de detergente é completamente enxaguada do
interior e exterior do equipamento antes de secar o equipamento.

Leia, compreenda e siga as indicagoes, instrugdes e informagdes de seguranga
fornecidas com o detergente para 0 manuseamento e a utilizagao correctos do produto.
Prepare SEMPRE a solugéo de detergente de acordo com as recomendagdes do
fabricante. Preste uma especial atencéo a concentragdo usada e a disperséo total.
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PRECAUCOES:

NAO utilize soro fisiolégico para molhar ou mergulhar o equipamento antes do
transporte para a area de processamento da descontaminagao.

+ Se houver atraso no transporte para a area de processamento da descontaminagao,
tape o equipamento com um pano humido ou vaporize-o com uma espuma de
pré-tratamento com a frequéncia necessaria para manter a humidade. A espuma de
pré-tratamento minimizara a secagem da sujidade e facilitara o processamento de
descontaminagéo posterior. NAO permita que a espuma de pré-tratamento seque no
equipamento.

- Evite danos mecanicos durante o transporte. NAO misture dispositivos pesados com
dispositivos delicados.

NOTA: Limpe o equipamento logo que seja possivel, normalmente no prazo de duas
horas, para prevenir procedimentos de limpeza prolongados ou repetidos.

1. Retire toda a sujidade grosseira do equipamento usando toalhetes absorventes ou um
pano macio, que nao largue pélo, humedecidos com a solugcéo de detergente preparada.

2. Limpe bem o equipamento. Utilize escovas e solugdo de detergente adequadas
para limpar todas as superficies. Preste especial atencéo a extremidade roscada e
a quaisquer outras superficies rugosas, aberturas e areas de dificil acesso onde a
sujidade pode ficar resguardada da escovagem.

3. Enxague minuciosamente o equipamento em dgua corrente morna até todos os
vestigios de solugdo de detergente terem sido removidos. Segure o equipamento numa
posicao inclinada, com a extremidade distal a apontar para baixo. Preste especial
atencdo a superficies rugosas. Recomenda-se um enxaguamento final do equipamento
com agua desionizada ou filtrada.

4. Inspeccione visualmente o equipamento procurando a existéncia de sujidade ou solugao
de detergente residuais. Caso permaneca sujidade ou solucéo de detergente, repita o
procedimento de limpeza com uma nova solugdo de detergente.

5. Deixe o equipamento escorrer sobre toalhetes absorventes. Se possivel, oriente o
equipamento na posi¢ao vertical para facilitar a drenagem.

6. Seque o equipamento com um pano macio que néo largue pélo, ar comprimido de grau
médico ou mediante aquecimento numa estufa a uma temperatura inferior a 110 °C.

Esterilizacao

A ADVERTENCIAS:

Utilize SEMPRE um indicador quimico em todas as cargas de esterilizagao para se
certificar de que foram atingidas as condi¢des de esterilizagdo adequadas no que diz
respeito ao tempo, a temperatura e ao vapor saturado ou ao peroxido de hidrogénio.

Utilize SEMPRE um invélucro de esterilizagao novo para envolver o equipamento. Nao
reutilize o invélucro de esterilizagao.
+ Siga os tempos de secagem recomendados para impedir a acumulagdo de humidade

no interior do equipamento. A humidade pode impedir uma esterilizacdo adequada e/ou
danificar o equipamento.

- Dec 21, 2016 03:54:58 PM
Ww“g%%é%%@l, Rev. F Effective Date: Dec 21, 2016 3:18:40 PM 29



PT 0206-725-707 Rev-F

Apds o arrefecimento até a temperatura ambiente, utilize SEMPRE, de imediato,
equipamento esterilizado por vapor para utilizagédo imediata. A garantia de esterilidade
ndo pode ser mantida para equipamentos sem invélucro.

Apds a esterilizacéo, deixe o equipamento arrefecer a temperatura ambiente antes da
respectiva utilizagdo. Se ndo o fizer, podera provocar queimaduras e/ou danificar o
equipamento.

PRECAUGCAO: A Stryker ndo recomenda a esterilizagdo por vapor para utilizagao
imediata como esterilizagdo de rotina de instrumentos cirurgicos. A esterilizagdo por
vapor para utilizagao imediata s6 deve ser utilizada quando dispositivos individuais
exigirem esterilizagdo e utilizacéo imediatas.

NOTAS:

A Stryker validou varios ciclos de esterilizagdo para a esterilizacao deste equipamento.
No entanto, o desenho e o desempenho do esterilizador podem afectar a eficacia

do processo. Os estabelecimentos de saude devem validar o processo que utilizam,
usando para o efeito o equipamento e os técnicos que processam habitualmente o
equipamento.

A responsabilidade final pela validagao das técnicas de esterilizagao pertence
directamente ao hospital. Para assegurar a eficacia do processamento hospitalar, todos
os ciclos e métodos devem ser validados para diferentes camaras de esterilizagéo,
métodos de involucro e/ou diversas configuragdes de carregamento.

Caso se depare com tabuleiros ou equipamentos molhados ap6s a esterilizagao, podera
ser necessaria(o) uma alteragc@o na configuragao de carregamento dos produtos ou um
periodo de secagem mais prolongado.

A validagéo baseia-se no protocolo da AAMI. Os parametros de esterilizagdo
internacionais estdo em conformidade com as seguintes normas: Australia/Nova
Zelandia segundo a AS/NZS 4187; Paises Baixos segundo a Field Standard for Loaner
Instruments, Revisdo 03.02, Abril de 2008; Europa e Reino Unido segundo a EN ISO
17664; Canada segundo a CSA ISO 17664

Envolva o equipamento num invélucro de esterilizagdo adequado, como um invélucro
de grau 500 ou mais elevado, antes do processamento estéril. Para configuragdes
de invélucro adequadas, siga as directrizes recomendadas pela AAMI e a AORN
(Association of periOperative Registered Nurses).

2. Realize um dos seguintes ciclos validados de esterilizagao por vapor:

PARAMETROS DO CICLO DE ESTERILIZAGAO POR VAPOR VALIDADO

Método de . Temperatura de | Tempo minimo | Tempo minimo
L Servico A e
invélucro esterilizacdo de exposicao de secagem
Com invélucro | Remogéo de ar 30 minutos
Sem invel dlr)an"nca 132°C 4 minutos Nenhum tempo
em invélucro (pré-vacuo) de secagem
Sem invélucro Gravidade 132°C 10 minutos Nznhum tempo
e secagem
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