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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.

Audience

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

Conventions
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.

Contact 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

A\

For Use With

Each sterilization case is intended for use with a specific insert
tray model. See the instructions for use manual supplied with the
appropriate insert tray for additional information.

Safety Directives

A WARNINGS:

= 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 use this equipment.

= See the instructions for use manual supplied with the appropriate
insert tray for additional information on the safe and effective use
of 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.

Care Instructions

For general processing instructions, see the care instructions manual
supplied with your device.

www.stryker.com
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Features

NOTE: The 3/4 Size x 6” (150 mm) Case (REF 7102-454-040) and
System 7 3 Handpiece Insert Tray (REF 7102-454-010) are shown
for reference.

Specifications

Model:

3/4 Size x 8" (200 mm) Case (REF 7102-450-040)

Lid

Latch

Insert Tray

Base

m oo mw| >

Handle

To Remove the Lid from the Base

Pull the two latches toward the center of the case and remove the lid
from the base.

To Secure the Lid to the Base

Place the lid on the base and engage the two latches to secure the
lid to the base.

Size: 191 mm [7.5 inch] height
444 mm [17.5 inch] length
277 mm [10.9 inch] width
Weight: 2.96 kg [6.54 Ib]
Material: Stainless Steel
Polyaryletheretherketone (PEEK)
Thermoplastic Elastomer (TPE)
Model: 1/2 Size x 8" (200 mm) Case (REF 7102-452-040)
Size: 191 mm [7.5 inch] height
285 mm [11.2 inch] length
277 mm [10.9 inch] width
Weight: 2.43 kg [5.36 Ib]
Material: Stainless Steel
Polyaryletheretherketone (PEEK)
Thermoplastic Elastomer (TPE)
Model: 1/2 Size x 6" (150 mm) Case (REF 7102-453-040)
Size: 146 mm [5.7 inch] height
285 mm [11.2 inch] length
277 mm [10.9 inch] width
Weight: 2.05 kg [4.52 Ib]
Material: Stainless Steel
Polyaryletheretherketone (PEEK)
Thermoplastic Elastomer (TPE)
Model: 3/4 Size x 6" (150 mm) Case (REF 7102-454-040)
Size: 146 mm [5.7 inch] height
444 mm [17.5 inch] length
277 mm [10.9 inch] width
Weight: 2.65 kg [5.84 Ib]
Material: Stainless Steel
Polyaryletheretherketone (PEEK)
Thermoplastic Elastomer (TPE)
Model: Full Size x 6" (150 mm) Case (REF 7102-455-040)
Size: 146 mm [5.7 inch] height
567 mm [22.3 inch] length
277 mm [10.9 inch] width
Weight: 3.46 kg [7.64 Ib]
Material: Stainless Steel

Polyaryletheretherketone (PEEK)
Thermoplastic Elastomer (TPE)

www.stryker.com
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Introduccion Definiciones

Este manual de instrucciones de uso contiene la informacion En este apartado o en el Grafico de definicion de simbolos se
necesaria para asegurar el uso seguro, eficaz y conforme a las definen los simbolos ubicados en el equipo y/o en la documentacion.
normativas del producto. Conserve y consulte este manual de Consulte el Gréfico de definicion de simbolos suministrado con el
referencia durante toda la vida del producto. equipo.

Destinatarios SIMBOLO  DEFINICION

Este manual pueden utilizarlo formadores internos del centro, A Simbolo de advertencia general
técnicos de equipos biomédicos y técnicos del suministro central o

de procesamiento estéril.

Convenciones

Este manual utiliza las siguientes convenciones:

Para uso con

Cada caja de esterilizacion esta indicada para usarse con un modelo

= Una ADVERTENCIA destaca un problema relacionado con de bandeja interior concreto. Para obtener informacién adicional,
la seguridad. Cumpla SIEMPRE esta informacion para evitar consulte el manual de instrucciones de uso suministrado con la
lesiones al paciente o al personal sanitario. bandeja interior adecuada.

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

producto. Directivas de seguridad
= Una NOTA complementa y/o aclara la informacion de un
procedimiento. A ADVERTENCIAS:
Informacion de contacto = Antes de utilizar este equipo o cualquier componente compatible

con él, lea y entienda las instrucciones de uso. Preste especial
atencion a la informacién de seguridad. Familiaricese con el
equipo antes de utilizarlo.

Si necesita informacion adicional, incluida la informacién de
seguridad, formacion interna o documentacion actualizada, pongase
en contacto con el representante de ventas de Stryker o llame al
servicio de atencidn al cliente de Stryker. Fuera de EE. UU., pdngase = Solamente las personas formadas y con experiencia en el
en contacto con la filial de Stryker mas cercana. procesamiento de dispositivos médicos reutilizables deberian

ilizar ipo.
NOTA: El usuario o el paciente deberan informar de cualquier utilizar este equipo

incidente grave relacionado con el producto tanto al fabricante como = Consulte el manual de instrucciones de uso suministrado con la
a la autoridad competente del estado miembro europeo donde se bandeja interior adecuada para obtener informacion adicional
encuentren el usuario o el paciente. sobre el uso seguro y eficaz de este equipo.
= NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo disefiado para
un solo uso.
Indicaciones de uso - Un dispositivo de un solo uso podria no soportar el

reprocesamiento de esterilizacién quimico, por vapor quimico
o0 a alta temperatura.

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

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

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

De no seguirse estas instrucciones, podrian originarse infecciones

o infecciones cruzadas, y provocarse lesiones al paciente y/o al

personal sanitario.

La caja de esterilizacion (Sterilization Case) de Stryker esta
disenada para contener una bandeja interior y proteger los
dispositivos médicos reutilizables durante la esterilizacién con vapor,
el almacenamiento y el transporte. La caja de esterilizacion debe
envolverse con un envoltorio para esterilizacién validado antes de

la esterilizacién, para mantener la esterilidad. La bandeja interior
(Insert Tray) de Stryker esta disefiada para proporcionar un soporte
comodo para 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 Instrucciones para el cuidado

Ninguna concgida. Las instrucciones de procesamiento general se pueden consultar

en el manual de instrucciones para el cuidado suministrado con el
dispositivo.
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Caracteristicas Especificaciones

NOTA: Se muestran como referencia la bandeja interior para 3 piezas Modelo: Caja (Case) de tamafio 3/4 x 200 mm
de mano para el Sistema 7 (System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-450-040)

(REF 7102-454-010) y la caja (Case) de tamano 3/4 x 150 mm

(REF 7102-454-040). Dimensiones: 191 mm de alto

444 mm de largo
277 mm de ancho

Peso: 2,96 kg

Material: Acero inoxidable
Poliarileteretercetona (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)

Modelo: Caja de tamafio 1/2 x 200 mm

Dimensiones:

(REF 7102-452-040)

191 mm de alto
285 mm de longitud
277 mm de ancho

Bandeja interior

m oo w| >

Dimensiones:

Peso: 2,43 kg
Material: Acero inoxidable
Poliarileteretercetona (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)
Tapa
Seguro Modelo: Caja de tamafo 1/2 x 150 mm

(REF 7102-453-040)

146 mm de alto

Base 285 mm de longitud
Mango 277 mm de ancho
Peso: 2,05 kg
Para retirar la tapa de la base Material: Acero inoxidable
. . . Poliarileteretercetona (PEEK)
Tire de los dos seguros hacia el centro de la caja y retire la tapa de . -
Elastémero termoplastico (TPE)
la base.
Modelo: Caja de tamafo 3/4 x 150 mm

Dimensiones:

(REF 7102-454-040)

146 mm de alto
444 mm de largo
277 mm de ancho

Peso: 2,65 kg
Material: Acero inoxidable
Poliarileteretercetona (PEEK)
. Elastémero termoplastico (TPE)
Para fijar la tapa a la base
| I I he | fij
Coloque la tapa sobre la base y enganche los dos seguros para fijar Modelo: Caja de tamafio completo x 150 mm

la tapa a la base.

Dimensiones:

Peso:

Material:

(REF 7102-455-040)
146 mm de alto

567 mm de longitud
277 mm de ancho
3,46 kg

Acero inoxidable

Poliarileteretercetona (PEEK)
Elastémero termoplastico (TPE)

www.stryker.com



DE

7102-450-700 Rev-AA

Einflihrung

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.

Zielgruppe

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

Konventionen
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 Zuverldssigkeit des Produkts
hervorgehoben. Diese Informationen STETS befolgen, um
Schaden am Produkt zu vermeiden.

= HINWEIS - ergénzt bzw. verdeutlicht Verfahrensinformationen.

Kontaktinformationen

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

sind, wenden Sie sich an Ihre 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
zustandigen Behorde des europdischen Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, melden.

Anwendungsbereich

Der Stryker Sterilisationsbehalter (Sterilization Case) ist dafur
ausgelegt, ein Einsatztablett aufzunehmen und wiederverwendbare
Medizinprodukte bei Dampfsterilisation, Aufbewahrung und Transport
zu schitzen. Der Sterilisationsbehélter muss zur Wahrung der
Sterilitét vor der Sterilisation in eine validierte Sterilisationsverpackung
eingepackt werden. Das Stryker Einsatztablett (Insert Tray) ist

als praktische Halterung fiir wiederverwendbare Medizinprodukte
wahrend der automatischen Wasche und Dampfsterilisation
konzipiert. Dieses Einsatztablett kann auBerdem in einen starren
Container 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 erklart. Siehe die dem Gerét beiliegende Tabelle
mit Symbolerkldrungen.

SYMBOL DEFINITION

A\

Zum Gebrauch mit

Jeder Sterilisationsbehélter ist zum Gebrauch mit einem bestimmten
Einsatztablett-Modell vorgesehen. Weitere Informationen gehen aus
der Gebrauchsanleitung des jeweiligen Einsatztabletts hervor.

Allgemeines Warnungssymbol

Sicherheitsrichtlinien

A WARNHINWEISE:

= 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.

= Dieses Gerat darf nur von Personal, das tber Ausbildung
und Erfahrung bei der Aufbereitung wiederverwendbarer
Medizinprodukte verfugt, verwendet werden.

= Weitere Informationen zur sicheren und effektiven Verwendung
dieses Gerats gehen aus der Gebrauchsanleitung des jeweiligen
Einsatztabletts hervor.

= 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 kénnen eine Reinigung erschweren.

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

- 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 fiihren.

Pflegeanleitung

Allgemeine Anweisungen zur Aufbereitung sind der im Lieferumfang
des Produkts enthaltenen Pflegeanleitung zu entnehmen.

www.stryker.com
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Funktionsmerkmale Technische Daten
HINWEIS: Zu Referenzzwecken sind der Behalter (Case) in - - : o
3/4-GroBe x 150 mm (REF 7102-454-040) und das Einsatztablett fir Modell (B:EEI;?O(ZC-:Z;S?OIZO?;M Grobe 200 mm
3 System-7-Handstlicke (System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF } B}
7102-454-010) abgebildet. GroBe: 191 mm Hohe
444 mm Léange
277 mm Breite
Gewicht: 2,96 kg
Material: Edelstahl
Polyaryletheretherketon (PEEK)
Thermoplastisches Elastomer (TPE)
Modell: Behalter in 1/2-GroBe x 200 mm
(REF 7102-452-040)
GroBe: 191 mm Hoéhe
285 mm Lénge
277 mm Breite
Gewicht: 2,43 kg
Material: Edelstahl
Polyaryletheretherketon (PEEK)
Thermoplastisches Elastomer (TPE)
A Deckel
B Riegel Modell: Behalter in 1/2-GroBe x 150 mm
(REF 7102-453-040)
C Einsatztablett . .
GroBe: 146 mm Hoéhe
D Unterteil 285 mm Lénge
E Griff 277 mm Breite
Gewicht: 2,05 kg
Abnehmen des Deckels vom Unterteil Material: Edelstahl
Die beiden Riegel zur Mitte des Behalters ziehen und den Deckel Ponarerther.etherketon (PEEK)
. Thermoplastisches Elastomer (TPE)
vom Unterteil abnehmen.
Modell: Behalter in 3/4-GroBe x 150 mm
(REF 7102-454-040)
GroBe: 146 mm Hoéhe
444 mm Lénge
277 mm Breite
Gewicht: 2,65 kg
Material: Edelstahl
Polyaryletheretherketon (PEEK)
. . Thermoplastisches Elastomer (TPE)
Befestigen des Deckels am Unterteil
Den Deckel auf das Unterteil setzen und die beiden Riegel einrasten " - "
. ) Modell: Behélter in voller GroBe x 150 mm
lassen, um den Deckel am Unterteil zu befestigen. (REF 7102-455-040)
GroBe: 146 mm Hoéhe
567 mm Lange
277 mm Breite
Gewicht: 3,46 kg
Material: Edelstahl
Polyaryletheretherketon (PEEK)
Thermoplastisches Elastomer (TPE)
www.stryker.com 7
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Introduction

Le présent mode d’emploi contient des informations destinées a
assurer une utilisation sire, efficace et conforme de votre produit.
Conserver et consulter cette notice de référence pendant la durée de
vie du produit.

Public concerné

Cette notice est destinée 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.

Conventions
Les conventions suivantes sont utilisées dans cette notice :

= 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 le personnel de la santé.

= Une MISE EN GARDE souligne un probleme 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.

Coordonnées

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 : L'utilisateur 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
fournir un support pratique pour 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

A Symbole d’avertissement général

Utiliser avec

Chaque boitier de stérilisation est congu pour étre utilisé avec un
modéle de plateau d’insertion spécifique. Consulter le mode d’emploi
fourni avec le plateau d’insertion approprié pour en savoir plus.

Directives de sécurité

A AVERTISSEMENTS :

= Lire attentivement ce 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 mateériel avant I'utilisation.

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

= Consulter le mode d’emploi fourni avec le plateau d’insertion
approprié pour en savoir plus sur I'utilisation sOre et efficace de
ce matériel.

= NE PAS réutiliser, retraiter ni réemballer un dispositif qui est
destiné & 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 propriétés liées a la 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 se perdre
en cas de réemballage.

Le non-respect de ces avertissements peut provoquer une

infection ou une infection croisée et causer des blessures au

patient et/ou au personnel de santé.

Notice d’entretien

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

www.stryker.com
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Caractéristiques

REMARQUE : Le boitier (Case) de taille 3/4 x 150 mm (REF 7102-
454-040) et le plateau d’insertion pour 3 piéces a main pour
Systéme 7 (System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010)
sont montrés pour référence.

Caractéristiques techniques

A Couvercle

B Loquet

C Plateau d’insertion
D Base

E Manche

Retrait du couvercle de la base

Tirer les deux loquets vers le centre du boitier et détacher le
couvercle de sa base.

Fixation du couvercle sur la base

Placer le couvercle sur la base et enclencher les deux loquets pour
attacher le couvercle sur sa base.

Modeéle : Boitier (Case) de taille 3/4 x 200 mm
(REF 7102-450-040)
Dimensions : 191 mm de hauteur
444 mm de longueur
277 mm de largeur
Poids : 2,96 kg
Matériaux : Acier inoxydable
Polyetheréthercétone (PEEK)
Elastomére thermoplastique (TPE)
Modeéle : Boitier de taille 1/2 x 200 mm (REF 7102-452-040)
Dimensions : 191 mm de hauteur
285 mm de longueur
277 mm de largeur
Poids : 2,43 kg
Matériaux : Acier inoxydable
Polyétheréthercétone (PEEK)
Elastomére thermoplastique (TPE)
Modéle : Boitier de taille 1/2 x 150 mm (REF 7102-453-040)
Dimensions : 146 mm de hauteur
285 mm de longueur
277 mm de largeur
Poids : 2,05 kg
Matériaux : Acier inoxydable
Polyétheréthercétone (PEEK)
Elastomeére thermoplastique (TPE)
Modeéle : Boitier de taille 3/4 x 150 mm (REF 7102-454-040)
Dimensions : 146 mm de hauteur
444 mm de longueur
277 mm de largeur
Poids : 2,65 kg
Matériaux : Acier inoxydable
Polyetheréthercétone (PEEK)
Elastomére thermoplastique (TPE)
Modeéle : Boitier de taille compléte x 150 mm
(REF 7102-455-040)
Dimensions : 146 mm de hauteur
567 mm de longueur
277 mm de largeur
Poids : 3,46 kg
Matériaux : Acier inoxydable

Polyetheréthercétone (PEEK)
Elastomére thermoplastique (TPE)

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. Conservare e consultare questo manuale di riferimento per la
durata d’uso del prodotto.

Destinatari

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

Convenzioni
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.

Informazioni di contatto

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, 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 efo 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 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 automatico 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 con I'apparecchiatura.

SIMBOLO DEFINIZIONE

A Indicatore di avvertenza generale

Da usarsi con

Ciascuna cassetta di sterilizzazione & destinata all’'uso con un
modello specifico di vassoio interno. Per ulteriori informazioni, fare
riferimento al manuale di istruzioni per I'uso fornito con il vassoio
interno appropriato.

Direttive sulla sicurezza

A AVVERTENZE

* 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 usate esclusivamente da
operatori esperti e adeguatamente addestrati al trattamento dei
dispositivi medici riutilizzabili.

= Per ulteriori informazioni riguardo a come usare in sicurezza e
con efficacia queste apparecchiature, fare riferimento al manuale
di istruzioni per I'uso fornito con il vassoio interno appropriato.

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

- Un dispositivo monouso potrebbe non essere in grado
di sopportare il ricondizionamento tramite sterilizzazione
chimica, a vapore chimico o ad alta temperatura.

- Le caratteristiche di progettazione possono rendere
difficoltosa la pulizia.

-l riutilizzo 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.

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.
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Cassetta (Case) misura 3/4 x 200 mm
(REF 7102-450-040)

191 mm di altezza
444 mm di lunghezza
277 mm di larghezza
2,96 kg

Acciaio inossidabile

Poliariletereterchetone (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)

Cassetta misura 1/2 x 200 mm (REF 7102-452-040)

191 mm di altezza
285 mm di lunghezza
277 mm di larghezza

2,43 kg

Acciaio inossidabile
Poliariletereterchetone (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)

Cassetta misura 1/2 x 150 mm (REF 7102-453-040)
146 mm di altezza

285 mm di lunghezza

277 mm di larghezza

2,05 kg

Acciaio inossidabile

Poliariletereterchetone (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)

Cassetta misura 3/4 x 150 mm (REF 7102-454-040)
146 mm di altezza

444 mm di lunghezza

277 mm di larghezza

2,65 kg

Acciaio inossidabile

Poliariletereterchetone (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)

Cassetta misura intera x 150 mm (REF 7102-455-040)

146 mm di altezza
567 mm di lunghezza
277 mm di larghezza

3,46 kg

Caratteristiche Caratteristiche tecniche
NOTA - La cassetta (Case) misura 3/4 x 150 mm (REF 7102-454- Modello
040) e il vassoio interno per 3 manipoli del Sistema 7 (System 7
3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010) sono illustrati a scopo . o
di riferimento. Dimensioni
Peso
Materiale
Modello
Dimensioni
Peso
Materiale
A Coperchio Modello
B Fermo Dimensioni
C Vassoio interno
D Base
Peso
E Impugnatura i
Materiale
Rimozione del coperchio dalla base
Tirare i due fermi verso il centro della cassetta e rimuovere il
coperchio dalla base. Modello
Dimensioni
Peso
Materiale
. ) ) Modello
Fissaggio del coperchio alla base Dimensioni
Mettere il coperchio sulla base e agganciare i due fermi per fissarlo.
Peso
Materiale

Acciaio inossidabile
Poliariletereterchetone (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)

www.stryker.com
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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.

Doelgroep

Deze handleiding is bestemd voor inservice-instructeurs, monteurs
van biomedische apparatuur en technici voor centrale aanvoer/
steriele verwerking.

Conventies
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 benadrukt 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.

Contactgegevens

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 voor 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 houder 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

Algemeen waarschuwingsteken

A\

Voor gebruik met

Elke sterilisatiecassette dient voor gebruik met een specifiek model
inzetplateau. Zie de met het betreffende inzetplateau meegeleverde
gebruiksaanwijzing voor aanvullende informatie.

Veiligheidsrichtlijnen

A WAARSCHUWINGEN:

= 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 vé6r gebruik vertrouwd met de
apparatuur.

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

= Zie de met het betreffende inzetplateau meegeleverde
gebruiksaanwijzing voor aanvullende informatie over het veilige en
effectieve gebruik van deze apparatuur.

= 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 ontstaat kans op verontreiniging en de
structurele integriteit kan nadelig beinvloed worden, wat kan
leiden tot falen 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.

Instructies over de zorg voor dit product

Raadpleeg voor algemene verwerkingsinstructies de met uw
hulpmiddel meegeleverde handleiding met instructies over de zorg
voor dit product.
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Kenmerken

OPMERKING: Cassette (Case) 3/4 maat x 150 mm (REF 7102-454-

040) en inzetplateau voor 3 handstukken voor Systeem 7 (System 7
3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010) zijn ter referentie
afgebeeld.

Specificaties

Model:

Cassette (Case) 3/4 maat x 200 mm
(REF 7102-450-040)

A Deksel

B Grendel

C Inzetplateau
D Basis

E Handgreep

De deksel van de basis halen

Trek de twee grendels naar het midden van de cassette en haal de
deksel van de basis.

De deksel op de basis vastzetten

Plaats de deksel op de basis en zet de twee grendels vast om de
deksel op de basis vast te zetten.

Afmetingen: Hoogte 191 mm
Lengte 444 mm
Breedte 277 mm
Gewicht: 2,96 kg
Materiaal: Roestvrij staal
Polyaryletheretherketon (PEEK)
Thermoplastisch elastomeer (TPE)
Model: Cassette 1/2 maat x 200 mm (REF 7102-452-040)
Afmetingen: Hoogte 191 mm
Lengte 285 mm
Breedte 277 mm
Gewicht: 2,43 kg
Materiaal: Roestvrij staal
Polyaryletheretherketon (PEEK)
Thermoplastisch elastomeer (TPE)
Model: Cassette 1/2 maat x 150 mm (REF 7102-453-040)
Afmetingen: Hoogte 146 mm
Lengte 285 mm
Breedte 277 mm
Gewicht: 2,05 kg
Materiaal: Roestvrij staal
Polyaryletheretherketon (PEEK)
Thermoplastisch elastomeer (TPE)
Model: Cassette 3/4 maat x 150 mm (REF 7102-454-040)
Afmetingen: Hoogte 146 mm
Lengte 444 mm
Breedte 277 mm
Gewicht: 2,65 kg
Materiaal: Roestvrij staal
Polyaryletheretherketon (PEEK)
Thermoplastisch elastomeer (TPE)
Model: Hele maat cassette x 150 mm (REF 7102-455-040)
Afmetingen: Hoogte 146 mm
Lengte 567 mm
Breedte 277 mm
Gewicht: 3,46 kg
Materiaal: Roestvrij staal

Polyaryletheretherketon (PEEK)
Thermoplastisch elastomeer (TPE)
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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 las denna referenshandbok under produktens
livslangd.

Malgrupp

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

Konventioner
Foljande 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.
Folj ALLTID denna information for att férhindra produktskada.

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

Kontaktinformation

Om ytterligare information, inklusive information som rér sékerhet,
utbildning pa plats eller aktuell litteratur kravs, kontakta din Stryker-
aterforsaljare eller ringa Strykers kundtjanst. Kontakta ndrmaste
dotterbolag till Stryker, om du befinner dig utanfér USA.

OBS! Anvéndaren och/eller patienten ska rapportera eventuella
allvarliga produktrelaterade tillbud till bade tillverkaren och den
behériga myndigheten i den europeiska medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

Anvandningsomrade

Stryker steriliseringskassett (Sterilization Case) ar utformad

for att innehalla en insatsbricka och skydda ateranvéndbara
medicintekniska produkter under angsterilisering, férvaring och
transport. Steriliseringskassetten maste lindas in i ett godkant
steriliseringsomslag fore steriliseringen for att bibehalla steriliteten.
Stryker insatsbricka (Insert Tray) ar utformad som en behéndig
hallare for ateranvandbara medicintekniska produkter under
automatisk rengoring och angsterilisering. Insatsbrickan kan ocksa
placeras i en stel behallare som inte kréver en validerad lindning.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Definitioner

De symboler som finns p&/i utrustningen och/eller tillhdrande
dokument och etiketter definieras i detta avsnitt eller i Tabellen med
symboldefinitioner. Se Tabellen med symboldefinitioner som medféljer
utrustningen.

SYMBOL DEFINITION

A\

Allman varningssymbol

F6r anvandning med

Varje steriliseringskassett ar avsedd att anvdndas med en bestdmd
insatsbrickmodell. Ytterligare information finns i bruksanvisningen som
medfdljer 1amplig insatsbricka.

Sakerhetsdirektiv

A VARNINGAR:

= 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 uppmarksam pa
sékerhetsinformation. Gér dig vél fértrogen med utrustningen
innan den anvénds.

= Endast personer som har utbildning i och erfarenhet av att
bearbeta ateranvandbara medicintekniska produkter ska anvénda
denna utrustning.

= Se den bruksanvisning som medféljer 1amplig insatsbricka for
ytterligare information om séker och effektiv anvandning av denna
utrustning.

= Ateranvind, omarbeta eller ompaketera INTE en enhet som &r
avsedd endast for engéngsbruk.

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

- Utformningens egenskaper kan férsvara rengdring.

- Ateranvéndning kan skapa en kontamineringsrisk och
aventyra strukturell integritet vilket kan leda till felfunktion eller
fragmentering under anvandning.

- Kritisk produktinformation kan férloras under ompaketering.

Underlatelse att félja denna anvisning kan leda till infektion

eller korsinfektion och resultera i skada pa patient och/eller

sjukvardspersonal.

Skoétselanvisningar

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

OBS! Kassett (Case) 3/4 storlek x 150 mm (REF 7102-454-040) och
insatsbricka for 3 handstycken till System 7 (System 7 3 Handpiece

Insert Tray) (REF 7102-454-010) visas som referens.

Specifikationer

Modell:

Kassett (Case) 3/4 storlek x 200 mm
(REF 7102-450-040)

A Lock

B Sparrhake
C Insatsbricka
D Bas

E Handtag

Ta av locket fran basen

Dra de tva spéarrhakarna mot kassettens mitt och ta av locket

fran basen.

Fasta locket vid basen

Placera locket pa basen och koppla in de tva sparrhakarna for att

fasta locket vid basen.

Storlek: 191 mm hojd
444 mm langd
277 mm bredd
Vikt: 2,96 kg
Material: Rostfritt stal
Polyetereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)
Modell: Kassett 1/2 storlek x 200 mm (REF 7102-452-040)
Storlek: 191 mm hojd
285 mm langd
277 mm bredd
Vikt: 2,43 kg
Material: Rostfritt stal
Polyetereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)
Modell: Kassett 1/2 storlek x 150 mm (REF 7102-453-040)
Storlek: 146 mm hojd
285 mm langd
277 mm bredd
Vikt: 2,05 kg
Material: Rostfritt stal
Polyetereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)
Modell: Kassett 3/4 storlek x 150 mm (REF 7102-454-040)
Storlek: 146 mm hojd
444 mm langd
277 mm bredd
Vikt: 2,65 kg
Material: Rostfritt stal
Polyetereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)
Modell: Kassett full storlek x 150 mm (REF 7102-455-040)
Storlek: 146 mm hojd
567 mm langd
277 mm bredd
Vikt: 3,46 kg
Material: Rostfritt stal

Polyetereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)

www.stryker.com
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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 referencevejledning,
og radfer dig med den i produktets levetid.

Henvender sig til

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

Konventioner
Falgende konventioner er anvendt i denne manual:

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

= Angivelsen FORSIGTIG ggr opmaerksom pé et problem i
forbindelse med produktets driftssikkerhed. Falg ALTID denne
information for at forhindre produktskade.

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

Kontaktoplysninger

Hvis der er behov for yderligere oplysninger, herunder
sikkerhedsoplysninger, instruktion pa hospitalet eller opdateret
litteratur, skal man henvende sig til leverandgren for Stryker 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 haendelser 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 medicinsk udstyr 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 medicinsk udstyr
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 etikkerne er defineret i dette
afsnit eller i Diagram over symboldefinitioner. Se Diagram over
symboldefinitioner, der fglger med udstyret.

SYMBOL DEFINITION

Generelt advarselssymbol

A\

Anvendes med

Hver steriliseringskasse er beregnet til brug med en specifik
indsatsbakkemodel. Se brugsanvisningen, der fulgte med den
pageeldende indsatsbakke, for yderligere oplysninger.

Sikkerhedsdirektiver

A ADVARSLER:

» Lees og forsta instruktionerne, inden dette udstyr eller enhver
komponent, der er kompatibel med dette udstyr, tages i brug. Vaer
seerligt opmaerksom pa sikkerhedsoplysninger. Gear dig bekendt
med udstyret inden brug.

= Kun personer, der er uddannet og har erfaring i behandling af
genbrugeligt medicinsk udstyr, m& anvende dette udstyr.

= Se brugsanvisningen, der fulgte med den pageeldende
indsatsbakke, for yderligere oplysninger om sikker og effektiv
anvendelse af 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 vanskeliggare 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.

Anvisninger til pleje

Se manualen med anvisninger til pleje, der fglger med udstyret, for
generelle anvisninger vedrgrende behandling.
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Komponenter

BEMZRK: 3/4 str. x 150 mm Kasse (Case) (REF 7102-454-040) og
indsatsbakke til 3 handstykker til System 7 (System 7 3 Handpiece

Insert Tray) (REF 7102-454-010) er vist som reference.

Specifikationer

Model:

3/4 str. x 200 mm Kasse (Case) (REF 7102-450-040)

A Lag

B Lasebeslag

C Indsatsbakke
D Base

E Handtag

Sadan tages laget af basen

Treek de to lasebeslag mod kassens midte, og tag laget af basen.

Sadan ggres laget fast pa basen

Anbring laget pa basen, og fastger de to lasebeslag for at fastgere

laget pa basen.

Storrelse: Hgjde 191 mm
Leengde 444 mm
Bredde 277 mm
Veegt: 2,96 kg
Materiale: Rustfrit stal
Polyetheretherketon (PEEK)
Termoplast-elastomer (TPE)
Model: 1/2 str. x 200 mm Kasse (REF 7102-452-040)
Starrelse: Hgjde 191 mm
Leengde 285 mm
Bredde 277 mm
Veegt: 2,43 kg
Materiale: Rustfrit stal
Polyetheretherketon (PEEK)
Termoplast-elastomer (TPE)
Model: 1/2 str. x 150 mm Kasse (REF 7102-453-040)
Starrelse: Hgjde 146 mm
Leengde 285 mm
Bredde 277 mm
Veegt: 2,05 kg
Materiale: Rustfrit stal
Polyetheretherketon (PEEK)
Termoplast-elastomer (TPE)
Model: 3/4 str. x 150 mm Kasse (REF 7102-454-040)
Storrelse: Hgjde 146 mm
Leengde 444 mm
Bredde 277 mm
Veegt: 2,65 kg
Materiale: Rustfrit stal
Polyetheretherketon (PEEK)
Termoplast-elastomer (TPE)
Model: Fuld str. x 150 mm Kasse (REF 7102-455-040)
Storrelse: Hgjde 146 mm
Leengde 567 mm
Bredde 277 mm
Vaegt: 3,46 kg
Materiale: Rustfrit stal

Polyetheretherketon (PEEK)
Termoplast-elastomer (TPE)
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Johdanto

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

Kohdeyleisd

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

Merkintatavat
Kasikirjassa kaytetddn seuraavia merkintdja:

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

= HUOMIO tuo esiin tuotteen luotettavuuteen liittyvid seikkoja.
Noudata AINA naita ohjeita tuotteen vahingoittumisen estamiseksi.

= HUOMAUTUS tdydentaa ja/tai selventda toimenpidettd koskevia
tietoja.

Yhteystiedot

Jos tarvitset turvallisuustietoja, tydpaikkakoulutusta, ajankohtaista
kirjallisuutta tai muita lisatietoja, ota yhteys Strykerin
myyntiedustajaan tai soita Strykerin asiakaspalveluun. Yhdysvaltojen
ulkopuolella voit ottaa yhteyden lahimpaén 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 sisaltdméaan
sisatelineen ja suojaamaan uudelleenkéytettavia 1aakinnallisia laitteita
hdyrysteriloinnin, sdilytyksen ja kuljetuksen aikana. Sterilointikotelon
tulee olla validoituun sterilointikddreeseen pakattu ennen sterilointia
steriiliyden yllapitdmiseksi. Stryker-sisételine (Insert Tray) on
suunniteltu helposti kasiteltavaksi telineeksi uudelleenkaytettavia
ladkinnallisia laitteita varten niiden automaattisen pesun ja
héyrysteriloinnin aikana. Sisételine voidaan myés asettaa kovaan
astiaan, joka ei vaadi validoitua kaéretta.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Maaritelmat

Vélineistdssé ja/tai tuoteselosteissa olevat symbolit méaritellaan
tassa kohdassa tai Symbolien mddritelmétaulukossa. Katso
valineistdn mukana toimitettua Symbolien méddritelmétaulukkoa.

SYMBOLI MAARITELMA

A Yleinen varoitusmerkki

Kéaytetaan yhdessa

Kukin sterilointikotelo on tarkoitettu kaytettavaksi tietyn
sisdtelinemallin kanssa. Katso lisatietoja asianmukaisen sisatelineen
mukana toimitetuista kayttdéohjeista.

Turvallisuuteen liittyvat ohjeet

A VAROITUKSET:

= Lue kayttéohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytéat tata laitteistoa
tai timan laitteiston kanssa yhteensopivia osia. Lue turvallisuutta
koskevat tiedot erityisen tarkasti. Tutustu laitteistoon ennen
kéyttoa.

= Tata valineist6d saavat kayttda ainoastaan henkildt, joilla on
koulutusta ja kokemusta uudelleenkaytettavien laakinnallisten
laitteiden kasittelyssa.

= Saat lisétietoja tdmén vélineiston turvallisesta ja tehokkaasta
kaytosta katsomalla asianmukaisen sisételineen mukana
toimitettuja kayttdohjeita.

= Kertakayttoiseksi tarkoitettua laitetta El SAA kayttaa uudelleen,
kasitelld uudelleen tai pakata uudelleen.

- Kertakayttdinen laite ei ehka kesta kemikaalilla,
kemikaalihdyrylla tai suurissa lampétiloissa tehtdvaa
sterilointikésittelya.

- Rakenneominaisuudet saattavat vaikeuttaa puhdistamista.

- Uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa kontaminoitumisvaaran ja
heikentaa laitteen rakennetta, misté voi seurata toimintahdirio
tai rikkoutuminen kaytén aikana.

- Jos laite pakataan uudelleen, saatetaan menettaé tarkeita
tuotetietoja.

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

infektio ja sen seurauksena potilaan ja/tai hoitohenkilokunnan

vamma.

Hoito-ohjeet

Katso yleiset kasittelyohjeet laitteen mukana toimitetusta hoito-
ohjekasikirjasta.
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Ominaisuudet

HUOMAUTUS: 3/4-kokoinen x 150 mm kotelo (Case) (REF 7102-
454-040) ja jarjestelman 7 3 kasikappaleen sisateline (System 7
3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010) esitetdan ohessa
viitteena.

Tekniset tiedot

A Kansi

B Salpa

C Sisételine
D Pohja

E Kahva

Kannen irrottaminen pohjasta

Veda kahta salpaa kohti kotelon keskustaa ja irrota kansi pohjasta.

Kannen kiinnittiminen pohjaan

Aseta kansi pohjalle ja kiinnitd kansi pohjaan kahdella salvalla.

Malli: 3/4-kokoinen x 200 mm kotelo (Case)
(REF 7102-450-040)
Koko: Korkeus 191 mm
Pituus 444 mm
Leveys 277 mm
Paino: 2,96 kg
Materiaali: Ruostumaton teras
Polyaryylieetterieetteriketoni (PEEK)
Termoplastinen elastomeeri (TPE)
Malli: 1/2-kokoinen x 200 mm kotelo (REF 7102-452-040)
Koko: Korkeus 191 mm
Pituus 285 mm
Leveys 277 mm
Paino: 2,43 kg
Materiaali: Ruostumaton terds
Polyaryylieetterieetteriketoni (PEEK)
Termoplastinen elastomeeri (TPE)
Malli: 1/2-kokoinen x 150 mm kotelo (REF 7102-453-040)
Koko: Korkeus 146 mm
Pituus 285 mm
Leveys 277 mm
Paino: 2,05 kg
Materiaali: Ruostumaton teréds
Polyaryylieetterieetteriketoni (PEEK)
Termoplastinen elastomeeri (TPE)
Malli: 3/4-kokoinen x 150 mm kotelo (REF 7102-454-040)
Koko: Korkeus 146 mm
Pituus 444 mm
Leveys 277 mm
Paino: 2,65 kg
Materiaali: Ruostumaton teréds
Polyaryylieetterieetteriketoni (PEEK)
Termoplastinen elastomeeri (TPE)
Malli: Taysikokoinen x 150 mm kotelo (REF 7102-455-040)
Koko: Korkeus 146 mm
Pituus 567 mm
Leveys 277 mm
Paino: 3,46 kg
Materiaali: Ruostumaton terds

Polyaryylieetterieetteriketoni (PEEK)
Termoplastinen elastomeeri (TPE)

www.stryker.com
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Introducao

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

Publico-alvo

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

Convencoes
Neste manual, utilizam-se as seguintes convengoes:

= Uma ADVERTENCIA destaca um assunto relacionado com
segurancga. Respeite SEMPRE esta informacéo para prevenir
les6es no doente e/ou nos profissionais de saude.

= Uma PRECAUCAO 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.

Informacoes de contacto

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

Indicacées de utilizacao

A Caixa de esterilizagdo (Sterilization Case) da Stryker foi
concebida para conter um tabuleiro intermédio e para proteger
dispositivos médicos reutilizaveis durante a esterilizagéo por
vapor, armazenamento e transporte. A Caixa de esterilizagao

deve ser envolta num involucro de esterilizagdo validado antes

da esterilizacdo, de modo a manter a esterilidade. O Tabuleiro
intermédio (Insert Tray) da Stryker foi concebido para proporcionar
um suporte comodo para dispositivos médicos reutilizaveis durante
a lavagem automatica e a esterilizacdo por vapor. Este Tabuleiro
intermédio pode também ser colocado num recipiente rigido para o
qual ndo seja necessario um involucro validado.

Contra-indicacoes

N&o sdo conhecidas.

Definicoes
Os simbolos localizados no equipamento e/fou na documentacdo séo
definidos nesta sec¢éo ou no Diagrama de definicao dos simbolos.

Consulte o Diagrama de defini¢cdo dos simbolos fornecido com o
equipamento.

simBoLO DEFINICAO

A Sinal de adverténcia geral

Para utilizacao com

Cada caixa de esterilizagcao foi concebida para ser utilizada com
um modelo de tabuleiro intermédio especifico. Consulte o manual
de instrugdes de utilizagéo fornecido com o tabuleiro intermédio
adequado para obter mais informacobes.

Directivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipamento ou qualquer componente
compativel com este equipamento, leia e compreenda as
instrucdes de utilizagéo. Preste atencéo especial a informacéo de
segurancga. Antes de utilizar o equipamento, familiarize-se com o
mesmo.

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

= Consulte o manual de instrugdes de utilizagdo fornecidas com o
tabuleiro intermédio adequado para informagdes adicionais sobre
a utilizagao segura e eficaz deste equipamento.

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

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

- As caracteristicas do design podem dificultar a limpeza.

- A reutilizagcdo podera criar um risco de contaminagéo e
comprometer a integridade estrutural, resultando em falha de
funcionamento ou em fragmentagéo durante a utilizagéo.

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

Se nao seguir estas instrugdes, podera levar a infeccéo ou

a infecg¢ao cruzada e provocar lesdes no doente e/ou nos

profissionais de saude.

Instrucdes de cuidados

Para obter instrugdes de processamento gerais, consulte o manual
de instrugcdes de cuidados fornecido com o seu dispositivo.
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Caixa (Case) de tamanho 3/4 x 200 mm
(REF 7102-450-040)

191 mm de altura
444 mm de comprimento
277 mm de largura

2,96 kg

Aco inoxidavel
Poliariletercetona (PEEK)
Elastémero termoplastico (TPE)

Caixa de tamanho 1/2 x 200 mm (REF 7102-452-040)

191 mm de altura
285 mm de comprimento
277 mm de largura

2,43 kg

Aco inoxidavel
Poliariletercetona (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)

Caixa de tamanho 1/2 x 150 mm (REF 7102-453-040)

146 mm de altura
285 mm de comprimento
277 mm de largura

2,05 kg

Aco inoxidavel
Poliariletercetona (PEEK)
Elastomero termoplastico (TPE)

Caixa de tamanho 3/4 x 150 mm (REF 7102-454-040)

146 mm de altura
444 mm de comprimento
277 mm de largura

2,65 kg

Aco inoxidavel
Poliariletercetona (PEEK)
Elastémero termoplastico (TPE)

Caixa de tamanho completo x 150 mm
(REF 7102-455-040)

146 mm de altura

567 mm de comprimento

277 mm de largura

3,46 kg

Caracteristicas Especificacoes
NOTA: A Caixa (Case) de tamanho 3/4 x 150 mm (REF 7102-454- Modelo:
040) e o Tabuleiro intermédio para 3 pecas de mao Sistema 7 ’
(System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010) séo . B
mostrados para referéncia. Dimensoes:
Peso:
Material:
Modelo:
Dimensoes:
Peso:
Material:
A Tampa Modelo:
B Fecho Dimensoes:
C Tabuleiro intermédio
D Base
Peso:
E Pega
Material:
Retirar a tampa da base
Puxe os dois fechos na direccéo do centro da caixa e remova a
tampa da base. Modelo:
Dimensoes:
Peso:
Material:
. . Modelo:
Fixar a tampa a base
Coloque a tampa na base e encaixe os dois fechos para fixar a Dimensoes:
tampa a base.
Peso:
Material:

Aco inoxidavel
Poliariletercetona (PEEK)
Elastémero termoplastico (TPE)

www.stryker.com
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Innledning

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

Malgruppe

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

Konvensjoner
De fglgende konvensjonene brukes i denne handboken:

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

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

= En MERKNAD supplerer og/eller forklarer prosedyrerelatert
informasjon.

Kontaktopplysninger

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 steriliseringsbeholderen (Sterilization Case) er laget for

a holde et innsettingsbrett og beskytte gjenbrukbare medisinske
anordninger under dampsterilisering, oppbevaring og transport.
Steriliseringsbeholderen skal vaere innpakket i en godkjent
steriliseringsinnpakning far sterilisering for derved & opprettholde
steriliteten. Stryker innsettingsbrettet (Insert Tray) er laget som 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

AN

Til bruk med

Hver steriliseringsbeholder er beregnet for bruk med en spesifikk
innsettingsbrettmodell. Se bruksanvisningen som fulgte med med det
aktuelle innsettingsbrettet for mer informasjon.

Sikkerhetsdirektiver

A ADVARSLER:

* Fgar du benytter dette utstyret, eller andre komponenter som er
kompatible med dette utstyret, ma du ha lest og forstatt
bruksanvisningen. Veer spesielt oppmerksom péa sikkerhets-
informasjonen. Gjer deg kjent med utstyret fgr det tas i bruk.

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

= Se bruksanvisningen som fulgte med det aktuelle
innsettingsbrettet for & finne mer informasjon om trygg og effektiv
bruk av dette utstyret.

= IKKE bruk pa nytt, reprosesserer 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 fare 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.

Vedlikeholdsinstruksjoner

Generelle prosesseringsinstruksjoner finner du i hdAndboken med
vedlikeholdsinstruksjoner som fulgte med anordningen.
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3/4 starrelse x 200 mm beholder (Case)
(REF 7102-450-040)

191 mm hgy
444 mm lang
277 mm bred

2,96 kg

Rustfritt stal
Polyaryletereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)

1/2 starrelse x 200 mm beholder (REF 7102-452-040)

191 mm hgy
285 mm lengde
277 mm bred

2,43 kg

Rustfritt stal
Polyaryletereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)

1/2 starrelse x 150 mm beholder (REF 7102-453-040)

146 mm hgyde
285 mm lengde
277 mm bred

2,05 kg

Rustfritt stal
Polyaryletereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)

3/4 starrelse x 150 mm beholder (REF 7102-454-040)

146 mm hgyde
444 mm lang
277 mm bred

2,65 kg

Rustfritt stal
Polyaryletereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)

Full stgrrelse x 150 mm beholder (REF 7102-455-040)

146 mm hgyde
567 mm lengde
277 mm bred

3,46 kg

Funksjoner Spesifikasjoner
MERKNAD: 3/4 stgrrelse x 150 mm beholderen (Case) (REF 7102- Modell:
454-040) og innsettingsbrettet til tre handstykker for System 7 '
(System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010) vises som
referanse. Stearrelse:
Vekt:
Materiale:
Modell:
Storrelse:
Vekt:
Materiale:
A Lokk Modell:
B Las Starrelse:
C Innsettingsbrett
D Bunn
Vekt:
E Handtak
Materiale:
Slik fjerner du lokket fra bunnen
Trekk de to Idsene mot midten pa boksen og fjern lokket fra bunnen.
Modell:
Starrelse:
Vekt:
Materiale:
Slik fester du lokket til bunnen Modell:
Legg lokket pa bunnen og koble til de to Iasene slik at lokket er Storrelse:
festet til bunnen.
Vekt:
Materiale:

Rustfritt stal
Polyaryletereterketon (PEEK)
Termoplastisk elastomer (TPE)

www.stryker.com
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Niniejszy podrecznik ,Instrukcja uzycia” zawiera informacje dotyczace
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z normami stosowania
produktu. Instrukcje te nalezy zachowacé i sprawdza¢ zawarte w niej
informacje podczas okresu uzytkowania produktu.

Adresaci instrukcji

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

Konwencje
W tej instrukcji stosowane sa nastgpujace konwencje:

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

= PRZESTROGA sygnalizuje kwestie zwigzang z niezawodnoscig
produktu. ZAWSZE nalezy przestrzega¢ tych informaciji, aby
zapobiec uszkodzeniu produktu.

= UWAGA uzupetnia i (lub) wyjasnia informacje dotyczgce zabiegu.

Dane kontaktowe

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 sig
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 ktérym uzytkownik
i (lub) pacjent ma siedzibe.

Wskazania do stosowania

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

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

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Definicje

Symbole umieszczone na urzadzeniu i (lub) w zatagczonej
dokumentacji sa wyjasnione w niniejszym rozdziale lub w Karcie
definicji symboli. Patrz Karta definicji symboli dostarczona wraz z
urzadzeniem.

SYMBOL OBJASNIENIE

A\

Do stosowania z

Kazda kaseta sterylizacyjna jest przeznaczona do stosowania z
okreslonym modelem tacy wewnetrznej. Dodatkowe informacje
podano w podreczniku ,Instrukcja uzycia” zataczonym do
odpowiedniej tacy wewnetrzne;.

Ogolny znak ostrzegawczy

Wytyczne dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIA:

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

= Ten sprzet powinien byé uzywany wytacznie przez osoby
przeszkolone i doswiadczone w podawaniu procesom urzadzen
medycznych wielokrotnego uzytku.

= W podreczniku ,Instrukcja uzycia”, zataczonym do odpowiedniej
tacy wewnetrznej, mozna znalez¢é dodatkowe informacije
dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania tego sprzetu.

= Urzadzenia przeznaczonego wytgcznie do jednorazowego uzytku

NIE WOLNO ponownie uzywaé¢, ponownie poddawaé procesom,

ani ponownie umieszcza¢ w opakowaniu.

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

- Elementy konstrukcji moga utrudnia¢ 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
zaging¢ informacje o krytycznym znaczeniu dotyczace
produktu.

Nieprzestrzeganie tych zaleceh moze prowadzi¢ do zakazenia lub

zakazenia krzyzowego i spowodowaé obrazenia u pacjenta i (lub)

personelu medycznego.

Instrukcja utrzymania i konserwacji

Instrukcje dotyczace poddawania procesom mozna znalez¢ w
instrukcji utrzymania i konserwacji dostarczonej wraz z urzadzeniem.
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Cechy produktu

UWAGA: Jako przyktad przedstawiono kasete (Case), rozmiar
3/4 x 150 mm (REF 7102-454-040) i tace wewnetrzna na 3 uchwyty

Systemu 7 (System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010).

Parametry techniczne

A Wieko

B Zaczep

C Taca wewnetrzna
D Podstawa

E Uchwyt

Zdejmowanie wieka z podstawy

Pociagna¢ dwa zaczepy w kierunku $rodka kasety i zdjaé wieko z
podstawy.

Przymocowywanie wieka do podstawy

Umiesci¢ wieko na podstawie i zamknaé oba zaczepy, aby
przytwierdzi¢ wieko do podstawy.

Model: Kaseta (Case), rozmiar 3/4 x 200 mm
(REF 7102-450-040)
Rozmiar: Wysoko$é 191 mm
Dtugo$¢ 444 mm
Szeroko$¢ 277 mm
Waga: 2,96 kg
Materiat: Stal nierdzewna
Polietereterketon (PEEK)
Elastomer termoplastyczny (TPE)
Model: Kaseta, rozmiar 1/2 x 200 mm (REF 7102-452-040)
Rozmiar: Wysoko$é 191 mm
Dtugosé 285 mm
Szerokosé 277 mm
Waga: 2,43 kg
Materiat: Stal nierdzewna
Polietereterketon (PEEK)
Elastomer termoplastyczny (TPE)
Model: Kaseta, rozmiar 1/2 x 150 mm (REF 7102-453-040)
Rozmiar: Wysoko$¢ 146 mm
Dtugos$é 285 mm
Szerokosé 277 mm
Waga: 2,05 kg
Materiat: Stal nierdzewna
Polietereterketon (PEEK)
Elastomer termoplastyczny (TPE)
Model: Kaseta, rozmiar 3/4 x 150 mm (REF 7102-454-040)
Rozmiar: Wysoko$é 146 mm
Dtugo$¢ 444 mm
Szeroko$¢ 277 mm
Waga: 2,65 kg
Materiat: Stal nierdzewna
Polietereterketon (PEEK)
Elastomer termoplastyczny (TPE)
Model: Kaseta, petny rozmiar x 150 mm (REF 7102-455-040)
Rozmiar: Wysoko$é 146 mm
Dtugosé 567 mm
Szerokosé 277 mm
Waga: 3,46 kg
Materiat: Stal nierdzewna

Polietereterketon (PEEK)
Elastomer termoplastyczny (TPE)

www.stryker.com
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Elcaywyn

AuTO TO €YXELPIDLO OBNYLWV XPrIONG TIEPLEXEL TIG TIANPODOPIES TIOU
npoopidovtal yla va dacpaiiocouvv Tnv achaAn, armoTEAECUATIKN
Kal ouppopdoUpevn XProm Tou Tpoidvtog oag. Kpatrote kat
OUUBOUAEUEDTE QUTO TO EYXELPIDLO avadopdg Katd tn dlapkela
Cwng Tou TpoidvTog.

Je moloug areuBuvetatl

To mapdv eyxelpidlo mpoopiletal yia xprion ard urelBuvoug
erutoériag eknaideuong, Texvikoug Bloiatpikold eEomAlopol Kat
TEXVIKOUG KeVIPLKNG Tpododoaiag/amnocteipwong.

Eruonuavoelg

Mapakdtw meptypdgovtal oL EMONPAVOELG TIOU XPNoLuoroloUvTal
oTO TIapOV eyxelpidio:

= H Aé&n MPOEIAONOIHZH eruonuaivel Béuata mou apopolv
v acddAela. Na cuppoppwveote MANTOTE pe Tig odnyieg
QAUTEG YLa va TIPOAQUBAVETE TOV TPAUMATIONO AoBEVWYV 1/Kal
LOTPOVOOTAEUTIKOU TIPOCWTILKOU.

= H Aé&n MPOZOXH eruonuaivel éva B€ua oXeETIKO PE ™V
a&loruoTtia Tou npoidvrog. Na cuppopdwveote MANTOTE
Je TIg MAnpodopieg autég ya va rnpoAauBavete BAARN Tou
npoiévtog.

* H AéE&n THMEIQZH cuunAnpwvel 1/kat dlacadnvidet
nAnpogopieg rou agpopoulv n dadikaaia.

MAnpogopieq ermukovwviag

MNa neplocdtepeg MAnpodopieg, cupmepAapBavouévwy Twv
ANpodopLwv achdaAelag, yla ermrona eknaidevon i yua v
TPéXouoa BIBAloypadia, EMKOVWVHOTE e TOV TOTUKO AVTIMPOTWIO
nwARocewv TG Stryker 1 kaAéote v unnpeoia eEurnpétnong
neAatwyv TG Stryker. EkTog Twv HMA, ETUKOWVWVACTE PE TNV
TMANnoléotepn Buyatpikn Tng Stryker.

THMEIQZH: O xprjotng ni/kat o acBevng Ba mpérmel va avadépel
oroLodnnoTe ooBapo MePLoTATIKO oxeTiCeTal Ye TO Tpoidv T6G0
OTOV KATAOKEUAOTH 600 Kal oTnv apuédia apxr tou Eupwnaikol
kpdtoug pEAoug 0To oroio eival eyKaTteoTNUEVOC 0 XPOTNG H/KAl O
aoBevng.

Evdeielg xpriong

H 6nkn anooteipwong (Sterilization Case) tng Stryker €xel oxedlaoTel
WOoTe va ouykpartei Evav €vBeto dioko, KABWG Kal yia Tnv TpooTacia
ETAVAXPNOLLOTOOWY LATPIKWY CUCKEUWV KATA TN didpkela

™G anooTteipwong Ye atud, g PUAAEng kat g uetapopdc.

H Bnkn anooteipwong TPEMeL va TIEPLTUAIYETAL OE ETUKUPWHUEVO
TePLTUALYA anooTeipwaong mpLv and Tnv anooTeipwaon, yla va
dlatpeital n otepdTa. O évBetog diokog (Insert Tray) TNg

Stryker £xel oxedlaoTel WoTe va amnoteAel pta BoAwr| B1kn yia
ETIAVAYPENOLUOTIONOLIES LATPIKES GUOKEUEG KATA T OLAPKELD TOU
auTopaTOTOINPEVOU TIAUGIHATOG Kal TNG arnocTeipwong Pe atuo.
Autdg o évBetog diokog eival duvatdv emiong va torobetBei oe éva
akaurto doxeio mou dev anattel EMKUPWHUEVO TIEEPLTUALYA.

Avtevdeitelg

Kapia yvwotn.

Opwopol

Ta ouupoAa ou Bpiokovtal Avw oTov €EOTIALOUO 1/KaL OTNV
eronuavon opidovtal oe autn Tnv evotnta R otov llivaka optopou
ouuBéAwv. BA. lMivaka optouou ouyBéAwy Tou apéxetal e Tov
eEomAlopé.

2YMBOAO  OPIZMOZ

U YEVIKNG TIPoELdoToinong

A\

Ma xprion pe

KdaBe Brkn anooteipwaong npoopifetal yia Xpron HE GUYKEKPLUEVO
HovTENO €vBeTOU DioKou. AE(TE TO EYXELPIDLO OBNYLWV XPrIONG

TIoU TTApPEXETAL PE TOV avTioTolKo £vBETO DioKO, Yla TIEEPLOCOTEPEG
TAnpodopieg.

KateuBuvtnpleg odnyieq acdpaAeiag

A NPOEIAONOIHZEIZ:

= [pw amnd m xprion autol Tou eEOTALONOU 1] OTtoLOUdNTIOTE
eCaptiuarog nou eivat ouppatod ye autdv tov eEOMALOUO,
dlaBdaoTe Kat katavonoTe TIG odnyieg xpriong. Mpooéxete
Wlaitepa TIq MANpodopieq aochdaielag. EEokelwbeite pe tov
e€omAlopo Tplv anéd Tt xpnon.

= H ene&epyaoia autou tou eEomAlopol mpénel va yivetal pévo
and artopa eknadeupéva kal enelpauéva otnv enegepyacia
EMAVAYPNOLUOTIOCIUWY LATPLIKWY GUOKEUWV.

= Acite 10 £YXELPIDLO 0DNYLWV XPrIONG TIOU TIAPEXETAL PE TOV
avtioTolo €vBeTo dioko, yla TeplocdTeEPEG TTANpodopieq
OXETIKA PE TNV acgdaAr] Kal anoTeAEOUATIKA XPrion auTtol Tou
efomnAlopou.

= MHN enavaypnoworoleite, enaveneEepyaleote N
EMAVAOUCKEUACETE Pl OUOKEUT TIOU TipoopideTal yia pia pévo
xprion.

- Mua ouokeun| piag xpriong evdéxetal va unv eivat oe Béon
va avtégel enavenegepyaoia anooteipwong XNUIKNG, P
XNUIKG atuo 1) e uPnAn Bepuokpaaia.

- Ta xapaktnploTika oxedlacpou evdgéxetal va kablotouv
dUoKoAO Tov KaBapLouo.

- H enavaypnotyoroinon unopei va dnuloupynoet kivouvo
MOAuvong kal va Béael oe kivduvo Trn DopIKA akepaldTnIa,
pe anotéAeopa aotoxia katd n Aettoupyia 1 Bpuppatioyd
Katd TN Xpron.

- Katd v enavacuokeuaoia, eivat duvatdv va xabolv
kpioweg nAnpodopieg mpoidvTog.

Edv dev akoAouBrioete TIg 0dnyieq autég, evdéxetal va

TPokANBei Aoiuwén 1 pet@doon Aoipwéng amnd acbevn oe

aoBevr| kal va TPokANBei Tpaupatiopog Tou acbevn fi/kat Tou

LaTPOVOONAEUTIKOU TIPOCWTILKOU.

Odnyieg ocuvtnpnong
Ma odnyieq ene€epyaociag, deite 10 £yXELPIDIO TWV 0dNYLWOV
OUVTIPNONG TIOU TIAPEXOVTAL PE Tr CUCKEUT| 00G.
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Xapaktnplotika

THMEIQZH: MapouotalovTal wg rapddetyua n Onkn (Case)
peyéBoug 3/4 x 150 mm (REF 7102-454-040) kat o £évBetog diokog
3 opydavwv xelpog Tou cuotnuatog 7 (System 7 3 Handpiece Insert

Tray) (REF 7102-454-010).

Mpodiaypadeg

MovTtéAo:

Onkn (Case) yeyéboug 3/4 x 200 mm
(REF 7102-450-040)

A Karaku

B Mavdaho

C 'EvBetog diokog
D Baon

E AaBn

MNa va agpaipecete To KAnakL ano In Baon

Tpapr&te Ta dUo pavTaAa mpog To KEVIPO TNG BNKNG Kat

agpaipéote To Kardki and t Baon.

MNa va acdaAioete To KanakL otn Baon

TortoBeTtr|oTE TO KAMAKL 0T Bdon Kat eunAéETe Ta dUo pavtaAa yla

va aodaAioete To Kardkt ot Baon.

MéyeBog: 'Yqog 191 mm
Mrkog 444 mm
MAdTog 277 mm
Bapog: 2,96 kg
YAKo: Avo&eidwTog xaAuBag
MoAuapulaiBepikni-albepikr ketdvn (PEEK)
OeppomnAaocTikd eAactopepég (TPE)
MovTtéAo: Onkn peyéBoug 1/2 x 200 mm (REF 7102-452-040)
Méyebog: 'Yqog 191 mm
Mnkog 285 mm
MAdTog 277 mm
Bapog: 2,43 kg
YAko: AvogeidwTog xdAuBag
MoAuapuAatBepikni-atBepikr ketovn (PEEK)
OepuonAaoTikd eAaoctouepég (TPE)
MovTtélo: Onkn peyéBoug 1/2 x 150 mm (REF 7102-453-040)
Méyebog: 'Ydog 146 mm
Mnkog 285 mm
MAd&Tog 277 mm
Bapog: 2,05 kg
YAKO: Avo&eidwTog xaAuBag
MoAuapuAatBepiki-albepikn ketovn (PEEK)
OeppomnAacTikd eAactopepég (TPE)
MovtéAo: Onkn yeyéboug 3/4 x 150 mm (REF 7102-454-040)
MéyeBog: 'Ygog 146 mm
Mrkog 444 mm
MAdTog 277 mm
Bapog: 2,65 kg
YAKo: Avo&eidwTog xaAuBag
MoAuapulaiBepikni-albepikr ketdvn (PEEK)
OeppomAacTikd eAaoctopepég (TPE)
MovTéAo: Onkn nAfpoug peyéBoug x 150 mm
(REF 7102-455-040)
MéyeBog: 'Ygog 146 mm
Mrkog 567 mm
MNAdTog 277 mm
Bapog: 3,46 kg
YAKo: Avo&eidwTog xaAuBag

MoAuapulaiBepikni-albepikr) ketdvn (PEEK)
OeppomnAaocTikd eAaotouepég (TPE)

www.stryker.com
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Giris
Bu kullanma talimati el kitabi Griininiizin guavenli, etkin ve uyumiu

kullaniimasini saglamasi amaglanmis bilgileri igerir. Uriin 6mri
boyunca bu referans el kitabini saklayin ve bagvurun.

ilgili Topluluk

Bu el kitabinin hizmet ici egiticiler, biyomedikal ekipman teknisyenleri
ve merkezi malzeme odasi/steril isleme teknisyenleri tarafindan
kullaniimasi amaclanmistir.

Kullanilan ifadeler
Bu el kitabinda asagidaki ifadeler kullanilmistir:

= Bir UYARI, guvenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Bu bilgiye hasta
ve/veya saglik bakimi personelinin yaralanmasini dnlemek igin
DAIMA uyun.

= Bir DIKKAT, bir Griin givenilirligi megelesini vurgular. Urliniin zarar
gormesini énlemek igin bu bilgiye DAIMA uyun.

= Bir NOT, islemle ilgili bilgiye ektir ve/veya agiklama yapar.

irtibat Bilgisi

Guvenlik bilgisi dahil olmak Uzere ek bilgi, hizmet ici egitim veya
guncel literatur igin Stryker satis temsilcinizle irtibat kurun veya
Stryker musteri hizmetlerini arayin. A.B.D. disinda, en yakin Stryker
yan Kurulusuyla irtibat kurun.

NOT: Kullanici ve/veya hasta, tim ciddi drin iligkili olaylari Ureticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Uye Devletinin
Yetkili Makamina bildirmelidir.

Kullanim Endikasyonlari

Stryker Sterilizasyon Kutusu (Sterilization Case) bir ek tepsisi
icerecek ve buharda sterilizasyon, saklama ve tagima sirasinda
tekrar kullanilabilir tibbi cihazlari koruyacak sekilde tasarlanmistir.
Sterilizasyon Kutusu steriliteyi devam ettirmek icin sterilizasyon
oncesinde dogrulanmis bir sterilizasyon sargisina sarili olmalidir.
Stryker Ek Tepsisi (Insert Tray) otomatik yikama ve buharda
sterilizasyon sirasinda tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar icin kullanimi
kolay bir tutucu saglamak Uzere tasarlanmistir. Bu Ek Tepsisi
dogrulanmig bir sargi gerektirmeyen rijid bir kaba da yerlestirilebilir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur.

Tanimlar

Ekipman ve/veya belgelerde bulunan semboller bu bélimde veya
Sembol Tanimlama Tablosunda tanimlanmistir. Ekipmanla saglanan
Sembol Tanimlama Tablosuna bakiniz.

SEMBOL TANIM

Genel uyari isareti

AN

Sunlarla Kullaniimak Uzeredir

Her sterilizasyon kutusunun bir spesifik ek tepsisi modeliyle
kullaniimasi amacglanmistir. Daha fazla bilgi icin uygun ek tepsisiyle
saglanan kullanma talimatina bakiniz.

Giuvenlik Direktifleri

A UYARILAR:

= Bu ekipmani veya bu ekipmanla uyumlu herhangi bir bilegeni
kullanmadan 6nce kullanma talimatini okuyun ve anlayin. Glvenlik
bilgilerine 6zellikle dikkat edin. Kullanmadan 6nce ekipmana asina
hale gelin.

= Bu ekipmani sadece tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin iglenmesi
konusunda egitimli ve deneyimli bireyler kullanmalidir.

= Bu ekipmanin givenli ve etkin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi
icin uygun ek tepsisiyle saglanan kullanma talimati el kitabina
bakiniz.

= Sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmis bir cihazi

tekrar KULLANMAYIN, tekrar isleme SOKMAYIN veya tekrar

PAKETLEMEYIN.

- Tek kullanimlik bir cihaz kimyasal, kimyasal buhar
veya ylksek sicaklikta sterilizasyonla tekrar islemeye
dayanamayabilir.

- Tasanm Ozellikleri temizlemeyi zor hale getirebilir.

- Tekrar kullanma bir kontaminasyon riski olusturabilir ve
cihazin yapisal batinligini olumsuz etkileyip operasyonel
ariza yapmasiyla veya kullanim sirasinda parcalanmayla
sonuglanabilir.

- Tekrar paketleme sirasinda kritik Griin bilgisi kaybedilebilir.

Buna uymama enfeksiyon veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir

ve hasta ve/veya saglik bakimi personelinin zarar gérmesine yol

acabilir.

Bakim Talimati

Genel isleme talimati igin cihazinizla saglanan bakim talimati el
kitabina bagvurun.
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Ozellikler Spesifikasyonlar
NOT: 3/4 BuyUklik x 150 mm. Kutu (Case) (REF 7192-454-040) - ve Model: 3/4 Biiyiiklik x 200 mm Kutu (Case)
System 7 3 El Kismi Ek Tepsisi (System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-450-040)
(REF 7102-454-010) referans olarak gdsterilmistir.
Boyutlar: 191 mm yukseklik
444 mm uzunluk
277 mm geniglik
Agirhk: 2,96 kg
Materyal: Paslanmaz Celik
Poliariletereterketon (PEEK)
Termoplastik Elastomer (TPE)
Model: 1/2 BuyUklik x 200 mm Kutu (REF 7102-452-040)
Boyutlar: 191 mm yukseklik
285 mm uzunluk
277 mm geniglik
Agirhk: 2,43 kg
Materyal: Paslanmaz Celik
Poliariletereterketon (PEEK)
Termoplastik Elastomer (TPE)
A Kapak
B Siirgii Model: 1/2 BiyUklik x 150 mm Kutu (REF 7102-453-040)
C Ek Tepsisi Boyutlar: 146 mm yikseklik
285 mm uzunluk
D | Taban 277 mm genislik
E |Sap Agirhk: 2,05 kg
Materyal: Paslanmaz Celik
Kapagi Tabandan Cikarmak icin Poliariletereterketon (PEEK)
iki stirgliytl kutunun ortasina dogru gekin ve kapagi tabandan gikarin. Termoplastik Elastomer (TPE)
Model: 3/4 Buyuklik x 150 mm Kutu (REF 7102-454-040)
Boyutlar: 146 mm yukseklik
444 mm uzunluk
277 mm geniglik
Agirhk: 2,65 kg
Materyal: Paslanmaz Celik
Poliariletereterketon (PEEK)
Termoplastik Elastomer (TPE)
Kapag! Tabana Sabitlemek icin
Kapagi tabana yerlestirin ve kapag! tabana sabitlemek igin iki strglyt Model: Tam Blytkldk x 150 mm Kutu (REF 7102-455-040)
gegirin. Boyutlar: 146 mm yukseklik
567 mm uzunluk
277 mm geniglik
Agirhk: 3,46 kg
Materyal: Paslanmaz Celik
Poliariletereterketon (PEEK)
Termoplastik Elastomer (TPE)
www.stryker.com 29
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BBepexHne

HacToslias UHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUIO ABMAETCA UCTOUHMKOM
nHbopMaumn ansa 6esonacHoro, 3GGEKTNBHOTO 11 COOTBETCTBYIOLLETO
rpaBsunamM UCMosb30BaHMs Ballero uafenus. XpaHure 1 UCnonbaynTe

9TO CnpaBOYHOE PYKOBOACTBO B TeYEeHMe BCEero cpoka CJ'Iy)K6bI napenusa.

Ayountopus

370 PYKOBOACTBO MpeaHasHaueHo [ nperogasaresnieil nporpavMm
06yueHus Ha pabourx MecTax, TEXHIKOB Mo 9KCryaTaLum
BroMeULIHCKOro 060pyoBaHUs I TEXHUKOB LIEHTPasIbHOMO
cTepunn3aLMoHHOro bnoka.

YcnoBHble 0603HaueHnA

B 1aHHOM pYKOBOACTBE UCMOMb3YIOTCA Creaylole YCNOoBHbIE
0603HaUeHus.

= MPEAYMNPEXXAEHUE Bbinenset npobnemy, CBA3aHHyio ¢
6esonacHocTblo. BCETOA cobniofarite TpebosaHua, cogepxaliuecs
B 9TOW UHbOPMaLIMK, UTOBbI U3beXxaTb TpaBMbl NaLMeHTa 1 (i)
MegnepcoHana.

= NPEOOCTEPEXXEHUE Bbinenset npobnemy, CBA3aHHY0 C
HapexHocTblo usnenua. BCEFOA cobniopgarite TpeboBaHus,
coaepxatiuecs B 3Toil MHGopmaLmm, utobbl N3bexarb
NOBPEeXOEeHMa n3nenus.

= MPUMEYAHUNE pononHaeT nnu pasbacHaeT nHpopmaLmio
OTHOCWTENbHO MPOLEAypbI.

KoHTakTHasa nHpopmaumnsa

Ecnn Bam TpebyeTtcs fornonHuTenbHas nHgopmaLus, BKiovas
nHbopmMaLmio No 6e30MacHOCTU, 0bpaTuTech K BalleMy TOProBomMy
npeacTasmTenNto KomnaHum Stryker nny no3soHWUTE B OTAEN
obcnyxuBaHus knmentos Stryker. 3a npepenamu CLUA obpauaiitech B
Brvxkanwun punuan komnaHum Stryker.

MNPUMEYAHUE: Monb3oBatenb 1 (Mnn) NaLMeHT JOMKHbI coobLyaTh
0 NO6BIX CBA3AHHBIX C M3LENNEM MPOUCLLECTBUAX NPOU3BOANTENIO
1 yNONMHOMOYEHHOMY OpraHy rocygapcTea — uneHa EC, B kotopom
Haxo[aTcA Monb3oBaTenb U (MNK) NaLUeHT.

NMokasaHuna K npuMmeHeHunIo

Bokc ons crepunusaumn Stryker (Sterilization Case) npegHa3HaueH
019 pa3meLL,eHns BCTAaBHOrO NOTKa [N UHCTPYMEHTOB U 3aLLWThI
MHOropa3oBbiX MeAULIMHCKMX YCTPOWCTB NpU CTepunm3aummn napom,
XpaHeHUM 1 TpaHcmopTHpoBKe. Mepen cTepunu3saumein boke

0N CTEPUNM3aLNM He0bXoAMMO YNakoBaTb B anpobrpoBaHHY0
CTEpPUNN3aLMOHHYI0 0BEPTKY NS NoAaepXKaHUs CTEPUIBHOCTU.
BcTasHou notok ans nHctpymeHntoB Stryker (Insert Tray) npegHasHavueH
ONs NPUMEHeHNs B KauecTBe ynoBHOro aepxxarens MHOropasoBblX
MeOULIMHCKMX YCTPOWCTB NPU MaLLMHHOW OYNCTKE 1 CTepuamnsauum
napom. BcTaBHOI NIOTOK MOXXHO TakXe yCTaHaBnMBaTb B XXECTKUI
KOHTeHep, UTo He TPeBbyeT NpUMEHEHUs anpobrpoBaHHO
CTEepUNN3aLMOHHON 06epTKM.

OnpepeneHnsa

Onpefenexns YCNoBHbIX 0603HaYeHUI, GUrypupyloLwux Ha
obopynoBaHuy 1 (Unn) ero MapKMpoBKe, NPUBELEHbI B 9TOM pasaene
unn B «TabsnmLe ycroBHbIX 0603Ha4eHni». CM. «TabrLly yCroBHbIX
0603HayYeHVi», NOCTaBNSEMYIO C 06OPYAOBAHMEM.

YCNOBHOE
OBO3HAYEHWE ONPEAENEHUE

A ObL i NpeaynpexnaLLnin 3HaK

Ana npymeHeHuns ¢

Kaxabliii BOKC ang cTepunmnsauuv npeaHasHaveH ang npuMeHeHus

C KOHKPETHOW MOfENblo BCTABHOrO N0Tka. CM. UHCTPYKLMIO MO
NPVYIMEHEHWIO, MPUNOXEHHYIO K COOTBETCTBYIOLLLEMY BCTABHOMY NOTKY,
OTHOCUTENbHO [IOMOSHUTENbHbIX CBEAEHUIA.

PykoBoacTBO no 6e3onacHoCTH

A NPEAYNPEXXAEHUA:

= lepen NpuUMeHeHMEM 3Toro 060pynoBaHUs UK Kakoro-nmbo
KOMMOHEHTa, COBMECTUMOrO C 3TUM 060pyaOBaHNEM, U3yuuTe
VHCTPYKLUIO NO NpumeHeHuio. ObpatuTe ocoboe BHUMaHWE Ha
cBefeHus 06 obecrieveHnn besonacHocTn. O3HaKOMbTECH C
06opynoBaHuem 10 ero NpUMeHeHUs.

= OKcnnyaTtuposarb 3To 060pyAoBaHMe [OMKHbI UCKIOUNTENBHO
nnua, npowepL e obyyeHre 1 obnagatoLie ornbIToM 06paboTku
MHOrOpa3oBbIX MEAULIUHCKMX YCTPONCTB.

= CM. MHCTPYKLWMIO MO MPUMEHEHNIO, MPUNOKEHHYIO K
COOTBETCTBYIOLLEMY BCTABHOMY NOTKY, OTHOCUTENbHO
LOMOMHUTENbBHBIX CBENEHUI MO 6e3onacHoMy 1 3hdeKTIBHOMY
MCMONb30BaHI0 3TOro 06opyROBaHMS.

= HE ucnonbayiite noBTopHO, HE 06pabatbiBaiiTe NOBTOPHO

n HE ynakoBbiBaiTe MOBTOPHO M3[enve, NpeaHasHaueHHoe

UCKNIOUMTENBHO ANs OQHOPA30BOro NMPUMEHEHUS.

- OpHopa3oBoe YCTPOMNCTBO MOXET HE BblaepKaTb NMOBTOPHYIO
CTepunM3aLmio XMMUYECKMI peakTuBamu, Napamm XMMUYEeCKnX
peakT1BOB W MOBbILLEHHON TemnepaTypoun.

- OcobeHHOCTY KOHCTPYKLIMI YCTPONCTBA MOFYT 3aTpyAHUTb ero
OUNCTKY.

- ToBTOpHOE NPUMEHEHME MOXET CO3[aTb PUCK 3arpa3HEHNs 1
HeraTMBHO MOBNWATL HA CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb YCTPOWCTBA,
UTO NPUBESET K ero oTKasy unv paspyLUueHuio B xoae
NpUMEHEHUS.

- Tpu noBTOpHOI YNakoBKe 13Aenus MOXET bbiTb yTepsiHa
KpuTMUeckas nHpopmauusa ob uspennu.

HecobniopeHne aTux TpeboBaHWI MOXET NPUBECTM K 3apPaXKEHMIO

WA NEPEKPECTHOMY 3apaXkeHuio 1 NMPUBECTH K HaHeCeHMIo yuiepba

nauuneHTy n (Un) MeguLnHCKOMy nepcoHany.

MpoTnBonokasaHmnsa

HeunsBecTHbl. MHCprKu"Vl no yxouy
ObLme MHCTPYKL MK Mo 0bpaboTke cM. B VIHCTpYKLMAX Mo yxoay,
MPUNOXeHHbIX K Ballemy U3fenuio.
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7102-450-700 Rev-F RU
OyHKuMn TexHUuYecKue xapaKTepucTukn
MPUMEMAHUE: Bokc (Case) pa3vepa 3/4 x 150 mm (REF 7102-454- Monens: Bokc (Case) paamepom 3/4 x 200 MM
040) n BcTaBHOM JIOTOK CucTembl 7 Ha 3 pyuHbix broka (System 7 3 (REF 7102-450-040)
Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010) noka3saHbl Afns npumepa.
Pazmep: Bbicota 191 mm
OnuHa 444 mm
LnpuHa 277 mm
Bec: 2,96 kr
Martepwnan: Hepxxasetowas ctanb
MonnapunadupadupketoH (PEEK)
TepmoninactuuHbi anactomep (TPE)
Mogpenb: Bokc (Case) paamepom 1/2 x 200 Mm
(REF 7102-452-040)
Pazmep: Bbicota 191 mm
HnvHa 285 mm
LnpuHa 277 mm
Bec: 2,43 kr
Martepwnan: Hepxxasetowas ctanb
MonnapunadupadupketoH (PEEK)
TepmoninactuuHbi anactomep (TPE)
A Kpbiwka
B 3awenka
- Mogpenb: Bokc (Case) pasmepom 1/2 x 150 Mm
C BcraBHOI NOTOK A9 MHCTPYMEHTOB (REF 7102-453-040)
D OcHoBaHue Pasmep: Bbicota 146 MM
E Pyuka HnvHa 285 mm
LnpuHa 277 mm
CHatue KPbILWKN C OCHOBaHNA Bec: 2,05 kr
MepenBuHbTE [BE 3alLLlenKu B CTOPOHY LIeHTpa bokca 1 cHUMnTE Marepwnan: Hepxagetwolas cranb
KPbILLKY C OCHOBaHWUS. MonnapunadupadupketoH (PEEK)
TepmonnactuuHbi anactomep (TPE)
Mogpenb: Bokc (Case) pasmepom 3/4 x 150 Mm
(REF 7102-454-040)
Pazmep: BbicoTa 146 Mm
OnuHa 444 mm
LnpuHa 277 mm
Bec: 2,65 Kkr
Martepunan: Hepxxasetowas ctanb
I'IpanpenneHme KPbIWKN K OCHOBaHNIO Monuapunadnpadupketon (PEEK)
MomecTuTte KPbILWWKY HA OCHOBaHue 1 npueeguTe B nencTeue gge Tepmonnac'qubm anacTtomep (TPE)
3aLLlenku, uTobbl 3aPpUKCMPOBaTb KPbILLKY HA OCHOBAHUM.
Mogpenb: Bokc (Case) nonHoro pasmepa x 150 Mm
(REF 7102-455-040)
Pazmep: BbicoTa 146 mm
HnvHa 567 mm
LnpuHa 277 mm
Bec: 3,46 kr
Martepunan: Hepxxasetowas ctanb
MonnapunadupadupketoH (PEEK)
TepmoninactuuHbi anactomep (TPE)
www.stryker.com 31
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i (AR5

FEBELLT /41X x 150 mm#A—X (Case) (REF 7102-

3/4H 4 X x 200 mm#4 —X (Case)
(REF 7102-450-040)

=191 mm
ET444 mm
18277 mm

296 kg

ATV L RARF—)V
RUT7V)—)VT—F)b4 k> (PEEK)
A TS A< — (TPE)

1/24 4 X x 200 mm# — X (REF 7102-452-040)

=E191 mm
£¥285mm
18277 mm

2.43 kg

ATV VARF—=)b
RUT7)—)VT—F IV b2 (PEEK)
BAJBRETZA N —(TPE)

1/29 4 X x 150 mm*— X (REF 7102-453-040)

=5T146 mm
£¥285mm
18277 mm

2.05 kg

AT VVARF—=)b
RUT7)—IVT—F V% b2 (PEEK)
BP[EMT S AR —(TPE)

3/4% 4 X x 150 mm*—X (REF 7102-454-040)

5E146 mm
E&444 mm
18277 mm

265 kg

ATV L RRF—)V
RUT7V)—)VT—F )4 ;> (PEEK)
A TS A< — (TPE)

458-040) BEVV AT LIDINY RE=RFA S H—k LA T
(System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-010) &%
RLET, HAX:
ks
ME:
7L
VEPS
BE
&
A=
B ZvF EFIL:
c |avt—prLo PAR:
D |R—X
E | /\VFIL =
7 AR Y YR HE:
N—ADEDEDEIAL
20Dy FET—ADPRRICEHDTE 2RI BEZX—XH5
A LTLZELY,
T
YA
B
ME:
BEN—XICEETS
BEEN—RICIITIF 22Dy FHIEDAATEEN—XIT E7IL:
BIELTLIEEL, HAZ:
BE
&

7 A X x 150 mm# — X (REF 7102-455-040)

=146 mm
FE567 mm
18277 mm

346 kg

ATV VARF—=)b
RUT7)—)VT—F V% b2 (PEEK)
BAJPET S AN —(TPE)
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ThReEh 4 A&

iE: 3/4 K/ x 150 mm & (Case) (REF 7102-454-040) FNZ =. =
o : 4 K/ x2 = REF 7102-450-04
é}E 7 ?Fﬁ 3 }?E'ﬂfﬁ?ﬁ)\?fﬁ (System T 3 Handpiece Insert Tray) BS i/_ i J x 200 mm (Case) ( 02-450-0 0)
(REF 7102-454-010) {EASERE TR R+t E/JEZF 191 mm
KE 444 mm
W 277 mm
=: 2.96 kg

wt W
BEERBAER (PEEK)
BB MR (TPE)

il R= 1/2 K/ x 200 mm & (REF 7102-452-040)
R~t: %f;-f 191 mm
K E 285 mm
WE 277 mm
=: 2.43 kg

ek TEW
BEEREAER (PEEK)
B MR (TPE)

A 825 7S 1/2 K7\ x 150 mm & (REF 7102-453-040)
B i R~t: EE 146 mm
K<E 285 mm
C AR BE 277 mm
D & = 2.05 kg
E F P TEE
BEBABAT (PEEK)
MNEEBTEE HIBMEBMELR (TPE)
EENFRLRSIEANES, AEEEENEE BT,
EilR= 3/4 K/ x 150 mm & (REF 7102-454-040)
R~F: B 146 mm
KE 444 mm
BWE 277 mm
=: 2.65 kg

w7 W
BEERBAER (PEEK)
HEE MR (TPE)

EE%EEEEEL iR £ R~ x 150 mm & (REF 7102-455-040)
BEEZETREL, ARXABIMRHEESEERERS. R~t: EE ;gs mm
)52, mm
3’?:}:;"_' 277 mm
=: 3.46 kg
Pt TEHW

BEEAEARR (PEEK)
B MEMER (TPE)
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KO

P

XD Xk 202 3/4 X|4 x 150 mm #H|0| A (Case)
(REF 7102-454-040)Q} A|AE! 782 3 HETAS Q|3 Q!

E2j|0|(System 7 3 Handpiece Insert Tray) (REF 7102-454-

010)7} Lte} AZLICH

3/4 X|£= x 200 mm #|0| A (Case)
(REF 7102-450-040)

=0| 191 mm
20| 444 mm
HH| 277 mm

2.96 kg

2H Q2| A
= | O 2 Of Bf| 2 0f | 2| = (PEEK)
E7tad EHIHI(TPE)

1/2 X|Z= x 200 mm #|O|A (REF 7102-452-040)
=0| 191 mm
20| 285 mm
HH| 277 mm

243 kg
s | I 2y

E | OF 2 0j| Ei| 2 0f| Ej| 2 7| = (PEEK)
E7t2g EHIH|(TPE)

A

B

c |[uy e
EE

e |us

2EOM =3 Z2|5H

2iX| 27HE AHO|Ao| ZALE TOIYAH BEHOM FES
Ha[5A Al Q.

1/2 X|%= x 150 mm #|O|A (REF 7102-453-040)
=0| 146 mm
20| 285 mm
HH| 277 mm

2.05 kg
AB|QlE|AZ

= | O Of Bf| 2 0j| | 27| = (PEEK)
E7t2g EHIH|(TPE)

3/4 X|%= x 150 mm #|0|A (REF 7102-454-040)

=0| 146 mm
20| 444 mm
HH| 277 mm

2.65 kg

2H Q2| A
= 2| Or & Of Bl 2 0| Bf| = #| = (PEEK)
E7tad EHIHI(TPE)

2tM K|4= x 150 mm #|0|A (REF 7102-455-040)
=0| 146 mm

20| 567 mm

HH| 277 mm

3.46 kg

AE|QlE|AZ

= 2| Ot 2l 0f| H| 2 0f| | 27| & (PEEK)

GItad EHEH|(TPE)
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Manufactured for:
Stryker Instruments
1941 Stryker Way
Portage, Michigan
(USA) 49002
1-269-323-7700
1-800-253-3210
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