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Introduction

This instructions for use manual contains information intended to
ensure the safe, effective and compliant use of your product. Keep
and consult this reference manual during the life of the product.

This manual is intended for in-service trainers, biomedical equipment
technicians, and central supply/sterile processing technicians.

The following conventions are used in this manual:

= A WARNING highlights a safety-related issue. ALWAYS comply
with this information to prevent patient and/or healthcare staff
injury.

= A CAUTION highlights a product reliability issue. ALWAYS comply
with this information to prevent product damage.

= A NOTE supplements and/or clarifies procedural information.

For additional information, including safety information, in-service
training, or current literature, contact your Stryker sales representative
or call Stryker customer service. Outside the US, contact your
nearest Stryker subsidiary.

NOTE: The user and/or patient should report any serious product-
related incident to both the manufacturer and the Competent
Authority of the European Member State where the user and/or
patient is established.

Indications For Use

The Stryker Sterilization Case is designed to contain an insert tray
and protect reusable medical devices during steam sterilization,
storage and transportation. The Sterilization Case must be wrapped in
a validated sterilization wrap prior to sterilization to maintain sterility.
The Stryker Insert Tray is designed to provide a convenient holder

for reusable medical devices during automated washing and steam
sterilization. This Insert Tray may also be placed in a rigid container
that does not require a validated wrap.

Contraindications

None known.

Definitions

The symbols located on the equipment and/or labeling are defined
in this section or in the Symbol Definition Chart. See the Symbol
Definition Chart supplied with the equipment.

SYMBOL DEFINITION

General warning sign

AN\

For Use With

The trays are intended for use with Stryker RemB Electric, Stryker
Consolidated Operating Room Equipment (CORE™), and Stryker

Total Performance System (TPS™) handpieces, attachments, and
accessories. Each tray will accommodate a variety of handpiece,
attachment, and accessory combinations.

Features

Sterilization Case, Small (REF 6400-276-000)

Lid

Insert Tray
Mat

Base

Latches (two)

MmO W|>

Handles (four)
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Sterilization Case, Medium (REF 6400-277-000)

Sterilization Case, Large (REF 6400-278-000)

Lid

Mats (two)

Lid

Insert Tray

Insert Trays (three)

Base

Base

Latches (two)

Handles (two)

M MO0 | W|>

Handles (four)
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Latches (four)

www.stryker.com



EN

6400-277-700 Rev-AA

To Remove the Lid from the Base

1. Push down on the latch release buttons.

>
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2. Slide the latch away from the center of the case to unlock the
latches.

3. Remove the lid from the base.

To Secure the Lid to the Base

1. Place the mats, if applicable, inside the insert tray(s) and stack
the insert tray(s) inside of the base.

2. Put the lid on the base.

3. Slide each latch toward the center of the case until it securely

D~
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4. Verify all of the latches are locked and the lid is securely
attached to the base.

Safety Directives

A WARNINGS:

Upon initial receipt and before each use, inspect each component
for damage. DO NOT use any equipment if damage is apparent.

Before using this equipment, or any component compatible with
this equipment, read and understand the instructions for use. Pay
particular attention to safety information. Become familiar with the
equipment before use.

Only individuals trained and experienced in the processing of
reusable medical devices should process this equipment.

DO NOT reuse, reprocess, or repackage a device that is intended

for single use only.

- A single use device may not withstand chemical, chemical
vapor, or high temperature sterilization reprocessing.

- Design features may make cleaning difficult.

- Reuse may create a contamination risk and compromise
structural integrity resulting in operational failure or
fragmentation during use.

- Critical product information may be lost during repackaging.

Failure to comply may lead to infection or cross infection and

result in patient and/or healthcare staff injury.

Maximum Quantity of Devices
c WARNING: DO NOT exceed the specified maximum quantity

of devices in an insert tray. The maximum quantity of devices
is based on Stryker validation of this equipment. Exceeding
the maximum quantity of devices may prevent proper
sterilization of the equipment and/or result in excessive
weight. Always follow the current local recommendations and/
or regulations governing weights and weight limits.

Sterilization Case, Small (REF 6400-276-000)

DEVICE TYPE INSERT TRAY(S) BASE
Handpieces 2 1
Attachments 5 0
Accessories 0 1

Total of All Devices 7 2

Sterilization Case, Medium (REF 6400-277-000)

DEVICE TYPE INSERT TRAY(S) BASE
Handpieces 5 1
Attachments 6 1
Accessories 0 1

Total of All Devices 1 3

www.stryker.com
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Sterilization Case, Large (REF 6400-278-000)

DEVICE TYPE INSERT TRAY(S) BASE
Handpieces 14 0
Attachments 15 10
Accessories 1 0

Total of All Devices 30 10

Recommended Placement of Devices

A WARNINGS:

= ALWAYS make sure the equipment is clean and dry before
sterilization.

= Large attachments may not fit in the smaller insert tray
compartments. ALWAYS load attachments into tray compartments
that are large enough to allow each attachment to lie in a flat,
horizontal position.

NOTES:
= See the Maximum Quantity of Devices section.

= The illustrated placement of devices is a recommendation only.
Other placement combinations are acceptable.

Sterilization Case, Small (REF 6400-276-000)

Place the handpieces and attachments into the insert tray as shown.
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Use the base to hold a handpiece and accessories (cord) as shown.
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Sterilization Case, Medium (REF 6400-277-000)

Place handpieces and attachments into the insert tray as shown.
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Use the base to hold a handpiece, an attachment, and an accessory
(cord) as shown.
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Sterilization Case, Large (REF 6400-278-000)

Place the handpieces and attachments into the upper insert tray as

shown.

(I— ) (—) [(>—)

Care Instructions

For general processing instructions, see the care instructions manual

supplied with your device.

Specifications

(== o/
JoUd =)

Place the handpieces, attachments, and accessories (cord) into the
middle insert tray as shown.

(f

Place handpieces and attachments into the lower insert tray as
shown.
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Use the base to hold the attachments as shown.
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Model:

RemB Electric Sterilization Case, Small (REF
6400-276-000)

Dimensions: 10.7 cm [4.2 inch] height
25.1 cm [9.9 inch] width
25.1 cm [9.9 inch] length

Mass: 1.4 kg [3.0 Ib]

Material: Tray: Polyphenylsulfone Radel (plastic)
Lid: Polyphenylsulfone Radel (plastic)
Mat: Silicone Rubber

Model: RemB Electric Sterilization Case, Medium (REF
6400-277-000)

Dimensions: 10.7 cm [4.2 inch] height
25.1 cm [9.9 inch] width
38.1 cm [15.0 inch] length

Mass: 2.0 kg [4.3 Ib]

Material: Tray: Polyphenylsulfone Radel (plastic)
Lid: Polyphenylsulfone Radel (plastic)
Mat: Silicone Rubber

Model: RemB Electric Sterilization Case, Large (REF
6400-278-000)

Dimensions: 11.9 cm [4.7 inch] height
25.1 cm [9.9 inch] width
53.8 cm [21.2 inch] length

Mass: 3.4 kg [7.4 Ib]

Material: Tray: Polyphenylsulfone Radel (plastic)

NOTE: Specifications are approximate and may vary from unit to unit.

Lid: Polyphenylsulfone Radel (plastic)

www.stryker.com
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Introduccion

Este manual de instrucciones de uso contiene informacién concebida
para asegurar el uso seguro, eficaz y conforme a las normativas del
producto. Conserve y consulte este manual de referencia durante
toda la vida del producto.

Este manual pueden utilizarlo formadores internos del centro,
técnicos de equipos biomédicos y técnicos del suministro central o
de procesamiento estéril.

Este manual utiliza las siguientes convenciones:

= Una ADVERTENCIA destaca un problema relacionado con
la seguridad. Cumpla SIEMPRE esta informacion para evitar
lesiones al paciente o al personal sanitario.

= Una PRECAUCION destaca un problema de fiabilidad del
producto. Cumpla SIEMPRE esta informacion para evitar dafos al
producto.

= Una NOTA complementa o aclara la informacién de un
procedimiento.

Si necesita informacion adicional, incluida la informacién de
seguridad, formacién interna o documentacion actualizada, péngase
en contacto con el representante de ventas de Stryker o llame al
servicio de atencion al cliente de Stryker. Fuera de EE. UU., péngase
en contacto con la filial de Stryker mas cercana.

NOTA: El usuario o el paciente deberan informar de cualquier
incidente grave relacionado con el producto tanto al fabricante como
a la autoridad competente del estado miembro europeo donde se
encuentren el usuario o el paciente.

Indicaciones de uso

La caja de esterilizacion (Sterilization Case) de Stryker esta
disefiada para contener una bandeja interior y proteger los
dispositivos médicos reutilizables durante la esterilizacion con vapor,
el almacenamiento y el transporte. La caja de esterilizacion debe
envolverse con un envoltorio para esterilizacion validado antes de
la esterilizacién, para mantener la esterilidad. La bandeja interior
(Insert Tray) de Stryker esta disefada para proporcionar un soporte
comodo a los dispositivos médicos reutilizables durante el lavado
automatizado y la esterilizacion con vapor. Esta bandeja interior
también puede colocarse en un envase rigido que no requiere un
envoltorio validado.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Definiciones

En este apartado o en el Grafico de definicion de simbolos
se definen los simbolos que aparecen en el equipo o en la
documentacion. Consulte el Grafico de definicion de simbolos
suministrado con el equipo.

SiMBOLO DEFINICION

Signo de advertencia general

A\

Para uso con

Las bandejas estan disefadas para utilizarse con piezas de mano,
acoplamientos y accesorios eléctricos RemB de Stryker, del sistema
de quiréfano consolidado de Stryker y del sistema de rendimiento
total de Stryker (RemB Electric, Consolidated Operating Room
Equipment [CORE™], and Total Performance System [TPS™]
handpieces, attachments, and accessories). Cada bandeja admite
distintas combinaciones de piezas de mano, acoplamientos y
accesorios.

Caracteristicas

Caja de esterilizacion, pequeina (REF 6400-276-
000)

Seguros (dos)

A Tapa

B Bandeja interior
C Alfombrilla

D Base

E

F

Asas (cuatro)
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Caja de esterilizacion, mediana (REF 6400-277-000)

Caja de esterilizacion, grande (REF 6400-278-000)

Tapa

Alfombrillas (dos)

Bandeja interior

Base

Seguros (dos)

MmMm o0 |w|>

Asas (cuatro)

A Tapa

B Bandejas interiores (tres)
(] Base

D Asas (dos)

E

Seguros (cuatro)

www.stryker.com
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Para retirar la tapa de la base

1. Presione hacia abajo los botones de liberacion del seguro.

>
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2. Deslice el seguro alejandolo del centro de la caja para
desbloquear los seguros.

3. Retire la tapa de la base.

Para fijar la tapa a la base

1. Si procede, coloque las alfombrillas dentro de la bandeja o

bandejas interiores y apile la bandeja o bandejas interiores dentro

de la base.

2. Coloque la tapa sobre la base.

3. Deslice cada uno de los seguros hacia el centro de la caja hasta

que quede bien encajado en su lugar.

b2
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4. Verifigue que todos los seguros estén cerrados y que la tapa esté

bien sujeta a la base.

Directivas de seguridad

A ADVERTENCIAS:

cada componente para detectar cualquier dafo. NO utilice
ningun equipo si observa dafos.

Antes de utilizar este equipo o cualquier componente compatible
con él, lea y entienda las instrucciones de uso. Preste especial
atencion a la informacion de seguridad. Familiaricese con el
equipo antes de utilizarlo.

Solamente las personas formadas y con experiencia en el
procesamiento de dispositivos médicos reutilizables deberian
procesar este equipo.

NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo disefiado para

un solo uso.

- Un dispositivo de un solo uso podria no soportar el
reprocesamiento de esterilizacién quimico, por vapor quimico
0 a alta temperatura.

- Sus caracteristicas de disefio podrian dificultar las tareas de
limpieza.

- Su redutilizacion puede crear un riesgo de contaminacién y
afectar a la integridad estructural, ocasionando un fallo de
funcionamiento o fragmentacion durante el uso.

- Al reenvasar el producto, podria perderse informacién
esencial del mismo.

De no seguirse estas instrucciones, podrian originarse infecciones

o infecciones cruzadas, y provocarse lesiones al paciente o al

personal sanitario.

Cantidad maxima de dispositivos

ﬁ ADVERTENCIA: NO supere la cantidad maxima de

dispositivos especificada en una bandeja interior. La
cantidad maxima de dispositivos se basa en la validacién

de Stryker de este equipo. Superar la cantidad maxima

de dispositivos puede impedir la esterilizacion adecuada

del equipo o conllevar un peso excesivo. Siga siempre las
recomendaciones o normativas locales vigentes que rigen los
pesos y las limitaciones de peso.

Caja de esterilizacion, pequefa (REF 6400-276-000)

TIPO DE BANDEJA(S)
DISPOSITIVO INTERIOR(ES) BASE
Piezas de mano 2 1

Acoplamientos

5 0

Accesorios 0 1
Total de todos los 7 2
dispositivos

Caja de esterilizacion, mediana (REF 6400-277-000)

TIPO DE BANDEJA(S)
DISPOSITIVO INTERIOR(ES) BASE
Piezas de mano 5 1
Acoplamientos 6 1
Accesorios 0 1
Total de todos los 1 3
dispositivos

www.stryker.com
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Caja de esterilizacion, grande (REF 6400-278-000)

TIPO DE BANDEJA(S)
DISPOSITIVO INTERIOR(ES) BASE
Piezas de mano 14 0
Acoplamientos 15 10
Accesorios 1 0
Total de todos los 30 10
dispositivos

Colocacion recomendada de los
dispositivos

A ADVERTENCIAS:

= Asegurese SIEMPRE de que el equipo esté limpio y seco antes
de esterilizarlo.

= Es posible que los acoplamientos grandes no quepan en los
compartimentos de la bandeja interior mas pequefa. Cargue
SIEMPRE los acoplamientos en compartimentos de la bandeja
que sean suficientemente grandes como para permitir colocar el
acoplamiento plano y horizontal.

NOTAS:
= Consulte el apartado Cantidad mdxima de dispositivos.

= La colocacion de los dispositivos que se muestra es sélo una
recomendacion. Otras combinaciones de colocacion también
resultan aceptables.

Caja de esterilizacion, pequefa (REF 6400-276-000)

Coloque las piezas de mano y los acoplamientos en la bandeja
interior como se muestra.
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Utilice la base para sostener una pieza de mano y accesorios (cable)
como se muestra.

7 N
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Caja de esterilizacion, mediana (REF 6400-277-000)

Coloque las piezas de mano y los acoplamientos en la bandeja
interior como se muestra.

//ﬁ/ﬁ/ﬁ/ﬁ/ﬁ
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Utilice la base para sostener una pieza de mano, un acoplamiento y
un accesorio (cable) como se muestra.

e a\
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Caja de esterilizacion, grande (REF 6400-278-000)

Coloque las piezas de mano y los acoplamientos en la bandeja
interior superior como se muestra.

L (= | = 0T=—)
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Coloque las piezas de mano, los acoplamientos y los accesorios
(cable) en la bandeja interior del medio como se muestra.

(f

Coloque las piezas de mano y los acoplamientos en la bandeja
interior inferior como se muestra.

~
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Utilice la base para sostener los acoplamientos como se muestra.
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Instrucciones para el cuidado

Las instrucciones de procesamiento general se pueden consultar
en el manual de instrucciones para el cuidado suministrado con el
dispositivo.

Especificaciones

Modelo: Caja de esterilizacion de dispositivos eléctricos
RemB (RemB Electric Sterilization Case), pequefa
(REF 6400-276-000)

Dimensiones: 10,7 cm de alto
25,1 cm de ancho
25,1 cm de largo

Peso: 1,4 kg

Material: Bandeja: Radel polifenilsulfona (plastico)
Tapa: Radel polifenilsulfona (plastico)
Alfombrilla: Goma de silicona

Modelo: Caja de esterilizacion de dispositivos eléctricos
RemB, mediana (REF 6400-277-000)

Dimensiones: 10,7 cm de alto
25,1 cm de ancho
38,1 cm de largo
Peso: 2,0 kg
Material: Bandeja: Radel polifenilsulfona (plastico)

Tapa: Radel polifenilsulfona (plastico)
Alfombrilla: Goma de silicona

Modelo: Caja de esterilizacion de dispositivos eléctricos
RemB, grande (REF 6400-278-000)
Dimensiones: 11,9 cm de alto
25,1 cm de ancho
53,8 cm de largo
Peso: 3,4 kg

Material: Bandeja: Radel polifenilsulfona (plastico)
Tapa: Radel polifenilsulfona (plastico)

NOTA: Las especificaciones indicadas son aproximadas y pueden
variar de una unidad a otra.

www.stryker.com

11



DE

6400-277-700 Rev-AA

Einflhrung

Diese Gebrauchsanweisung stellt die Informationsquelle fir den
sicheren, effektiven und bestimmungsgemaBen Gebrauch des
Produkts dar. Bewahren Sie dieses Referenzhandbuch tber die
gesamte Lebensdauer des Produkts auf und greifen Sie bei Bedarf
darauf zu.

Dieses Handbuch richtet sich an Schulungsleiter am Arbeitsplatz,
biomedizinische Geratetechniker und Techniker flr die zentrale
Versorgung/sterile Aufbereitung.

Die folgenden Konventionen werden in diesem Handbuch benutzt:

=  WARNUNG - hebt ein sicherheitsbezogenes Problem hervor.
Diese Informationen STETS befolgen, um Verletzungen des
Patienten und/oder des medizinischen Personals zu vermeiden.

= Mit VORSICHT wird ein Thema zur Zuverlassigkeit des Produkts
hervorgehoben. Diese Informationen STETS befolgen, um
Schéaden am Produkt zu vermeiden.

= HINWEIS - ergénzt bzw. verdeutlicht Verfahrensinformationen.

Wenn weitere Informationen, einschlieBlich Sicherheitsinformationen,
Ausbildung am Arbeitsplatz oder aktuelle Literatur erforderlich

sind, wenden Sie sich an lhre Stryker-Vertretung oder den Stryker-
Kundendienst. AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die
nachstgelegene Stryker-Niederlassung.

HINWEIS: Der Anwender und/oder Patient muss alle
schwerwiegenden produktbezogenen Vorkommnisse sowohl dem
Hersteller als auch der zusténdigen Behérde des européischen
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséassig ist,
melden.

Anwendungsbereich

Der Stryker-Sterilisationsbehélter (Sterilization Case) ist dafir
ausgelegt, ein Einsatztablett aufzunehmen und wiederverwendbare
Medizinprodukte bei Dampfsterilisation, Lagerung und Transport zu
schiitzen. Der Sterilisationsbehélter muss zur Wahrung der Sterilitat
vor der Sterilisation in eine validierte Sterilisationsverpackung
eingepackt werden. Das Stryker-Einsatztablett (Insert Tray) ist

als praktische Halterung fiir wiederverwendbare Medizinprodukte
wahrend der automatischen Wésche und Dampfsterilisation
konzipiert. Dieses Einsatztablett kann auBerdem in einen starren
Behélter gestellt werden, der keine validierte Verpackung benétigt.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Definitionen

Die am Gerat und/oder in der Auszeichnung befindlichen

Symbole werden in diesem Abschnitt oder in der Tabelle mit
Symbolerkldrungen erklért. Siehe die dem Gerat beiliegende Tabelle
mit Symbolerkldrungen.

SYMBOL DEFINITION

Allgemeines Warnzeichen

A\

Zum Gebrauch mit

Die Tabletts sind zum Gebrauch mit Handstticken, Aufsatzen

und Zubehorteilen der Reihen Stryker RemB Elektro, Stryker
konsolidierte OP-Ausrlstung und Stryker Hochleistungssystem
(RemB Electric, Consolidated Operating Room Equipment [CORE™],
and Total Performance System [TPS™] handpieces, attachments,
and accessories) bestimmt. Jedes Tablett kann verschiedene
Kombinationen aus Handstlicken, Aufsatzen und Zubehér aufnehmen.

Funktionsmerkmale

Sterilisationsbehalter, klein (REF 6400-276-000)

A Deckel

B Einsatztablett
C Matte

D Unterteil

E Riegel (zwei)
F

Griffe (vier)

www.stryker.com
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Sterilisationsbehalter, mittelgro3 (REF 6400-277-000)

Sterilisationsbehalter, gro3 (REF 6400-278-000)

Deckel

Matten (zwei)

Deckel

Einsatztablett

Einsatztabletts (drei)

Unterteil

Unterteil

Riegel (zwei)

Criffe (zwei)

MmMm o0 |w|>

Griffe (vier)
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Riegel (vier)
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Abnehmen des Deckels vom Unterteil

1. Die Riegel-Entsicherungstasten driicken.

¥

2. Die Riegel zum Lésen von der Mitte des Behélters weg schieben.

3. Den Deckel vom Unterteil abnehmen.

Befestigen des Deckels am Unterteil

1. Die Matten ggf. in das Einsatztablett bzw. die Einsatztabletts
legen und das Einsatztablett bzw. die Einsatztabletts im Unterteil
stapeln.

2. Den Deckel auf das Unterteil setzen.

3. Alle Riegel zur Mitte des Behalters hin schieben, bis sie fest

>

“

\

4. Uberpriifen, dass alle Riegel geschlossen sind und der Deckel
fest auf dem Unterteil sitzt.

Sicherheitsrichtlinien

A WARNUNGEN:

= Nach Empfang und vor jedem Gebrauch jede Komponente auf
Schéden untersuchen. KEIN Geréat benutzen, das offensichtlich
beschadigt ist.

= Die Gebrauchsanweisung muss vor Verwendung dieses Gerats
oder der mit diesem Gerat kompatiblen Komponenten griindlich
durchgelesen werden. Besonders ist auf sicherheitsbezogene
Informationen zu achten. Vor Gebrauch mit dem Gerét vertraut
machen.

= Diese Gerate durfen nur von Personal, das uber Ausbildung
und Erfahrung bei der Aufbereitung von wiederverwendbaren
Medizinprodukten verfligt, aufbereitet werden.

= Produkte, die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen

NICHT wiederverwendet, wiederaufbereitet oder neu verpackt

werden.

- Ein Einwegprodukt hélt u. U. den mit einer Wiederaufbereitung
mittels Sterilisation durch Chemikalien, Chemikaliendampfe
oder hohe Temperaturen verbundenen Belastungen nicht stand.

- Die Ausfiihrungsmerkmale kdnnen eine Reinigung erschweren.

- Eine Wiederverwendung kann ein Kontaminationsrisiko
verursachen und die strukturelle Unversehrtheit
beeintrachtigen, was zu einem Versagen oder einer
Fragmentation wahrend der Anwendung flhrt.

- Bei einer Neuverpackung gehen u. U. wichtige
Produktinformationen verloren.

Die Nichteinhaltung kann zu Infektionen bzw. Kreuzinfektionen

fuhren und zu Verletzungen des Patienten und/oder medizinischen

Personals fihren.

Maximale Geratezahl

WARNUNG: Die angegebene maximale Geratezahl auf einem
Einsatztablett NICHT Uberschreiten. Die maximale Geratezahl
beruht auf der Validierung dieser Geréte durch Stryker. Wenn
die maximale Geratezahl Uberschritten wird, werden die
Gerate eventuell nicht sachgemaB sterilisiert bzw. kann das
Gewicht zu hoch werden. Die aktuellen lokalen Empfehlungen
und/oder gesetzlichen Vorschriften zum Gewicht und
Hochstgewicht sind stets zu beachten.

Sterilisationsbehalter, klein (REF 6400-276-000)

GERATETYP EINSATZTABLETT(S) | UNTERTEIL
Handstiicke 2 1
Aufsatze 5 0
Zubehor 0 1
Gesamtzahl fiir alle Gerate 7 2

Sterilisationsbehalter, mittelgro3 (REF 6400-277-000)

GERATETYP EINSATZTABLETT(S) | UNTERTEIL
Handstiicke 5 1
Aufsatze 6 1
Zubehoér 0 1
Gesamtzahl fiir alle Gerate 11 3

www.stryker.com



6400-277-700 Rev-AA

DE

Sterilisationsbehalter, gro3 (REF 6400-278-000)

GERATETYP EINSATZTABLETT(S) | UNTERTEIL
Handstiicke 14 0
Aufsétze 15 10
Zubehor 1 0
Gesamtzahl fiir alle Gerate 30 10

Empfohlene Anordnung von Geraten

A WARNUNGEN:

= Vor der Sterilisation STETS sicherstellen, dass das Gerat sauber
und trocken ist.

= GroBere Aufsatze passen moglicherweise nicht in die kleineren
Fécher des Einsatztabletts. Aufsatze STETS in Tablettfacher
laden, die gro3 genug sind, damit jeder Aufsatz flach und
waagerecht liegen kann.

HINWEISE:
= Siehe Abschnitt Maximale Gerdtezahl.

= Die abgebildete Anordnung der Gerate stellt lediglich eine
Empfehlung dar. Andere Anordnungskombinationen sind ebenfalls
zulassig.

Sterilisationsbehlter, klein (REF 6400-276-000)

Handstlicke und Aufsatze wie in der Abbildung dargestellt in das
Einsatztablett legen.
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Das Unterteil verwenden, um wie in der Abbildung dargestellt ein
Handstlick und Zubehérteile (Kabel) aufzunehmen.

7 N

S ~/

Sterilisationsbehalter, mittelgro3 (REF 6400-277-000)

Handstlicke und Aufsatze wie in der Abbildung dargestellt in das
Einsatztablett legen.

//ﬁ/ﬁ/ﬁ/ﬁ/ﬁ
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Das Unterteil verwenden, um wie in der Abbildung dargestellt ein
Handstiick, einen Aufsatz und ein Zubehorteil (Kabel) aufzunehmen.

e a\
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Sterilisationsbehalter, gro3 (REF 6400-278-000) pf|egea nleitu ng

Handstlicke und Aufsatze wie in der Abbildung dargestellt in das

Allgemeine Anweisungen zur Aufbereitung sind der im Lieferumfang
obere Einsatztablett legen.

des Produkts enthaltenen Pflegeanleitung zu entnehmen.

L (= | = 0T=—)
[[Tr—= o7
) (W[

Handstlicke, Aufsétze und Zubehdrteile (Kabel) wie in der Abbildung
dargestellt in das mittlere Einsatztablett legen.

Technische Daten

Modell: RemB Elektro-Sterilisationsbehalter (RemB
Electric Sterilization Case), klein
(REF 6400-276-000)
Abmessungen:  Hohe: 10,7 cm
Breite: 25,1 cm
Lange: 25,1 cm
Gewicht: 1,4 kg
Material: Tablett: Radel Polyphenylsulfon (Kunststoff)

Deckel: Radel Polyphenylsulfon (Kunststoff)
Matte: Silikongummi

(f

Modell: RemB Elektro-Sterilisationsbehélter, mittelgro3
(REF 6400-277-000)

Abmessungen: Hohe: 10,7 cm
Breite: 25,1 cm
Lange: 38,1 cm

W Gewicht: 2,0 kg
4
Material: Tablett: Radel Polyphenylsulfon (Kunststoff)
Handstlicke und Aufsatze wie in der Abbildung dargestellt in das Deckel: Radel Polyphenylsulfon (Kunststoff)
untere Einsatztablett legen. Matte: Silikongummi
Modell: RemB Elektro-Sterilisationsbehalter, gro3

~

—

(REF 6400-278-000)

J she: 11,9
A0 (—) TSI e 251 o
> % I, %% ﬁ% %< Lénge: 53,8 cm
( ) )

Gewicht: 3,4 kg

Material: Tablett: Radel Polyphenylsulfon (Kunststoff)
Deckel: Radel Polyphenylsulfon (Kunststoff)

\;};}

HINWEIS: Bei den technischen Daten handelt es sich um ungefahre
Das Unterteil verwenden, um wie in der Abbildung dargestellt die Werte, die je nach Gerat leicht variieren kénnen.
Aufsétze aufzunehmen.

(17
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Introduction

Le présent mode d’emploi contient des informations destinées

a assurer une utilisation sare, efficace et conforme du produit.
Conserver et consulter ce manuel de référence pendant la durée de
vie du produit.

Ce manuel est destiné aux formateurs en interne, aux techniciens
chargés du matériel biomédical et aux techniciens responsables de
la centrale de distribution des fournitures et du traitement stérile.

Les conventions suivantes sont utilisées dans ce manuel :

= Un AVERTISSEMENT met en évidence un probléme lié a la
sécurité. TOUJOURS se conformer a ces informations pour éviter
toute blessure pour le patient et/ou les professionnels de santé.

= Une MISE EN GARDE souligne un probléme de fiabilité du
produit. TOUJOURS se conformer a ces informations pour éviter
d’endommager le produit.

= Une REMARQUE compléte et/ou clarifie les informations de
procédure.

Si des informations complémentaires, notamment des informations
sur la sécurité, sur la formation en interne ou sur la littérature
actuelle sont nécessaires, contacter le représentant Stryker ou
appeler le service clientéle Stryker. A I'extérieur des Etats-Unis,
contacter la filiale Stryker la plus proche.

REMARQUE : Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout
incident grave lié au produit au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre de I'Union européenne ol I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Indications

Le boitier de stérilisation (Sterilization Case) Stryker est congu pour
contenir un plateau d’insertion et protéger les dispositifs médicaux
réutilisables pendant la stérilisation a la vapeur, le stockage et le
transport. Le boitier de stérilisation doit étre enveloppé dans une
enveloppe de stérilisation validée avant la stérilisation pour maintenir
la stérilité. Le plateau d’insertion (Insert Tray) Stryker est congu

pour contenir de fagon pratique les dispositifs médicaux réutilisables
pendant le lavage automatique et la stérilisation a la vapeur. Ce
plateau d’insertion peut également étre placé dans un récipient rigide
qui ne nécessite pas d’enveloppe validée.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Définitions

Les symboles qui se trouvent sur le matériel et/ou dans la
documentation sont définis dans cette section ou dans le Tableau
de définition des symboles. Consulter le Tableau de définition des
symboles fourni avec le matériel.

SYMBOLE DEFINITION

Utiliser avec

Les plateaux sont prévus pour étre utilisés avec les piéces a main,
les embouts et les accessoires de la gamme RemB électrique,

du systeme de matériel consolidé pour salle d’opération et du
systeme de performance totale Stryker (RemB Electric, Consolidated
Operating Room Equipment [CORE™], and Total Performance System
[TPS™] handpieces, attachments, and accessories). Chaque plateau
peut contenir diverses combinaisons de piéces a main, d’embouts et
d’accessoires.

Caractéristiques

Boitier de stérilisation, petit (REF 6400-276-000)

Verrouillages (deux)

AN

Symbole d’avertissement général

A Couvercle

B Plateau d’insertion
C Tapis

D Base

E

F

Poignées (quatre)

www.stryker.com
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Boitier de stérilisation, moyen (REF 6400-277-000)

Couvercle

Boitier de stérilisation, grand (REF 6400-278-000)

Tapis (deux)

Couvercle

Plateau d’insertion

Plateau d’insertion (trois)

Base

Base

MmMmMmoOO|W|>

Verrouillages (deux)

Poignées (deux)

Poignées (quatre)

m oo w| >

Verrouillages (quatre)

www.stryker.com
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Retrait du couvercle de la base

1. Pousser sur un des boutons de libération du verrouillage.

¥

2. Glisser le verrouillage en I’éloignant du centre du boitier pour
I’ouvrir.

3. Retirer le couvercle de la base.

Fixation du couvercle sur la base

1. Le cas échéant, placer les tapis dans le ou les plateaux
d’insertion et empiler ceux-ci dans la base.

2. Placer le couvercle sur la base.

3. Glisser chaque verrouillage vers le centre du boitier jusqu’a ce
qu’il soit verrouillé en place.

>

.

A

4. S’assurer que les verrouillages sont fermés et que le couvercle
est solidement fixé a la base.

Directives de sécurité

A AVERTISSEMENTS :

= \eérifier le bon état de tous les composants lors de leur livraison
initiale et avant chaque utilisation. N’utiliser AUCUN matériel
visiblement endommagé.

= Lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser ce matériel
ou des composants compatibles avec ce matériel. Préter une
attention particuliére aux informations sur la sécurité. Prendre
connaissance du matériel avant Iutilisation.

= Le traitement de ce matériel est réservé aux personnes ayant
recu la formation et acquis I’expérience nécessaires au traitement
des dispositifs médicaux réutilisables.

= NE PAS réutiliser, retraiter ni reconditionner un dispositif qui est
destiné a un usage unique.

- Un dispositif & usage unique peut ne pas supporter le
retraitement par stérilisation chimique, a la vapeur chimique
ou a haute température.

- Les caractéristiques de conception peuvent rendre difficile le
nettoyage.

- Toute réutilisation peut créer un risque de contamination et
compromettre I'intégrité structurelle d’un dispositif, entrainant
une défaillance de fonctionnement ou une rupture au cours
de I'utilisation.

- Des informations essentielles sur le produit peuvent étre
perdues si le dispositif est reconditionné.

Le non-respect de cette consigne peut provoquer une infection ou

une infection croisée et causer des blessures au patient et/ou au

personnel soignant.

Nombre maximum de dispositifs

c AVERTISSEMENT : NE PAS dépasser le nombre de dispositifs
maximum spécifié dans un plateau d’insertion. Le nombre

maximum de dispositifs est basé sur la validation de ce
matériel par Stryker. Le dépassement du nombre maximum
de dispositifs peut empécher la stérilisation correcte du
matériel et/ou entrainer un poids excessif. Toujours suivre les
recommandations et/ou les réglementations locales en vigueur
concernant les poids et les limites de poids.

Boitier de stérilisation, petit (REF 6400-276-000)

TYPE DE PLATEAU(X)
DISPOSITIF D’INSERTION BASE
Pieces a main 2 1
Embouts 5 0
Accessoires 0 1
Total de tous les 7 2
dispositifs

Boitier de stérilisation, moyen (REF 6400-277-000)

TYPE DE PLATEAU(X)
DISPOSITIF D’INSERTION BASE
Pieces a main 5 1
Embouts 6 1
Accessoires 0 1
Total de tous les 11 3
dispositifs

www.stryker.com
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Boitier de stérilisation, grand (REF 6400-278-000)

TYPE DE PLATEAU(X)
DISPOSITIF D’INSERTION BASE
Piéces a main 14 0
Embouts 15 10
Accessoires 1 0
Total de tous les 30 10
dispositifs

Disposition recommandée pour les
dispositifs

A AVERTISSEMENTS :

= TOUJOURS s’assurer que le matériel est propre et sec avant la
stérilisation.

= Les embouts plus grands peuvent ne pas s’adapter dans
les logements plus petits du plateau d’insertion. TOUJOURS
charger les embouts dans les logements du plateau qui sont
suffisamment grands pour permettre & chaque embout de reposer
a plat, en position horizontale.

REMARQUES :

= Consulter la section intitulée Nombre maximum de dispositifs.

= Le positionnement illustré des dispositifs est uniquement une
recommandation. D’autres combinaisons de disposition sont
acceptables.

Boitier de stérilisation, petit (REF 6400-276-000)

Placer les piéces a main et les embouts dans le plateau d’insertion
comme indiqué.
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Utiliser la base pour contenir une piéce a main et des accessoires
(cordon) comme indiqué.
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Boitier de stérilisation, moyen (REF 6400-277-000)

Placer les pieces a main et les embouts dans le plateau d’insertion
comme indiqué.
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Utiliser la base pour contenir une piéce a main, un embout et un
accessoire (cordon) comme indiqué.

e a\
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Boitier de stérilisation, grand (REF 6400-278-000)

Placer les piéces a main et les embouts dans le plateau d’insertion
du haut comme indiqué.

L= = 0=
I:D]D:m 30 /
UoUE =)

Placer les pieces a main, les embouts et les accessoires (cordon)
dans le plateau d’insertion du milieu comme indiqué.

f/

Placer les piéces a main et les embouts dans le plateau d’insertion
du bas comme indiqué.

~
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Utiliser la base pour contenir les embouts comme indiqué.
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Notice d’entretien

Pour les directives de traitement, consulter la notice d’entretien
fournie avec le dispositif.

Caractéristiques techniques

Modeéle : Boitier de stérilisation RemB électrique (RemB
Electric Sterilization Case), petit (REF 6400-276-
000)

Dimensions : 10,7 cm de haut
25,1 cm de large
25,1 cm de long

Masse : 1,4 kg

Matériaux : Plateau : polyphénylsulfone Radel (plastique)
Couvercle : polyphénylsulfone Radel (plastique)
Tapis : caoutchouc de silicone

Modeéle : Boitier de stérilisation RemB électrique, moyen
(REF 6400-277-000)

Dimensions : 10,7 cm de haut
25,1 cm de large
38,1 cm de long

Masse : 2,0 kg

Matériaux : Plateau : polyphénylsulfone Radel (plastique)
Couvercle : polyphénylsulfone Radel (plastique)
Tapis : caoutchouc de silicone

Modeéle : Boitier de stérilisation RemB électrique, grand
(REF 6400-278-000)

Dimensions : 11,9 cm de haut
25,1 cm de large
53,8 cm de long

Masse : 3,4 kg

Matériaux : Plateau : polyphénylsulfone Radel (plastique)

Couvercle : polyphénylsulfone Radel (plastique)

REMARQUE : Les caractéristiques techniques indiquées sont
approximatives et peuvent varier légérement d’une unité a I'autre.

www.stryker.com
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Introduzione

Il presente manuale di istruzioni per I'uso contiene informazioni volte
ad assicurare un uso del prodotto sicuro, efficace e conforme alle
norme. Questo manuale di riferimento va conservato e consultato per
la durata d’uso del prodotto.

Il presente manuale € destinato ad addestratori interni, tecnici
di apparecchiature biomedicali e tecnici delle forniture centrali/
procedure di sterilizzazione.

Nel presente manuale vengono utilizzate le seguenti convenzioni.

= AVVERTENZA - evidenzia un problema inerente alla sicurezza.
Osservare SEMPRE quanto descritto nelle avvertenze per evitare
lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

= ATTENZIONE - evidenzia un problema inerente all’affidabilita
del prodotto. Osservare SEMPRE quanto descritto negli avvisi di
attenzione per evitare danni al prodotto.

= NOTA - integra e/o chiarisce informazioni procedurali.

Per ulteriori informazioni, incluse le informazioni sulla sicurezza

o I'addestramento interno, oppure per richiedere le pubblicazioni
correnti, rivolgersi al rappresentante di vendita Stryker di zona o
chiamare il servizio assistenza clienti Stryker. Al di fuori degli Stati
Uniti d’America, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

NOTA - L'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi
incidente grave correlato al prodotto sia al fabbricante sia all’autorita
competente dello Stato membro dell’Unione europea in cui risiedono
I’utilizzatore e/o il paziente.

Indicazioni per I’uso

La cassetta di sterilizzazione (Sterilization Case) Stryker &
predisposta per contenere un vassoio interno e proteggere i
dispositivi medici riutilizzabili durante la sterilizzazione a vapore, la
conservazione e il trasporto. Per mantenere la sterilita, prima della
sterilizzazione la cassetta di sterilizzazione deve essere avvolta in

un involucro per sterilizzazione approvato. Il vassoio interno (Insert
Tray) Stryker € realizzato per fornire un pratico supporto per i
dispositivi medici riutilizzabili durante il lavaggio automatizzato e la
sterilizzazione a vapore. E inoltre possibile collocare il vassoio interno
in un contenitore rigido che non richiede un involucro convalidato.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Definizioni

| simboli che si trovano sull’apparecchiatura e/o nella
documentazione sono definiti in questa sezione o nella Tabella di
definizione dei simboli. Fare riferimento alla Tabella di definizione dei
simboli in dotazione all’apparecchiatura.

SIMBOLO DEFINIZIONE

Da usarsi con

| vassoi sono previsti per I'uso con i manipoli, terminali e accessori
per componenti elettrici RemB Stryker, il Sistema integrato per sala
operatoria Stryker e il Sistema a prestazioni totali Stryker (RemB
Electric, Consolidated Operating Room Equipment [CORE™], and
Total Performance System [TPS™] handpieces, attachments, and
accessories). Ciascun vassoio pud accogliere svariate combinazioni
di manipoli, terminali e accessori.

Componenti

Cassetta di sterilizzazione, piccola
(REF 6400-276-000)

A Indicatore di avvertenza generale

A Coperchio

B Vassoio interno
Cc Tappetino

D Base

E Fermi (due)

F

Maniglie (quattro)

22
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Cassetta di sterilizzazione, media Cassetta di sterilizzazione, grande
(REF 6400-277-000) (REF 6400-278-000)
A Coperchio A Coperchio
B Tappetini (due) B Vassoi interni (tre)
(o] Vassoio interno c Base
D Base D Maniglie (due)
E Fermi (due) E Fermi (quattro)
F Maniglie (quattro)
www.stryker.com 23
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Rimozione del coperchio dalla base

1. Spingere verso il basso i pulsanti di rilascio del fermo.

¥

2. Far scorrere il fermo allontanandolo dal centro della cassetta per
sbloccarlo.

3. Rimuovere il coperchio dalla base.

Fissaggio del coperchio alla base

1. Se pertinente, collocare i tappetini all’interno dei vassoi interni e
impilare questi ultimi all’interno della base.

2. Collocare il coperchio sulla base.

3. Far scorrere ciascun fermo verso il centro della cassetta fino a
bloccarlo saldamente in posizione.

D~

>N
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4. Accertarsi che tutti i fermi siano chiusi e il coperchio sia
saldamente fissato alla base.

Direttive sulla sicurezza

A AVVERTENZE

= Tutti i componenti vanno esaminati dopo il ricevimento iniziale
e prima di ciascun utilizzo per rilevare gli eventuali danni subiti.
NON usare le apparecchiature se si notano segni di danni.

= Prima di usare questa apparecchiatura o qualsiasi componente
con essa compatibile, leggere e comprendere le istruzioni.
Prestare particolare attenzione alle informazioni sulla sicurezza.
Prima di usare I’apparecchiatura, occorre conoscerla a fondo.

= Queste apparecchiature devono essere trattate esclusivamente
da operatori esperti e adeguatamente addestrati al trattamento dei
dispositivi medici riutilizzabili.

= NON riutilizzare, ricondizionare o riconfezionare un dispositivo
esclusivamente monouso.

- Lintegrita di un dispositivo monouso potrebbe risultare
compromessa in caso di ricondizionamento con sterilizzazione
chimica, a vapore chimico o ad alta temperatura.

- Le caratteristiche di progettazione possono rendere
difficoltosa la pulizia.

- lIriutilizzo pud determinare il rischio di contaminazione e
compromettere I'integrita strutturale del dispositivo con il suo
conseguente guasto o frammentazione in sede di utilizzo.

- Il riconfezionamento potrebbe comportare la perdita di
informazioni essenziali sul prodotto.

La mancata osservanza puo provocare infezioni o infezioni

crociate e, come conseguenza, causare lesioni al paziente e/o al

personale sanitario.

Quantita massima di dispositivi

AVVERTENZA — NON superare la quantita massima di

V4 i \ dispositivi specificata per un vassoio interno. La quantita
massima di dispositivi dipende dalla convalida di questa
apparecchiatura da parte di Stryker. Il superamento della
guantita massima di dispositivi pud impedire la corretta
sterilizzazione dell’apparecchiatura e/o comportare un peso
eccessivo. Rispettare sempre le raccomandazioni e/o le
disposizioni locali vigenti in materia di peso e limiti di peso.

Cassetta di sterilizzazione, piccola

(REF 6400-276-000)
TIPO DI DISPOSITIVO VASSOI INTERNI BASE
Manipoli 2
Terminali 5 0
Accessori 0
Totale di tutti i dispositivi 7 2

Cassetta di sterilizzazione, media
(REF 6400-277-000)

TIPO DI DISPOSITIVO VASSOI INTERNI BASE
Manipoli 5 1
Terminali 1
Accessori 1

Totale di tutti i dispositivi 11 3

24
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Cassetta di sterilizzazione, grande
(REF 6400-278-000)

TIPO DI
DISPOSITIVO VASSOI INTERNI BASE
Manipoli 14 0
Terminali 15 10
Accessori 1 0
Totale di tutti i 30 10
dispositivi

Disposizione consigliata dei

dispositivi

A AVVERTENZE

= Prima della sterilizzazione, assicurarsi SEMPRE che
I’apparecchiatura sia pulita e asciutta.

= | terminali di grosse dimensioni potrebbero non entrare nei vani
piu piccoli del vassoio interno. Caricare SEMPRE i terminali nei
vani del vassoio le cui dimensioni sono tali da permettere di
appoggiare ciascun terminale in posizione orizzontale e piatto.

NOTE

= Consultare la sezione Quantita massima di dispositivi.

= |l posizionamento illustrato dei dispositivi & solo un suggerimento.

Sono accettabili altre disposizioni.

Cassetta di sterilizzazione, piccola
(REF 6400-276-000)

Disporre i manipoli e i terminali nel vassoio interno come illustrato.

//ﬁ

e

T

Utilizzare la base per contenere un manipolo e gli accessori (cavo)
come illustrato.
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Cassetta di sterilizzazione, media
(REF 6400-277-000)

Disporre i manipoli e i terminali nel vassoio interno come illustrato.
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Utilizzare la base per contenere un manipolo, un terminale e un
accessorio (cavo) come illustrato.
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Cassetta di sterilizzazione, grande
(REF 6400-278-000)

Disporre i manipoli e i terminali nel vassoio interno superiore come
illustrato.

L[ |(—= )= 0>=)
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Disporre i manipoli, i terminali e gli accessori (cavo) nel vassoio
interno centrale come illustrato.
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Disporre i manipoli e i terminali nel vassoio interno inferiore come
illustrato.
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Usare la base per contenere i terminali come illustrato.
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Istruzioni per la cura e
manutenzione

Per istruzioni generali sul ricondizionamento, consultare il manuale
con le istruzioni per la cura e manutenzione fornito unitamente al
dispositivo.

Caratteristiche tecniche

Modello: Cassetta di sterilizzazione per componenti elettrici
RemB (RemB Electric Sterilization Case), piccola
(REF 6400-276-000)

Dimensioni: 10,7 cm di altezza
25,1 cm di larghezza
25,1 cm di lunghezza

Peso: 1,4 kg

Materiale: Vassoio: Radel polifenilsulfone (plastica)

Coperchio: Radel polifenilsulfone (plastica)
Tappetino: gomma di silicone

Modello: Cassetta di sterilizzazione per componenti elettrici
RemB, media (REF 6400-277-000)
Dimensioni: 10,7 cm di altezza

25,1 cm di larghezza
38,1 cm di lunghezza

Peso: 2,0 kg

Materiale: Vassoio: Radel polifenilsulfone (plastica)
Coperchio: Radel polifenilsulfone (plastica)
Tappetino: gomma di silicone

Modello: Cassetta di sterilizzazione per componenti elettrici
RemB, grande (REF 6400-278-000)
Dimensioni: 11,9 cm di altezza

25,1 cm di larghezza
53,8 cm di lunghezza

Peso: 3,4 kg

Materiale: Vassoio: Radel polifenilsulfone (plastica)
Coperchio: Radel polifenilsulfone (plastica)

NOTA - Le specifiche sono approssimative e possono variare da
unita a unita.
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Inleiding

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie die bedoeld is om het
veilige, effectieve en conforme gebruik van uw product te garanderen.
Bewaar deze naslaghandleiding, zodat deze gedurende de levensduur
van het product kan worden geraadpleegd.

Deze handleiding is bestemd voor inservice-instructeurs, monteurs
van biomedische apparatuur en technici op het gebied van steriele
verpakking/steriele verwerking.

In deze handleiding worden de volgende conventies aangehouden:

= Een WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het geding
is. Houd u ALTIJD aan deze informatie, teneinde letsel bij
patiénten en/of medisch personeel te voorkomen.

= De term LET OP wijst erop dat de betrouwbaarheid van het
product in het geding is. Houd u ALTIJD aan deze informatie,
teneinde schade aan het product te voorkomen.

= Een OPMERKING vult procedurele informatie aan en/of
verduidelijkt die.

Neem voor aanvullende informatie, inclusief veiligheidsinformatie,
inservicetraining of de meest recente versie van de literatuur contact
op met de vertegenwoordiger van Stryker of bel de klantenservice
van Stryker. Neem buiten de VS contact op met de dichtstbijzijnde
dochteronderneming van Stryker.

OPMERKING: De gebruiker en/of de patiént moet alle ernstige
productgerelateerde incidenten rapporteren aan zowel de fabrikant als
de bevoegde autoriteit van de Europese lidstaat waarin de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd.

Indicaties voor gebruik

De Stryker sterilisatiecassette (Sterilization Case) is zo ontworpen dat
er een inzetplateau in past om herbruikbare medische hulpmiddelen
tijdens stoomsterilisatie, opslag en transport te beschermen.

De sterilisatiecassette moet vaor sterilisatie in een gevalideerde
sterilisatieverpakking worden verpakt om de steriliteit te handhaven.
Het Stryker inzetplateau (Insert Tray) dient als handige houder voor
herbruikbare medische hulpmiddelen tijdens automatisch wassen en
stoomsterilisatie. Dit inzetplateau kan ook worden geplaatst in een
rigide bak waarvoor geen gevalideerd verpakkingsmateriaal nodig is.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Definities
De symbolen op de apparatuur en/of in de documentatie worden

gedefinieerd in dit gedeelte of in de Symbolendefinitietabel. Zie de
met de apparatuur meegeleverde Symbolendefinitietabel.

SYMBOOL  DEFINITIE

AN\

Algemeen waarschuwingsteken

Voor gebruik met

De plateaus zijn bestemd voor gebruik met handstukken, hulpstukken
en accessoires van het Stryker RemB elektrische assortiment,

de Stryker geconsolideerde OK-apparatuur en het Stryker
totaalprestatiesysteem (RemB Electric, Consolidated Operating
Room Equipment [CORE™], and Total Performance System [TPS™]
handpieces, attachments, and accessories). Elk plateau biedt

ruimte aan diverse combinaties van handstukken, hulpstukken en
accessoires.

Kenmerken

Sterilisatiecassette, klein (REF 6400-276-000)

Grendels (twee)

A Deksel

B Inzetplateau
C Mat

D Basis

E

F

Handgrepen (vier)

www.stryker.com
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Sterilisatiecassette, medium (REF 6400-277-000) Sterilisatiecassette, groot (REF 6400-278-000)

Deksel
Matten (twee)

Deksel

Inzetplateaus (drie)

Inzetplateau Basis

Basis Handgrepen (twee)

m oo w| >

Grendels (twee)

MmMm o0 |w|>

Grendels (vier)
Handgrepen (vier)
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De deksel van de basis halen

1. Duw de grendelontkoppelknoppen naar beneden.

¥

2. Schuif de grendels weg van het midden van de cassette om de
grendels los te maken.

3. Haal de deksel van de basis.

De deksel op de basis vastzetten

1. Leg de matten, indien van toepassing, in de inzetplateaus en
stapel de inzetplateaus in de basis.

2. Doe de deksel op de basis.

3. Schuif elke grendel naar het midden van de cassette totdat hij
goed op zijn plaats is vergrendeld.

D~

>N

\

4. Controleer of alle grendels zijn vergrendeld en de deksel goed
aan de basis is bevestigd.

Veiligheidsrichtlijnen

A WAARSCHUWINGEN:

Aanvankelijk bij ontvangst en voor elk gebruik moet elk onderdeel
op beschadiging worden gecontroleerd. Gebruik de apparatuur
NIET als beschadiging zichtbaar is.

Voordat u deze apparatuur of een met deze apparatuur compatibel
onderdeel gebruikt, moet u de gebruiksaanwijzing doorlezen en
begrijpen. Besteed speciale aandacht aan veiligheidsinformatie.
Maak u véor gebruik vertrouwd met de apparatuur.

Alleen personen die opgeleid en ervaren zijn in het verwerken
van herbruikbare medische hulpmiddelen mogen deze apparatuur
verwerken.

Gebruik, verwerk of verpak een hulpmiddel dat uitsluitend

bestemd is voor eenmalig gebruik, NIET OPNIEUW.

- Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik is mogelijk niet bestand
tegen herverwerking waarbij sterilisatie met chemicalién,
chemische damp of hoge temperatuur is betrokken.

- Reiniging kan worden bemoeilijkt door ontwerpkenmerken.

- Bij hergebruik kan er kans ontstaan op verontreiniging en
verzwakte structurele integriteit, met als gevolg bedrijfsstoring
of fragmentatie tijdens gebruik.

- Cruciale productinformatie kan bij herverpakking verloren gaan.

Niet-naleving kan tot infectie of kruisinfectie leiden en letsel bij de

patiént en/of het medisch personeel veroorzaken.

Maximaal aantal hulpmiddelen

ﬁ WAARSCHUWING: Het gespecificeerde maximale aantal

hulpmiddelen in een inzetplateau NIET overschrijden. Het
maximale aantal hulpmiddelen is gebaseerd op de validatie
van deze apparatuur door Stryker. Als het maximale aantal
hulpmiddelen wordt overschreden, wordt de apparatuur
mogelijk niet goed gesteriliseerd en/of kan dit leiden tot
overmatig gewicht. Houd u altijd aan de geldende plaatselijke
aanbevelingen en/of voorschriften inzake gewicht en
gewichtsbeperkingen.

Sterilisatiecassette, klein (REF 6400-276-000)

TYPE HULPMIDDEL | INZETPLATEAU(S) BASIS
Handstukken 2 1
Hulpstukken 5 0
Accessoires 0 1

Totaal van alle 7 2
hulpmiddelen

Sterilisatiecassette, medium (REF 6400-277-000)

TYPE HULPMIDDEL | INZETPLATEAU(S) BASIS
Handstukken 5 1
Hulpstukken 6 1
Accessoires 0 1

Totaal van alle 1 3
hulpmiddelen

www.stryker.com
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Sterilisatiecassette, groot (REF 6400-278-000)

TYPE HULPMIDDEL | INZETPLATEAU(S) BASIS
Handstukken 14 0
Hulpstukken 15 10
Accessoires 1 0

Totaal van alle 30 10
hulpmiddelen

Aanbevolen plaatsing van
hulpmiddelen

A WAARSCHUWINGEN:

Zorg er ALTIJD voor dat de apparatuur schoon en droog is voor

sterilisatie.

= Grotere hulpstukken passen mogelijk niet in de kleinere

compartimenten van het inzetplateau. Laad hulpstukken ALTIJD in

plateaucompartimenten die groot genoeg zijn dat elk hulpstuk er
plat, horizontaal in kan liggen.

OPMERKINGEN:

= Zie het gedeelte Maximaal aantal hulpmiddelen.

= De illustratie van de plaatsing van hulpmiddelen is slechts een
aanbeveling. Andere plaatsingscombinaties zijn aanvaardbaar.

Sterilisatiecassette, klein (REF 6400-276-000)

Plaats de handstukken en hulpstukken op de afgebeelde wijze in het

inzetplateau.

i

R

[

\]

T
s

= J(\LL —)

Plaats een handstuk en accessoires (snoer) op de afgebeelde wijze

in de basis.

~

N

>

~/

Sterilisatiecassette, medium (REF 6400-277-000)

Plaats handstukken en hulpstukken op de afgebeelde wijze in het

inzetplateau.

(®(® I—))
L Cin, )
e
ie Om—=)
WIS
U

Plaats een handstuk, een hulpstuk en een accessoire (snoer) op de

afgebeelde wijze in de basis.

e

N
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Sterilisatiecassette, groot (REF 6400-278-000) Instructies over de zorg voor dit
Plaats de handstukken en hulpstukken op de afgebeelde wijze in het
bovenste inzetplateau. prOd UCt
Raadpleeg voor algemene verwerkingsinstructies de met uw
Y DDI DDI hulpmiddel meegeleverde handleiding met instructies over de zorg
[[D]]j:m } [ ] [ ] voor dit product.
-DD Specificaties
Model: Sterilisatiecassette voor het RemB elektrische
=\ [DIH]DE] assortiment (RemB Electric Sterilization Case),
klein (REF 6400-276-000)
Plaats de handstukken, hulpstukken en accessoires (snoer) op de Afmetingen:  Hoogte: 10,7 cm
afgebeelde wijze in het middelste inzetplateau. Breedte: 25,1 cm
Lengte: 25,1 cm
p
e Massa: 1,4 kg
Materiaal: Plateau: Polyfenylsulfon (Radel) (kunststof)
Deksel: Polyfenylsulfon (Radel) (kunststof)
Mat: Siliconenrubber
Model: Sterilisatiecassette voor het RemB elektrische
assortiment, medium (REF 6400-277-000)
Afmetingen:  Hoogte: 10,7 cm
\k Breedte: 25,1 cm
Lengte: 38,1 cm
Plaats handstukken en hulpstukken op de afgebeelde wijze in het
. Massa: 2,0 kg
onderste inzetplateau.
Materiaal: Plateau: Polyfenylsulfon (Radel) (kunststof)
— — N\ Deksel: Polyfenylsulfon (Radel) (kunststof)
(o™ arT 1 ] Mat: Siliconenrubber
[ M= ][ ﬂ:ij Model: Sterilisatiecassette voor het RemB elektrische
> [ mh ][ g ]< assortiment, groot (REF 6400-278-000)
Afmetingen:  Hoogte: 11,9 cm
[I:D]D:D J[ﬂ:Dm j Breedte: 25,1 cm
G iR [C= iy m—) Lengter 3B em
o J Massa: 3,4 kg
Plaats de hulpstukken op de afgebeelde wijze in de basis. Materiaal: Plateau: Polyfenylsulfon (Radel) (kunststof)
Deksel: Polyfenylsulfon (Radel) (kunststof)
/ \ OPMERKING: De specificaties zijn bij benadering en kunnen
(7 ) ) . ;
||||||[ ] verschillen van eenheid tot eenheid.
& =)
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Inledning

Denna handbok med bruksanvisning innehaller information med
avsikt att sakerstélla saker, effektiv och kompatibel anvéndning av din
produkt. Bevara och Ias denna referenshandbok under produktens
livslangd.

Denna handbok &r avsedd att anvéndas av utbildare pa plats,
biomedicinska tekniker och tekniker i centralforrad/sterilcentral.

Féljande konventioner anvands i denna handbok:

= VARNING markerar en sékerhetsrelaterad fraga. Folj ALLTID
denna information for att férhindra att patient och/eller
sjukvardspersonal skadas.

= VAR FORSIKTIG markerar en fraga om produktens tillforlitlighet.
F6lj ALLTID denna information for att forhindra produktskada.

= OBS! kompletterar och/eller klargor information om procedurerna.

For ytterligare information, inklusive information som ror

sékerhet, utbildning pa plats eller aktuell litteratur, kontakta din
forséljningsrepresentant fran Stryker eller ring Strykers kundtjanst.
Kontakta narmaste dotterbolag till Stryker, om du befinner dig
utanfér USA.

OBS! Anvandaren och/eller patienten ska rapportera eventuella
allvarliga produktrelaterade tillbud till bade tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den europeiska medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Anvandningsomrade

Stryker steriliseringskassett (Sterilization Case) ar utformad

for att innehalla en insatsbricka och skydda ateranvandbara
medicintekniska produkter under angsterilisering, forvaring och
transport. Steriliseringskassetten maste lindas in i ett godkant
steriliseringsomslag fore steriliseringen for att bevara steriliteten.
Stryker insatsbricka (Insert Tray) ar utformad for att ge ett behandigt
stall for ateranvdndbara medicintekniska produkter under automatisk
tvattning och angsterilisering. Insatsbrickan kan dven placeras i en
hard behallare som inte kraver ett validerat omslag.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Definitioner

Symbolerna som finns pa utrustningen och/eller etiketterna definieras
i detta avsnitt eller i tabellen med symboldefinitioner. Se den tabell
med symboldefinitioner som medfdljer utrustningen.

SYMBOL DEFINITION

Allmé&n varningssymbol

A\

For anvandning med

Brickorna ar avsedda att anvdndas med handstycken, tillsatser och
tillbehor till Stryker RemB elektrisk, Stryker Konsoliderad utrustning
for operationssal och Stryker system for total prestanda (RemB
Electric, Consolidated Operating Room Equipment [CORE™], and
Total Performance System [TPS™] handpieces, attachments, and
accessories). Varje bricka rymmer en mangd olika kombinationer av
handstycken, tillsatser och tillbehor.

Funktioner

Steriliseringskassett, liten (REF 6400-276-000)

Lock
Insatsbricka
Matta

Bas

Sparrar (tva)

Mmoo w|>

Handtag (fyra)
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Steriliseringskassett, medium (REF 6400-277-000)

Steriliseringskassett, stor (REF 6400-278-000)

Lock

Insatsbrickor (tre)

Bas

Spaérrar (tva)

Handtag (tva)

A Lock

B Mattor (tva)
C Insatsbricka
D Bas

E

F

Handtag (fyra)

m oo w| >

Sparrhakar (fyra)

www.stryker.com
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Ta av locket fran basen

1. Tryck ned spéarrhakens frigéringsknappar.

¥

2. Skjut sparrhaken bort fran mitten av kassetten for att lasa upp
sparrhakarna.

3. Ta av locket fran basen.

Fasta locket vid basen

1. Lagg mattorna, om sadana finns, i insatsbrickan/insatsbrickorna
och stapla insatsbrickor inuti basen.

2. Satt locket pa basen.

3. Skjut varje sparrhake mot mitten pa kassetten tills den laser
locket sakert pa plats.

D~

>N

\

4. Bekréfta att alla spérrhakar ar lasta och att locket ar sakert
fastsatt pa basen.

Sakerhetsdirektiv

A VARNINGAR:

= Inspektera varje komponent avseende skador vid det forsta
mottagandet och fore varje anvandning. Anvand INTE nagon
utrustning om uppenbar skada féreligger.

= L&s igenom och se till att forstd bruksanvisningen fore
anvandning av denna utrustning eller ndgon komponent som &r
kompatibel med denna utrustning. Var sarskilt uppmérksam pa
séakerhetsinformation. Gor dig vél fértrogen med utrustningen
innan den anvéands.

= Endast personer som har utbildning i och erfarenhet av att
bearbeta ateranvédndbara medicintekniska produkter far bearbeta
denna utrustning.

= Ateranvind, ombearbeta eller ompacka INTE en produkt som &r
avsedd endast for engangsbruk.

- En engangsprodukt tal kanske inte ombearbetningsprocesser
for sterilisering med kemikalier, kemikaliednga eller hog
temperatur.

- Utformningens egenskaper kan foérsvara rengdring.

- Ateranvindning kan ge upphov till en kontamineringsrisk
och aventyra den strukturella integriteten, vilket kan leda till
funktionsfel eller fragmentering under anvandning.

- Nodvandig produktinformation kan ga forlorad vid ompackning.

Underlatelse att folja dessa anvisningar kan leda till infektion

eller korsinfektion och resultera i skada pa patient och/eller

sjukvardspersonal.

Maximalt antal enheter

c VARNING: Overskrid INTE det specificerade maximala antalet
enheter i en insatsbricka. Det maximala antalet enheter
baseras pa Strykers validering av denna utrustning. Om
det maximala antalet enheter 6verskrids kan det férhindra
korrekt sterilisering av utrustningen och/eller leda till fér hog
vikt. Folj alltid aktuella lokala rekommendationer och/eller
bestdmmelser som reglerar vikter och viktbegransningar.

Steriliseringskassett, liten (REF 6400-276-000)

INSATSBRICKA/
TYP AV PRODUKT INSATSBRICKOR BAS
Handstycken 2 1
Tillsatser 5 0
Tillbehor 0 1
Totalantalet produkter 7 2

Steriliseringskassett, medium (REF 6400-277-000)

INSATSBRICKA/
TYP AV PRODUKT INSATSBRICKOR BAS
Handstycken 5 1
Tillsatser 6 1
Tillbehor 0 1
Totalantalet produkter 11 3

34
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Steriliseringskassett, stor (REF 6400-278-000)

INSATSBRICKA/
TYP AV PRODUKT INSATSBRICKOR BAS
Handstycken 14 0
Tillsatser 15 10
Tillbehor 1 0
Totalantalet 30 10
produkter

Rekommenderad placering av enheter

A VARNINGAR:

= Kontrollera ALLTID att utrustningen ar ren och torr fére
sterilisering.

= Stora tillsatser kanske inte passar in i de mindre
insatsbrickfacken. Ladda ALLTID tillsatserna i brickfack som &r
tillrackligt stora for att varje tillsats ska kunna ligga i ett plant,
horisontellt l1age.

OBS!
= Se avsnittet Maximalt antal enheter.

= Den illustrerade placeringen av produkterna ar endast en

rekommendation. Andra placeringskombinationer ar godtagbara.

Steriliseringskassett, liten (REF 6400-276-000)

Lagg handstyckena och tillsatserna inuti insatsbrickan, enligt bilden.

f

I
[

R

[

= J(\LL —)

\]

T
s

\\_/;/

Anvand basen for att halla ett handstycke och tillbehér (sladd) pa
plats, enligt bilden.

7 N

S ~/

Steriliseringskassett, medium (REF 6400-277-000)

Lagg handstyckena och tillsatserna inuti insatsbrickan, enligt bilden.

(®[®@)f)fo—)

I |
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J
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KF/F/F}\_)\_) /

Anvand basen for att halla ett handstycke, en tillsats och ett tilloehor
(sladd) pa plats, enligt bilden.

e a\
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Steriliseringskassett, stor (REF 6400-278-000)

Lagg handstyckena och tillsatserna i den &vre insatsbrickan, enligt

bilden.

JEl 3

A= ==

r—)[L

Placera handstycken, tillsatser och tillbehor (sladd) i den mittersta
insatsbrickan, enligt bilden.

(f

Lagg handstyckena och tillsatserna i den lagre insatsbrickan, enligt

bilden.

(—

\;}

~

Anvand basen for att halla tillsatserna, enligt bilden.

7
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~
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Skotselanvisningar

Allmanna bearbetningsanvisningar finns i den handbok med
skodtselanvisningar som medféljer din enhet.

Specifikationer
Modell: RemB elektriska steriliseringskassett (RemB
Electric Sterilization Case), liten (REF 6400-276-
000)
Matt: 10,7 cm hojd
25,1 cm bredd
25,1 cm langd
Vikt: 1,4 kg
Material: Bricka: Polyfenylsulfon Radel (plast)
Lock: Polyfenylsulfon Radel (plast)
Matta: Silikongummi
Modell: RemB elektriska steriliseringskassett, medium
(REF 6400-277-000)
Matt: 10,7 cm hojd
25,1 cm bredd
38,1 cm langd
Vikt: 2,0 kg
Material: Bricka: Polyfenylsulfon Radel (plast)
Lock: Polyfenylsulfon Radel (plast)
Matta: Silikongummi
Modell: RemB elektriska steriliseringskassett, stor
(REF 6400-278-000)
Matt: 11,9 cm hojd
25,1 cm bredd
58,8 cm léngd
Vikt: 3,4 kg
Material: Bricka: Polyfenylsulfon Radel (plast)

Lock: Polyfenylsulfon Radel (plast)

OBS! Specifikationerna &r ungeférliga och kan variera mellan olika

enheter.
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Indledning

Denne manual med brugsanvisninger indeholder oplysninger,

der er beregnet til at sikre sikker og effektiv brug af produktet i
overensstemmelse med alle krav. Behold denne referencemanual, og
radfgr dig med den i produktets levetid.

Denne vejledning kan bruges af interne undervisere, teknikere inden
for biomedicinsk udstyr og teknikere inden for centraldepot/steril
behandling.

Falgende konventioner er anvendt i denne manual:

= Angivelsen ADVARSEL fremhzever et sikkerhedsrelateret problem.
Falg ALTID denne information for at forhindre skade pa patient
og/eller sundhedspersonale.

= Angivelsen FORSIGTIG fremhaever et problem i forbindelse med
produktets driftssikkerhed. Fglg ALTID denne information for at
forhindre produktskade.

= Angivelsen BEMARK supplerer og/eller tydeligger information om
proceduren.

Hvis der er behov for yderligere oplysninger, herunder
sikkerhedsoplysninger, instruktion pa hospitalet eller opdateret
litteratur, skal man henvende sig til sin Stryker-repreesentant eller
ringe til Stryker kundeservice. Uden for USA skal man henvende sig
til naermeste Stryker-filial.

BEMARK: Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle
alvorlige produktrelaterede heendelser til bade fabrikanten og det

bemyndigede organ i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er hjemmehgrende.

Indikationer for anvendelse

Stryker steriliseringskasse (Sterilization Case) er designet til at holde
en indsatsbakke og beskytte medicinske anordninger til genbrug
under dampsterilisation, opbevaring og transport. Steriliseringskassen
skal veere indpakket i en godkendt steriliseringsindpakning inden
sterilisation for at opretholde steriliteten. Stryker indsatsbakke (Insert
Tray) er udformet som en praktisk holder til medicinske anordninger
til genbrug under automatisk vask og dampsterilisation. Denne
indsatsbakke kan ogsa anbringes i en stiv beholder, som ikke kraever
godkendt indpakning.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Definitioner

Symbolerne pa udstyret og/eller etiketterne er defineret i dette
afsnit eller i Diagram over symboldefinitioner. Se Diagram over
symboldefinitioner, der fglger med udstyret.

SYMBOL DEFINITION

Generelt advarselssymbol

AN\

Anvendes med

Bakkerne er beregnet til brug med handstykker, tilbehgr og
ekstraudstyr til Stryker RemB til elektrisk udstyr, Stryker konsolideret
udstyr til operationsstue og Stryker totalpreestationssystem (RemB
Electric, Consolidated Operating Room Equipment [CORE™], and
Total Performance System [TPS™] handpieces, attachments, and
accessories). Hver bakke har plads nok til forskellige kombinationer
af handstykker, tilboehgr og ekstraudstyr.

Komponenter

Steriliseringskasse, lille (REF 6400-276-000)

Lag
Indsatsbakke
Matte

Bund

Lase (to)

Mmoo w|>

Handtag (fire)
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Steriliseringskasse, medium (REF 6400-277-000) Steriliseringskasse, stor (REF 6400-278-000)

A Lag A Lag

B Matter (to) B Indsatsbakker (tre)
(] Indsatsbakke c Bund

D Bund D Handtag (to)

E Lase (to) E Lase (fire)

F Handtag (fire)
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Sadan tages laget af bunden

1. Tryk ned pa udlgserknapperne pa lasen.

¥

2. Skub lasene vaek fra midten af kassen for at lukke lasene op.

3. Tag laget af bunden.

Sadan geres laget fast pa bunden

1. Placér matterne, hvis relevant, i bakken/bakkerne, og stabl
indsatsbakkerne i bunden.

2. Seet laget pa bunden.

3. Skub hver las mod midten af kassen, sa de lases sikkert pa

D~
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4. Bekreeft at alle lase er last, og at laget sidder godt fast pa
bunden.

Sikkerhedsdirektiver

A ADVARSLER:

Efterse alle komponenter for beskadigelse ved modtagelse og
inden hver brug. Udstyret ma IKKE bruges, hvis der er synlig
beskadigelse.

Lees og forsta instruktionerne, inden dette udstyr eller enhver
komponent, der er kompatibel med dette udstyr, tages i brug. Veer
seerligt opmaerksom pé sikkerhedsoplysninger. Gegr dig bekendt
med udstyret inden brug.

Kun personer, der er uddannet og har erfaring i behandling af
genanvendeligt medicinsk udstyr, ma behandle dette udstyr.

Udstyr, der kun er beregnet til engangsbrug, ma IKKE

genanvendes, genbehandles eller ompakkes.

- Engangsudstyr kan muligvis ikke holde til genbehandling
ved hjeelp af kemisk sterilisering, kemisk damp eller
hgjtemperatursterilisering.

- Produktets design og udformning kan vanskeligggre renggring.

- Genanvendelse kan skabe risiko for kontamination og
kompromittere den strukturelle integritet, hvilket kan fare til
funktionssvigt eller fragmentation under brug.

- Afggrende produktoplysninger kan ga tabt ved ompakning.

Manglende overholdelse kan fgre til infektion eller krydsinfektion

og resultere i skade pa patient og/eller sundhedspersonale.

Maksimalt antal anordninger
ﬁ ADVARSEL: Det maksimale antal anordninger i en

indsatsbakke ma IKKE overstiges. Det maksimale antal
anordninger er baseret pa Strykers validering af dette udstyr.
Hvis det maksimale antal enheder overskrides, kan det
forhindre korrekt sterilisering af udstyret og/eller resultere i
for hgj vaegt. Folg altid gaeldende, lokale anbefalinger og/eller
bestemmelser angdende veegt og veegtbegraensninger.

Steriliseringskasse, lille (REF 6400-276-000)

ANORDNINGSTYPE | INDSATSBAKKE(R) BUND
Handstykker 2 1
Tilbehgr 5 0
Ekstraudstyr 0 1
Antal anordninger 7 2

i alt

Steriliseringskasse, medium (REF 6400-277-000)

ANORDNINGSTYPE | INDSATSBAKKE(R) BUND
Handstykker 5 1
Tilbehgr 6 1
Ekstraudstyr 0 1
Antal anordninger 11 3

i alt

www.stryker.com
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Steriliseringskasse, stor (REF 6400-278-000)

ANORDNINGSTYPE | INDSATSBAKKE(R) BUND
Handstykker 14 0
Tilbehgr 15 10
Ekstraudstyr 1 0
Antal anordninger 30 10
i alt

Anbefalet placering af anordninger

A ADVARSLER:

= Sgrg ALTID for, at udstyret er rent og t@rt inden sterilisering.

= Stort tilbehgr passer muligvis ikke i de sméa rum i indsatsbakken.

Leeg ALTID tilbehgr i rum i bakken, der er store nok til, at hvert
tilbehar kan ligge fladt og vandret.

BEMARKNINGER:

= Se afsnittet Maksimalt antal anordninger.

= Den viste placering af anordninger er kun vejledende. Andre
placeringsmuligheder er ogsa acceptable.

Steriliseringskasse, lille (REF 6400-276-000)

Placér handstykkerne og tilboehgrene i indsatsbakken som vist.

//ﬁ
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Brug bunden til at holde et handstykke og ekstraudstyr (ledning) som

vist.

~
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Steriliseringskasse, medium (REF 6400-277-000)

Placér handstykker og tilbehgr i indsatsbakken som vist.

(e 2@)@)fI—)
| T,
i e =
s 0—=l
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A )

Brug bunden til at holde et handstykke, et tilbeher og et ekstraudstyr
(ledning) som vist.

e

N
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Steriliseringskasse, stor (REF 6400-278-000)

Placér handstykkerne og tilbehgrene i den gverste indsatsbakke som
vist.

L (= | = 0T=—)
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Placér handstykkerne, tilboehgrene og ekstraudstyrene (ledning) i den
midterste indsatsbakke som vist.
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Anvisninger til pleje
Se manualen med anvisninger til pleje, der fglger med udstyret, for
generelle anvisninger vedrgrende behandling.

Specifikationer

Model:

Dimensioner:

RemB steriliseringskasse til elektrisk udstyr (RemB
Electric Sterilization Case), lille (REF 6400-276-
000)

Hgjde 10,7 cm
Bredde 25,1 cm
Leengde 25,1 cm

Veaegt: 1,4 kg
Materiale: Bakke: Polyphenylsulfon Radel (plast)
Lag: Polyphenylsulfon Radel (plast)
Matte: Silikonegummi
Model: RemB steriliseringskasse til elektrisk udstyr,

Dimensioner:

medium (REF 6400-277-000)

Hgjde 10,7 cm
Bredde 25,1 cm
Leengde 38,1 cm

Vaegt: 2,0 kg
Materiale: Bakke: Polyphenylsulfon Radel (plast)
Lag: Polyphenylsulfon Radel (plast)
Matte: Silikonegummi
Model: RemB steriliseringskasse til elektrisk udstyr, stor

Dimensioner:

Veaegt:

Materiale:

(REF 6400-278-000)

Hgjde 11,9 cm

Bredde 25,1 cm

Leengde 53,8 cm

3,4 kg

Bakke: Polyphenylsulfon Radel (plast)
Lag: Polyphenylsulfon Radel (plast)

BEMZRK: Specifikationerne er tilnaermelsesvise og kan variere fra
apparat til apparat.

www.stryker.com
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Johdanto

Tama kayttdohjekirja sisaltda tuotteesi turvallisen, tehokkaan ja
saanndstenmukaisen kaytdn varmistamiseen tarkoitetut tiedot. Sailyta
tama kasikirja tuotteen koko kayttéidn ajan ja kayta sita tietojen
hakemiseen.

Téama késikirja on tarkoitettu tdydennyskouluttajille,
bioldaketieteellisten laitteiden teknikoille seka keskushankinta- ja
sterilointiteknikoille.

Kasikirjassa kaytetdan seuraavia merkintdja:

= VAROITUS tuo esiin turvallisuuteen liittyvid seikkoja. Noudata
AINA néité ohjeita potilaaseen ja hoitohenkilokuntaan kohdistuvien
vammojen estamiseksi.

= HUOMIO tuo esiin tuotteen luotettavuuteen liittyvid seikkoja.
Noudata AINA nait& ohjeita tuotteen vahingoittumisen estédmiseksi.

= HUOMAUTUS taydentaa ja/tai selventda toimenpidetta koskevia
tietoja.

Jos tarvitset turvallisuustietoja, tydpaikkakoulutusta, ajankohtaista
kirjallisuutta tai muita lisatietoja, ota yhteys Strykerin
myyntiedustajaan tai soita Strykerin asiakaspalveluun. Yhdysvaltojen
ulkopuolella voit ottaa yhteyden lahimpé&an Strykerin tytaryhtioon.

HUOMAUTUS: Kayttajan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista
vakavista tuotteeseen liittyvistd vaaratilanteista seka valmistajalle etta
sen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/
tai potilas asuu.

Kayttoaiheet

Stryker-sterilointikotelo (Sterilization Case) on suunniteltu sisdltdméaan
sisdtelineen ja suojaamaan uudelleenkaytettavid 1aékinnallisia laitteita
héyrysteriloinnin, séilytyksen ja kuljetuksen aikana. Sterilointikotelon
tulee olla validoituun sterilointikddreeseen pakattu ennen sterilointia
steriiliyden yllapitamiseksi. Stryker-sisételine (Insert Tray) on
suunniteltu helposti kasiteltavaksi telineeksi uudelleenkaytettavia
ladkinnallisia laitteita varten niiden automaattisen pesun ja
hoéyrysteriloinnin aikana. Sisételine voidaan myds asettaa kovaan
astiaan, joka ei vaadi validoitua kaéaretta.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Maaritelmat

Laitteessa ja/tai tuoteselosteissa olevat symbolit maaritellaan téssa
kohdassa tai Symbolien méddritelmétaulukossa. Katso laitteen mukana
toimitettua Symbolien médritelmétaulukkoa.

SYMBOLI MAARITELMA

Yleinen varoitusmerkki

A\

Kaytetaan yhdessa

Telineet on tarkoitettu kéytettavaksi yhdessa Strykerin johdollisen
RemB-jarjestelman, Strykerin leikkaussalin laitekokonaisuuden

ja Strykerin kokonaissuoritusjdrjestelman kasikappaleiden,
lisdlaitteiden ja lisévarusteiden (RemB Electric, Consolidated
Operating Room Equipment [CORE™], and Total Performance
System [TPS™] handpieces, attachments, and accessories) kanssa.
Jokaiseen telineeseen mahtuu erilaisia késikappale-, lisélaite- ja
lisdvarusteyhdistelmia.

Ominaisuudet

Sterilointikotelo, pieni (REF 6400-276-000)

Kansi

Sisételine
Matto

Pohja

Salvat (kaksi)
Kahvat (neljé)

MM o0 |w|>
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Sterilointikotelo, keskikokoinen (REF 6400-277-000)

Sterilointikotelo, suuri (REF 6400-278-000)

Salvat (kaksi)

A Kansi

B Matot (kaksi)
C Sisateline

D Pohja

E

F

Kahvat (nelja)

Kansi

Sisatelineet (kolme)

Pohja

Kahvat (kaksi)

m oo w| >

Salvat (nelja)
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Kannen irrottaminen pohjasta

1. Paina salvan vapautuspainikkeita.

>

¥

2. Avaa salvat lukituksesta vetamalla salpaa poispain kotelon
keskikohdasta.

3. Irrota kansi pohjasta.

Kannen kiinnittdminen pohjaan

1. Aseta matot, jos tdma soveltuu, sisatelineen (-telineiden) sisdan
ja pinoa sisateline (-telineet) pohjan sisélle.

2. Aseta kansi pohjan péaalle.

3. Tyonna kukin salpa kotelon keskikohtaa kohden, niin etté ne
lukittuvat tiukasti paikalleen.

D~

>N

\

4. Varmista, etta kaikki salvat on lukittu ja etté kansi on tiukasti
kiinnitettyna pohjaan.

Turvallisuuteen liittyvat ohjeet

A VAROITUKSET:

= Tarkasta kaikki osat vaurioiden varalta vastaanottamisen
yhteydessa ja ennen jokaista kdyttokertaa. Laitetta El SAA
kayttaa, jos vaurioita nakyy.

= Lue kayttoohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat tata laitetta
tai tdman laitteen kanssa yhteensopivia osia. Lue turvallisuutta
koskevat tiedot erityisen tarkasti. Tutustu laitteeseen ennen kaytt6a.

= Taté vélineist6a saavat késitell& ainoastaan henkilét, joilla on
koulutusta ja kokemusta uudelleenkaytettavien ladkinnallisten
laitteiden kasittelyssa.

= Kertakayttdiseksi tarkoitettua laitetta EI SAA kayttda uudelleen,
kasitelld uudelleen tai pakata uudelleen.

- Kertakayttoinen laite ei ehka kesta kemikaalilla,
kemikaalihOyrylla tai korkeissa lampétiloissa tehtavaa
sterilointikésittelya.

- Rakenneominaisuudet saattavat vaikeuttaa puhdistamista.

- Uudelleenkéaytt6 saattaa aiheuttaa kontaminoitumisvaaran ja
heikentad laitteen rakennetta, misté voi seurata toimintahairié
tai rikkoutuminen kaytén aikana.

- Jos laite pakataan uudelleen, saatetaan menettaéd térkeita
tuotetietoja.

Jos ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla infektio tai risti-infektio

ja sen seurauksena potilaan ja/tai hoitohenkildkunnan vamma.

Laitteiden enimmaismaara

ﬁ VAROITUS: Maéritettyé laitteiden enimmaisméaraéa
sisatelineessé El SAA ylittaa. Laitteiden enimmaismaara
perustuu Strykerin tdmén laitteen validointiin. Laitteiden
enimmaismadran ylittdminen saattaa estaa laitteen oikean
steriloinnin ja/tai johtaa liialliseen painoon. Noudata aina
sen hetkisia paikallisia painoihin ja painorajoituksiin liittyvia
suosituksia ja/tai sdadnnodksia.

Sterilointikotelo, pieni (REF 6400-276-000)

SISATELINE
LAITTEEN TYYPPI (-TELINEET) POHJA
Késikappaleet 2 1
Lisalaitteet 5 0
Lisdvarusteet 0 1
Laitteiden 7 2
kokonaismaara

Sterilointikotelo, keskikokoinen (REF 6400-277-000)

SISATELINE
LAITTEEN TYYPPI (-TELINEET) POHJA
Kasikappaleet 5 1
Lisélaitteet 6 1
Lisévarusteet 0 1
Laitteiden 1 3
kokonaismaara

a4
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Sterilointikotelo, suuri (REF 6400-278-000)

SISATELINE
LAITTEEN TYYPPI (-TELINEET) POHJA
Kasikappaleet 14 0
Lisélaitteet 15 10
Lisévarusteet 1 0
Laitteiden 30 10
kokonaismaara

Laitteiden suositeltu sijoittaminen

A VAROITUKSET:

= Varmista AINA, etté vélineisté on puhdas ja kuiva ennen
sterilointia.

= Suuret lisdlaitteet eivat ehka sovi pienempiin sisatelineen
lokeroihin. Aseta lisdlaitteet AINA telineen lokeroihin, jotka ovat
niin suuria, etté jokainen lisélaite pystyy olemaan tasaisesti
vaakasuorassa asennossa.

HUOMAUTUKSET:
= Katso kohtaa Laitteiden enimmdisméard.

= Laitteiden kuvattu sijoitus on ainoastaan suositus. Muunlaiset
sijoitustavat ovat hyvaksyttavia.

Sterilointikotelo, pieni (REF 6400-276-000)

Aseta kasikappaleet ja lisdlaitteet sisatelineeseen kuten kuvassa
esitetédan.
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Kayta pohjaa késikappaleen ja lisdvarusteiden (johdon) tukemiseen
kuten kuvassa esitetdan.
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Sterilointikotelo, keskikokoinen (REF 6400-277-000)

Aseta késikappaleet ja lisdlaitteet sisatelineen sisélle kuten kuvassa
esitetédan.

//ﬁ/ﬁ/ﬁ/ﬁ/ﬁ
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Kayta pohjaa késikappaleen, lisélaitteen ja lisdvarusteen (johdon)
tukemiseen kuten kuvassa esitetaan.

e a\
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Sterilointikotelo, suuri (REF 6400-278-000) Hoito-ohjeet

Aseta késikappaleet ja lisdlaitteet ylasisatelineeseen kuten kuvassa

A Katso yleiset kasittelyohjeet laitteen mukana toimitetusta hoito-
esitetaan.

ohjekasikirjasta.
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Aseta kéasikappaleet, lisdlaitteet ja lisdvarusteet (johto)

Tekniset tiedot

Malli: Johdollisen RemB-jarjestelméan sterilointikotelo
(RemB Electric Sterilization Case), pieni
(REF 6400-276-000)

Mitat: Korkeus 10,7 cm
Leveys 25,1 cm
Pituus 25,1 cm

keskimmaiseen sisatelineeseen kuten kuvassa esitetaan. Massa: 1.4 kg
Materiaali: Teline: polyfenyylisulfoni-Radel (muovi)
( Kansi: polyfenyylisulfoni-Radel (muovi)
e AN
Matto: silikonikumi
Malli: Johdollisen RemB-jarjestelméan sterilointikotelo,
keskikokoinen (REF 6400-277-000)
Mitat: Korkeus 10,7 cm

Leveys 25,1 cm
Pituus 38,1 cm

\K Massa: 2,0 kg
Materiaali: Teline: polyfenyylisulfoni-Radel (muovi)
Aseta késikappaleet ja lisdlaitteet alasisatelineeseen kuten kuvassa Kansi: polyfenyylisulfoni-Radel (muovi)
esitetdan. Matto: silikonikumi
Malli: Johdollisen RemB-jarjestelméan sterilointikotelo,

~

—

suuri (REF 6400-278-000)

J itat: Korkeus 11,9
(= ebs) " o
> % 0, % ] %< Pituus 53,8 cm
( ) )

Massa: 3,4 kg

Materiaali: Teline: polyfenyylisulfoni-Radel (muovi)
Kansi: polyfenyylisulfoni-Radel (muovi)

\;};}

HUOMAUTUS: Tekniset tiedot ovat likimaaraisia, ja ne voivat
Kayta pohjaa lisdlaitteiden tukemiseen kuten kuvassa esitetdan. vaihdella jonkin verran laitteiden valilla.
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Introducao

Este manual de instrugdes de utilizacdo contém informagéo que se
destina a garantir uma utilizagao segura, eficaz e em conformidade
do seu produto. Conserve e consulte este manual de referéncia
durante a vida util do produto.

Este manual destina-se a formadores em servigo, técnicos de
equipamento biomédico e técnicos de processamento e esterilizagao
da central de aprovisionamento hospitalar.

Neste manual, utilizam-se as seguintes convencoes:

» Uma ADVERTENCIA destaca um assunto relacionado com
seguranca. Respeite SEMPRE esta informacéao para prevenir
les6es no doente e/ou nos profissionais de saude.

= Uma PRECAUGCAO destaca um assunto relacionado com a
fiabilidade do produto. Respeite SEMPRE esta informagao para
prevenir danos no produto.

= Uma NOTA complementa e/ou esclarece informacéo relacionada
com o procedimento.

Para obter informacdes adicionais, incluindo informagdes sobre
seguranga, formagao em servigo ou literatura atual, contacte o seu
representante de vendas da Stryker ou contacte telefonicamente o
apoio ao cliente da Stryker. Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da
Stryker mais proxima.

NOTA: O utilizador e/ou doente deve reportar quaisquer incidentes
graves relacionados com o produto ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro europeu onde o utilizador e/ou
doente esteja estabelecido.

Indicacoes de utilizacao

A caixa de esterilizagao (Sterilization Case) Stryker foi
concebida para conter um tabuleiro intermédio e para proteger
dispositivos médicos reutilizaveis durante a esterilizagao por
vapor, armazenamento e transporte. A caixa de esterilizagao
deve ser envolta num involucro de esterilizagao validado antes da
esterilizagdo, de modo a manter a esterilidade. O tabuleiro intermédio
(Insert Tray) Stryker foi concebido para proporcionar um suporte
comodo para dispositivos médicos reutilizaveis durante a lavagem
automatica e a esterilizagao por vapor. Este tabuleiro intermédio
pode também ser colocado num recipiente rigido para o qual nao
seja necessario um involucro validado.

Contraindicacoes

Nao sdo conhecidas.

Definicoes
Os simbolos localizados no equipamento e/ou na documentacdo sao
definidos nesta seccéo ou no Diagrama de definicdo dos simbolos.

Consulte o Diagrama de definicdo dos simbolos fornecido com o
equipamento.

simBoOLO DEFINICAO

Sinal de adverténcia geral

A\

Para utilizacao com

Os tabuleiros destinam-se a ser utilizados com o as pec¢as de méao,
os dispositivos de fixacdo e os acessoérios do equipamento de

bloco operatério consolidado elétrico RemB da Stryker e do sistema
de desempenho total da Stryker (RemB Electric, Consolidated
Operating Room Equipment [CORE™], and Total Performance System
[TPS™] handpieces, attachments, and accessories). Cada tabuleiro
tem capacidade para diversas combinagdes de pecas de mao,
dispositivos de fixagao e acessorios.

Caracteristicas

Caixa de esterilizacao, pequena (REF 6400-276-
000)

Fechos (dois)

A Tampa

B Tabuleiro intermédio
Cc Tapete

D Base

E

F

Pegas (quatro)

www.stryker.com
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Caixa de esterilizacao, média (REF 6400-277-000) Caixa de esterilizacao, grande (REF 6400-278-000)

Tampa

Tampa

Tapetes (dois)

Tabuleiros intermédios (trés)

Tabuleiro intermédio
Base

Base Pegas (duas)

m oo w| >

Fechos (dois) Fechos (quatro)

MmMm o0 |w|>

Pegas (quatro)
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Retirar a tampa da base

1. Empurre os botdes de libertacdo com fecho.

¥

2. Faca deslizar os fechos, afastando-os do centro da caixa para os

trancar.

3. Retire a tampa da base.

Fixar a tampa a base

1. Coloque os tapetes, caso se aplique, no(s) tabuleiro(s)
intermédio(s) e empilhe-o(s) dentro da base.

2. Coloque a tampa na base.

3. Faga deslizar todos os fechos para o centro da caixa até que
esta encaixe e trave.

D~
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4. Confirme que os fechos estdo fechados e que a tampa esta bem

fixa a base.

Diretivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= No momento da rececédo e antes de cada utilizacao, inspecione
todos os componentes para verificar se existem danos. NAO
utilize qualquer equipamento caso existam sinais de danos.

= Antes de utilizar este equipamento ou qualquer componente
compativel com este equipamento, leia e compreenda as instrugoes
de utilizagdo. Preste atengao especial a informacao de seguranca.

Antes de utilizar o equipamento, familiarize-se com o mesmo.

= Este equipamento s6 deve ser processado por individuos com
formacgao e experiéncia no processamento de dispositivos
médicos reutilizaveis.

= NAO reutilize, reprocesse nem reembale um dispositivo que se
destine apenas a uma utilizagao Unica.

- Um dispositivo de utilizagéo unica podera nao suportar o
reprocessamento por esterilizagdo quimica, por vapor quimico
ou por temperatura elevada.

- As caracteristicas do design podem dificultar a limpeza.

- Areutilizagdo podera criar um risco de contaminacgao e
comprometer a integridade estrutural, resultando em falha de
funcionamento ou em fragmentagéo durante a utilizagao.

- Podem ser perdidas informagdes criticas para o produto
durante a reembalagem.

Se nao seguir estas instrugoes, podera levar a infegcéo ou

a infecdo cruzada e provocar lesdées no doente e/ou nos

profissionais de saude.

Quantidade maxima de
dispositivos

ﬁ ADVERTENCIA: NAO exceda a quantidade méxima de
dispositivos especificada que podem ser colocados num

tabuleiro intermédio. A quantidade maxima de dispositivos
baseia-se na validagdo deste equipamento por parte da
Stryker. Exceder a quantidade maxima de dispositivos
pode impedir a esterilizacdo adequada do equipamento
e/ou originar um peso excessivo. Cumpra sempre as
recomendagdes e/ou regulamentos locais atuais que regulem
0 peso e os limites de peso.

Caixa de esterilizacao, pequena (REF 6400-276-000)

TIPO DE TABULEIRO(S)
DISPOSITIVO INTERMEDIO(S) BASE
Pecas de mao 2 1
Dispositivos de 5 0
fixacao
Acessorios 0 1
Totalidade de todos 7 2

os dispositivos

Caixa de esterilizacao, média (REF 6400-277-000)

TIPO DE TABULEIRO(S)
DISPOSITIVO INTERMEDIO(S) BASE
Pecas de mao 5 1
Dispositivos de 6 1
fixagao
Acessorios 0 1
Totalidade de todos 11 3

os dispositivos
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Caixa de esterilizacao, grande (REF 6400-278-000)

TIPO DE TABULEIRO(S)
DISPOSITIVO INTERMEDIO(S) BASE
Pecas de méo 14 0
Dispositivos de 15 10
fixagao
Acessorios 1 0
Totalidade de todos 30 10
os dispositivos

Colocacao recomendada dos
dispositivos

A ADVERTENCIAS:

= Certifigue-se SEMPRE de que o equipamento se encontra limpo
e seco antes da esterilizagao.

= Os dispositivos de fixagdo de grande dimensdo podem néo
encaixar nos compartimentos mais pequenos do tabuleiro
intermédio. Carregue SEMPRE os dispositivos de fixagao nos
compartimentos do tabuleiro com tamanho suficiente para
permitir que casa dispositivo de fixacdo fica assente e na
posicao horizontal.

NOTAS:
= Consulte a seccdo Quantidade méxima de dispositivos.

= A colocagéao de dispositivos ilustrada & somente uma
recomendacgdo. S&o aceitdveis outras combinagdes de
colocagao.

Caixa de esterilizacao, pequena (REF 6400-276-000)

Coloque as pegas de mao e os dispositivos de fixagao dentro do
tabuleiro intermédio, conforme se mostra.
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Utilize a base para segurar uma pegca de mao e 0s acessorios
(cabo), conforme se mostra.

7 N
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Caixa de esterilizacao, média (REF 6400-277-000)

Coloque as pecgas de mao e os dispositivos de fixacdo dentro do
tabuleiro intermédio, conforme se mostra.
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Utilize a base para segurar uma peca de mao, um dispositivo de
fixacdo e um acessorio (cabo), conforme se mostra.

e a\
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Caixa de esterilizacao, grande (REF 6400-278-000)

Coloque as pegas de mao e os dispositivos de fixagao dentro do
tabuleiro intermédio superior, conforme se mostra.

L (= | = 0T=—)
[[Tr—= o7
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Ponha as pecas de méo, os dispositivos de fixacdo e os acessorios
(cabo) no tabuleiro intermédio central, conforme se mostra.

(f

Coloque as pecgas de mao e os dispositivos de fixacdo dentro do
tabuleiro intermédio inferior, conforme se mostra.

~
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Utilize a base para segurar os dispositivos de fixacao, conforme se
mostra.
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Instrucoes de cuidados

Para obter instrugdes de processamento gerais, consulte o manual

de instrugdes de cuidados fornecido com o seu dispositivo.

Especificacoes

Modelo:

Caixa de esterilizacao de instrumentos elétricos

RemB (RemB Electric Sterilization Case), pequena

(REF 6400-276-000)

Dimensées: 10,7 cm de altura
25,1 cm de largura
25,1 cm de comprimento

Peso: 1,4 kg

Material: Tabuleiro: Polifenilsulfona Radel (plastico)
Tampa: Polifenilsulfona Radel (plastico)
Tapete: Borracha de silicone

Modelo: Caixa de esterilizagao de instrumentos elétricos
RemB, média (REF 6400-277-000)

Dimensoées: 10,7 cm de altura
25,1 cm de largura
38,1 cm de comprimento

Peso: 2,0 kg

Material: Tabuleiro: Polifenilsulfona Radel (plastico)
Tampa: Polifenilsulfona Radel (plastico)
Tapete: Borracha de silicone

Modelo: Caixa de esterilizacado de instrumentos elétricos
RemB, grande (REF 6400-278-000)

Dimensées: 11,9 cm de altura
25,1 cm de largura
53,8 cm de comprimento

Peso: 3,4 kg

Material: Tabuleiro: Polifenilsulfona Radel (plastico)

Tampa: Polifenilsulfona Radel (plastico)

NOTA: As especificagcbes sdo aproximadas e podem variar de
unidade para unidade.
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Innledning

Denne handboken med bruksanvisninger inneholder informasjon som
har til hensikt & sikre trygg, effektiv og forenlig bruk av produktet. Ta
vare pé og bruk denne referansehdndboken i Igpet av produktets
levetid.

Denne handboken er beregnet for instruktarer pa bruksstedet,
teknikere innen biomedisinsk utstyr, og sentrale teknikere for levering/
steril prosessering.

De fglgende konvensjonene brukes i denne handboken:

= En ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Falg
ALLTID denne informasjonen for & unnga personskade pa pasient
og/eller helsepersonale.

= En FORSIKTIGHETSREGEL markerer et anliggende angaende
produktets palitelighet. Fglg ALLTID denne informasjonen for &
unnga skade pa produktet.

= En MERKNAD supplerer og/eller forklarer prosedyrerelatert
informasjon.

Hvis du gnsker mer informasjon, inkludert informasjon om sikkerhet,
oppleering pa bruksstedet og gjeldende litteratur, skal du kontakte din
Stryker-salgsrepresentant eller ringe Strykers kundeservice. Utenfor
USA bes du kontakte din lokale Stryker-forhandler.

MERKNAD: Brukeren og/eller pasienten skal rapportere eventuelle
alvorlige produktrelaterte hendelser til bade produsenten og den
kompetente myndigheten i den europeiske medlemsstaten hvor
brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Indikasjoner for bruk

Stryker steriliseringsbeholder (Sterilization Case) er utformet for

et innsettingsbrett og beskyttelse for gjenbrukbare medisinske
anordninger under dampsterilisering, oppbevaring og transport.
Steriliseringsbeholderen skal vaere innpakket i en godkjent
steriliseringsinnpakning far sterilisering for derved & opprettholde
steriliteten. Stryker innsettingsbrett (Insert Tray) utgjer en praktisk
holder for gjenbrukbare medisinske anordninger under automatisert
vasking og dampsterilisering. Innsettingsbrettet kan ogsa plasseres i
en stiv beholder som ikke krever en validert innpakning.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Definisjoner

Symbolene som finnes pa utstyret og/eller i dokumentasjonen, er
definert i dette avsnittet eller i Symbolforklaring. Se Symbolforklaring
som fulgte med utstyret.

SYMBOL DEFINISJON

Generelt advarselssymbol

A\

Til bruk med

Brettene er beregnet for bruk med Stryker RemB elektrisk, Stryker
konsolidert utstyr for operasjonsstue og handstykker, koblingsstykker
og tilbehar for Stryker system for total ytelse (RemB Electric,
Consolidated Operating Room Equipment [CORE™], and Total
Performance System [TPS™] handpieces, attachments, and
accessories). Hvert brett har plass nok til forskjellige kombinasjoner
av handstykker, koblingsstykker og tilbehgr.

Funksjoner

Steriliseringsbeholder, liten (REF 6400-276-000)

Lokk
Innsettingsbrett
Matte

Bunn

Laser (to)
Héndtak (fire)

Mmoo w|>
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Steriliseringsbeholder, medium (REF 6400-277-000)

Steriliseringsbeholder, stor (REF 6400-278-000)

Lokk

Innsettingsbrett (tre)

Bunn

Handtak (to)

A Lokk

B Matter (to)

C Innsettingsbrett
D Bunn

E Laser (to)

F

Handtak (fire)

m oo w| >

Laser (fire)
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Slik fjerner du lokket fra bunnen

1. Trykk ned sikkerhetslasens utlgserknapper.

>

¥

2. Skyv lasen vekk fra beholderens midtpunkt for & lase opp lasene.

3. Fjern lokket fra bunnen.

Slik fester du lokket til bunnen

1. Plasser mattene, hvis aktuelt, i innsettingsbrettet/-brettene og
stable innsettingsbrettet/-brettene i bunnen.

2. Sett lokket pa basen.

3. La hver sikkerhetslas gli mot midten av beholderen til den lases
forsvarlig pa plass.

D~

>N

\

4. Bekreft at alle lasene er last og at lokket er sikkert festet til
basen.

Sikkerhetsdirektiver

A ADVARSLER:

= Inspiser alle komponenter for skade ved mottak og fer hver bruk.
IKKE bruk noe utstyr hvis det er tegn pa skade.

= Fgr du benytter dette utstyret, eller andre komponenter
som er kompatible med dette utstyret, ma du ha lest og
forstatt bruksanvisningen. Veer spesielt oppmerksom pa
sikkerhetsinformasjonen. Gjgr deg kjent med utstyret fgr det tas
i bruk.

= Bare personer med oppleering og erfaring innen prosessering
av gjenbrukbare medisinske anordninger skal prosessere dette
utstyret.

= IKKE bruk pa nytt, reprosesser eller pakk inn pa nytt en anordning
som er beregnet kun til engangsbruk.

- En engangsanordning taler kanskje ikke kjemisk sterilisering,
kjemisk dampsterilisering eller hgytemperatursterilisering i
forbindelse med reprosessering.

- Anordningens design kan gjere den vanskelig & rengjgre.

- Gjenbruk kan fgre til risiko for kontaminasjon og
kompromittere den strukturelle integriteten, noe som kan fgre
til funksjonsfeil eller fragmentering under bruk.

- Viktig produktinformasjon kan ga tapt under gjeninnpakking.

Manglende overholdelse kan fgre til infeksjon eller kryssinfeksjon

og resultere i skade pa pasient og/eller helsepersonell.

Maksimalt antall anordninger

ﬁ ADVARSEL: IKKE overskrid det angitte antallet anordninger
pa et innsettingsbrett. Det maksimale antallet anordninger
er basert pa Strykers validering av dette utstyret. Innlegging
av mer enn det maksimale antallet anordninger kan hindre
riktig sterilisering av utstyret og/eller resultere i for stor vekt.
Folg alltid gjeldende lokale anbefalinger og/eller forskrifter
angaende vektverdier og vektgrenser.

Steriliseringsbeholder, liten (REF 6400-276-000)

ANORDNINGSTYPE | INNSETTINGSBRETT BUNN
Handstykker 2 1
Koblingsstykker 5 0
Tilbehgr 0 1
Totalt antall 7 2
anordninger

Steriliseringsbeholder, medium (REF 6400-277-000)

ANORDNINGSTYPE | INNSETTINGSBRETT BUNN
Handstykker 5 1
Koblingsstykker 6 1
Tilbehgr 0 1
Totalt antall 1 3
anordninger
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Steriliseringsbeholder, stor (REF 6400-278-000)

ANORDNINGSTYPE | INNSETTINGSBRETT BUNN
Handstykker 14 0
Koblingsstykker 15 10
Tilbehgr 1 0
Totalt antall 30 10
anordninger

Anbefalt plassering av anordninger

A ADVARSLER:

= Sgrg ALLTID for at utstyret er rent og tgrt far sterilisering.

= Det kan hende at store koblingsstykker ikke passer i de sma
rommene pa innsettingsbrettet. Koblingsstykker ma ALLTID settes
inn i rom pa brettet som er store nok til at hvert koblingsstykke
kan ligge flatt og vannrett.

MERKNADER:
= Se avsnittet Maksimalt antall anordninger.

= Den illustrerte plasseringen av anordninger er bare en anbefaling.
Andre plasseringskombinasjoner er mulig.

Steriliseringsbeholder, liten (REF 6400-276-000)

Plasser handstykkene og koblingsstykkene i innsettingsbrettet som
vist.
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Bruk bunnen til & holde et handstykke og tilbehgr (ledning) som vist.
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Steriliseringsbeholder, medium (REF 6400-277-000)

Plasser handstykker og koblingsstykker i innsettingsbrettet som vist.

/ﬁfﬁfﬁ
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Bruk bunnen til & holde et handstykke, et koblingsstykke og et

tilbehar (ledning) som vist.

e
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Steriliseringsbeholder, stor (REF 6400-278-000) Vedlikeholdsinstru ksjoner

Plasser handstykkene og koblingsstykkene i det gvre

) ) ; Generelle prosesseringsinstruksjoner finner du i hdAndboken med
innsettingsbrettet som vist.

vedlikeholdsinstruksjoner som fulgte med anordningen.

L (= | = 0T=—)
[[Tr—= o7
) (W[

Plasser handstykkene, koblingsstykkene og tilbehgret (ledning) i det
midterste innsettingsbrettet som vist. Materiale: Brett: Polyfenylsulfon-radel (plast)
Lokk: Polyfenylsulfon-radel (plast)
Matte: Silikongummi

Spesifikasjoner
Modell: RemB elektrisk steriliseringsbeholder, liten (RemB
Electric Sterilization Case) (REF 6400-276-000)

Dimensjoner: 10,7 cm hgyde
25,1 cm bredde
25,1 cm lengde

Masse: 1,4 kg

(f

Modell: RemB elektrisk steriliseringsbeholder, medium
(REF 6400-277-000)

Dimensjoner: 10,7 cm hgyde
25,1 cm bredde
38,1 cm lengde

Masse: 2,0 kg
\k Materiale: Brett: Polyfenylsulfon-radel (plast)
Lokk: Polyfenylsulfon-radel (plast)
Plasser handstykker og koblingsstykker i det nedre innsettingsbrettet Matte: Silikongummi
som vist. Modell: RemB elektrisk steriliseringsbeholder, stor (REF

6400-278-000
~ )

s
Dimensjoner: 11,9 cm hgyde

)
Lor—= J(C_D= 2 om longde
> % 0, %% ﬁ% %< Masse: 3,4 kg
( ) )

Materiale: Brett: Polyfenylsulfon-radel (plast)
Lokk: Polyfenylsulfon-radel (plast)

\;};}

J MERKNAD: Spesifikasjonene er omtrentlige og kan variere litt fra
enhet til enhet.

Bruk bunnen til & holde koblingsstykkene som vist.
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Niniejszy podrecznik ,Instrukcja uzycia” zawiera informacje majace
na celu zapewnienie bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z
normami stosowania produktu. Instrukcje te nalezy zachowac i
sprawdza¢ zawarte w niej informacje podczas okresu uzywania
produktu.

Z instrukcji tej moga korzysta¢ osoby prowadzace szkolenie
personelu podczas pracy, technicy aparatury biomedycznej oraz
technicy obstugujacy centralne magazyny materiatowe i procesy
sterylizaciji.

W tej instrukcji stosowane sa nastepujace konwencje:

= OSTRZEZENIE sygnalizuje kwestie zwigzana z bezpieczenstwem.
ZAWSZE nalezy przestrzegaé tych informaciji, aby zapobiec
powstaniu obrazen u pacjenta i/lub u personelu medycznego.

= PRZESTROGA sygnalizuje kwestie zwigzang z niezawodno$cia
produktu. ZAWSZE nalezy przestrzegac¢ tych informacji, aby
zapobiec uszkodzeniu produktu.

= UWAGA uzupetnia i/lub wyjasnia informacje dotyczace zabiegu.

Jesli wymagane sg dodatkowe informacje, w tym informacje
dotyczace bezpieczenstwa badz szkolenia podczas pracy lub
dotyczace aktualnego pismiennictwa, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub zadzwoni¢ do Dziatu

Obstugi Klienta firmy Stryker. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie

skontaktowac z najblizsza filig firmy Stryker.

UWAGA: Uzytkownik i (lub) pacjent powinien zgtosi¢ kazdy powazny
incydent zwigzany z produktem zaréwno producentowi, jak i
wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego UE, w ktdrym uzytkownik
i (lub) pacjent ma siedzibe.

Wskazania do uzycia

Kaseta sterylizacyjna (Sterilization Case) firmy Stryker stuzy do
wkfadania do niej tacy wewnetrznej i ochrania urzadzenia medyczne
wielorazowego uzytku podczas sterylizacji parowej, przechowywania
i transportu. Kaseta sterylizacyjna musi zostaé przed sterylizacja
owinieta zatwierdzong owijka sterylizacyjna w celu zachowania
sterylnosci. Taca wewnetrzna (Insert Tray) firmy Stryker stuzy

jako dogodny pojemnik na urzadzenia medyczne wielokrotnego
uzytku podczas automatycznego mycia i sterylizacji parowej. Tace
wewnetrzng mozna takze umiesci¢ w sztywnym pojemniku, ktéry nie
wymaga zatwierdzonej owijki.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Definicje

Symbole umieszczone na urzgdzeniu i/lub w zatgczonej dokumentaciji

sg wyjasnione w niniejszym rozdziale lub w Karcie definicji symboli.
Patrz Karta definicji symboli dostarczona wraz z urzadzeniem.

SYMBOL OBJASNIENIE

Ogdlny znak ostrzegawczy

A\

Do stosowania z

Tace sa przeznaczone do stosowania z uchwytami, nasadkami i
akcesoriami: elektrycznymi RemB, zespolonego wyposazenia sali
operacyjnej firmy Stryker oraz systemu totalnego dziatania firmy
Stryker (RemB Electric, Consolidated Operating Room Equipment
[CORE™], and Total Performance System [TPS™] handpieces,
attachments, and accessories). W kazdej tacy mozna umiescic¢
réznorodne kombinacje uchwytéw, nasadek i akcesoriow.

Cechy produktu

Kaseta sterylizacyjna, mata (REF 6400-276-000)

Wieko

Taca wewnetrzna

Wyscidtka

Podstawa

Zaczepy (dwa)

M MO0 |W|>

Uchwyty (cztery)
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Kaseta sterylizacyjna, srednia (REF 6400-277-000) Kaseta sterylizacyjna, duza (REF 6400-278-000)

Wieko

Wieko

Wysciotki (dwie)

Tace wewnetrzne (trzy)

Taca wewnetrzna Podstawa

Podstawa Uchwyty (dwa)

m oo w| >

Zaczepy (dwa) Zaczepy (cztery)

MmMm o0 |w|>

Uchwyty (cztery)
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Zdejmowanie wieka z podstawy

1. Nacisnac¢ ku dotowi przyciski zwalniajace zaczep.

>

¥

2. Przesunaé zaczep w kierunku od $rodka kasety w celu
odblokowania zaczepow.

3. Zdjac¢ wieko z podstawy.

Przymocowywanie wieka do podstawy

1. Umiesci¢ wyscidtki, o ile ma to zastosowanie, wewnatrz tacy
wewnetrznej (tac wewnetrznych) i utozy¢ tace wewnetrzng (tace
wewnetrzne jedna na drugiej) wewnatrz podstawy.

2. Umiesci¢ wieko na podstawie.

3. Przesuna¢ kazdy zaczep w kierunku do $rodka kasety, az
zostanie bezpiecznie zablokowany na miejscu.

b2
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4. Sprawdzié, czy wszystkie zaczepy sa zamkniete i czy wieko jest
nalezycie przytwierdzone do podstawy.

Wytyczne dotyczgce
bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIA:

= Niezwtocznie po otrzymaniu i przed kazdym uzyciem nalezy
sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen. NIE
stosowaé zadnego sprzetu, jesli wykazuje widoczne uszkodzenia.

= Przed uzyciem tego urzadzenia lub jakichkolwiek elementéw
zgodnych z tym urzadzeniem, nalezy przeczyta¢ i zrozumiec¢ ich
instrukcje uzycia. Nalezy zwréci¢ szczegdélng uwage na informacije
dotyczace bezpieczenstwa. Nalezy zapoznac sie ze sprzetem
przed jego uzyciem.

= Ten sprzet powinien by¢ poddawany procesom wytacznie przez
osoby przeszkolone i dos$wiadczone w poddawaniu procesom
urzadzen medycznych wielokrotnego uzytku.

= Urzadzenia przeznaczonego wytgcznie do jednorazowego uzytku

NIE uzywac¢ ponownie, NIE poddawa¢ ponownie procesom ani NIE

umieszcza¢ ponownie w opakowaniu.

- Urzadzenie jednorazowego uzytku moze nie wytrzymaé
procesu ponownej sterylizacji chemicznej, chemicznej z
uzyciem pary ani w wysokiej temperaturze.

- Elementy konstrukcji moga utrudniaé czyszczenie.

- Ponowne uzycie moze stwarzac¢ ryzyko skazenia i naruszyé
konstrukcje urzadzenia, prowadzac do awarii funkcjonowania
lub do fragmentacji podczas uzycia.

- W razie ponownego umieszczenia w opakowaniu, moga zaginaé
informacje o krytycznym znaczeniu dotyczace produktu.

Nieprzestrzeganie tych zalecen moze prowadzi¢ do zakazenia lub

zakazenia krzyzowego i spowodowaé obrazenia u pacjenta i (lub)

personelu medycznego.

Maksymalna liczba urzadzen

/_\ OSTRZEZENIE: NIE WOLNO przekraczaé okreslonej
maksymalnej liczby urzadzen na tacy wewnetrzne;.

Maksymalna liczba urzadzen jest ustalona na podstawie
weryfikacji tego sprzetu przez firme Stryker. Przekroczenie
maksymalnej liczby urzadzen moze przeszkodzi¢ w prawidtowej
sterylizacji sprzetu i (lub) spowodowa¢ nadmierne obcigzenie.
Nalezy zawsze przestrzega¢ aktualnych lokalnych zalecen i
(lub) przepiséw dotyczacych ciezaru i limitéw wagowych.

Kaseta sterylizacyjna, mata (REF 6400-276-000)

TYP URZADZENIA | TACA(E) WEWNETRZNA(E) | PODSTAWA
Uchwyty 2 1
Nasadki 5 0

Akcesoria 0 1
Wszystkie 7 2
urzadzenia tacznie

Kaseta sterylizacyjna, srednia (REF 6400-277-000)

TYP URZADZENIA | TACA(E) WEWNETRZNA(E) | PODSTAWA
Uchwyty 5 1
Nasadki 6 1

Akcesoria 0 1
Wszystkie 11 3
urzadzenia tacznie
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Kaseta sterylizacyjna, duza (REF 6400-278-000)

TYP URZADZENIA | TACA(E) WEWNETRZNA(E) | PODSTAWA
Uchwyty 14 0
Nasadki 15 10

Akcesoria 1 0
Wszystkie 30 10

urzadzenia tacznie

Zalecane umieszczenie urzadzen

A OSTRZEZENIA:

= Przed sterylizacjg nalezy sie ZAWSZE upewnic¢, ze sprzet jest

czysty i suchy.

= Duze nasadki moga sie nie zmiesci¢ do mniejszych przegrodek
tacy wewnetrznej. ZAWSZE nalezy zatadowaé nasadki do

przegrédek tacy wystarczajaco duzych, aby kazda nasadka mogta

leze¢ ptasko, w potozeniu poziomym.

UWAGI:

Uzy¢ podstawy do umieszczenia uchwytu i akcesoriéw (przewdd), jak
pokazano na rysunku.

7 N

S ~/

Kaseta sterylizacyjna, srednia (REF 6400-277-000)

Umiesci¢ uchwyty i nasadki w tacy wewnetrznej, jak pokazano na
rysunku.

//ﬁ/ﬁ/ﬁ/ﬁ/ﬁ

\
= Patrz punkt ,Maksymalna liczba urzadzer”. [I:DID:”}
= Rozmieszczenie urzadzen przedstawione na ilustracji jest tylko
zaleceniem. Dopuszczalne sg inne kombinacje rozmieszczenia. [U% }
= F_.f
Kaseta sterylizacyjna, mata (REF 6400-276-000) || [mtm
Umiesci¢ uchwyty i nasadki w tacy wewnetrznej, jak pokazano na [[DID:C'%]N
rysunku. T
‘L_‘ﬁ
(®[glo= ) ==
(————%
I /)
A G% Uzy¢ podstawy do umieszczenia uchwytu, nasadki i akcesorium
(przewdd), jak pokazano na rysunku.
H : = G A
[]
) —— /
e ~/
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Kaseta sterylizacyjna, duza (REF 6400-278-000)

Umiesci¢ uchwyty i nasadki w gérnej tacy wewnetrznej, jak pokazano
na rysunku.

L (= | = 0T=—)
[[Tr—= o7
) (W[

Umiesci¢ uchwyt, nasadki i akcesoria (przewdd) w $rodkowej tacy
wewnetrznej, jak pokazano na rysunku.

(f

Umiesci¢ uchwyty i nasadki w dolnej tacy wewnetrznej, jak pokazano
na rysunku.

~

—

\;};}

Uzy¢ podstawy do umieszczenia nasadek, jak pokazano na rysunku.

T N

(O, )
( Oxg—=—
(=0 )
( TOn—, )

.

k\

2

Instrukcja utrzymania i
konserwaciji

Ogolne instrukcje dotyczace poddawania procesom mozna znalez¢ w
instrukcji utrzymania i konserwacji dostarczonej wraz z urzadzeniem.

Parametry techniczne

Model: Kaseta sterylizacyjna do sprzetu elektrycznego
RemB (RemB Electric Sterilization Case), mata
(REF 6400-276-000)

Wymiary: Wysokos$é 10,7 cm
Szerokos¢ 25,1 cm
Dtugosé 25,1 cm

Waga: 1,4 kg

Materiat: Taca: polifenylosulfon Radel (plastik)
Wieko: polifenylosulfon Radel (plastik)
Wyscidtka: Kauczuk silikonowy

Model: Kaseta sterylizacyjna do sprzetu elektrycznego
RemB, $rednia (REF 6400-277-000)

Wymiary: Wysoko$é 10,7 cm
Szerokos¢ 25,1 cm
Dtugosé 38,1 cm

Waga: 2,0 kg

Materiat: Taca: polifenylosulfon Radel (plastik)
Wieko: polifenylosulfon Radel (plastik)
Wyscidtka: Kauczuk silikonowy

Model: Kaseta sterylizacyjna do sprzetu elektrycznego
RemB, duza (REF 6400-278-000)

Wymiary: Wysokos¢ 11,9 cm
Szerokos¢ 25,1 cm
Dtugo$c¢ 53,8 cm

Waga: 3,4 kg

Materiat: Taca: polifenylosulfon Radel (plastik)

Wieko: polifenylosulfon Radel (plastik)

UWAGA: Dane techniczne sg przyblizone i moga sie rozni¢ w
poszczegolnych urzadzeniach.
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Eicaywyn

AUTO TO EYXELPIDLO OBNYLWV XPHIONG TIEPLEXEL TIG TIANPODOPIES TIOU
npoopidovtal yia In dtachaAion g acdhaAol, arnoTeAETUATIKNG
Kal ouppopdoUueVNng Xxpnong tTou mpoidviog oag. Kpatrote kat
OUUPBOUAEUEDTE QUTO TO EYXELPIDLO avadopdg Katd Tn dldpkela
Cwng Tou TPoidvTog.

To Tapdv eyxelpidlo uropei va xpnaotyoronBei anéd uneubuvoug
erutoérag eknaideuong, TexVikoug Bloiatpikolu eEomAlopoU Kat
TEXVIKOUG KEVTPLKNG Tpododociag/anooteipwong.

MNapakatw meprypadovtatl ot emonuAvVoELG TIOU XPNoLPoTioloUvTal

OTO TAPOV EYXELPIDLO:

= H NPOEIAOMOIHZH eruonuaivel Bépata rou adopolv v
aoddAeta. Na ouppoppwveote MANTOTE e Tiq TAnpodopieg
QUTEQ VLA VA TIPOAABETE TOV TPAUUATIONO A0BeVWV 1i/Kal
LOTPOVOOTAEUTIKOU TIPOCWTILKOU.

= H AéE&n MPOZOXH eruonuaivel éva B€pa oxeTKO Pe TNV
a&loruoTtia Tou mpoidvtog. Na ouppopdwveote MANTOTE pe Tig
nAnpodopieq autég yla va npoAdpete BAAGRN Tou mpoidévTog.

= H AéEn THMEIQZH ouunAnpwvel ry/kat dacadnvidet
nAnpodopieg mou agpopouv TN dladikacia.

MNa neplocdtepeg MANpodopies, GUUTIEPIAAPBAVOUEVWY TWV

TANPodopLWV achAAELag, yia EMTOMIA eKTAdeuUon 1y yia v

TPéxouoa BIBAloypadia, EMKOVWVHAOTE PE TOV TOTUKO AVTITPOCWIO

nwAARoewv NG Stryker 1) kaAéote TNV urmpeoia egurmpétong

neAatwv TG Stryker. EKTOG Twv HIMA, ETUKOWVWVACTE PE TNV

MANoLEoTepn Buyatpikn Tng Stryker.

THMEIQZH: O xpriotng 1fi/kat o aoBevig Ba mpérel va avapépet
orolodnnoTe ooBapo TepLoTaTiKd oxeTideTal e To poidv 1600
OTOV KATAOKEUAOTH 600 KAl oTnV apuédla apxn Tou Eupwrnaikou
Kpdtoug pEAoUG 0TO oroio eival EyKATEOTNUEVOG 0 XPOTNG H/KAl O
aoBevng.

EvdeiEelc xpnone

H 6nkn arooteipwong (Sterilization Case) g Stryker €xel
oxedlaotel wWoTe va ouykpatel évav évBeTo dioko, KaBwg kat
yla TNV TPooTacia eMavaypnoLuomooIUWY LATPIKWY CUCKEUWV
katd tn dldpkela TNG anooteipwong pe atyd, g pUAagng kat
™g petadopds. H Brkn amnooteipwong mpémnetl va mnepttuAiyetal
o€ EMKUPWUEVO TIEPLTUALYHA amooTeipwong TpLv and v
anooTeipwon, yla va dlatnpeital n otelpdnTa. O évBeTOq dioKOg
(Insert Tray) g Stryker €xelL oxedlaoTel WOTE va AMOTEAEL Yla
BoOALKT) BjKN yLa EMAVAXPNOLUOTIOWCIUES LATPIKEG OUOKEUEG
katd tn dLdpkela Tou autoyatoromuévou MAuaiyaTog kat g
arooteipwong ye atpod. Autdg o €vBetog diokog eival duvatodv
erniong va tornoBetnBei oe Eva dkaurto doxeio mou dev anattel
ETUKUPWHEVO TIEPLTUALYHA.

Avtevdeitelg

Kapia yvwotn.

Oplopoi

Ta oupBoAa mou Bpiokovtal MAvw oTov £EOTIALONOG /KAl 0TV
eronuavon opidovtal og autn TNV evotnta N otov llivaka optopou
ouuBOAwv. Agite tov livaka oplouol ouyBOoAwv ToU TIAPEXETAL LE
Tov e€omAlopd.

2YMBOAO  OPIZMOZ

A U YEVIKNG TipoeLdoroinong

Ma xpnon pe

O1 diokol TipoopiCovTal yla xprion oe cuvduacoud ue épyava Xewpog,
MPOCAPTANATA Kal TMAPEAKOPEVA NAEKTPIKWV epyaAeiwv RemB Tng
Stryker, Tou ouCTAPATOG evoronuévou eEoTIALONOU XElpoupyeiou
g Stryker kal Tou ouoTAPATog oAkAG amrddoong Tng Stryker
(RemB Electric, Consolidated Operating Room Equipment [CORE™],
and Total Performance System [TPS™] handpieces, attachments,
and accessories). KaBe diokog déxetal diladopoug ouvduacuoug
opYAavwv Xepog, TPOCAPTNUATWY Kal TIAPEAKOUEVWV.

Xapaktnplotika

Onkn anooteipwong, pikpn (REF 6400-276-000)

MavdaAa (duo)
AaBécg (Téooeplg)

A Kartakt

B 'EvBetog diokog
C Tanéto

D Bdon

E

F
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Onkn anooteipwong, pecaia (REF 6400-277-000)

Onkn anooteipwong, peyaAn (REF 6400-278-000)

Kardakt

Tanéta (dUo)

'EvBeTog diokog

Bdaon

MavdaAa (duo)

MmMm o0 |w|>

AaBég (téooeplq)

Kartakt

'EvBeTolL diokol (TPELR)

Bdon

AaBég (dUo)

m oo w| >

MavdaAa (téooepa)
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Ma va apaipeoete TO KAMAKL anod ) paon

1. QBnfote npog Ta KATW €va amd Ta Kouurd aneAeubEépwong
HavddAwv.

2. Amopakpuvete To AVDAAO amd To KEVTPO NG ONKNG yia va
anacpaAioete Ta ydvdaAa.

3. Adalpéote 1o Kamdakl and mn Baon.

MNa va acpalioete To Kanaki otn paon

1. TomoBetnoTe Ta Tanéta péoa otov €vBeto dioko (i diokoug),
eav edpapuolovral, kat otolBdEte Tov £vBeTo dioko (1) diokoug)
yéoa otn Baon.

2. TormoBet0Te TO KAMAKL TN Bdon.

3. 2Upete KABe pavdalo Tpog 1o KEVIPO TNG BNkng Ewg dTou
aoopaAioel KaAd otn B€on Tou.

>

S

A

4. BeBawwBeite 611 6Aa Ta pavdaAa sivat acpaAlopéva kat To
KandklL KaAd npooapTtnuévo otn Baon.

KateuBuvtnpileg odnyieg
aodalelac

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

= Katd v apxkn napaAafn kat ptv and kabe xprion,
ermBbewpnote kaBe eEApTnua yia Tuxdv nuia. MH
xpnotuoroleite Tov e€omAlond eav umdpyel egdavig nuLd.

= Mpv amnd m xprion autoU Tou eEOTIALONOU 1) OTIOLOUdNTIOTE
egaptuatog mou eivat ouppatoé pe autdv Tov eEOTALONO,
dlapdoTe Kal KAaTavonoTe TIG 0dnyieq xpriong. Mpooéxete

Wlaitepa TIq MANpodopieq aocpaielag. EEokelwdeite pe tov

€EOMALONO TIPLV amd TN XPron.

= H ene&epyaoia autou tou eEomAlopol mpénel va yivetal pévo
anod atopa ekmaldeupéva Kat Tiemnelpayéva otny enegepyaacia

ETAVAXPNOLUOTIONOHWY LATPIKWY CUTKEUWV.

= MHN enavaypnoluomnoleite, enavenegepyadeoTe i} eMavacu-

OKEUACETE Pl OUCKEUT TIOU TIpoopideTal yla yia povo xprion.

- Mua ouokeun piag xpriong evdéxetal va pnv eival oe B€on
va avtégel emavenegepyaoia anooTeipwaong XNUIKAG, HE
XNUIKG atuo 1) e uPnAr Bepuokpacia.

- XopakTnploTika oxedlaopol evdéxetal va kablotouv
dUoKoAO Tov KaBaplopo.

- H enavaypnotyoroinon unopei va dnuloupynoet kivduvo
MOAuvoNg kal va Béael o€ kivouvo Trn DopIKA akepaldTnTa,
pe arnotéAeopa aotoxia katd mn Aettoupyia 1 Bpuppatioyd
Katd n xpnon.

- Katd v enavacuokeuaoia, eivat duvatdv va xabolv
Kploweg mAnpodopieg mpoidvTog.

Edv dev akoAouBnoete TIq 0dnyieq autég, evdéxetal va

TPokANBei AoiuwEn 1} petadoon Aoipwéng amod acbevn oe

aoBevn Kal va TpokAnBei TpaupaTiopdg Tou aoBevr) ri/kat Tou

LOTPOVOONAEUTIKOU TIPOCWTILKOU.

MEyiloTn MoooTNTA CUCKEUWYV

ﬁ NPOEIAOMOIHZH: MHN unepBaivete T PEYLOTN MOCOTNTA
OUOKEUWV o€ évav €vBeTo dioko. H puéylotn noocotta

ouokeuwv Baoiletal oe erukipwon arod ) Stryker yia
autd tov eEomAlopd. H umépBaon Tng PEYLOTNG MOCOTNTAG
OUOKEUWV EVOEXETAL VA AMOTPEWEL TN OWOTH AMooTE(pwaon
Tou eEomALOpOU N/Kkal va €xel we anotéAeoua unepBoAtkd
Bdapog. AkoAouBeite TIAVTOTE TIQ LOXUOUGEG TOTIKEQ
ouoTAoELG 1/Kal KavoviouoUug Tou adopolv ta Bapn kat Ta
opla Bapoug.

Onkn anooteipwong, pikpn (REF 6400-276-000)

ENOETOZ AIZKOZ
TYNOZ ZYZKEYHZ (AIZKOI) BAZH
'Opyava xelpog 2 1
MNpocaptuata 5 0
MapeAkopeva 0 1
Z0voAO OAWV TWV GUOKEUWV 7 2

Onkn anooteipwong, pecaia (REF 6400-277-000)

ENOETOX AIZKOZ
TYNOZX XYZKEYHX (AIZKOI) BAZH
'Opyava xelpog 5 1
Mpocaptuata 6 1
MapeAkopeva 0 1
Z0voAo OAWV TWV GUGKEUWV 11 3
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Onkn anooteipwong, peyaAn (REF 6400-278-000)

ENOETOX AIZKOZ
TYNOZ ZYZKEYHZ (AIZKOI) BAZH
'Opyava xelpog 14 0
Mpooaptuata 15 10
MapeAkoueva 1 0
Z0voAo OAwvV TwV 30 10
OUOKEUWV

ZUVIOTWHMEVN TOTIOBETNON TWV
OUCKEUWV

A NPOEIAOMNOIHZEIZ:

= TANTOTE va ¢povtiCete o eEomAlopdg va eivatl kabapog kat va
€XEL OTEYVWOEL TIPLV ATO TNV anooTeipwon.

= [Mpooaptruata peydAou pey€Boug evBEXETAL va PN XwpPAve ota
UIKPOTEPQ TUAMATA Tou évBeTtou diokou. Poptwovete MANTOTE
TA TPOCAPTANATA O€ TUAUATA TOU diokou Tou eival apkeTd
peyaAa woTe va unopei va toroBetnBel kaBe mpoodptnua oe
ernimnedn, optlévtia Béon.

ZHMEIQZEIZ:

= BA. evéotnTa MEyiotn moodtnta OUCKEUWV.

* H T0OM06£TNON TWV CUCKEUWY TIoU €lkovideTal eival anAd yia
oulotaon. Eival arnodektoi kat aAAot ouvduaopol TornoBETnong.

Onkn anooteipwong, pikpn (REF 6400-276-000)

TomoBeToTE TA Opyava XelPOG KAl TA TIPOCAPTHUATA OTOV EVOETO
dioko pe Tov TPOTO ToU daiveTal 0TV elkOVA.

-

I
i

FlEl

[

— J(\LL —)

\]

T

K\_/\_/

Xpnotyoromate TN BACT yla TN GUYKPATNON £VOG 0pYAvou XeLpog
Kat apeAKoPEVWY (KaAwdLo) pe Tov TPOTIo Tou paiveTal oTnv
elkova.

- N

J

S ~/

Onkn anooteipwong, pecaia (REF 6400-277-000)

TortoBeTrOTE TA OpyaAvaA XELPOC Kal TA TPocapTANATa oTov EveeTo
Oioko pe Tov TPOTO ToU daiveTal gtV eKova.

(®(2)@)/)fI—)
L o, |
R~ =y
0—=
[

F—ﬂ

KF/F/F}\_)\_) /

Xpnoworomote N BAoM yla TN GUYKPATNON evog opyavou Xelpoc,
€VOQ TPOCAPTANATOG KAl EVOG TIAPEAKOUEVOU (KAAWDLO) UE TOV
TPOTTO TIoU daivetal oTnv elkdva.

e a\
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Onkn anooteipwong, peyaAn (REF 6400-278-000) Oﬁnvieq 0'UVTf]pT]O'T]C;
TomtoBeTr|OTE TA OpyaAvaA XELPOC KAl TA TPOCAPTANATA OTOV AvWw

) ! : ; . Ma yevikég odnyieg eneEepyaaiag, deite To £yXELPIOI0 TWV O0INYLWOV
€vOeTO DIOKO E TOV TPOTO ToU daiveTal oTnNV lKOVA.

OUVTIPNONG TIOU TIAPEXETAL UE TN CUOKEUT| 0AG.

ARl ==
= =

Mpodiaypadecg

MovTtéAo: HAekTpikn) Brikn arnooteipwong RemB (RemB
- Electric Sterilization Case), uikpn} (REF 6400-276-
@) 000)

Awaotdoelg:  'Yog 10,7 cm
MAdTog 25,1 cm

JoU s

, , ) , Mnkog 25,1 cm
ToroBetoTe Ta 6pyava xelpdg, To TPOCAPTNUA Kal Ta )
TAPEAKOUEVA (KAAWDLO) GTOV HEGAi0 EVOETO BIOKO WE TOV TPOTIO Maga: 1.4 kg
mou gaivetal oty ekdva. YAko: Aiokog: MoAudatvuhooouldovn Radel (MAAOTIKO)
Kardku: MoAudawvulooouAdovn Radel (MAaoTiko)
Tanéto: EAAOTIKO GIAKOVNG

f/

MovTéAo: HAekTpikn) B1kn arooteipwong RemB, pecaia
(REF 6400-277-000)

Aaotdoelg: 'Y@og 10,7 cm
MAdtog 25,1 cm
Mrkog 38,1 cm

MacZa: 2,0 kg
\k YAko: Aiokog: MoAugpalvuAocouAdévn Radel (TIAaoTikd)
Karndku: MoAudaivulooouAdpovn Radel (MAaoTkO)
TomtoBeTrOTE TA OpyaAvVA XELPOC KAl TA TIPOCAPTANATA OTOV KATW Taméto: EAaOTIKO OIAIKOVNG
£vBeTo dioko pe Tov TPOTIO TIou paivetal oV EIKGVA. MovTtéAo: HAeKTPIKT BAKN anooTelipwong RemB, peyaAn

(REF 6400-278-000)

~

—

Awaotdoelg:  'Ygog 11,9 cm

J ,
I (=——) Mo 535 cm
> % I, %% % %< MaZa: 3,4 kg
( ) )

YAKo: Aiokog: MoAudatvuhooouddovn Radel (MAAoTIKO)
Karaki: MoAugpaivulooouAddvn Radel (MAaoTikd)

\F}\_}

J ZHMEIQZH: Ot ipodiaypadég eival Katd mpoogyylon kal evogxeTal
va molkiAouv eAappd arnod povdada oe povada.

Xpnotyoromate TN BACT yla TN GUYKPATNON MPOCApTNHATWY e
Tov TPOTo Tou paivetal otnv elkéva.

T N

( OIn—, )
( o= )
(=0 )
| ( TOn—, )

NS 2%
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IZC&IC

REEREREAE S HaERED DBEMCERL TERAT 270
DERHISENTVE Y oG BIcABUREGREZ
RELTERLTITEL,

REREAE IR R L A F— EEEREESERITE B L UOEPH
HROREILMEDRIMEDMER T2 HDHD T,

RERAE T UTOREEZEABLTVET !

EHRF ReUICBEYT HEEERLET, BEPERAZY
TDEE= Tetb i TDERHABIRTIEEL,

AR MmOEEEICETSEEEZRLTVE T Hmd
BIEZEMC e T TDRBABICEDTIEEL,
ARSI FIRICEE T SR E MBS oI ZBRMICLE T,

ZEMER AN —Z 7 I ERER DGR EDIBN
BNV EZIBEIL StrykerlRFERIBIEICBBVEDE W
<O\ StrykerH R AR —H—ERETHEBEELEEVGKENT
I B DStrykerDFR#F THBEVEDE LT,

AR HRBICIBERGEHDELCTIHE TDEAERV/XUE
BEIIEESHT VT DEEMESNDEINESINEED
FREETICRE I ARENDIET,

XE Iy

Strykerig &4 — A (Sterilization Case) (&1 > —r L1 1EE
B ETBE. RE. BXOMRIC. BERA ARG ERESR TR

ETDLOF TN TWVE T HRAMZ T T 2D RE D]

ICRET — A&\ T =23V BHDBEZY T Ty T 20
ERHIUET, Stryker1 > —~ LA (Insert Tray) |&. BENES
BLUEKAE ORI, B R EE e = B ER7GR

IWE—ELTREAENTVWE T DAY — L AIE N\ T
—2aVEHDTY T EREELEVEERBICHBELIENT
EEXE

ey

ZIS /A
MESNTWBRYTERIEHIE LA,

—

JAE=

ABERINY VI CRBEHINY VRIVDOERIE KB &
VURIVERRITRLE T AREICERDY VRIVERRES
BLTLIEEL,

VRV T

] 3
HAE%m
AL A& Stryker RemBEBII >V R—% > b, Strykerfi & F
MEKB. BKLUStrykerb—2JU-/I\TA =TV AT T L)\
VRE=RA T RYF AV BXOT7VtH1)— (RemB Electric,
Consolidated Operating Room Equipment [CORE™], and Total
Performance System [TPS™] handpieces, attachments, and
accessories) EHICERALE T &ML AITIFRLAGHEAEDE
DINY RE=R TRYFAYNT 72T ) -2 ANBIENT
EET,

BHERE T DHRE

WE T — A /B (REF 6400-276-000)

.

A =

B A=kl A
c E&A

D N—X

E v F (21E)

F N BRIV (4E)
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BT — A AZY (REF 6400-278-000)

BT — A\ A (REF 6400-277-000)
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N—ZAHSDEDEIZL TRl I BIETR

1. ZUFUI—ARZVZRLTFET,
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=5,

VIEIZEES LORERFIICIEBEDGLDH TXTOR
w7z RRL TR EVIRENALH ZISE L SR EZEX I
ERLGLTLEN

< /{///Z - ABELLIABEL ERMEOSHHREEHT DI,

ERHRAEZ AT AR ZEEL LTV R MICEY
BIFRITHITERZH O TLLE W ERFTICARGEEIC DL
TRHLTHELTLIELY,

2. TmADRRDSTYFEATA PERTOVFZRITET, . BT EEEEOMBDIGE DT BBRERALZ
2y T DHH AREENELTEL

HEERHIRES h'(b\% EEd. ‘f‘ﬁﬁtuﬁﬁﬁﬁ BAEE

ﬁtiﬁ@ LEL‘T(TL
/JEEICLJ:%ﬁkIELLWﬂTiBTIED_I l‘_ﬁf._b‘aé‘)i's"

- EET EDREOD S EEDREEIEENHYET,

- BERTZREFRDIRAVESESLEBENTEEED R
TN I ELORES T IEERPONfEEZE D

o ) FERNABUET,
3. R—ZDSERNLTEEL, - EAEINDE WRICET B EEABRA DN B
MrBUET.
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EFI: RemB EZ&hHE 7 — A (RemB Electric
Sterilization Case) . /\& (REF 6400-276-000)
A 53 10.7cm
& 25.1 cm
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BE: 1.4 kg

ME: Moo R T2V IV T4+ >Radel (FS5 R
Fv)
ZRUT7xZ VIV T +>Radel (TSR F v
)
yhiv)a—r3dhL

E7Ib: RemB E&HE 7 — A H8Y (REF 6400-277-
000)

ik =% 107cm
& 25.1 cm
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BE! 2.0kg

ME: oA RUZT =)V IV T+ Radel (5 R
Fv)
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E7Ib: RemB BEHE 7 — A KB (REF 6400-278-
000)

3k BE11.9am
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ZRUT7T VYV T 4+ >Radel (TSR Fy
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KEEHEEMSEERERLTARH B S BB RS
B A RNERESEN, EZEREASEEMLUEED,

AFA EIHEREID EYEFIRERARA RN RO HR /T
EPISEE % DNAEIEN

AFRPERTIIRABE:

» BERRESRE2E XN, BIRLETIESAE U LYY
BEN/HEFARSHABE.

» CER IR AR B RLETIRES AT U
5 LE3E A i

» RN/ REREFEXER.

MREFEMMER, BER2ER EREB)IS&EHXE, 5

EXRIER Stryker SHEMRR, EE Stryker A RSSERI ). £ E

BIMIE R, BESBERIA Stryker AT FRo

A/ B E N B IS E R AP /R EE PRERIRINGL 5=
ENEELRREEMNSTREXNTESRL,

N =+

EAE
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FAXE. EENERI P RIFTTES ERENET 8. KE
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ME-‘IE
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EEIE SIS
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E X
REIDHTSEXRKRPENX T MUTIEE LEM/ARE TR
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75 EX

ZCS ‘—%ﬁ%%ﬁ%
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Rz A6
FREIERTF Stryker RemB BBENF=fg. Stryker —AXNFARZEE
LUK Stryker £ RS2, LA (RemB Electric,
Consolidated Operating Room Equipment [CORE™], and
Total Performance System [TPS™] handpieces, attachments,
and accessories). FMEE B BN Z MR EHIRIEMR. L2
HBE,

LhREER1F

KER, VS (REF 6400-276-000)
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WMARE
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EEARRE T EIS RN, FnEHEMNTENY, S
i A RRIE) (R PR B AR X
ENEEAREAXENTRES.
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