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Introduction

This processing guide provides instructions for the proper cleaning and sterilization of
the following sterilization tray:

0233032105 Endoscope and Camera Sterilization Tray

This sterilization tray is intended for use only with the devices listed below. For tray/
device configuration, see the “Sterilization Tray Setup” section of this guide:

For steam sterilization, a combination of

Any three Stryker autoclavable arthroscopes or sinuscopes
Any one Stryker autoclavable camera head

Any one Stryker autoclavable coupler

Any one Stryker light cable

Any three Stryker arthroscope or sinuscope adapters

Any two Stryker light cable adapters

Any three Stryker Sinuscope Sheaths

For Sterrad and V-Pro sterilization, a combination of

Any three Stryker arthroscopes or sinuscopes

Any one Stryker camera head

Any one Stryker coupler

Any one Stryker light cable

Any three Stryker arthroscope or sinuscope adapters
Any two Stryker light cable adapters

Any three Stryker Sinuscope Sheaths
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Intended Use of Sterilization Trays

Sterilization trays are plastic and/or metal containers used to hold and protect surgical
devices during the sterilization process. They consist of an interlocking tray and lid,
which are both perforated to allow the passage of sterilizing agent from outside the
tray to the devices placed inside.

Sterilization trays typically feature a silicon finger mat or group of device holders that
secure devices during the sterilization process. Some models feature stacking internal
trays to allow the segregation of devices.

Warnings

These instructions are validated only for sterilization of the tray and device(s)
identified herein. Using combinations or parameters not described in this
manual may result in incomplete sterilization.

These instructions do not replace the cleaning instructions provided with
individual devices. Prior to sterilization, clean all devices as specified in their
respective user manuals.

Wear appropriate protective equipment (gloves, eye protection, etc.) when
processing any medical device.

Both the device and the tray must be cleaned prior to sterilization, or
incomplete sterilization will result.

The sterilization tray, its lid, and any internal components have been designed
and validated for use as a single system. Do not separate components from
the system, for use individually or in combination, or incomplete sterilization
may result.

Cautions

Before lifting the tray assembly, verify that the latches connecting the lid to
the tray are secure.

The tray is not designed for use as a shipping container. To avoid damage,
remove all devices and pack them separately.
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Materials And Equipment
The end user shall supply all materials and equipment required to process the
device(s) unless otherwise noted.

Item

All Phases

Gloves, eye protection, etc

Cleaning/Thermal Disinfection

Water basin or sink

Detergent!

Utility Water
(Water as it comes from the tap)

Soft-bristle brush?

Critical Water?

(Water that has been
extensively treated such as
RO/DI or distilled)

Clean lint-free cloth or filtered
pressurized air (<40 psi)

Automated Washer

EN-4

Description or Purpose

Wear personal protective equipment
(PPE) as required by the medical facility
and procedure

Large enough to accommodate
device(s) without causing excessive
bending or other physical stress that
could damage the device(s)

To remove surgical debris during
automated and manual cleaning

To rinse during pre-treatment and to
prepare cleaning solutions

To clean exterior of device and
hard-to-reach areas of the device

For final rinsing following soaking and
brushing

For drying

For executing automated
cleaning/disinfection procedure



Sterilization

Sterilization System

. Sterrad® 100S, NX®, NX ALLClear®,
T00NX®, or TO0ONX ALLClear

. Steris/Amsco® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

- Steam (autoclave)

Sterilization Wrap*®

To maintain a sterile barrier
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'The following detergents were validated for cleaning efficacy according to the

detergent manufacturer’s instructions. Choose one (1) of the detergents listed below or
a substantially equivalent detergent. Do not exceed the concentration and temperature
recommended by the detergent manufacturer.

Detergent Tvoe Minimum Minimum Soak H
9 yP Concentration Time P

Prolystica™
HP Enzymatic Enzymatic 1/4(51?/?_')'% 1 minute 8.0
(1C22/1C24)

Prolystica

HP Neutral Neutral 1/4(;):‘?/?];% 1 minute 8.0
(1C21/1C27)

Prolystica

HP Alkaline Alkaline Vi;:\?;ﬂ)lon 1 minute 11.0
(1C20/1C26)

2Cleaning was validated with an M16 soft-bristle brush.
3Reverse Osmosis/Deionized (RO/DI) water at <30 °C was validated for cleaning efficacy.

“Sterilization was validated using 2-ply polypropylene sterilization wrap.

For United States users: When sterilizing the cycle, use only sterilization wraps and
sterilization trays that have been cleared by the FDA for use with selected sterilization

cycle.

Limitations On

Processing
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+ Do not cross-sterilize the tray. Using multiple
sterilization methods may significantly reduce
the performance of the tray.

Improper processing will negate the

responsibility of Stryker for the performance
of the device. Damage incurred by improper
processing will not be covered by the warranty.




Processing

Instructions apply to the sterilization tray only. For instructions on how to
process the devices, consult their respective instructions for use.

Point of Use

Containment and
Transportation

Preparation for
Cleaning

Wipe excess soil from the tray.

Prevent soil from drying by keeping device
moist until ready for further processing.

Follow the facility’s internal procedures for
the transportation of contaminated surgical
instruments and devices.

Process device(s) / tray as soon as possible
following use.

Disassemble the tray into its individual
components: base, lid, and (if applicable)
silicon mat.

Pre-Treatment For necessary materials and equipment, see
Materials and Equipment table.

1.

Caution

Rinse device under cool, running utility water
to remove gross soil from device. Ensure all
external and any accessible internal surfaces
arerinsed.

Drain excess water from the device.

Follow instructions for manual or automated
cleaning.

Do not use brushes or pads with metal or
abrasive materials to clean or disinfect the
devices; as permanent scoring or damage
could result.

Do not allow devices to remain in any solution
longer than the manufacturer’s indicated times;
as corrosion or damage could result.

Exposure to excessive pH will strip protective
coatings from metals, especially aluminum.
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Manual Cleaning 1

2

3
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Soak

Prepare a fresh solution of detergent with
utility water according to the detergent
manufacturer’s instructions.

Immerse the device in the detergent solution,
ensuring the solution contacts all inner and
outer surfaces.

Soak the device in the solution according to the
detergent manufacturer’s recommendations.

Brush

With the device immersed in the solution,
thoroughly brush the exterior with a soft-
bristled brush, focusing on dead-end holes,
mated or rough surfaces.

Actuate and brush any movable parts in all
extreme positions.

With the device immersed in the solution,
thoroughly brush any dead-end holes or
hard-to reach areas of the device using a bottle
brush.

Rinse

Rinse the device with critical water until all
detergent residue is removed.

Once all detergent residue is removed,
continue to rinse for 10 seconds.

Drain excess water from the device and dry it
using a clean, lint-free cloth or pressurized air.

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



Automated Cleaning

1. Place the device in the automated washer on an

And Optional Thermal incline to facilitate drainage.
Disinfection 2. Operate the washer-disinfector cycle.
The following minimum and maximum washer
parameters have been validated for cleaning
efficacy and device functionality:
Recirculation Temperature Detergent
Time type
Pre-Wash 1 -2 minutes Cold water N/A
Enzyme 1 minute 43 -50°C Enzymatic
Wash (110-122°F)
(Optional)
Main Wash 2 - 4 minutes 43 - 66°C Neutral or
(110-151°F) Alkaline
Rinse 1 1 -2 minutes 43 -66°C N/A
(110-151°F)
Thermal 1 -5 minutes 90 -93°C N/A
Rinse (194 - 199°F)
(optional)
Dry Phase 3 - 15 minutes High (115°C N/A

or 239°F)

3. Drain excess water from the device and dry it
using a clean lint-free cloth or pressurized air.

4. Visually inspect each device for cleanliness,
paying close attention to hard-to-reach areas. If
visible soil remains, repeat steps 1 - 4.

Note: Thermal disinfection value A, 23000 may be
utilized for compatible devices. Do not exceed the
time and temperature specified in the table above.
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Maintenance, « Inspect the tray before each use. If a problem
Inspection And relating to functionality or appearance is
Testing observed or suspected—such as (but not
limited to) corrosion, discoloration, pitting
or protrusions, binding, excessive wear, or
inability to fit or close the lid—discontinue
use immediately and contact your Stryker
representative.
« Inspect all components for cleanliness. If fluid
or tissue buildup is present, repeat the above
processing procedures.

Preparation For «  Clean, inspect, and prepare the tray as
Sterilization recommended in this Processing Guide.

«  Ensure that devices are disassembled for
sterilization, if applicable.

+  Verify devices are compatible with both the
sterilization method and cycle intended to
process the tray.

«  Double wrap the tray prior to sterilization.

Sterilization Warnings:

« Assembled instruments will not sterilize
completely. Disassemble all instruments
prior to placement in the tray for
sterilization.

o Use only the sterilization cycles outlined
in this document. Using unspecified
sterilization cycles may damage the device
or result in incomplete sterilization.

o The Stryker Sinuscope Sheath contains
a lumen. Processing the device with the
V-PRO in a non-lumen cycle may result in
incomplete sterilization.

Note: For necessary materials and equipment, see

Materials and Equipment table.

«  Perform one of the following sterilization
cycles.
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Sterrad

Sterilization method Cycle
Sterrad 100S Standard
Sterrad NX Standard
Sterrad NX ALLClear Standard
Sterrad T00NX Standard
Sterrad T00NX ALLClear Standard
Steris V-PRO

If the tray contains at least one Sinuscope Sheath, the tray should only be processed
with the lumen cycle.

Sterilization method Cycle
With Sheaths Without Sheaths
V-PRO 1 Sterilizer Lumen Standard
V-PRO 1 Plus Sterilizer Lumen Non-Lumen or Lumen
V-PRO maX Sterilizer Lumen Non-Lumen or Lumen
V-PRO 60 Sterilizer Lumen Non-Lumen or Lumen
V-PRO s2 Lumen Non-Lumen or Lumen
V-PRO maX 2 Sterilizer ~ Lumen Non-Lumen, Lumen or Fast Non-
Lumen’

'When using the Fast Non-Lumen cycle, follow the instructions provided with the
V-PRO maX 2 system regarding use of rigid containers or sterilization wrap. The cycle is
intended to be used with sterilization pouches. Also observe the Fast Non-Lumen cycle
weight limit of up to 11 pounds (4.99 kg) of instruments.
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Steam (Autoclave)

EN-12

Wrapping

Temperature

Exposure
Time

Dry Time
(minimum in
chamber)

Warning: Only devices marked AUTOCLAVE
are compatible with steam sterilization
methods. Using steam sterilization on
devices that do not bear this marking can
cause permanent device damage.

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

Pre-vacuum (dynamic air removal)

u.s. Outside of Prion Cycle’
u.s.
Double

132°C 134-137°C 134°C (273°F)

(270°F) (273 - 279°F)

4 minutes 3 - 5 minutes 18 minutes

60 minutes 50 minutes 50 minutes

'Refer to Video Devices Processing Guide
P46385 to confirm device compatibility with
the Prion cycle.

Caution: Longer cycles, such as those
recommended for control or elimination of
Transmissible Spongiform Encephalopathies,
may be utilized. However, a device exposed
to longer cycles should be expected to have
reduced functional life.

Warning: Drying time depends on several
variables including altitude, humidity, type
of wrap, preconditioning, size of chamber,
mass of load, and placement in the
chamber. Users must verify that drying time
set in their autoclave yields dry surgical
equipment.



Immediate-Use Steam Immediate-Use Steam Sterilization (IUSS or “Flash”) is

Sterilization intended only for emergency situations. In the event
that immediate-use steam sterilization is required,
the following instructions should be used.

Warning: Inmediate-use steam sterilization
should only be used in carefully selected clinical
situations (e.g., an instrument needed for a case
falls on the floor and no replacement instrument
is available). IUSS should not be used due to
inadequate inventory.

Pre-vacuum (dynamic air removal)
Region u.s. Outside of U.S.
Wrapping None
Temberature 132°C 134 -137°C
P (270°F) (273 - 279°F)
Exppsure 4 minutes 3 minutes
Time
DryTime None

Note: IUSS may be used only if allowed by local
regulation.
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Storage

Expected Service Life

Adverse Event
Reporting

Safe Disposal

EN-14

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

The service life of the tray is largely determined
by wear, processing methods, and any damage
resulting from use. To extend the time between
tray servicing, always follow the care and
handling instructions in this user manual.
Before each use, test the functionality of the
tray and inspect it for any sign of damage per
the Inspection section.

Any serious incident that has occurred in
relation to this device should be reported to
Stryker and, in the European Union, to the
competent authority of the Member State in
which the affected person resides.

Warning: Device(s) may present a biohazard
and should be handled in accordance with
accepted medical practice and local and
national requirements. It is recommended
that devices are decontaminated as per the
above Processing section in this Guide.



Sterilization Tray Setup

Maximum Weight 2.59 kg (5.71 lbs)

Load

(devices and tray

combined)

Internal Stacking No internal stacking is permitted with this tray.

External Stacking Do not stack other trays or devices on or below this
tray.

Accessories There are no accessories available for use with this tray.

Device Distribution Devices should be placed in the tray as illustrated
below.

Chemical Indicator*

> Place the chemical indicator (>) in the upper-left
corner of the tray as illustrated in the following picture.

Biological Indicator*

> Place the biological indicator (>) on the tip of any
scope as illustrated in the following picture.

*Note: Placement of the biological or chemical indicator is not required during sterilization of this tray.
If, per hospital procedure, placement of an indicator is desired, the recommended placement sites are
as follows.
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References

These processing instructions are provided in accordance with the below referenced
standards. While they have been validated by Stryker as being capable of preparing
the device for re-use, the end user is responsible for ensuring that the processing,

as actually performed (using equipment, materials, and personnel in the processing
facility), achieves the desired result. This normally requires routine monitoring and
validation of the facility’s processing procedures. Stryker recommends users observe
these standards when processing medical devices.

1. AAMI TIR12: Design, testing and labeling reusable medical devices for processing in
healthcare facilities: a guide for medical device manufacturers

2. AAMITIR30: A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

3. AAMI TIR34: Water for processing of medical devices

4. ANSI/AAMI ST58: Chemical sterilization and high-level disinfection in healthcare
facilities

5. ANSI/AAMI ST77: Containment devices for reusable medical device sterilization

6. ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in healthcare facilities

7.1S0 15883-1: Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms and
definitions and tests

8.1S0 17664-1: Processing of health care products - Information to be provided by
the medical device manufacturer for the processing of medical devices - Part 1: Critical
and semi-critical medical devices
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Symbol Definitions

c € The device meets European Union medical device requirements

m
(¢}

R

m
o

Stryker European representative

Product catalog number

-

IR

(o) Batch code

Consult instructions for use

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

Made in USA Made in USA

0
=1
<

Quantity

Legal manufacturer

Date of manufacture

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

5 T L E

Medical device in the European Union
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Introduction

Ce guide de traitement fournit les instructions de nettoyage et de stérilisation du
plateau de stérilisation suivant :

0233032105 Plateau de stérilisation pour endoscope et caméra
Ce plateau de stérilisation est destiné a étre utilisé uniquement avec les dispositifs

répertoriés ci-aprés. Pour la configuration du plateau/dispositif, consulter la section
« Installation du plateau de stérilisation » de ce guide :

Pour une stérilisation a la vapeur, une combinaison de

Trois Arthroscopes ou sinuscopes autoclavables Stryker
Une Téte de caméra autoclavable Stryker

Un Coupleur autoclavable Stryker

Un Céble lumineux Stryker

Trois Adaptateurs pour arthroscope ou sinuscope Stryker
Deux Adaptateurs de cable lumineux Stryker

Trois Gaines de sinuscope Stryker

Pour une stérilisation STERRAD ou V-PRO, une combinaison de

Trois Arthroscopes ou sinuscopes Stryker

Une Téte de caméra Stryker

Un Coupleur Stryker

Un Céble lumineux Stryker

Trois Adaptateurs pour arthroscope ou sinuscope Stryker
Deux Adaptateurs de cable lumineux Stryker

Trois Gaines de sinuscope Stryker
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Utilisation prévue des plateaux de stérilisation

Les plateaux de stérilisation sont des conteneurs en plastique et/ou en métal

utilisés pour conserver et protéger les dispositifs chirurgicaux lors des processus de
stérilisation. Ils se composent d’un plateau et d’'un couvercle verrouillables qui sont
tous deux perforés pour permettre le passage de I'agent stérilisant depuis I'extérieur du
plateau vers les dispositifs placés a I'intérieur.

Les plateaux de stérilisation sont généralement équipés d'un tapis en silicone ou d'un
groupe de supports de dispositifs qui maintient les dispositifs en place pendant le
processus de stérilisation. Certains modéles sont dotés de plateaux internes empilables
qui permettent d'isoler les dispositifs.

Avertissements

« Ces instructions sont validées uniquement pour la stérilisation du plateau et
du ou des dispositif(s) identifié(s) dans le présent document. L'utilisation de
combinaisons ou de paramétres non décrit(e)s dans ce manuel peut entrainer
une stérilisation incomplete.

« Cesinstructions ne remplacent pas les instructions de nettoyage fournies
avec des dispositifs individuels. Avant la stérilisation, nettoyer tous les
dispositifs comme indiqué dans leurs manuels d’utilisation respectifs.

« Porter des équipements de protection appropriés (gants, protections
oculaires, etc.) pendant le traitement de tout dispositif médical.

- Ledispositif ainsi que le plateau doivent étre nettoyés avant la stérilisation.
Dans le cas contraire, la stérilisation sera incompleéte.

+ Le plateau de stérilisation, son couvercle et tous ses composants internes
ont été congus et validés pour une utilisation comme systeme unique. Ne
pas séparer les composants du systéme, pour les utiliser individuellement ou
conjointement, une stérilisation incompléte pourrait en résulter.

Précautions
- Vérifier que les systémes de fermeture sont bien enclenchés avant de soulever

la boite formée par le plateau et le couvercle.

« Le plateau n'est pas concu pour servir demballage d'expédition. Pour éviter
tout dommage, retirer tous les dispositifs et les emballer séparément.
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Matériaux et équipements

L'utilisateur final doit fournir tous les matériaux et équipements nécessaires au
traitement du/des dispositif(s), sauf indication contraire.

Elément

Toutes les phases

Gants, protections oculaires, etc.

Nettoyage/Désinfection thermique

Bassin ou évier

Détergent’

Eau sanitaire
(eau telle qu’elle provient du robinet)

Brosse a poils doux?

Eau critique®

(Eau qui a été traitée de maniere
extensive comme l'eau

DI/Ol ou distillée)

Chiffon propre, non pelucheux ou air
sous pression filtré (< 275 kPa [40 psi])

Appareil de lavage automatisé

FR-22

Description ou objectif

Porter I'équipement de protection
individuelle (EPI) comme l'exigent
I'établissement médical et la procédure
médicale

Assez grand pour accueillir le(s)
dispositif(s) sans causer de flexion
excessive ou d'autres contraintes
physiques qui pourraient endommager
le(s) dispositif(s)

Pour éliminer les débris chirurgicaux
lors du nettoyage automatisé
et manuel

Pour rincer pendant le prétraitement et
préparer les solutions de nettoyage

Pour nettoyer I'extérieur de I'appareil

et les zones difficiles d'acces

Pour le rincage final aprés trempage et
brossage

Pour le séchage

Pour I'exécution d'une procédure de
nettoyage/désinfection automatisée



Stérilisation

. STERRAD® 100S, NX® NX ALLClear®,
T00NX® ou 100NX ALLClear
Systéme de stérilisation «  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2
- Vapeur (autoclave)

Enveloppe de stérilisation** Pour maintenir une barriére stérile
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Lefficacité des détergents suivants pour le nettoyage a été validée conformément aux
instructions du fabricant du détergent. Sélectionner un (1) des détergents répertoriés
ci-dessous ou tout autre détergent sensiblement équivalent. Ne pas dépasser la
concentration et la température recommandées par le fabricant du détergent.

., Temps de
Détergent Type ot trempage pH
minimale . .
minimal
Enzymatique
Prolystica™ Enzymatique (1/i?z|-//LaI) 1 minute 8,0
HP (1C22/1C24) gal
Neutre
Prolystica HP Neutre (1/flrgzL//LaI) 1 minute 8,0
(1C21/1C27) gal
Alcalin
Prolystica HP Alcalin (1/31212L//Lal) 1 minute 11,0
(1C20/1C26) gal

2La procédure de nettoyage a été validée a I'aide d'une brosse a poils doux M16.
3l'efficacité de I'eau désionisée/a osmose inverse (DI/OI) a < 30 °C pour le nettoyage a

été validée.

‘La procédure de stérilisation a été validée a I'aide d’'une enveloppe de stérilisation en
polypropyléne double couche.

SPour les utilisateurs aux Etats-Unis : lors de la stérilisation du cycle, utiliser

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

Limitations relatives

au traitement

FR-24

Ne pas stériliser le plateau en utilisant
différentes méthodes de stérilisation.
L'utilisation de plusieurs méthodes de

stérilisation peut réduire considérablement les
performances du plateau.

 En cas de traitement inapproprié, Stryker
décline toute responsabilité concernant le
fonctionnement du dispositif. Les dommages
dus a un traitement inapproprié ne sont pas
couverts par la garantie.



Traitement

Ces instructions s'appliquent uniquement au plateau de stérilisation. Pour
obtenir des instructions concernant la maniere de traiter les dispositifs, consulter
leurs modes d'emploi respectifs.

Point d’application « Nettoyer toute salissure sur le plateau.
« Empécher tout séchage de salissure en gardant le
dispositif humide jusqu’a ce qu'il soit prét pour un
traitement ultérieur.

Entreposage et « Respecter les procédures propres a

transport I'établissement concernant le transport des
instruments et des dispositifs chirurgicaux
contaminés.

« Traiter le(s) dispositif(s)/le plateau des que cela est
raisonnablement possible aprés I'utilisation.

Préparation au « Démonter les composants individuels du plateau :
nettoyage la base, le couvercle et (le cas échéant) le tapis

en silicone.
Pré-traitement Pour les matériaux et équipements nécessaires,

consulter le tableau Matériaux et équipements.

1. Rincer le dispositif sous |'eau sanitaire courante
et froide pour retirer toute salissure importante
du dispositif. S'assurer que toutes les surfaces
extérieures et les surfaces intérieures accessibles
sont rincées.

Purger l'eau restant dans le dispositif.

3. Suivre les instructions relatives au nettoyage
manuel ou automatisé.

Précautions « Ne pas employer de brosses ou de tampons
constitué(e)s de matériaux métalliques ou
abrasifs pour nettoyer ou désinfecter les
dispositifs, au risque de leur infliger des éraflures
ou des dommages permanents.

« Ne pas laisser les dispositifs tremper dans
une solution quelle qu'elle soit pendant une
période supérieure a celle stipulée par le
fabricant, au risque d'entrainer la corrosion ou
I'endommagement des composants.

« Lexposition a un pH excessif enlévera les
revétements protecteurs des métaux, surtout de
I'aluminium.
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Nettoyage manuel

FR-26

1 Trempage

2

3

Préparer une solution fraiche de détergent et
d’eau sanitaire en suivant les instructions du
fabricant du détergent.

Immerger le dispositif dans la solution
détergente en s'assurant que celle-ci est en
contact avec toutes les surfaces intérieures et
extérieures du dispositif.

Laisser tremper le dispositif dans la solution
conformément aux recommandations du
fabricant du détergent.

Brossage

Une fois le dispositif immergé dans la solution,
en brosser soigneusement l'extérieur avec

une brosse a poils doux en se concentrant

sur les culs-de-sac, les surfaces connexes ou
rugueuses.

Placer et brosser chaque piéce mobile dans
toutes les positions extrémes.

Une fois le dispositif immergé dans la solution,
nettoyer soigneusement les culs-de-sac ou

les zones difficiles d'acces du dispositif a I'aide
d’un goupillon.

Rincage

Rincer le dispositif a I'eau critique jusqu’a

ce que tous les résidus de détergent soient
éliminés.

Une fois tous les résidus de détergent éliminés,
poursuivre le rincage pendant 10 secondes.

Egoutter l'eau résiduelle du dispositif, puis
le sécher a l'aide d'un chiffon propre et non
pelucheux ou d'air sous pression.

Inspecter visuellement chaque dispositif
pour s'assurer qu'il est propre, en prétant

une attention toute particuliére aux endroits
d’acces difficile. Si des salissures sont toujours
visibles, répéter les étapes 1 a 3.



Nettoyage automatisé
et désinfection
thermique facultative

1. Placer le dispositif dans I'appareil de lavage
automatisé, sur un plan incliné pour faciliter

I'¢gouttage.

2. Faire fonctionner le cycle lavage/désinfection.

Les paramétres de lavage minimum et maximum
suivants ont été validés en termes d'efficacité du
nettoyage et de fonctionnalité du dispositif :

Délai de Température Type de
recirculation détergent
Prélavage 1-2 minutes Eau froide S.0.
Nettoyage 1 minute 43-50°C Enzymatique
enzymatique
(facultatif)

Lavage 2-4 minutes 43-66 °C Neutre ou
principal alcalin
Rincage 1 1-2 minutes 43-66 °C S.0.

Rincage 1-5 minutes 90-93 °C S.0.

thermique

(facultatif)
Phase de 3-15 minutes Elevée S.0.
séchage (£115°C)

3. Egoutter l'eau résiduelle du dispositif, puis
le sécher a l'aide d'un chiffon propre et non

pelucheux ou d'air sous pression.

4. Inspecter visuellement chaque dispositif
pour s'assurer qu'il est propre, en prétant
une attention toute particuliére aux endroits
d'acces difficile. Si des salissures sont toujours

visibles, répéter les étapes 1 a 4.

Remarque: la valeur de désinfection thermique
A, =3 000 peut étre utilisée pour les dispositifs
compatibles. Ne pas dépasser la durée et la
température indiquées dans le tableau ci-dessus.
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Maintenance,
inspection et tests

Préparation a la
stérilisation

Stérilisation

FR-28

Inspecter le plateau avant chaque utilisation.
En cas d'observation ou de suspicion d’'un
probléme de fonctionnement ou d'apparence
(tel que, sans s’y limiter, la corrosion, la
décoloration, les piqlres ou les protubérances,
les contraintes, l'usure excessive, l'incapacité
a placer ou a fermer le couvercle), cesser
immédiatement |'utilisation et contacter le
représentant Stryker.

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

Nettoyer, inspecter et préparer le plateau en
respectant les recommandations du présent
guide de traitement.

S'assurer que les dispositifs sont démontés a
des fins de stérilisation, le cas échéant.

Vérifier que les dispositifs sont compatibles
avec la méthode et le cycle de stérilisation
prévus pour traiter le plateau.

Mettre le plateau sous double emballage avant
la stérilisation.

Avertissements :

Les instruments assemblés ne se

stérilisent pas en entier. Démonter tous

les instruments avant de les placer dans le
plateau pour stérilisation.

Utiliser uniquement les cycles de
stérilisation décrits dans ce document.
L'utilisation de cycles de stérilisation non
spécifiés risque d'endommager le dispositif
ou de causer une stérilisation incompléte.
La gaine de sinuscope Stryker contient une
lumiére. Le traitement du dispositif avec

le V-PRO dans un cycle sans lumiére peut
entrainer une stérilisation incompléte.

Remarque : pour les matériaux et équipements
nécessaires, consulter le tableau Matériaux et
équipements.

Effectuer I'un des cycles de stérilisation
suivants.



STERRAD

Méthode de stérilisation Cycle
STERRAD 100S Standard
STERRAD NX Standard
STERRAD NX ALLClear Standard
STERRAD T100NX Standard
STERRAD 100NX ALLClear Standard
STERIS V-PRO

Si le plateau contient au moins une gaine de sinuscope, le plateau doit étre traité
uniquement avec le cycle avec lumen.

Méthode de stérilisation Cycle
Avec gaines Sans gaines

Stérilisateur V-PRO 1 Lumiére Standard

Stérilisateur V-PRO 1 Plus Lumiere Avec ou sans lumiére
Stérilisateur V-PRO maX Lumiére Avec ou sans lumiére
Stérilisateur V-PRO 60 Lumiére Avec ou sans lumiére

V-PRO s2 Lumiere Avec ou sans lumiére
Stérilisateur V-PROmaX 2  Lumiére Avec lumiére, sans lumiére ou

rapide sans lumiére’

'Lorsque le cycle rapide sans lumiére est utilisé, respecter les instructions fournies
avec le systéme V-PRO maX 2 concernant l'utilisation de récipients rigides ou d'une
enveloppe de stérilisation. Ce cycle est congu pour une utilisation avec des poches de
stérilisation. Respecter également la limite de poids de 4,99 kg des instruments a cycle
rapide sans lumiere.

FR-29



Vapeur (autoclave) Avertissement : seuls les dispositifs marqués
« AUTOCLAVABLE » sont compatibles avec
les méthodes de stérilisation a vapeur.
L'utilisation de la stérilisation a vapeur sur des
dispositifs qui ne portent pas cette mention
peut provoquer des dommages permanents au
produit.

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

Pré-vide (élimination dynamique de I'air)

Etats-Unis Alextérieur | Cycle prion’
des Etats-Unis
Emballage Double
Température 132°C 134-137 °C 134 °C
Durée 4 minutes 3-5 minutes 18 minutes

d’exposition

Temps de 60 minutes 50 minutes 50 minutes
séchage
(minimum dans
la chambre)

Woir le guide de traitement des dispositifs
vidéo P46385 pour vérifier la compatibilité du
dispositif avec le cycle prion.

Précautions : des cycles plus longs, tels

que ceux recommandés pour le contréle

ou l'élimination des encéphalopathies
spongiformes transmissibles, peuvent étre
utilisés. Cependant, on doit s'attendre a ce que
les dispositifs exposés a des cycles plus longs
aient une durée de vie fonctionnelle réduite.

Avertissement : le temps de séchage
dépend de plusieurs variables, dont
I'altitude, I'humidité, le type d’emballage, le
préconditionnement, la taille de la chambre,
la masse de la charge et la position dans la
chambre. Les utilisateurs doivent vérifier
que le temps de séchage configuré dans leur
autoclave permet de sécher correctement
I'équipement chirurgical.
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Stérilisation a Le recours a la stérilisation a la vapeur pour

la vapeur pour utilisation immédiate (IUSS ou « éclair ») est réservé

utilisation immédiate aux situations d’urgence. Si une stérilisation a la
vapeur pour utilisation immédiate est requise, les
instructions suivantes doivent étre observées.

Avertissement : la stérilisation a la vapeur pour
utilisation immédiate ne doit étre utilisée que
dans des situations cliniques soigneusement
sélectionnées (p. ex., un instrument nécessaire
tombe a terre et aucun instrument de
remplacement n’est disponible). L'IUSS ne doit
pas étre utilisée pour pallier des probléemes

de stock.

Pré-vide (élimination dynamique de I'air)

- - .| Alextérieur des
Région Etats-Unis Etats-Unis
Emballage Aucun
Température 132°C 134-137 °C
, Dure.e. 4 minutes 3 minutes
d'exposition
Te,mps de Aucun
séchage

Remarque : I'lUSS ne peut étre utilisée que si elle
est autorisée par la réglementation locale.
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Stockage

Durée de vie utile
prévue

Signalement
des événements
indésirables

Mise au rebut sire
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Conserver le dispositif a température ambiante
dans un endroit propre, sec et a l'abri de la
poussiere.

La durée de vie utile du plateau est largement
déterminée par I'usure, les méthodes de
traitement et les dommages liés a son utilisation.
Pour prolonger l'intervalle entre les réparations du
plateau, toujours suivre les instructions d’entretien
et de manipulation figurant dans ce manuel
d’utilisation. Avant chaque utilisation, tester la
fonctionnalité du plateau et I'inspecter pour
détecter tout signe de dommage, conformément a
la section « Inspection ».

Tout incident grave survenant en rapport avec ce
dispositif doit étre signalé a Stryker et, dans I'Union
européenne, a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel réside la personne concernée.

Avertissement : le(s) dispositif(s) peu(ven)t
présenter un risque biologique et doi(ven)t
étre manipulé(s) dans le respect des pratiques
médicales courantes et des exigences aux
échelles locale et nationale. Il est recommandé
que les dispositifs soient décontaminés selon la
section « Traitement » du présent guide.



Installation du plateau de stérilisation

Charge maximale 2,59kg

(dispositifs et plateau

combinés)

Empilement interne Aucun empilement n'est autorisé a l'intérieur de ce
plateau.

Empilement externe Ne pas empiler d'autres plateaux ou dispositifs sur ou

sous ce plateau.

Accessoires Aucun accessoire n‘est disponible avec ce plateau.
Répartition des Les dispositifs doivent étre positionnés dans les plateaux
dispositifs comme indiqué ci-apres.

Indicateur chimique* >
Placer l'indicateur chimique (/) dans le coin supérieur

gauche du plateau comme indiqué sur I'image suivante.

Indicateur biologique* >
Placer I'indicateur biologique (#) sur I'extrémité d'un

endoscope, comme indiqué sur I'image suivante.

*Remarque : le positionnement de l'indicateur biologique ou chimique n'est pas requis pendant la
stérilisation du plateau. Si, dans la procédure de I'hépital, le positionnement d’un indicateur est souhaité,
les sites de positionnement recommandés sont les suivants.
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Références

Ces instructions de traitement sont fournies conformément aux normes citées
ci-dessous. Bien qu'elles aient été validées par Stryker pour la préparation du dispositif
en vue de sa réutilisation, il incombe a I'utilisateur final de s'assurer que le traitement,
tel que réalisé, permet d'obtenir le résultat souhaité en utilisant un équipement,

des matériaux et du personnel sur le site de traitement. Cela requiert normalement

un suivi de routine et une validation des procédures de traitement propres a
I'établissement. Stryker recommande aux utilisateurs de respecter ces normes lors du
traitement de dispositifs médicaux.

1. AAMITIR12 : conception, test et marquage des instruments médicaux réutilisables
pour traitement dans des établissements de soins de santé : un guide pour les
fabricants de dispositifs médicaux

2. AAMITIR30 : recueil de procédures, de matériel, de méthodes de test et de critéres
d'acceptation pour le nettoyage des dispositifs médicaux réutilisables

3. AAMITIR34 : eau pour le traitement de dispositifs médicaux

4. ANSI/AAMI ST58 : stérilisation chimique et désinfection de haut niveau dans les
établissements de soins de santé

5. ANSI/AAMI ST77 : dispositifs de stockage pour la stérilisation des dispositifs
médicaux réutilisables

6. ANSI/AAMI ST79 : guide complet sur la stérilisation a la vapeur et la garantie de
stérilité dans les établissements de soins de santé

7.1S0 15883-1 : laveurs désinfecteurs — Partie 1 : exigences générales, termes et
définitions et essais

8.1S0 17664-1 : traitement de produits de soins de santé — Informations relatives au
traitement des dispositifs médicaux a fournir par le fabricant du dispositif — Partie 1 :
Dispositifs médicaux critiques et semi-critiques
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Signification des symboles
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Made in USA
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Ce dispositif respecte les exigences de I'Union européenne
concernant les dispositifs médicaux

Représentant européen Stryker

Référence du produit

Code de lot
Consulter les instructions d’utilisation

Le dispositif est livré non stérile et doit étre stérilisé avant
['utilisation

Fabriqué aux Etats-Unis

Quantité

Fabricant légal

Date de fabrication

La loi fédérale américaine autorise I'utilisation de ce dispositif
uniquement par un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin

Dispositif médical dans I'Union européenne

FR-35






Inhalt

Einfiihrung DE-38
Verwendungszweck der Sterilisationskassetten............... DE-39
Warnhinweise DE-39
Vorsichtshinweise DE-39
Werkstoffe und Gerate DE-40
Aufbereitung DE-43
Einrichtung der Sterilisationskassette DE-51
Referenzen DE-52

Erlauterung der Symbole DE-53

DE-37



Einfiihrung

Dieses Aufbereitungshandbuch enthalt Anweisungen fir die korrekte Reinigung und
Sterilisation der folgenden Sterilisationskassette:

0233032105 Endoskop- und Kamera-Sterilisationskassette

Diese Sterilisationskassette ist nur fiir die Verwendung mit den unten angegebenen
Instrumenten bestimmt. Informationen Uber die Konfiguration der Kassette/des Gerats
finden Sie im Abschnitt,Einrichtung der Sterilisationskassette” in diesem Handbuch:

Fur die Dampfsterilisation: Eine Kombination aus den folgenden Instrumenten
drei beliebige  Autoklavierbare Stryker-Arthroskopen oder -Sinuskope

ein beliebiger = Autoklavierbarer Stryker-Kamerakopf

ein beliebiger = Autoklavierbare Styker-Koppler

ein beliebiges  Stryker-Lichtleiterkabel

drei beliebige  Stryker-Arthroskop- oder -Sinuskopadapter

zwei beliebige = Stryker-Lichtleiterkabeladapter

drei beliebige  Stryker-Sinuskopschleusen

Fur die STERRAD-, und V-PRO-Sterilisation: Eine Kombination aus den folgenden
Instrumenten

drei beliebige  Stryker-Arthroskope oder -Sinuskope

ein beliebiger  Stryker-Kamerakopf

ein beliebiger  Stryker-Koppler

ein beliebiges  Stryker-Lichtleiterkabel

drei beliebige  Stryker-Arthroskop- oder -Sinuskopadapter
zwei beliebige = Stryker-Lichtleiterkabeladapter

drei beliebige  Stryker-Sinuskopschleusen

DE-38



Verwendungszweck der Sterilisationskassetten

Sterilisationskassetten sind Plastik- oder Metallbehalter zur Aufbewahrung und zum
Schutz von chirurgischen Instrumenten wahrend der Sterilisation. Es handelt sich um
Kassetten mit dazu passendem, fest verschlieBbarem Deckel. Sowohl Kassette als auch
Deckel sind perforiert, damit Sterilisationsmittel ins Innere der Kassette gelangen kann,
in dem sich die Instrumente befinden.

Die Sterilisationskassetten sind normalerweise mit einer genoppten Silikonmatte
oder einer Reihe von Instrumentenhaltern ausgestattet, die eine sichere Lagerung
der Instrumente wahrend der Sterilisation garantieren. Einige Modelle verfligen tber
Stapelkassetten, die eine Trennung der Instrumente im Inneren ermdglichen.

Warnhinweise

Diese Anweisungen sind nur fur die Sterilisation der hier genannten Kassetten
und Instrumente validiert. Die Verwendung von Kombinationen oder
Parametern, die nicht in diesem Handbuch beschrieben werden, konnten eine
unvollstandige Sterilisation zur Folge haben.

Diese Anweisungen ersetzen nicht die Reinigungsanweisungen fir die
einzelnen Instrumente. Vor der Sterilisation alle Instrumente gemal3 den
Spezifikationen in den jeweiligen Benutzerhandbiichern reinigen.

Bei der Aufbereitung medizinischer Instrumente geeignete Schutzausriistung
(Handschuhe, Augenschutz usw.) tragen.

Sowohl das Instrument als auch die Kassette miissen vor der Sterilisation
gereinigt werden. Ansonsten konnte eine unvollstandige Sterilisation die
Folge sein.

Die Sterilisationskassette, der Deckel und die enthaltenen Komponenten
wurden zur Verwendung als Einzelsystem entwickelt und validiert. Keine
Komponenten zur Verwendung als Einzelgerat oder in Kombination

mit anderen Geraten entfernen, ansonsten konnte eine unvollstandige
Sterilisation die Folge sein.

Vorsichtshinweise

Vor dem Anheben der Kassette sicherstellen, dass die Bligel, die den Deckel
mit der Kassette verbinden, fest verschlossen sind.

Die Kassette ist nicht zur Verwendung als Transportbehalter bestimmt. Um
Schdden zu vermeiden, alle Instrumente entfernen und separat verpacken.
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Werkstoffe und Gerate

Alle zur Aufbereitung des Produkts erforderlichen Werkstoffe und Gerate missen
vom Benutzer bereitgestellt werden, sofern nicht anders angegeben.

Komponente

Alle Phasen

Handschuhe, Augenschutz usw.

Reinigung/thermische Desinfektion

Wasser- oder Spilbecken

Reinigungsmittel’

FlieBendes Wasser
(Unbehandeltes Leitungswasser)

Weiche Biirste?

Kritisches Wasser?

(Umfassend behandeltes Wasser, etwa
Umkehrosmose-/entionisiertes Wasser
(RO/DI) oder destilliertes Wasser)

Sauberes, fusselfreies Tuch oder
gefilterte Druckluft (< 275 kPa
[< 40 psi])

Waschautomat

DE-40

Beschreibung oder Zweck

Personliche Schutzausriistung (PSA)
entsprechend den Richtlinien der
medizinischen Einrichtung und des
Verfahrens anlegen

Ausreichend grof3, um die Gerate
ohne ibermaBiges Biegen oder
andere physische Belastung, die eine
Beschadigung verursachen kdnnte,
aufzunehmen

Zum Entfernen von Operationsriickstan-
den bei der automatischen und
manuellen Reinigung

Zum Spulen wahrend der
Vorbehandlung und zur Vorbereitung
von Reinigungslosungen

Zur Reinigung der Gerateaul3enseite und
unzuganglicher Bereiche des Produkts

Zum abschlieBenden Spiilen nach dem
Einweichen und Biirsten

Zum Trocknen

Zur Ausfiihrung des automatisierten
Reinigungs-/Desinfektionsverfahrens



Sterilisation

. STERRAD® 100S, NX® NX ALLClear®,
T00NX® oder TOONX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

- Dampf (Autoklav)

Sterilisationssystem

Sterilisiertuch*? Zur Aufrechterhaltung der Sterilbarriere
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'Die folgenden Reinigungsmittel wurden nach den Anweisungen des jeweiligen
Herstellers im Hinblick auf ihre Wirksamkeit validiert. Wahlen Sie eines (1) der

nachfolgend aufgefiihrten oder ein im Wesentlichen gleichwertiges Reinigungsmittel.

Die vom Hersteller des Reinigungsmittels empfohlenen Konzentrationen und

Temperaturen dirfen nicht Gberschritten werden.

Reinigungs- Mindestkon- Mindestein-
mittel Typ zentration wirkdauer pH-Wert
Prolystica™ 2 mil
HP Enzymatisch | Enzymatisch (1/4 0z/gal) 1 Minute 8,0

(1C22/1C24) gak

Prolystica

HP Neut- 2 ml/I .

ralreiniger Neutral (1/4 oz/qgal.) 1 Minute 80
(1C21/1C27)

Prolystica . 2ml/l .

HP Alkalisch Alkalisch (1/4 0z/gal) 1 Minute 11,0
(1C20/1C26) gal

2Die Reinigung wurde mit einer weichen M16-Burste validiert.

3Die Reinigungskraft von Umkehrosmose-/entionisiertem Wasser (RO/DI) wurde bei
< 30°Cvalidiert.

“Die Sterilisation wurde mit einem zweilagigen Polypropylen-Sterilisiertuch validiert.
Fiur Benutzer in den Vereinigten Staaten: Im Sterilisationszyklus nur Sterilisiertiicher
und Sterilisationskassetten verwenden, die von der FDA fiir den ausgewahlten
Sterilisationszyklus zugelassen sind.

Aufbereitungseinschran- - Die Kassette nicht fiir unterschiedliche
kungen Sterilisationsverfahren verwenden.
Bei Verwendung verschiedener
Sterilisationsmethoden kann die Leistung der
Kassette erheblich beeintrachtigt werden.

« Stryker haftet nicht fir die Leistung des Produkts,
wenn dieses nicht ordnungsgeman aufbereitet
wird. Schaden durch unsachgemafle Aufbereitung
sind nicht durch die Garantie abgedeckt.
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Aufbereitung

Die Anweisungen gelten nur fiir die Sterilisationskassette. Fiir Anweisungen
zur Aufbereitung der Gerate sind die jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu
konsultieren.

Einsatzort « Grobe Verunreinigungen von der Kassette
abwischen.

+ Das Produkt bis zur weiteren Aufbereitung feucht
halten, um ein Antrocknen von Verunreinigungen
zu verhindern.

Sicherheitsbehélter und - Dieinternen Verfahren der Einrichtung fiir den
Transport Transport von kontaminierten chirurgischen
Instrumenten und Produkten beachten.

- Das Instrument/die Instrumente bzw. die
Kassette nach dem Gebrauch schnellstmdglich
aufbereiten.

Reinigungsvorbereitung - Die Kassette in ihre Einzelbestandteile zerlegen:
Basis, Deckel und (gegebenenfalls) Silikonmatte.

Vorbehandlung Erforderliche Werkstoffe und Geréte sind der Tabelle
Werkstoffe und Gerdte” zu entnehmen.

1. Das Produkt unter laufendem kaltem
Leitungswasser spiilen, um grobe
Verunreinigungen zu entfernen. Dabei ist
darauf zu achten, dass alle Au3enflachen und
zuganglichen Innenflachen gespiilt werden.

Uberschiissiges Wasser vom Produkt entfernen.

3. Die Anweisungen fiir eine manuelle oder
automatische Reinigung beachten.

Vorsicht « Zum Reinigen oder Desinfizieren der Produkte
keine Buirsten oder Reinigungspads mit
metallenen oder scheuernden Bestandteilen
verwenden, da dies zu bleibenden Kerben oder
Schaden flihren konnte.

Die Produkte nicht tGber die vom Hersteller
angegebene Zeitspanne hinaus in Lésungen
belassen, da es ansonsten zu Korrosion oder
Beschadigungen kommen kénnte.

« Ein Einwirken von tGibermaBig alkalischen
Losungen |6st die Schutzbeschichtung von
Metallen, insbesondere von Aluminium.
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Manuelle Reinigung

DE-44

1 Einweichen

2

3

Mit Leitungswasser eine frische
Reinigungslosung gemald den Anweisungen
des jeweiligen Herstellers vorbereiten.

Das Produkt in die Reinigungslosung
eintauchen und sicherstellen, dass die Losung
alle Innen- und AuBBenfldchen erreicht.

Das Produkt gemal3 den
Herstellerempfehlungen in der
Reinigungslésung einweichen.

Biirsten

Das in der Reinigungslosung befindliche
Gerat an den AuBenflachen griindlich mit
einer weichen Birste abbiirsten und dabei
insbesondere auf nicht durchgangige Locher,
Verbindungsstellen oder raue Oberflachen
achten.

Alle beweglichen Teile in allen extremen
Positionen bewegen und abbirsten.

Alle Vertiefungen oder unzuganglichen
Bereiche des in der Reinigungslésung
befindlichen Produkts griindlich mit einer
Flaschenbdirste ausbursten.

Spiilen
Das Produkt mit kritischem Wasser absptlen,

bis alle Riickstande der Reinigungslésung
entfernt sind.

Das Produkt nach dem vollstandigen
Entfernen der Reinigungslésung noch weitere
10 Sekunden lang abspiilen.

Uberschiissiges Wasser aus dem Produkt
entfernen und mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch oder Druckluft trocknen.

Jedes Produkt einer Sichtprifung auf
Sauberkeit unterziehen, dabei besonders auf
unzugangliche Bereiche achten. Falls noch
Verunreinigungen sichtbar sind, die Schritte 1
bis 3 wiederholen.



Automatische
Reinigung und

optionale thermische

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

2. Den Zyklus des Reinigungs-/Desinfektionsgerats

Desinfektion ausflhren.
Die folgenden Mindest- und Maximalwerte fiir die
Parameter des Reinigungsgerats wurden im Hinblick
auf Reinigungsleistung und Geratefunktionalitat
validiert:
Riickfiihrungszeit Temperatur Relmgutr;?)smlttel-
Vorwidsche 1-2 Minuten Kaltwasser -
Enzym.wasche 1 Minute 43-50°C Enzymatisch
(optional)
Hauptwasche 2-4 Minuten 43-66 °C Neutra.l oder
alkalisch
Spiilen 1 1-2 Minuten 43-66 °C -
HeiBispilen 1-5 Minuten 90-93°C -
(optional)
Trocknen 3-15 Minuten Hoch (= 115 °C) -

3. Uberschiissiges Wasser aus dem Produkt entfernen
und mit einem sauberen, fusselfreien Tuch oder
Druckluft trocknen.

4. Jedes Produkt einer Sichtpriifung auf Sauberkeit
unterziehen, dabei besonders auf unzugdngliche
Bereiche achten. Falls noch Verunreinigungen
sichtbar sind, die Schritte 1-4 wiederholen.

Hinweis: Fiir die thermische Desinfektion kann

flir kompatible Produkte ein A -Wert von > 3.000
herangezogen werden. Die in der obigen Tabelle fiir
Dauer und Temperatur angegebenen Werte dirfen
nicht Gberschritten werden.
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Wartung,
Uberpriifung und
Tests

Vorbereitung zur
Sterilisation

Sterilisation
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Die Kassette nach jeder Verwendung tberprifen.
Wenn ein Problem im Hinblick auf Funktionalitat
oder Aussehen festgestellt wird (wie u. a.
Korrosion, Verfarbung, Lochfral3 oder Vorspriinge,
Verklebung, GibermaBiger Verschleil3 oder ein
unpassender bzw. nichtschlieSender Deckel), die
Verwendung sofort einstellen und lhre Stryker-
Vertretung kontaktieren.

Alle Komponenten auf Sauberkeit tiberpriifen.
Falls Gewebe- oder Flissigkeitsriickstande
vorliegen, die oben aufgefiihrten
Aufbereitungsverfahren wiederholen.

Zur Reinigung, Uberpriifung und

Vorbereitung der Kassette wie in diesem
Aufbereitungshandbuch beschrieben vorgehen.
Sicherstellen, dass alle Gerate fiir die Sterilisation
zerlegt sind, sofern moglich.

Sicherstellen, dass Produkte mit dem jeweils
vorgesehenen Sterilisationsverfahren und
Sterilisationszyklus kompatibel sind.

Die Kassette vor der Sterilisation doppelt
einwickeln.

Warnhinweise:

Zusammengebaute Instrumente konnen
nicht vollstandig sterilisiert werden.

Alle Instrumente vor dem Einlegen zur
Sterilisation in die Kassette auseinander
nehmen.

Nur die in diesem Dokument beschriebenen
Sterilisationszyklen anwenden. Andere
Sterilisationszyklen konnen das Gerat
beschadigen oder zu einer unzureichenden
Sterilisation fiihren.

Die Stryker-Sinuskopschleuse hat ein Lumen.
Die Aufbereitung des Produkts mit dem
V-PRO in einem Nicht-Lumen-Zyklus kann zu
einer unvollstandige Sterilisation fiihren.

Hinweis: Erforderliche Werkstoffe und Gerate sind
der Tabelle ,Werkstoffe und Gerate” zu entnehmen.

Einen der folgenden Sterilisationszyklen
durchfihren.



STERRAD

Sterilisationsverfahren Zyklus
STERRAD 100S Standard
STERRAD NX Standard
STERRAD NX ALLClear Standard
STERRAD T100NX Standard
STERRAD 100NX ALLClear Standard
STERIS V-PRO

Wenn die Kassette mindestens eine Sinuskopschleuse enthalt, sollte sie
ausschlieBlich im Lumen-Zyklus aufbereitet werden.

Sterilisationsverfahren Zyklus

Mit Schleusen Ohne Schleusen
V-PRO 1 Sterilisator Lumen Standard
V-PRO 1 Plus Sterilisator Lumen Nicht-Lumen oder Lumen
V-PRO maX Sterilisator Lumen Nicht-Lumen oder Lumen
V-PRO 60 Sterilisator Lumen Nicht-Lumen oder Lumen
V-PRO s2 Lumen Nicht-Lumen oder Lumen
V-PRO maX 2 Sterilisator Lumen Nicht-Lumen, Lumen oder

schnelles Nicht-Lumen?

'Bei Nutzung des schnellen Nicht-Lumen-Zyklus die Anweisungen fiir das

V-PRO maX 2-System bezlglich der Verwendung von starren Behdltern oder
Sterilisierttichern befolgen. Der Zyklus ist flr die Verwendung mit Sterilisationsbeuteln
vorgesehen. Die Gewichtsbeschrankung fiir den schnellen Nicht-Lumenzyklus von bis
zu 4,99 kg an Instrumenten ist ebenfalls zu beachten.
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Dampf (Autoklav) Warnung: Nur Produkte mit der
Aufschrift,, AUTOKLAVIERBAR" sind fiir
die Dampfsterilisation geeignet. Bei der
Dampfsterilisation von Instrumenten,
die diese Aufschrift nicht tragen, konnen
dauerhafte Schaden auftreten.

Hinweis: Das bei der Autoklavierung verwendete
Wasser muss den Standards fiir sauberen Dampf
gemal AAMI ST79, Anhang,Anforderungen an
die Dampfqualitat” entsprechen.

Vorvakuum (dynamische Luftentfernung)

AuBerhalb der . .
USA USA Prionenzyklus
Verpackung Doppelt
Temperatur 132°C 134-137°C 134°C
Einwirkzeit . 4 3-5 Minuten 18 Minuten
Minuten
Trocknungsdauer 60
(Mindestdauer in Mi 50 Minuten 50 Minuten
inuten
Kammer)

'Informationen zur Produktkompatibilitat
mit dem Prionenzyklus finden Sie
Aufbereitungshandbuch P46385 fiir
Videoprodukte.

Vorsicht: Langere Zyklen, wie sie etwa

fur die Kontrolle oder Eliminierung

von transmissiblen spongiformen
Enzephalopathien empfohlen werden, konnen
angewendet werden. Es ist jedoch davon
auszugehen, dass die Lebensdauer des Gerats
bei langeren Sterilisationszyklen abnimmt.

Warnung: Die Trocknungsdauer hdangt
von verschiedenen Variablen ab,
darunter: Hohe liiber dem Meeresspiegel,
Luftfeuchtigkeit, Art der Einwicklung,
Vorbehandlung, Gr6Be der Kammer,
Masse der Ladung und Platzierung in
der Kammer. Benutzer miissen sich
vergewissern, dass die im Autoklav
eingestellte Trocknungsdauer zu
trockenen chirurgischen Geréten fiihrt.
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Blitzdampfsterilisation  Die Blitzdampfsterilisation (IUSS oder
,Flash”-Sterilisation) ist ausschlieB3lich fir
Notfallsituationen bestimmt. Fiir den Fall, dass eine
Blitzdampfsterilisation erforderlich ist, sollten die
folgenden Anweisungen befolgt werden.

Warnung: Die Blitzdampfsterilisation sollte

nur in griindlich abgewogenen klinischen
Situationen verwendet werden (z. B. wenn ein
bendotigtes Instrument auf den Boden féllt und
kein Ersatzinstrument zur Verfiigung steht). Eine
Blitzdampfsterilisation (1USS) darf nicht aufgrund
eines unzureichenden Bestands durchgefiihrt

werden.
Vorvakuum (dynamische Luftentfernung)
. AuBerhalb der
Region USA USA
Verpackung Keine
Temperatur 132°C 134-137 °C
Einwirkzeit | 4 Minuten 3 Minuten
Trocknungs- Keine
dauer

Hinweis: Eine Blitzdampfsterilisation darf nur
angewendet werden, wenn dies gemafl3 lokalen
Bestimmungen zuldssig ist.
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Aufbewahrung

Erwartete
Nutzungsdauer

Meldung
unerwiinschter
Ereignisse

Sichere Entsorgung
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Das Produkt in einer trockenen, sauberen und
staubfreien Umgebung bei Raumtemperatur
lagern.

Die Lebensdauer des Gerats wird weitgehend
durch Verschleil3, Aufbereitungsmethoden
und eventuelle Schaden durch den
Gebrauch bestimmt. Stets die Pflege-

und Handhabungsanweisungen dieses
Benutzerhandbuchs befolgen, damit

die Abstdnde zwischen den einzelnen
Wartungen der Kassette verlangert werden.
Vor jeder Verwendung die Funktionsfahigkeit
der Kassette testen und sie gemaf3 dem
Abschnitt,,Uberpriifung” auf Anzeichen von
Schaden prifen.

Jeder schwerwiegende Vorfall im
Zusammenhang mit diesem Gerat ist Stryker
sowie in der Europdischen Union auch der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu
melden, in dem die betroffene Person ihren
Wohnsitz hat.

Warnung: Gerate konnen infektios

sein und miissen entsprechend den
iiblichen medizinischen Verfahren und
in Ubereinstimmung mit den Landes-
und Bundesgesetzen und -vorschriften
gehandhabt werden. Wir empfehlen die
Dekontamination der Geridte gemaB des
Abschnitts, Aufbereitung” in diesem
Handbuch.



Einrichtung der Sterilisationskassette

Maximale Tragfihigkeit 2:39 kg
(Instrumente und
Kassette zusammen)

Bei dieser Kassette ist eine interne Stapelung nicht

Interne Stapelung zulissig

Keine anderen Kassetten oder Instrumente auf oder

REC IS S el unterhalb dieser Kassette stapeln.

Es steht kein Zubehor zur Verwendung mit dieser

AL LD Kassette zur Verfligung.

Die Instrumente sollten wie in der Abbildung unten in

D IR LT die Kassette gelegt werden.

Chemischer Indikator*  pep chemischen Indikator (>) wie in der folgenden
Abbildung in der oberen linken Ecke der Kassette
platzieren.

Biologischer Indikator*  pep, biglogischen Indikator (>) wie in der folgenden
Abbildung auf die Spitze eines beliebigen Endoskops
geben.

*Hinweis: Fur die Sterilisation dieser Kassette sind der biologische und chemische Indikator nicht

erforderlich. Falls gemaB dem Standardverfahren des Krankenhauses ein Indikator zu verwenden ist,
werden die nachstehenden Positionen empfohlen.
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Referenzen

Diese Anweisungen zur Aufbereitung befinden sich in Ubereinstimmung mit

den nachfolgend aufgefiihrten Normen. Sie wurden von Stryker als geeignet fir

die Aufbereitung des Produkts zur Wiederverwendung validiert. Allerdings muss
der Endnutzer sicherstellen, dass mit der Aufbereitung, so wie sie derzeit unter
Verwendung von Geraten, Materialien und Personal der Aufbereitungseinrichtung
durchgefiihrt wird, das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert in

der Regel eine routineméaBige Uberwachung und Validierung der internen
Aufbereitungsverfahren der Einrichtung. Stryker empfiehlt Benutzern, die folgenden
Normen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten einzuhalten.

1. AAMITIR12: Entwurf, Prifung und Beschriftung wiederverwendbarer
Medizinprodukte fiir die Aufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens:
Handbuch fiir Hersteller von Medizinprodukten

2. AAMI TIR30: Leitfaden der Prozesse, Materialien, Testmethoden und
Akzeptanzkriterien fur die Reinigung wiederverwendbarer Medizinprodukte

3. AAMI TIR34: Wasser fir die Aufbereitung von Medizinprodukten

4. ANSI/AAMI ST58: Chemische Sterilisation und hochwirksame Desinfektion in
Einrichtungen des Gesundheitswesens

5. ANSI/AAMI ST77: Aufbewahrungsgerate fiir die Sterilisation wiederverwendbarer
Medizinprodukte

6. ANSI/AAMI ST79: Umfassendes Handbuch zur Dampfsterilisation und
Sterilitatssicherung in Einrichtungen des Gesundheitswesens

7.1S0 15883-1: Reinigungs- und Desinfektionsgerate — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen, Bedingungen und Definitionen und Tests

8.1S0 17664-1: Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge - Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von
Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und semi-kritische Medizinprodukte
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Erlauterung der Symbole
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Das Gerét erfillt die Anforderungen der Europdischen Union an
Medizinprodukte

Stryker-Vertretung in Europa
Artikelnummer des Produkts

Chargennummer

Gebrauchsanweisung beachten

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

Hergestellt in den USA

Stitckzahl

Rechtmaliger Hersteller

Herstellungsdatum

Die Gesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Gerat nur von
einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verwendet werden
darf

Medizinprodukt in der Europaischen Union
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Introduzione

Questa guida al trattamento fornisce istruzioni per la corretta pulizia e sterilizzazione
del seguente vassoio di sterilizzazione:

0233032105 Vassoio di sterilizzazione dell’'endoscopio e della

videocamera

Questo vassoio di sterilizzazione ¢ inteso per I'uso esclusivamente con i dispositivi
elencati qui di seguito. Per la configurazione del vassoio/dispositivo, vedere la sezione

“Impostazione del vassoio di sterilizzazione” di questa guida.

Per la sterilizzazione a vapore, una combinazione di

Qualsiasi
combinazione di tre

Qualsiasi
Qualsiasi
Qualsiasi

Qualsiasi
combinazione di tre

Qualsiasi coppia

Qualsiasi
combinazione di tre

Artroscopi o sinuscopi autoclavabili Stryker

Testa della videocamera autoclavabile Stryker
Innesto autoclavabile Stryker

Cavo luce Stryker

Adattatori per artroscopi o sinuscopi Stryker

Adattatori per cavi luce Stryker
Guaine per sinuscopi Stryker

Per la sterilizzazione STERRAD e V-Pro, una combinazione di

Qualsiasi
combinazione di tre

Qualsiasi
Qualsiasi
Qualsiasi

Qualsiasi
combinazione di tre

Qualsiasi coppia

Qualsiasi
combinazione di tre
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Artroscopi o sinuscopi Stryker

Testa della videocamera Stryker

Innesto Stryker

Cavo luce Stryker

Adattatori per artroscopi o sinuscopi Stryker

Adattatori per cavi luce Stryker
Guaine per sinuscopi Stryker



Uso previsto dei vassoi di sterilizzazione

| vassoi di sterilizzazione sono contenitori in plastica e/o metallo utilizzati per

mantenere e proteggere i dispositivi chirurgici durante il processo di sterilizzazione.

Si tratta di un vassoio e un coperchio allacciabili, entrambi perforati in modo da
consentire il passaggio dell'agente di sterilizzazione dall’'esterno del vassoio ai
dispositivi collocati al suo interno.

| vassoi di sterilizzazione sono tipicamente dotati di un tappetino a pettine in silicone
o di un gruppo di supporti per strumenti, che mantengono i dispositivi in posizione
durante la procedura di sterilizzazione. Alcuni modelli sono dotati di vassoi impilatori

interni per consentire la separazione dei dispositivi.

Avvertenze

+ Le presenti istruzioni sono convalidate solo per la sterilizzazione del vassoio

e dei dispositivi qui identificati. L'utilizzo di combinazioni o parametri

non descritti in questo manuale potrebbe comportare una sterilizzazione

incompleta.

- Le presenti istruzioni non sostituiscono le istruzioni di pulizia fornite con i
singoli dispositivi. Prima della sterilizzazione, pulire tutti i dispositivi come

specificato nei rispettivi manuali d'uso.

 Indossare un‘attrezzatura protettiva appropriata (guanti, protezione per gli

occhi, ecc.) durante il trattamento di qualsiasi dispositivo medico.

- Prima della sterilizzazione pulire sia il dispositivo sia il vassoio, onde evitare un

processo di sterilizzazione incompleto.

- Il vassoio di sterilizzazione, il suo coperchio e gli eventuali componenti interni

sono stati progettati e convalidati per |'utilizzo come un unico sistema. Per
I'utilizzo individuale o combinato, non separare i componenti dal sistema,

altrimenti la sterilizzazione puo risultare incompleta.

Messaggi di attenzione

- Prima di sollevare il gruppo vassoio, verificare che i dispositivi di blocco che

collegano il coperchio al vassoio siano fissati.

- Il'vassoio non & progettato per essere utilizzato come contenitore per
spedizioni. Per evitare danni, rimuovere tutti i dispositivi e confezionarli
separatamente.
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Materiali e apparecchiature

L'utente finale deve fornire tutti i materiali e le apparecchiature necessarie per
trattare i dispositivi, salvo se diversamente specificato.

Articolo

Tutte le fasi

Guanti, protezione per gli occhi, ecc.

Pulizia/Disinfezione termica

Bacinella o lavabo

Detergente'

Acqua da rete idrica
(acqua del rubinetto)

Spazzola a setole morbide?

Acqua pretrattata®

(acqua che e stata ampiamente
trattata, come a osmosi inversa/
deionizzata o distillata)

Panno pulito privo di lanugine o aria
compressa filtrata (< 275 kPa [40 psi])

Dispositivo di lavaggio automatico
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Descrizione o finalita

Indossare dispositivi di protezione
individuale (DPI) come previsto dalla
struttura medica e dalla procedura

Grande abbastanza da contenere i
dispositivi senza causare un'eccessiva
curvatura o altro sforzo fisico che
potrebbe danneggiarli

Per la rimozione dei detriti chirurgici
durante la pulizia automatica e
manuale

Per il risciacquo durante il
pretrattamento e per la preparazione
delle soluzioni detergenti

Per la pulizia delle superfici esterne del
dispositivo e delle zone dello stesso
difficili da raggiungere

Per il risciacquo finale dopo
I'immersione e la spazzolatura

Per I'asciugatura

Per I'esecuzione della procedura
automatica di pulizia/disinfezione



Sterilizzazione

«  STERRAD® 100S, NX® NX ALLClear®,
T00NX® o T00NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

«  Sterilizzazione a vapore (autoclave)

Sistema di sterilizzazione

Involucro di sterilizzazione*> Per il mantenimento di una barriera sterile
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'l seguenti detergenti sono stati convalidati relativamente all'efficacia della pulizia
secondo le istruzioni del produttore del detergente. Scegliere uno (1) dei detergenti
elencati in basso o un detergente sostanzialmente equivalente. Non superare la
concentrazione e la temperatura raccomandate dal produttore del detergente.

ST Tipo Conce-nt.razmne Te'r.npo mlr.umo pH
minima di immersione
Prolystica™
HP enzimatico | Enzimatico |2 ml/l(1/4 oz/qgal.) 1 minuto 8,0

(1C22/1C24)

Prolystica

HP neutro Neutro 2 ml/I (1/4 oz/gal.) 1 minuto 8,0
(1C21/1C27)

Prolystica

HP alcalino Alcalino 2 ml/I (1/4 oz/gal.) 1 minuto 11,0
(1C20/1C26)

2La pulizia e stata convalidata utilizzando una spazzola a setole morbide M16.
3’acqua a osmosi inversa/deionizzata (RO/DI) a < 30 °C & stata convalidata
relativamente all'efficacia della pulizia.

“La sterilizzazione é stata convalidata utilizzando un involucro di sterilizzazione in
polipropilene a 2 strati.

SPer gli utenti degli Stati Uniti: quando si esegue il ciclo di sterilizzazione, utilizzare
esclusivamente involucri e vassoi di sterilizzazione approvati per I'uso dalla FDA
nell'ambito del ciclo di sterilizzazione selezionato.

Limiti al trattamento + Non sterilizzare il vassoio adottando metodi
diversi. Limpiego di diversi metodi di
sterilizzazione puo ridurre significativamente le
prestazioni del vassoio.

+ Un trattamento errato annullera la
responsabilita di Stryker per le prestazioni
del dispositivo. | danni dovuti a procedure di
sterilizzazione non corrette non sono coperti
dalla garanzia.
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Trattamento

Le istruzioni si applicano esclusivamente al vassoio di sterilizzazione. Per le
istruzioni relative al trattamento dei dispositivi, consultare le rispettive istruzioni

per l'uso.

Punto d’uso

Conservazione e
trasporto

Preparazione alla
pulizia

Pretrattamento

Attenzione

Eliminare l'eccesso di sporco dal vassoio.

Evitare che lo sporco si secchi tenendo il
dispositivo umido finché non risulta pronto per
I'ulteriore trattamento.

Seguire le procedure interne della struttura
sanitaria per il trasporto di dispositivi e strumenti
chirurgici contaminati.

Trattare il dispositivo/vassoio non appena
possibile dopo l'uso.

Smontare il vassoio nei suoi singoli componenti:
la base, il coperchio e (se applicabile) il tappetino
in silicone.

Per i materiali e le apparecchiature necessari, vedere
la tabella Materiali e apparecchiature.

1.

Risciacquare il dispositivo con acqua corrente
fredda proveniente dalla rete idrica per
rimuovere lo sporco visibile. Verificare che
tutte le superfici esterne e le superfici interne
accessibili siano state risciacquate.

Eliminare I'acqua in eccesso dal dispositivo.

Seguire le istruzioni di pulizia manuale o
automatica.

Non utilizzare spazzole o pagliette con
materiale metallico o abrasivo per pulire o
disinfettare i dispositivi, poiché potrebbero
provocare graffi o danni permanenti.

Non lasciare i dispositiviimmersi in qualsiasi
soluzione per un tempo superiore a quello
indicato dal produttore per evitare corrosione
o danni.

L'esposizione a un pH eccessivo potrebbe
causare la rimozione dei rivestimenti protettivi
dai metalli, in particolar modo dall’alluminio.
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Pulizia manuale

IT-62

1

2

3

Immersione

Preparare una nuova soluzione di detergente
con acqua da rete idrica seguendo le istruzioni
del produttore del detergente.

Immergere il dispositivo nella soluzione
detergente, accertandosi che la soluzione entri
in contatto con tutte le superfici interne ed
esterne.

Immergere il dispositivo nella soluzione
secondo le raccomandazioni del produttore del
detergente.

Spazzolamento

Con il dispositivo immerso nella soluzione,
frizionare accuratamente la superficie
esterna con una spazzola a setole morbide,
concentrandosi sui fori ciechi, su eventuali
superfici molto ravvicinate o ruvide.

Azionare e spazzolare le parti mobili in tutte le
posizioni d’estremita.

Con il dispositivo immerso nella soluzione,
spazzolare accuratamente eventuali cavita
cieche o aree difficili da raggiungere del
dispositivo utilizzando uno scovolino per
bottiglie.

Risciacquo

Risciacquare il dispositivo con acqua
pretrattata fino alla rimozione di ogni residuo
di detergente.

Una volta rimosso ogni residuo di detergente,
continuare a risciacquare per 10 secondi.

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

Ispezionare visivamente ciascun dispositivo per
verificarne la pulizia, prestando attenzione alle
aree difficili da raggiungere. Se sono presenti
residui di sporco, ripetere le fasi 1 - 3.



Pulizia automatica e
disinfezione termica

opzionale

1. Collocare il dispositivo in posizione inclinata
nell’apparecchio di lavaggio automatizzato per
favorire lo spurgo.

2. Awviare il ciclo del dispositivo di lavaggio/

disinfezione.

| seguenti parametri minimi e massimi del dispositivo
di lavaggio sono stati convalidati per l'efficacia della
pulizia e la funzionalita del dispositivo:

Tempo diricircolo| Temperatura Tipo di
detergente
Pre-lavaggio 1 -2 minuti Acqua fredda N/A
Lavaggio 1 minuto 43 -50°C Enzimatico
enzimatico
(opzionale)
Lavaggio 2 — 4 minuti 43 - 66 °C Neutro o alcalino
principale
Risciacquo 1 1 -2 minuti 43 -66 °C N/A
Risciacquo 1 -5 minuti 90-93°C N/A
termico
(opzionale)
Fase di 3 - 15 minuti Alta (< 115°C) N/A

asciugatura

3. Eliminare tutta I'acqua in eccesso dal
dispositivo e asciugarlo con un panno pulito
privo di lanugine o aria compressa.

4. Ispezionare visivamente ciascun dispositivo per
verificarne la pulizia, prestando attenzione alle
aree difficili da raggiungere. Se sono presenti
residui di sporco, ripetere le fasi 1 - 4.

Nota: per i dispositivi compatibili & possibile
impiegare il valore di disinfezione termica
A, = 3.000. Non superare le temperature e i tempi

specificati nella tabella precedente.
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Manutenzione, + Ispezionare il vassoio prima di ogni uso. Se si
ispezione e collaudo osserva o si sospetta un problema relativo alla
funzionalita o all'aspetto, come ad esempio,
a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
corrosione, alterazione del colore, avvallamenti
0 sporgenze, inceppamento, usura eccessiva
o impossibilita di adattare o chiudere il
coperchio, interrompere immediatamente I'uso
e contattare il rappresentante Stryker.
- Controllare che tutti i componenti siano puliti.
In presenza di accumulo di liquidi o tessuto,
ripetere la procedura di trattamento di cui sopra.

Preparazione alla «  Pulire, ispezionare e preparare il vassoio
sterilizzazione come raccomandato nella presente guida al
trattamento.

«  Assicurarsi che i dispositivi siano smontati per la
sterilizzazione, se applicabile.

«  \Verificare che i dispositivi siano compatibili con
il metodo e il ciclo di sterilizzazione previsti per
il trattamento del vassoio.

«  Avvolgereil vassoio in un doppio involucro
prima della sterilizzazione.

Sterilizzazione Avvertenze:

+  Gli strumenti assemblati non verranno
sterilizzati completamente. Smontare tutti
gli strumenti prima del posizionamento nel
vassoio per la sterilizzazione.

o Utilizzare esclusivamente i cicli di
sterilizzazione descritti nel presente
documento. Cicli di sterilizzazione diversi
da quelli prescritti possono danneggiare il
dispositivo o comportare una sterilizzazione
insufficiente.

« Laguaina per sinuscopio Stryker contiene
un lume. Il trattamento del dispositivo
con il V-PRO in un ciclo non lume potrebbe
determinare una sterilizzazione incompleta.

Nota: per i materiali e le apparecchiature necessari,

vedere la tabella Materiali e apparecchiature.
«  Eseguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione.
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STERRAD

Metodo di sterilizzazione Ciclo
STERRAD 100S Standard
STERRAD NX Standard
STERRAD NX ALLClear Standard
STERRAD T100NX Standard
STERRAD 100NX ALLClear Standard
STERIS V-PRO

Se il vassoio contiene almeno una guaina per sinuscopio, deve essere trattato solo
con il ciclo lume.

Metodo di sterilizzazione Ciclo
Con le guaine Senza le guaine

Sterilizzatore V-PRO 1 Lume Standard
Sterilizzatore V-PRO 1 Plus Lume Non lume o lume
Sterilizzatore V-PRO maX Lume Non lume o lume
Sterilizzatore V-PRO 60 Lume Non lume o lume
V-PRO s2 Lume Non lume o lume
Sterilizzatore V-PRO maX 2 Lume Non lume, lume o non lume

rapido’

'Quando si utilizza il ciclo non lume rapido attenersi alle istruzioni fornite con il sistema
V-PRO maX 2 in merito all'utilizzo di involucri di sterilizzazione o contenitori rigidi.
Questo ciclo e destinato all'uso con sacche di sterilizzazione. Osservare anche il limite
di peso degli strumenti per il ciclo non lume rapido fino a 4,99 kg.
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Sterilizzazione a vapore

(autoclave)

IT-66

Involucro

Temperatura

Tempo di
esposizione

Tempo di
asciugatura
(minimo nella
camera)

Avvertenza: solo i dispositivi contrassegnati
con AUTOCLAVABILE sono compatibili con i
metodi di sterilizzazione a vapore. L'impiego
della sterilizzazione a vapore sui dispositivi
che non recano questo contrassegno puo
provocare danni permanenti al dispositivo.

Nota: I'acqua utilizzata nel processo di autoclave
deve soddisfare gli standard relativi al vapore
pulito ai sensi dell’Appendice AAMI ST79 -
Requisiti di qualita per il vapore.

Pre-vuoto (rimozione dinamica dell’aria)

Fuori dagli . A
USA USA Ciclo prion
Doppio
132°C 134-137°C 134°C
4 . s
L 3 =5 minuti 18 minuti
minuti
.60 . 50 minuti 50 minuti
minuti

Fare riferimento alla Guida per il trattamento
dei dispositivi video P46385 per confermare la
compatibilita del dispositivo con il ciclo prion.

Attenzione: possono essere utilizzati cicli piu
lunghi, come quelli raccomandati per il controllo
o l'eliminazione di encefalopatie spongiformi
trasmissibili. Tuttavia, bisogna aspettarsi che un
dispositivo esposto a cicli pit lunghi abbia una
durata funzionale ridotta.

Avvertenza: il tempo di asciugatura dipende
da diverse variabili, tra cui: altitudine, umidita,
tipo di involucro, precondizionamento,
dimensioni della camera, massa del carico e
collocazione all'interno della camera. Gli utenti
devono verificare che il tempo di asciugatura
impostato per I'autoclave sia sufficiente a
ottenere I'asciugatura dell’apparecchiatura
chirurgica.



Sterilizzazione a
vapore per utilizzo
immediato

La sterilizzazione a vapore per utilizzo immediato
(IUSS o “Flash”) & indicata solo per situazioni

di emergenza. Nel caso in cui sia richiesta la
sterilizzazione a vapore per utilizzo immediato,
attenersi alle seguenti istruzioni.

Avvertenza: ricorrere alla sterilizzazione a
vapore per utilizzo immediato unicamente in
situazioni cliniche accuratamente selezionate

(ad es., nel caso in cui uno strumento necessario

per un caso cada sul pavimento e non sia
disponibile uno strumento sostitutivo). La
IUSS non deve essere utilizzata in situazioni di
quantita insufficiente di prodotti.

Pre-vuoto (rimozione dinamica dell’aria)

Regione USA Fuori dagli USA

Involucro Nessuno
Temperatura 132°C 134-137°C

Temp(? di 4 minuti 3 minuti
esposizione

Te'mpo di Nessuno
asciugatura

Nota: la [USS puo essere usata solo se consentito
dalla normativa locale.
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Conservazione

Vita utile prevista

Segnalazione di
eventi avversi

Smaltimento sicuro

IT-68

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

La vita utile del vassoio & in gran parte
determinata dall’'usura, dai metodi di
trattamento e da qualsiasi danno derivante
dall'impiego. Per allungare il periodo tra gli
interventi di assistenza esequiti sul vassoio,
seguire sempre le istruzioni per la cura e la
manipolazione fornite nel presente manuale
d’uso. Prima di ogni uso, testare la funzionalita
del vassoio e ispezionarlo per escludere la
presenza di eventuali segni di danni, come
descritto nella sezione Ispezione.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione
a questo dispositivo devono essere segnalati

a Stryker e, nell'Unione europea, all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiede la
persona interessata.

Avvertenza: i dispositivi sono una
potenziale fonte di rischio biologico e
vanno maneggiati in conformita alla

prassi medica accettata e ai requisiti locali

e nazionali applicabili. Si raccomanda la
decontaminazione dei dispositivi in accordo
con la sezione Trattamento gia presentata

nella presente Guida.



Impostazione del vassoio di sterilizzazione

Carico massimo
(dispositivi e vassoio
combinati)

Impilamento interno
Impilamento esterno
Dispositivi accessori

Distribuzione

dispositivo
Indicatore chimico*

Indicatore biologico*

2,59kg

Con questo vassoio non & consentito alcun impilamento

interno.

Non impilare altri vassoi o dispositivi al di sopra o al di
sotto di questo vassoio.

Non ci sono dispositivi accessori disponibili da utilizzare

con questo vassoio.

| dispositivi devono essere collocati nel vassoio come
illustrato qui di seguito.

Collocare I'indicatore chimico ( >) nell'angoloin alto
a sinistra del vassoio come illustrato nella figura qui di
seguito.

Collocare l'indicatore biologico (>) sulla punta di
qualsiasi endoscopio come illustrato nella figura qui di
seguito.

*Nota: il posizionamento dell'indicatore biologico o chimico non é richiesto durante la sterilizzazione
di questo vassoio. Se, per procedura ospedaliera, si desidera posizionare un indicatore, i siti di
posizionamento raccomandati sono i seguenti.
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Riferimenti

Le presenti istruzioni per il trattamento sono fornite ai sensi degli standard indicati

di seguito. Sebbene siano state convalidate da Stryker e considerate idonee alla
preparazione del dispositivo per il riutilizzo, I'utente finale e responsabile di garantire
che il trattamento, cosi come effettivamente eseguito (utilizzando apparecchiature,
materiali e personale nella struttura deputata per la procedura di trattamento),
ottenga il risultato desiderato. Cid normalmente richiede il monitoraggio di routine
e la convalida delle procedure di trattamento della struttura sanitaria. Stryker
raccomanda agli utenti di rispettare questi standard durante il trattamento dei
dispositivi medicali.

1. AAMITIR12: Progettazione, collaudo ed etichettatura dei dispositivi medici
riutilizzabili per il trattamento nelle strutture sanitarie: guida per i produttori dei
dispositivi medici

2. AAMITIR30: Un compendio di processi, materiali, metodi di prova e criteri di
accettazione per la pulizia di dispositivi medici riutilizzabili

3. AAMI TIR34: Acqua per il trattamento dei dispositivi medici

4. ANSI/AAMI ST58: Sterilizzazione chimica e disinfezione di alto livello nelle strutture
sanitarie

5. ANSI/AAMI ST77: Dispositivi di contenimento per la sterilizzazione di dispositivi
medici riutilizzabili

6. ANSI/AAMI ST79: Guida completa per la sterilizzazione a vapore e la garanzia di
sterilita nelle strutture sanitarie

7.1S0 15883-1: Dispositivi di lavaggio-disinfezione - Parte 1: Requisiti, termini,
definizioni e test generali

8.1S0 17664-1: Condizionamento dei prodotti per la cura della salute - Informazioni

che devono essere fornite dal fabbricante del dispositivo medico per il condizionamento
dei dispositivi medici — Parte 1: Dispositivi medici critici e semicritici
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Definizioni dei simboli

c € [l dispositivo soddisfa i requisiti dell’'lUnione europea relativi ai
dispositivi medici

m
(¢}

R

m

P| Rappresentante europeo Stryker

Numero di catalogo del prodotto

LOT Codice di lotto
Consultare le Istruzioni per l'uso

[l dispositivo e fornito non sterile e deve essere sterilizzato prima
dell’'uso

HiEzE=

MadeinUSA|  Prodotto negli Stati Uniti

)
—
<

Quantita

Produttore autorizzato

Data di fabbricazione

L E

In base alla legge federale (Stati Uniti) il dispositivo puo essere
utilizzato solo da un medico o su prescrizione medica

)
z
=<

=
o

Dispositivo medico nell'Unione europea
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Introducao

Este guia de processamento fornece instrucdes sobre a limpeza e esterilizacdo
adequadas para o seguinte tabuleiro de esterilizagao:

0233032105 Tabuleiro de esterilizacao para endoscopio e camara

Este tabuleiro de esterilizacao destina-se a ser utilizado apenas com os dispositivos
listados em baixo. Para verificar a configuracdo do dispositivo/tabuleiro, consultar a
seccao “Instalacdo do tabuleiro de esterilizacdo” deste guia:

Para esterilizacao por vapor, uma combinacgao de

Quaisquer trés  Artroscopios ou sinuscopios autoclavéveis Stryker
Qualquerum  Cabeca da camara autoclavavel Stryker
Qualquerum  Acoplador autoclavavel Stryker

Qualquerum  Cabo de fibra ética Stryker

Quaisquer trés = Adaptadores de artroscépios ou sinuscopios Stryker
Quaisquer dois = Adaptadores de cabos de fibra 6tica Stryker
Quaisquer trés | Bainhas de sinuscépio Stryker

Para esterilizacao STERRAD e V-PRO, uma combinagao de

Quaisquer trés  Artroscopios ou sinuscopios Stryker

Qualquerum  Cabeca de camara Stryker

Qualquerum  Acoplador Stryker

Qualquerum  Cabo de fibra ética Stryker

Quaisquer trés = Adaptadores de artroscépios ou sinuscopios Stryker
Quaisquer dois = Adaptadores de cabos de fibra 6tica Stryker
Quaisquer trés | Bainhas de sinuscépio Stryker
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Finalidade de utilizacao dos tabuleiros de esterilizacao

Os tabuleiros de esterilizacdo sdo recipientes de plastico e/ou metal utilizados para
guardar e proteger os dispositivos cirdrgicos durante o processo de esterilizacdo. Sdo
compostos por um tabuleiro e tampa interligados, que sdo ambos perfurados para
permitir a passagem do agente esterilizante desde a parte exterior do tabuleiro até aos
dispositivos colocados no seu interior.

Os tabuleiros de esterilizacdo dispéem de um tapete de silicone antiderrapante ou uma
série de suportes para fixacdo dos dispositivos durante o processo de esterilizacdo.
Alguns modelos dispéem de tabuleiros internos empilhdveis para permitir a
segregacao dos dispositivos.

Adverténcias

« Estas instrucdes foram validadas apenas para a esterilizacao do tabuleiro
e dispositivo(s) identificados no presente documento. A utilizacdo de
combinagdes ou parametros nao descritos neste manual pode dar origem a
uma esterilizacdo incompleta.

- Estas instrucdes ndo substituem as instrucées de limpeza fornecidas com os
dispositivos individuais. Antes da esterilizacao, limpar todos os dispositivos
conforme especificado nos respetivos manuais do utilizador.

« Usar o equipamento de protecao apropriado (luvas, protecao ocular, etc.)
durante o processamento de qualquer dispositivo médico.

« Tanto o dispositivo como o tabuleiro devem ser limpos antes da esterilizacdo
ou a esterilizacdo serd incompleta.

« O tabuleiro de esterilizagao, a respetiva tampa, e quaisquer componentes
internos foram concebidos e validados para utilizacdago como um unico
sistema. Ndo separar os componentes do sistema, para serem utilizados
individualmente ou em combinag¢dao com outros dispositivos, ou podera
verificar-se uma esterilizacdo incompleta dos mesmos.

Precaucoes

« Antes de elevar o conjunto do tabuleiro, verificar se os fechos que ligam a
tampa ao tabuleiro estéo fixos.

- O tabuleiro nao foi concebido para ser utilizado como recipiente de
transporte. Para evitar quaisquer danos, remover todos os dispositivos e
embala-los separadamente.
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Materiais e equipamento

O utilizador final fornecera todos os materiais e equipamento necessarios para o
processamento do(s) dispositivo(s), salvo indicacao em contrario.

Item

Todas as fases

Luvas, protecao ocular, etc.

Limpeza/desinfecao térmica

Bacia ou lavatoério

Detergente'

Agua da rede
(Agua tal como sai da torneira)

Escova de cerdas macias?

Agua critica?
(dgua que foi objeto de tratamento
extensivo, como RO/DI ou destilada)

Pano limpo que néo largue pelo ou ar
pressurizado filtrado (<275 kPa
[<40 psi])

Unidade de lavagem automatica

PT-76

Descri¢ao ou objetivo

Usar equipamento de protecao
individual (EPI) conforme exigido
pela instituicdo médica e pelo
procedimento

Suficientemente grande para
acomodar o(s) dispositivo(s) sem
causar dobras excessivas ou outra
pressao fisica que possa danificar o(s)
dispositivo(s)

Para remover detritos cirurgicos
durante a limpeza automatica e manual

Para enxaguar durante o pré-
tratamento e para preparar solucbes de
limpeza

Para limpar o exterior do dispositivo e
areas de dificil acesso do dispositivo

Para o enxaguamento final, apés a
imersao e a escovagem

Para secar

Para executar o procedimento
de limpeza/desinfecdo automatica



Esterilizacao

- STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
T00NX® ou 100NX ALLClear
Sistemna de esterilizacio «  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2
«  Vapor (Autoclave)

Invélucro de esterilizacao** Para manter uma barreira estéril
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'0Os detergentes seguintes foram validados quanto a eficacia da limpeza de acordo
com as instrucdes do fabricante dos detergentes. Escolher um (1) dos detergentes
listados abaixo ou um detergente substancialmente equivalente. Nao exceder a
concentracao e a temperatura recomendadas pelo fabricante do detergente.

Detergente Tipo Concentracao = Tempo minimo oH
minima de imersao
Detergente
Enzimatico L 2ml/l )
Prolystica™ Enzimatico (1/4 0z/gal) 1 minuto 8,0
HP (1C22/1C24)
Detergente
Neutro 2ml/l .
Prolystica Neutro (1/4 oz/gal) 1 minuto 8,0
HP (1C21/1C27)
Detergente
Neutro . 2 ml/l .
PrOIyStica Alcalino (1/4 OZ/gaI.) 1 minuto 11,0
HP (1C20/1C26)

2A limpeza foi validada utilizando uma escova de cerdas macias M16.

3A 4dgua desionizada por osmose inversa (RO/DI) <30 °C foi validada quanto a eficécia
da limpeza.

“A esterilizacdo foi validada utilizando o invélucro de esterilizacdo de polipropileno de
2 camadas.

SPara os utilizadores nos Estados Unidos: Quando esterilizar o dispositivo, utilizar
apenas invélucros de esterilizacao e tabuleiros de esterilizacdo que tenham sido
autorizados pela FDA para serem utilizados com o ciclo de esterilizacdo selecionado.

Limitacoes do « Nao proceder a esterilizagao cruzada do

processamento tabuleiro. A utilizacdo de diversos métodos de
esterilizacao pode reduzir significativamente o
desempenho do tabuleiro.

A Stryker ndo se responsabiliza pelo
desempenho do dispositivo na sequéncia
de um processamento incorreto. Os danos
resultantes do processamento incorreto nao
serao cobertos pela garantia.
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Processamento

As instrucOes aplicam-se apenas ao tabuleiro de esterilizagao. Para instrucoes
sobre como processar os dispositivos, consultar as respetivas instrucdes de utilizagao.

Ponto de utilizacao

Seguranca e
transporte

Preparacao para a
limpeza

Tratamento prévio

Precaucao

Limpar a sujidade excessiva do tabuleiro.
Evitar que a sujidade seque mantendo o

dispositivo humido até estar pronto para posterior

processamento.

Seguir os procedimentos internos da instituicao
para o transporte de instrumentos e dispositivos
cirdrgicos contaminados.

Apos a utilizacdo, processar o(s) dispositivo(s)/
tabuleiro tdo rapidamente quanto possivel.

Desmontar os componentes individuais do

tabuleiro: a base, tampa e (se aplicavel) o tapete de

silicone.

Para obter informagoes sobre os materiais e
equipamentos necessarios, consultar a tabela de
Materiais e equipamento.

1.

Enxaguar o dispositivo com dgua da torneira
corrente fria para remover a sujidade visivel do
dispositivo. Assegurar que todas as superficies
externas e quaisquer superficies internas
acessiveis sao enxaguadas.

Drenar o excesso de dgua do dispositivo.

Sequir as instrucdes para a limpeza manual ou
automatica.

Nao utilizar escovas ou blocos de limpeza com
metal nem materiais abrasivos para limpar ou
desinfetar os dispositivos, uma vez que poderao
provocar riscos ou danos permanentes.

Nao permitir que os dispositivos permanecam
numa solucéo por um periodo superior ao
tempo indicado pelo fabricante, uma vez que
tal procedimento podera resultar em danos ou
Corrosao.

A exposicao a niveis de pH excessivos arranca
os revestimentos de protecao dos metais,
especialmente do aluminio.
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Limpeza manual
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1

2

3

Imersao

Preparar uma solucdo nova de detergente com
4agua da torneira, de acordo com as instrucoes
do fabricante do detergente.

Mergulhar o dispositivo na solugao de
detergente, certificando-se de que esta entra
em contacto com todas as superficies interiores
e exteriores.

Mergulhar o dispositivo na solucao de acordo
com as recomendacdes do fabricante do
detergente.

Escovagem

Com o dispositivo mergulhado na solucao,
escovar muito bem a parte exterior com uma
escova de cerdas macias, insistindo nos orificios
sem saida e nas superficies de encaixe ou
asperas.

Acionar e escovar todas as pecas moveis em
todas as posicdes extremas.

Com o dispositivo mergulhado na solucao,
utilizar um escovilhdo de frascos para escovar
completamente quaisquer cavidades sem saida
ou areas de dificil acesso do dispositivo.

Enxaguamento

Enxaguar o dispositivo com dgua critica
até serem removidos todos os residuos de
detergente.

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

Drenar o excesso de dgua do dispositivo e seca-
lo com um pano limpo que nao largue pelo ou
com ar pressurizado.

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



Limpeza automatica 1. Colocar o dispositivo inclinado na unidade de

e desinfecao térmica lavagem automatica para auxiliar a secagem.
opcional 2. Acionar o ciclo da unidade de lavagem-
desinfecao.

Os parametros minimos e maximos seguintes da
unidade de lavagem foram validados relativamente a
eficacia da limpeza e funcionalidade do dispositivo:

Tempo de Tipo de
. = Temperatura
recirculacao detergente
Pré-lavagem 1-2 minutos Agua fria N/D
Lavagem
enzimatica 1 minuto 43-50°C Enzimético
(opcional)
Layaqem 2-4 minutos 43-66 °C Neutro ou alcalino
principal
Enxaguamento 1 1-2 minutos 43-66 °C N/D
Enxaguamento
térmico 1-5 minutos 90-93 °C N/D
(opcional)
Fase de secagem 3-15 minutos Alta (<115 °C) N/D

3. Drenar o excesso de dgua do dispositivo e
seca-lo com um pano limpo que nao largue
pelo ou com ar pressurizado.

4. Inspecionar visualmente cada dispositivo
para verificar se este esta devidamente limpo,
prestando especial atencéo as areas de dificil
acesso. Se restar sujidade visivel, repetir os
passos 1 a 4.

Nota: O valor de desinfecao térmica A 23.000 pode
ser utilizado para dispositivos compativeis. Nao
exceder o tempo e a temperatura especificados na
tabela acima.
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Manutencao,
inspecao e testes

Preparacao para a
esterilizacao

Esterilizacao
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Inspecionar o tabuleiro antes de cada utilizagao.
Caso observe ou suspeite que existe um
problema com a funcionalidade ou a aparéncia
do dispositivo como, entre outros, corrosao,
descoloracao, picadas ou saliéncias, dobras,
desgaste excessivo ou incapacidade de encaixar
ou fechar a tampa, interrompa imediatamente

a utilizacado do dispositivo e contacte o
representante da Stryker.

Inspecione todos os componentes quanto a
limpeza. Se existirem vestigios de acumulacdo
de fluidos ou tecidos, repetir os procedimentos
de processamento acima descritos.

Limpar, inspecionar e preparar o tabuleiro
conforme recomendado neste guia de
processamento.

Assegurar que os dispositivos sdo desmontados
para esterilizacdo, se aplicavel.

Verificar se os dispositivos sdo compativeis tanto
com o método de esterilizagdo, como com o
ciclo a utilizar para processar o tabuleiro.
Envolver duplamente o tabuleiro antes da
esterilizagao.

Adverténcias:

Os instrumentos montados nao serao
completamente esterilizados. Desmontar
todos os instrumentos antes de os colocar no
tabuleiro para esterilizacao.

Utilizar apenas os ciclos de esterilizacao
especificados neste documento. A utilizacao
de ciclos de esterilizacao nao especificados
pode danificar o dispositivo ou dar origem a
uma esterilizacdao incompleta.

A bainha de sinuscépio Stryker contém um
limen. O processamento do dispositivo
com o V-PRO num ciclo sem limenes podera
resultar numa esterilizacao incompleta.

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

Realizar um dos seguintes ciclos de esterilizagao.



STERRAD

Método de esterilizacao
STERRAD 100S

STERRAD NX

STERRAD NX ALLClear
STERRAD 100NX
STERRAD 100NX ALLClear

STERIS V-PRO

Ciclo

Padrao
Padrao
Padrao
Padrao

Padréo

Se o tabuleiro incluir pelo menos uma bainha de sinuscépio, o tabuleiro deve ser
processado apenas com o ciclo com limenes.

Método de esterilizacao

Esterilizador V-PRO 1
Esterilizador V-PRO 1 Plus
Esterilizador V-PRO maX
Esterilizador V-PRO 60
V-PRO s2

Esterilizador V-PRO maX 2

Com bainhas

Lumenes
Lumenes
Lumenes
Lumenes
Lumenes

Lumenes

Ciclo
Sem bainhas
Padrao
Sem luUmenes ou com lUmenes
Sem limenes ou com liumenes
Sem limenes ou com limenes
Sem lumenes ou com limenes

Sem limenes, com [Umenes ou
rapido sem limenes’

'Quando utilizar o ciclo rapido sem limenes, seguir as instrucoes fornecidas com o
sistema V-PRO maX 2 relativamente a utilizacdo de recipientes rigidos ou de invélucros
de esterilizacdo. O ciclo destina-se a ser utilizado com bolsas de esterilizacao. Respeitar
também o limite maximo de peso dos aparelhos de 4,99 kg no ciclo rapido sem

[Gmenes.
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Vapor (Autoclave)

PT-84

Envolvimento

Temperatura

Tempo de
exposicao

Tempo de
secagem
(tempo minimo,
na camara)

Adverténcia: Apenas os dispositivos
assinalados com a indicacao AUTOCLAVAVEL
sao compativeis com métodos de esterilizacao
por vapor. A utilizacao de esterilizagao por
vapor em dispositivos que nao ostentam

esta indicacao pode resultar em danos no
dispositivo.

Nota: A dgua utilizada no processo de autoclave
tem de cumprir as normas referentes a vapor
limpo, de acordo com a norma AAMI ST79 Anexo -
Qualidade do vapor.

Pré-vacuo (remogao de ar dindamica)

EUA Fora dos EUA Ciclo de priodes’

Duplo
132°C 134-137 °C 134 °C
4 . .
. 3-5 minutos 18 minutos
minutos
.60 50 minutos 50 minutos
minutos

'Consultar o Guia de processamento de dispositivos
de video P46385 para confirmar a compatibilidade
de dispositivos com o ciclo de prides.

Precaucao: Ciclos mais longos, tais como os
recomendados para controlo ou eliminacao

da encefalopatia espongiforme transmissivel,
podem ser utilizados. No entanto, é expetavel que
dispositivos expostos a ciclos mais longos tenham
uma vida util reduzida.

Adverténcia: O tempo de secagem depende de
diversas variaveis, incluindo: altitude, humidade,
tipo de envolvimento, pré-condicionamento,
tamanho da camara, massa da carga e
posicionamento na camara. Os utilizadores tém
de verificar se o tempo de secagem definido para
o respetivo processo de autoclave permite a
secagem do equipamento cirdrgico.



Esterilizacao a vapor
de utilizacao imediata

A esterilizacao a vapor de utilizacdo imediata

(EVUI ou “Flash”) destina-se apenas a situagdes de

emergéncia. No caso de ser necessario esterilizacao
a vapor de utilizacdo imediata, devem ser seguidas

as instrucdes seguintes.

Adverténcia: A esterilizacdo a vapor de

utilizacdo imediata apenas deve ser utilizada

em situagoes clinicas cuidadosamente
selecionadas (por ex., um instrumento
necessario para um caso cai ao chao e nao
esta disponivel nenhum instrumento para
substituicao). A EVUI nao deve ser utilizada
devido a inventario nao adequado.

Pré-vacuo (remocgao de ar dinamica)

Regiao EUA Fora dos EUA
Envolvimento Nenhum
Temperatura 132°C 134a137°C

Tempo de 4 minutos 3 minutos
exposicao

Tempo de Nenhum
secagem

Nota: A esterilizacdo a vapor de utilizacdo imediata

pode ser utilizada apenas se for permitida pelos

regulamentos locais.
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Armazenamento

Vida util prevista

Comunicacao de
eventos adversos

Eliminacao segura
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Guardar o dispositivo num ambiente seco,
limpo e sem pé a temperatura ambiente.

A vida util do tabuleiro é largamente
determinada pelo desgaste, métodos de
processamento e quaisquer danos resultantes
da sua utilizacdo. Para aumentar o tempo entre
manutencdes do tabuleiro, seguir sempre

as instrucdes de cuidados e manuseamento
neste manual do utilizador. Antes de cada
utilizacao, testar a funcionalidade do tabuleiro e
inspeciona-lo quanto a existéncia de quaisquer
sinais de danos de acordo com a seccao
Inspecao.

Qualquer incidente grave relacionado com
este dispositivo deve ser comunicado a Stryker
e, na Unido Europeia, deve ser comunicado a
autoridade competente no Estado-Membro
onde a pessoa afetada reside.

Adverténcia: O(s) dispositivo(s) podera/
ao representar um risco biolégico, pelo
que devera/ao ser manuseado(s) em
conformidade com a pratica médica
aceite e os requisitos locais e nacionais.
Recomenda-se que os dispositivos sejam
descontaminados de acordo com a sec¢do
Processamento neste manual.



Instalacao do tabuleiro de esterilizacao

Carga de peso maxima 2,59 kg
(combinacao dos
dispositivos e tabuleiro)

Empilhamento interno  N&o é permitido um empilhamento interno com este
tabuleiro.

Empilhamento externo Nao empilhar outros tabuleiros ou dispositivos no ou
abaixo deste tabuleiro.

Acessorios Nao existem quaisquer acessérios disponiveis para
utilizacdo com este tabuleiro.

Distribuicao dos Os dispositivos devem ser colocados no tabuleiro

dispositivos conforme ilustrado abaixo.

Indicador quimico* >
Colocar o indicador quimico (#) no canto superior

esquerdo do tabuleiro conforme ilustrado na imagem
seguinte.

Indicador biol6gico* >

Colocar o indicador biolégico (# ) na extremidade de
qualquer endoscépio conforme ilustrado na imagem
seguinte.

*Nota: Ndo é necessaria a colocacdo do indicador biolégico ou quimico durante a esterilizacdo deste
tabuleiro. Se, de acordo com o procedimento hospitalar, se pretender a colocacdo de um indicador, os
locais de colocagao recomendados sao os seguintes.

e
Sy
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Referéncias

Estas instrucdes de processamento sdo fornecidas em conformidade com as normas
abaixo indicadas. Apesar de terem sido validadas pela Stryker como possuindo
capacidades para preparar o dispositivo para reutilizacao, o utilizador final é
responsdavel por assegurar que com o processamento, tal como este é realizado
(utilizando equipamento, materiais e pessoal na unidade de processamento), se
consegue obter o resultado pretendido. Normalmente, isto requer uma monitorizacao
e validacao regulares dos procedimentos de processamento da instituicao. A Stryker
recomenda aos utilizadores que observem estas normas quando processarem os
dispositivos médicos.

1. AAMI TIR12: Concegao, teste e rotulagem de dispositivos médicos reutilizdveis para
processamento em instituicoes de cuidados de satide: um guia para fabricantes de
dispositivos médicos

2. AAMITIR30: Um compéndio de processos, materiais, métodos de teste e critérios
de aceitacdo para a limpeza de dispositivos médicos reutilizaveis

3. AAMI TIR34: Agua para processamento de dispositivos médicos

4. ANSI/AAMI ST58: Esterilizacdo quimica e desinfecdo de alto nivel em instituicdes
de cuidados de saude

5. ANSI/AAMI ST77: Dispositivos de contencdo para a esterilizacao de dispositivos
médicos reutilizaveis

6. ANSI/AAMI ST79: Guia abrangente sobre esterilizacdo a vapor e garantia de
esterilizacdo em instituicdes de cuidados de saude

7.1S0 15883-1: Unidades de lavagem/desinfecdo — Parte 1: Requisitos gerais, termos
e definicbes, e testes

8.1S0 17664-1: Processamento de produtos de salide - Informacdes a serem

fornecidas pelo fabricante do dispositivo médico para o processamento de
dispositivos médicos - Parte 1: Dispositivos médicos criticos e semicriticos
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Explicacao dos simbolos
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O dispositivo cumpre os requisitos aplicaveis aos dispositivos
médicos na Uniao Europeia

Representante europeu da Stryker
Numero de catalogo do produto

Cédigo de lote

Consultar as instrugdes de utilizacdo

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

Fabricado nos EUA

Quantidade

Fabricante legal

Data de fabrico

A lei federal dos EUA limita a utilizacdo deste dispositivo a médicos

ou mediante indicacao de um médico

Dispositivo médico na Unido Europeia
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Introduccion

Esta guia de procesamiento contiene instrucciones para limpiar y esterilizar
debidamente la siguiente bandeja de esterilizacion:

0233032105

Bandeja de esterilizacion para endoscopio y camara

Esta bandeja de esterilizacion esta disefada para utilizarse inicamente con los
dispositivos que se enumeran a continuacion. En el apartado “Preparacién de la
bandeja de esterilizacion” podra ver el modo de preparar la bandeja y los dispositivos.

Para la esterilizacion por vapor, una combinacién de

Tres
Un
Un
Un
Tres
Dos
Tres

Artroscopios o sinuscopios esterilizables en autoclave de Stryker
Cabezal de la cdmara esterilizable en autoclave de Stryker
Acoplador esterilizable en autoclave de Stryker

Cable de luz de Stryker

Adaptadores para artroscopios o sinuscopios de Stryker
Adaptadores para cables de luz de Stryker

Fundas para sinuscopios de Stryker

Para la esterilizacion STERRAD o V-PRO, una combinacion de

Tres
Un
Un
Un
Tres
Dos
Tres
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Artroscopios o sinuscopios de Stryker

Cabezal de cdmara Stryker

Acoplador de Stryker

Cable de luz de Stryker

Adaptadores para artroscopios o sinuscopios de Stryker
Adaptadores para cables de luz de Stryker

Fundas para sinuscopios de Stryker



Uso indicado de las bandejas de esterilizacion

Las bandejas de esterilizacion son recipientes de plastico o metal utilizados para sujetar
y proteger los dispositivos quirdrgicos durante el proceso de esterilizacién. Consisten
en una bandeja y una tapa que estan conectadas entre si y perforadas para permitir el
paso del agente de esterilizacién desde el exterior de la bandeja hasta los dispositivos
colocados en su interior.

Las bandejas de esterilizacion suelen albergar un revestimiento con sujeciones de
silicona o un grupo de soportes de silicona para dispositivos que los mantienen en
una posicion segura durante el proceso de esterilizacion. Algunos modelos incluyen
bandejas internas de apilado que permiten separar unos dispositivos de otros.

Advertencias

Estas instrucciones estan validadas Unicamente para la esterilizacion de
la bandeja y los dispositivos identificados en este documento. El uso de
combinaciones o parametros diferentes de los descritos en este manual
puede ocasionar una esterilizacién incompleta.

Estas instrucciones no sustituyen las instrucciones de limpieza que
acompanan a cada dispositivo. Antes de la esterilizacién, limpie todos los
dispositivos del modo especificado en sus respectivos manuales de usuario.

Use el equipo protector adecuado (guantes, proteccion ocular, etc.) cuando
procese cualquier producto sanitario.

Hay que limpiar el dispositivo y la bandeja antes de esterilizarlos; de lo
contrario, la esterilizaciéon no estard completa.

La bandeja de esterilizacion, su tapa y todos los componentes internos han
sido diseflados y validados para su uso como un Unico sistema. No separe
los componentes del sistema, para uso individual o combinado, ya que la
esterilizacién podria ser incompleta.

Precauciones

Antes de levantar la bandeja, compruebe que ambos fiadores que unen la
tapa a la bandeja estén bien cerrados.

La bandeja no se ha disefiado para su uso como embalaje de envio. Para evitar
danos, retire todos los dispositivos y embalelos por separado.
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Materiales y equipos

El usuario final debe suministrar todos los materiales y equipos necesarios para
procesar el/los dispositivo/s, a no ser que se especifique lo contrario.

Articulo

Todas las fases

Guantes, proteccion ocular, etc.

Limpieza y desinfeccion térmica

Cuenca de agua o lavabo

Detergente'

Agua del suministro general
(agua directamente del grifo)

Cepillo de cerdas suaves?

Agua critica’
(agua que ha sido tratada en
profundidad, como RO/DI o destilada)

Pafo limpio sin pelusas o aire
presurizado filtrado (<275 kPa [40 psi])

Aparato de lavado automatico

ES-94

Descripcion o propdsito

Utilice el equipo de proteccién
individual (EPI) que exijan el centro
médico y la intervencion

Presenta el tamaio suficiente para
colocar el/los dispositivo/s sin
necesidad de inclinarse demasiado ni
realizar otro esfuerzo fisico que podria
provocar danos en el/los dispositivo/s

Sirve para retirar residuos quirdrgicos
durante la limpieza automatica o
manual

Se usa para enjuagar durante el
pretratamiento y para preparar
soluciones de limpieza

Sirve para limpiar el exterior del
dispositivo y para limpiar las dreas de
dificil acceso del dispositivo

Se usa para enjuagar por ultima vez
después de remojar y cepillar

Se usa para secar

Se usa para realizar el procedimiento
de limpieza/desinfeccion



Esterilizacion

- STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
T00NX® o 1T00NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

«  Vapor (autoclave)

Sistema de esterilizacion

Envoltorio de esterilizacion*® Sirve para mantener una barrera estéril
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'Los siguientes detergentes han sido validados por su eficacia de limpieza de acuerdo
con las instrucciones del fabricante del detergente. Elija uno (1) de los detergentes
que se indican a continuacion u otro equivalente. No sobrepase la concentracion y
temperatura recomendadas por el fabricante del detergente.

Detergente Tipo Concen.tracmn Tiempo mlr.umo pH
minima de remojo

Prolystica’ L 2 mi/l .
HP enzimatico Enzimatico (1/4 oz/gal) 1T minuto 8,0
(1C22/1C24) gal

Prolystica

HP neutro Neutro (1/jc:rz]l//la|) 1 minuto 8,0
(1€21/1C27) gal

Prolystica

HP alcalino Alcalino (1/jcgnzl//lal) 1 minuto 11,0
(1€20/1C26) gal

2La limpieza se validé utilizando un cepillo de cerdas suaves M16.

3El agua tratada por ésmosis inversa/desionizada (RO/DI) a <30 °C esta validada por su
eficacia limpiadora.

“La esterilizacion se validé utilizando un envoltorio de esterilizacion de dos capas de
polipropileno.

*Nota para usuarios de Estados Unidos: Al esterilizar el dispositivo, utilice Gnicamente
envoltorios y bandejas de esterilizacién que hayan recibido la aprobacién de la FDA
para su uso con el ciclo de esterilizacién seleccionado.

Limitaciones del - No utilice distintos métodos de esterilizacion

procesamiento para la bandeja. Utilizar varios métodos de
esterilizaciéon puede reducir significativamente
el rendimiento de la bandeja.

« Un procesamiento inadecuado anulara
la responsabilidad de Stryker en cuanto
al rendimiento del dispositivo. Los dafios
ocasionados por un procesamiento inadecuado
no estan cubiertos por la garantia.
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Procesamiento

Las instrucciones corresponden tnicamente a la bandeja de esterilizacion.
Para ver las instrucciones necesarias para procesar los dispositivos, consulte sus
respectivas instrucciones de uso.

Lugar de uso + Limpie el exceso de suciedad de la bandeja.

« Evite que los residuos se sequen y mantenga el
dispositivo himedo hasta que esté listo para el
siguiente procesamiento.

Contencion y transporte - Siga los procedimientos internos del centro para
el transporte de instrumentos y dispositivos
quirdrgicos contaminados.

+ Procese los dispositivos o la bandeja tan pronto
como sea posible después de la utilizacion.

Preparacion para la « Desmonte la bandeja en sus componentes
limpieza individuales: base, tapa y esterilla de silicona
(si corresponde).
Tratamiento previo Para obtener informacién sobre los materiales y el
equipo necesarios, consulte la tabla Materiales y
equipos.

1. Aclare el dispositivo bajo un chorro de agua fria
del suministro general para eliminar la suciedad
visible. Asegurese de que ha aclarado todas las
superficies externas e internas a las que se tenga
acceso.

2. Drene el exceso de agua del dispositivo.

Siga las instrucciones de limpieza manual o
automatica.

Precaucion + No utilice cepillos ni esponjas con materiales
metalicos o abrasivos para limpiar o desinfectar
los dispositivos, ya que estos podrian sufrir
dafnos o marcas permanentes.

« No deje los dispositivos sumergidos en
ninguna solucién durante un periodo de
tiempo superior al indicado por el fabricante,
ya que podrian sufrir corrosion o dafos.

- Laexposicion a un valor de pH excesivo retirara
los recubrimientos protectores de los metales,
especialmente en el caso del aluminio.
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Limpieza manual
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1 Remojo

2

3

Prepare una nueva solucion de detergente
con agua del suministro general segun las
instrucciones del fabricante del detergente.

Sumerja el dispositivo en la solucién de
detergente, asegurandose de que esta entre en
contacto con todas las superficies interiores y
exteriores.

Sumerja el dispositivo en la solucién de
acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

Cepillado

Con el dispositivo sumergido en la solucion,
cepille a conciencia la parte exterior con

un cepillo de cerdas suaves, incidiendo
especialmente en los orificios sin salida y las
superficies de ajuste o asperas.

Accioney cepille las piezas méviles en todas las
posiciones extremas.

Con el dispositivo sumergido en la solucion,
cepille a fondo cualquier orificio sin salida o
area de dificil acceso del dispositivo con un

cepillo para frascos.

Aclarado

Aclare el dispositivo con agua critica hasta
eliminar todos los restos de detergente.

Una vez eliminados todos los restos de
detergente, continle aclarando durante
10 segundos.

Drene el exceso de agua del dispositivo y
séquelo utilizando un pafno limpio sin pelusas o
aire a presion.

Inspeccione visualmente cada dispositivo para
determinar su limpieza, prestando particular
atencion a las areas de dificil acceso. Si
continda habiendo residuos visibles, repita los
pasos del 1 al 3.



Limpieza automatica
y desinfeccion
térmica opcional

1. Coloque el dispositivo en el aparato de lavado
automatico en un plano inclinado para facilitar
el drenaje.

2. Utilice el ciclo de lavadora desinfectadora.

Los siguientes parametros minimo y maximo
del aparato de lavado han sido validados por su
eficacia limpiadora y funcionalidad del dispositivo:

Tiempo de Tipo de
. . . Temperatura
recirculaciéon detergente
Prelavado 1-2 minutos Agua fria N/A
Lavado
enzimatico 1 minuto 43-50°C Enzimético
(opcional)
Lz'xva'do 2-4 minutos 43-66 °C Ne“tfo °
principal alcalino
Aclarado 1 1-2 minutos 43-66 °C N/A
Aclarado
térmico 1-5 minutos 90-93 °C N/A
(opcional)
Fase de 3-15 minutos Alta (=115 °C) N/A
secado

3. Drene el exceso de agua del dispositivo y
séquelo utilizando un pafo limpio sin pelusas o
aire a presion.

4. Inspeccione visualmente cada dispositivo para
determinar su limpieza, prestando particular
atencion a las areas de dificil acceso. Si continta
habiendo residuos visibles, repita los
pasos del 1 al 4.

Nota: El valor de desinfeccion térmica Aj 23000 se
puede utilizar para dispositivos compatibles. No
sobrepase el tiempo y la temperatura especificados
en la tabla anterior.

ES-99



Mantenimiento,
inspeccion y pruebas

Preparacion para la
esterilizacién

Esterilizacion

ES-100

Inspeccione la bandeja antes de cada uso.

En caso de observar o sospechar que existe
algun problema asociado a la funcionalidad

o el aspecto, lo cual incluye, entre otros
problemas, corrosién, decoloracion, hendiduras
o protuberancias, atascos, desgaste excesivo o
si no es posible encajar o cerrar la tapa, deje de
utilizar el producto de inmediato y péngase en
contacto con su representante de Stryker.
Compruebe que todos los componentes estén
limpios. Si observa restos de liquidos o tejidos,
repita los procedimientos de procesamiento
descritos previamente.

Limpie, inspeccione y prepare la bandeja
conforme a las recomendaciones descritas en
esta guia de procesamiento.

Asegurese de que los dispositivos estén
desmontados para realizar la esterilizacién, si
procede.

Compruebe que los dispositivos son compatibles
tanto con el método de esterilizacién como con
el ciclo indicado para procesar la bandeja.
Envuelva la bandeja en una bolsa doble antes
de llevar a cabo la esterilizacién.

Advertencias:

Los instrumentos montados no se
esterilizaran por completo. Desmonte todos
los instrumentos antes de colocarlos en la
bandeja para realizar la esterilizacién.
Utilice exclusivamente los ciclos de
esterilizacion indicados en este documento.
La aplicacion de ciclos de esterilizacion
diferentes puede ocasionar dafos en el
dispositivo o producir una esterilizacion
incompleta.

La funda para sinuscopios de Stryker
contiene un conducto interno. El
procesamiento del dispositivo con el V-PRO
en un ciclo sin conducto interno puede dar
lugar a una esterilizacion incompleta.

Nota: Para obtener informacion sobre los materiales
y el equipo necesarios, consulte la tabla Materiales y
equipos.

Realice uno de los siguientes ciclos de
esterilizacion.



STERRAD

Método de esterilizacion Ciclo
STERRAD 100S Estandar
STERRAD NX Estandar
STERRAD NX ALLClear Estandar
STERRAD T100NX Estandar
STERRAD 100NX ALLClear Estandar
STERIS V-PRO

Si la bandeja contiene al menos una funda para sinuscopios, solo se debe procesar
como el ciclo Con conductos.

Método de esterilizacion Ciclo

Con fundas Sin fundas
Esterilizador V-PRO 1 Conductos Estandar
Esterilizador V-PRO 1 Plus Conductos Sin conductos y Con conductos
Esterilizador V-PRO maX Conductos Sin conductos y Con conductos
Esterilizador V-PRO 60 Conductos Sin conductos y Con conductos
V-PRO s2 Conductos Sin conductos y Con conductos
Esterilizador V-PRO maX 2 Conductos Sin conductos, Con conductos y Sin

conductos rapido’

'Cuando utilice el ciclo rapido sin conductos, siga las instrucciones que se incluyen
con el sistema V-PRO maX 2 en lo relativo al uso de recipientes rigidos o envolturas
de esterilizacién. El ciclo estd indicado para su uso con bolsas de esterilizacién.
Respete también un limite de peso del ciclo rapido sin conductos de hasta 4,99 kg de
instrumentos.
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Vapor (autoclave)

ES-102

Envoltura
Temperatura

Tiempo de
exposicion
Tiempo de
secado (minimo,
en la camara)

Advertencia: Unicamente los dispositivos con
la marca AUTOCLAVE son compatibles con los
métodos de esterilizacion por vapor. Si utiliza
la esterilizacién por vapor con dispositivos
que no incluyan esta marca, los dispositivos
pueden sufrir dafnos permanentes.

Nota: El agua que se utiliza en el proceso de
esterilizacién en autoclave debe cumplir las
normas de limpieza por vapor de la AAMI ST79,
Apéndice - Calidad del vapor.

Prevacio (extraccion de aire dinamica)

Fueradelos

. . ;
EE. UU. EE. UU. Ciclo de priones
Doble

132°C 134-137 °C 134 °C
4 . .
. 3-5 minutos 18 minutos
minutos
.60 50 minutos 50 minutos
minutos

'Consulte la Guia de procesamiento de
dispositivos de video P46385 para confirmar la
compatibilidad del dispositivo con el Ciclo de
priones.

Precaucion: Se pueden utilizar ciclos mas
largos, como los recomendados para controlar
o eliminar encefalopatias espongiformes
transmisibles. No obstante, cabe esperar que
un dispositivo expuesto a ciclos mas largos
presente una vida util reducida.

Advertencia: El tiempo de secado depende
de diversas variables, entre las que se
incluyen la altitud, la humedad, el tipo de
envoltura, el preacondicionamiento, el
tamano de la camara, la masa de la cargay la
colocacion en la camara. Los usuarios deben
verificar que el tiempo de secado establecido
en su autoclave sea suficiente para secar el
instrumental quirurgico.



Esterilizacion por
vapor para uso
inmediato

La esterilizacion por vapor para uso inmediato
(EVUI o “instantanea”) solo esta destinada para
situaciones de emergencia. En caso de que sea
necesario realizar una esterilizacién por vapor

para uso inmediato, deberan seguirse estas

instrucciones.

Advertencia: La esterilizacién por vapor para
uso inmediato solo se debe usar en situaciones
clinicas cuidadosamente seleccionadas (por
ejemplo, si un instrumento necesario para un
caso cae al suelo y no hay otro instrumento de
repuesto disponible). La EVUI no se debe usar
con motivo de un inventario inadecuado.

Prevacio (extraccion de aire dinamica)
‘. Fuera de los
Region EE. UU. EE. UU.
Envoltura Ninguna
Temperatura 132°C 134-137 °C
Tiempo de 4 minutos 3 minutos
exposicion
Periodo de .
Ninguno
secado

Nota: La esterilizacién por vapor para uso
inmediato solo puede usarse si lo permite la

regulacién local.
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Almacenamiento

Vida util prevista

Notificacion de
acontecimientos
adversos

Eliminacion segura
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El dispositivo deberd almacenarse en un
entorno seco, limpio y sin polvo a temperatura
ambiente.

La vida util de la bandeja viene determinada
principalmente por el desgaste, los métodos
de procesamiento y los posibles dafios que

se deriven de su uso. Para ampliar el periodo
entre reparaciones de la bandeja, siga siempre
las instrucciones de cuidado y manipulacién
de este manual de usuario. Antes de cada uso,
compruebe la funcionalidad de la bandeja

e inspeccidnela para comprobar si presenta
algun signo de dafos de acuerdo con lo que se
describe en el apartado “Inspeccién’.

Todos los incidentes graves que se hayan
producido en relacién con este dispositivo se
deben notificar a Strykery, en la Unién Europea,
a la autoridad competente del Estado miembro
en el que resida la persona afectada.

Advertencia: Los dispositivos pueden
suponer un riesgo bioldgico y se deben
manipular de acuerdo con las practicas
médicas aceptadas y las normativas locales
y nacionales. Es aconsejable descontaminar
los dispositivos conforme al anterior
apartado “Procesamiento” de esta guia.



Preparacion de la bandeja de esterilizacion

Carga de pesomaxima 2,59 kg
(dispositivo y bandeja

juntos)

Disposicion en pilasde  No se permite ninguna disposicion en pilas de forma

forma interna interna con esta bandeja.

Disposicion en pilas No apile otras bandejas o dispositivos encima o

de forma externa debajo de esta bandeja.

Accesorios No hay ningun accesorio disponible para su uso con
esta bandeja.

Distribucion de los Los dispositivos se deberan colocar en la bandeja del

dispositivos modo que se puede ver en la ilustracién inferior.

Indicador quimico* >
Coloque el indicador quimico (# ) en la esquina

superior izquierda de la bandeja del modo que se
puede ver en las imagenes siguientes.
Indicador biologico* >
Coloque el indicador biolégico (Z ) en la punta de
un endoscopio del modo que se puede ver en las
imagenes siguientes.

*Nota: No es necesaria la colocacion del indicador bioldgico o quimico durante la esterilizaciéon de esta
bandeja. Si, siguiendo los procedimientos del hospital, se quiere colocar un indicador, los puntos de
colocacion recomendados son los siguientes.
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Referencias

Se proporcionan estas instrucciones de procesamiento de acuerdo con las normas a
las que se hace referencia a continuacion. Si bien han sido validadas por Stryker como
aptas para preparar el dispositivo para su reutilizacion, el usuario final sigue teniendo
la responsabilidad de asegurarse de que el procesamiento, tal como se realiza en
realidad (utilizando equipo, materiales y personal en el centro de procesamiento),
alcance los resultados deseados. Para ello, normalmente es necesaria la monitorizacion
rutinaria y la validacién de los procedimientos de procesamiento del centro. Stryker
recomienda que los usuarios sigan estas normas al procesar productos sanitarios.

1. AAMI TIR12: Disefio, pruebas y etiquetado de productos sanitarios reutilizables
para procesamiento en centros sanitarios: guia para fabricantes de productos
sanitarios

2. AAMITIR30: Compendio de procesos, materiales, métodos de andlisis y criterios de
aceptacion para la limpieza de productos sanitarios reutilizables

3. AAMI TIR34: Agua para el procesamiento de productos sanitarios

4. ANSI/AAMI ST58: Esterilizacién quimica y desinfeccién de alto nivel en centros
sanitarios

5. ANSI/AAMI ST77: Dispositivos de contencion para la esterilizaciéon de productos
sanitarios reutilizables

6. ANSI/AAMI ST79: Guia completa para la esterilizacién por vapor y garantia de
esterilidad en instalaciones sanitarias

7.1S0 15883-1: Lavadoras desinfectadoras. Parte 1: Requisitos generales, términos y
definiciones y ensayos

8.1S0 17664-1: Procesado de productos para la salud. Informacién a proporcionar por
el fabricante del producto sanitario para el procesado de productos sanitarios. Parte 1:
Productos sanitarios criticos y semicriticos
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Definiciones de los simbolos

c € El dispositivo cumple los requisitos de la norma de la Unién Europea
sobre productos sanitarios

m
(9]
)
m
o

Representante de Stryker en Europa

Numero de referencia del producto

-

L kB> 2ER

0} Cédigo de lote
Consultar las instrucciones de uso

El dispositivo se entrega no estéril, por lo que debe esterilizarse
antes de su uso

Made in USA Fabricado en los EE. UU.

)
—
<

Cantidad

Fabricante legal

Fecha de fabricaciéon

La ley federal de los EE. UU. limita el uso de este dispositivo a un
médico o bajo su autorizacién expresa

)
z
=<

Producto sanitario de la Unién Europea

=
o
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Inleiding
Deze verwerkingshandleiding bevat instructies voor juiste reiniging en sterilisatie van
de volgende sterilisatietray:

0233032105 Sterilisatietray voor endoscoop en camera

Deze sterilisatietray is uitsluitend bestemd voor gebruik met de hieronder vermelde
hulpmiddelen. Zie het gedeelte ‘Opstelling sterilisatietray’ in deze handleiding voor
tray-/hulpmiddelconfiguratie:

Voor stoomsterilisatie, een combinatie van

Drie willekeurige  autoclaveerbare arthroscopen of sinuscopen van Stryker
Een willekeurige  autoclaveerbare Stryker-camerakop

Een willekeurige  autoclaveerbaar Stryker-koppelstuk

Een willekeurige  Stryker-lichtkabel

Drie willekeurige  artroscoop- of sinuscoopadapters van Stryker

Twee willekeurige = Stryker-lichtkabeladapters

Drie willekeurige  Stryker-sinuscoophulzen

Voor STERRAD- en V-PRO-sterilisatie, een combinatie van

Drie willekeurige  arthroscopen of sinuscopen van Stryker

Een willekeurige Stryker-camerakop

Een willekeurige Stryker-koppelstuk

Een willekeurige Stryker-lichtkabel

Drie willekeurige  artroscoop- of sinuscoopadapters van Stryker
Twee willekeurige = Stryker-lichtkabeladapters

Drie willekeurige  Stryker-sinuscoophulzen
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Beoogd gebruik van sterilisatietrays

Sterilisatietrays zijn houders van kunststof en/of metaal die plaats bieden aan
chirurgische hulpmiddelen en deze beschermen tijdens het sterilisatieproces.

Ze bestaan uit een in elkaar grijpende tray en deksel, die beide zijn geperforeerd zodat

sterilisatiemiddel door de tray heen bij de hulpmiddelen in de tray kan komen.

Sterilisatietrays omvatten doorgaans een siliconen vingermatje of een groep

hulpmiddelhouders waarmee hulpmiddelen tijdens het sterilisatieproces kunnen
worden vastgezet. In bepaalde modellen kunnen hulpmiddelen aan de hand van

gestapelde interne trays worden gescheiden.

Waarschuwingen

« Deze instructies zijn uitsluitend gevalideerd voor sterilisatie van de tray en
de hulpmiddelen die hier worden aangegeven. Gebruik van combinaties

of parameters die niet in deze handleiding worden beschreven, kan tot
onvolledige sterilisatie leiden.

- Deze instructies dienen niet ter vervanging van de reinigingsinstructies die

met de afzonderlijke hulpmiddelen worden meegeleverd. Voorafgaand aan
sterilisatie moeten alle hulpmiddelen worden gereinigd zoals aangegeven in

de betreffende gebruikershandleiding.

- Draag geschikte beschermende kleding (handschoenen, oogbescherming

enzovoort) tijdens de verwerking van een medisch hulpmiddel.

« Het hulpmiddel en de tray moeten voorafgaand aan sterilisatie worden
gereinigd. Als dit niet gebeurt, kan dit tot onvolledige sterilisatie leiden.

 De sterilisatietray, het deksel en eventuele interne onderdelen zijn ontwikkeld

en gevalideerd voor gebruik als één systeem. Onderdelen mogen niet van

het systeem worden verwijderd, voor afzonderlijk gebruik of in combinatie,

aangezien dit tot onvolledige sterilisatie leidt.

Voorzorgsmaatregelen

« Controleer voordat u de tray met deksel optilt of de vergrendelingen
waarmee het deksel aan de tray wordt bevestigd, stevig vastzitten.

« Detray is niet ontwikkeld voor gebruik als verzenddoos. Verwijder alle

hulpmiddelen en verpak deze afzonderlijk om beschadiging te voorkomen.
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Materialen en apparatuur

De eindgebruiker dient alle materialen en apparatuur aan te leveren voor de
verwerking van de apparaten, tenzij anders aangegeven.

Item

Alle fasen

Handschoenen, oogbescherming
enzovoort

Reiniging/thermische desinfectie

Wasbak of gootsteen

Reinigingsmiddel’

Leidingwater
(Water zoals het uit de kraan komt)

Zachte borstel?

Speciaal behandeld water?
(Water dat uitvoerig is behandeld
middels bijv. RO/DI of destillatie)

Schone pluisvrije doek of gefilterde
perslucht (< 275 kPa [40 psil)

Wasapparaat

NL-112

Beschrijving of beoogd gebruik

Draag de persoonlijke beschermings-
middelen (PBM) die volgens de medische
instelling voor de procedure vereist zijn

Groot genoeg om de hulpmiddelen in
te plaatsen zonder deze veel te moeten
buigen of andere fysieke krachten uit te
oefenen die de hulpmiddelen kunnen
beschadigen

Voor het verwijderen van chirurgisch vuil
tijdens geautomatiseerde en handmatige
reiniging

Voor het spoelen tijdens voorbehandeling
en voor het voorbereiden van
reinigingsoplossingen

Voor het reinigen van de buitenzijde van
het hulpmiddel en moeilijk te bereiken
gedeelten van het hulpmiddel

Voor laatste spoelbeurt na het weken en
borstelen

Voor drogen

Voor het uitvoeren van geautomatiseerde
reinigings-/desinfectieprocedure



Sterilisatie

- STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
T00NX® of TOONX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

. Stoom (autoclaaf)

Sterilisatiesysteem

Sterilisatiewikkel** Voor het behoud van een steriele afdichting
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'De volgende reinigingsmiddelen zijn gevalideerd voor doelmatige reiniging in
overeenstemming met de reinigingsinstructies van de fabrikant. Kies een (1) van
de hieronder vermelde reinigingsmiddelen of een reinigingsmiddel dat hiermee
in belangrijke mate overeenkomt. Overschrijd de concentratie en temperatuur die
worden aanbevolen door de fabrikant van het reinigingsmiddel niet.

Reinigings- Tvoe Minimale Minimale H
middel yp concentratie weektijd P
Prolystica™ 2 mil
HP enzymatisch | Enzymatisch (1/4 0z/gal) 1 minuut 8,0
(1C22/1C24) gak
Prolystica
HP neutraal Neutraal (1/jcr>zl//la|) 1 minuut 8,0
(1C21/1C27) ga.
Prolystica
HP basisch Basisch (1/jcr:;|//lal) 1 minuut 11,0
(1C20/1C26) ga.

2De reiniging is gevalideerd met een zachte M16-borstel.

30smose-/gedeioniseerd (RO/DI) water van < 30 °C is gevalideerd voor
reinigingseffectiviteit.

“De sterilisatie is gevalideerd met een 2-laagse polypropyleen sterilisatiewikkel.
Voor gebruikers in de Verenigde Staten: gebruik voor de sterilisatie van de cyclus
uitsluitend sterilisatiewikkels en sterilisatietrays die door de FDA zijn goedgekeurd
voor gebruik met de gekozen sterilisatiecyclus.

+ Voorkom kruissterilisatie van de tray. Door
gebruik van meerdere sterilisatiemethoden
kunnen de prestaties van de tray aanzienlijk
afnemen.

Beperkingen met
betrekking tot
verwerking

In geval van onjuiste verwerking wordt

de verantwoordelijkheid van Stryker

met betrekking tot de prestaties van het
hulpmiddel tenietgedaan. Beschadigingen
door een ongeschikte ontsmettingsmethode
vallen niet onder de garantie.
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Verwerking

De instructies zijn uitsluitend van toepassing op de sterilisatietray. Voor
instructies met betrekking tot het behandelen van de hulpmiddelen, raadpleegt
u de betreffende gebruiksaanwijzing.

Plaats van gebruik « Veeg overtollig vuil van de tray.

Voorkom dat vuil kan opdrogen door het
hulpmiddel vochtig te houden tot dit gereed is
voor verdere herverwerking.

Afsluiting en vervoer « Volg de interne procedures van de instelling
voor het vervoer van besmette chirurgische
instrumenten en hulpmiddelen.

+ Verwerk hulpmiddel(en)/tray zo snel mogelijk

na gebruik.
Voorbereiding op - Demonteer de tray in de afzonderlijke
reiniging onderdelen: het basisdeel, het deksel en

(indien van toepassing) het siliconen matje.

Voorbehandeling Raadpleeg de tabel Materialen en apparatuur voor
de benodigde materialen en apparatuur.

1. Spoel het hulpmiddel onder koud stromend
leidingwater af om grove stukken vuil van het
hulpmiddel te verwijderen. Zorg ervoor dat
alle externe en eventuele bereikbare interne
oppervlakken afgespoeld worden.

Laat het hulpmiddel uitdruipen.

3. Volg de instructies voor handmatige of
geautomatiseerde reiniging.

Let op « Gebruik geen borstels of sponsjes met metaal
of schurende materialen om de hulpmiddelen
te reinigen of te desinfecteren, aangezien dit
tot permanente krassen of beschadigingen
kan leiden.

Laat de hulpmiddelen niet langer in een
oplossing staan dan door de fabrikant
aangegeven wordt, aangezien dit tot
roestvorming of beschadiging kan leiden.

« Door blootstelling aan hoge pH-waarden gaan
beschermende coatings van metalen verloren,
vooral die van aluminium.

NL-115



Handmatige reiniging 1 Weken

- Bereid volgens de instructies van de fabrikant
een nieuwe oplossing van reinigingsmiddel
met leidingwater.

« Dompel het hulpmiddel onder in de
reinigingsoplossing en zorg dat de oplossing
in aanraking komt met alle inwendige en
uitwendige oppervlakken.

« Laat het hulpmiddel weken in de oplossing en
houd hierbij de aanwijzingen van de fabrikant
van het reinigingsmiddel aan.

2 Reinigen met een borstel

+ Reinig, terwijl het hulpmiddel in de oplossing
is ondergedompeld, de buitenzijde grondig
met een zachte borstel en besteed daarbij met
name aandacht aan inkepingen, raakvlakken of
ruwe oppervlakken.

Beweeg beweegbare onderdelen in alle
uiterste standen en reinig deze onderdelen met
een borstel.

+ Reinig, terwijl het hulpmiddel in de oplossing is
ondergedompeld, alle blinde gaten of moeilijk
bereikbare gedeelten van het hulpmiddel
grondig met een flessenborstel.

3 Spoelen

+ Spoel het hulpmiddel grondig met speciaal
behandeld water tot alle resten van het
reinigingsmiddel zijn verwijderd.

- Nadat alle reinigingsmiddelresten zijn
verwijderd, spoelt u nog 10 seconden.

+ Laat het hulpmiddel uitdruipen en droog het
met een schone, pluisvrije doek of perslucht.

« Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is
en let in het bijzonder op moeilijk bereikbare
gedeelten. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt
ustap1-3.
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Automatische
reiniging en optionele
thermische desinfectie

1. Plaats het hulpmiddel onder een hoek in het
wasapparaat om uitdruipen te vergemakkelijken.

2. Schakel een wasdesinfectiecyclus in.

De volgende minimale en maximale

wasapparaatparameters zijn goedgekeurd
op het gebied van reinigingseffectiviteit en
hulpmiddelwerking.

Recirculatieduur | Temperatuur - :I'ype .
reinigingsmiddel
Voorwassen 1 -2 minuten Koud water N.v.t.
Enzymatisch
wassen 1 minuut 43 -50°C Enzymatisch
(optioneel)
Hoofdwas 2 — 4 minuten 43°C-66"°C Neutraal of basisch
Spoelen 1 1 -2 minuten 43°C-66"°C N.v.t.
Thermisch
spoelen 1 -5 minuten 90-93°C N.v.t.
(optioneel)
Droogfase 3 - 15 minuten Hoog (£ 115 °C) N.v.t.

3 Laat het hulpmiddel uitdruipen en droog het met
een schone, pluisvrije doek of perslucht.

4 Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is
en let in het bijzonder op moeilijk bereikbare
gedeelten. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt

ustap 1-4.

Opmerking: de thermische desinfectiewaarden A >
3.000 mogen gebruikt worden voor compatibele
hulpmiddelen. Overschrijd de duur en temperatuur
die in de bovenstaande tabel vermeld staan niet.
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Onderhoud,
inspectie en tests

Voorbereiding voor
sterilisatie

Sterilisatie

NL-118

Inspecteer de tray voorafgaand aan elk
gebruik. Als u een probleem opmerkt of
vermoedt in verband met functionaliteit of
uitzicht (zoals, maar niet beperkt tot, corrosie,
verkleuring, putvorming of uitsteeksels,
blokkering, buitensporige slijtage of het niet
passen of kunnen sluiten van het deksel),
mag u het hulpmiddel niet meer gebruiken
en dient u contact op te nemen met uw
vertegenwoordiger van Stryker.

Controleer of alle onderdelen schoon zijn. Als
zich vocht of weefsel heeft opgehoopt, dient
u bovenstaande verwerkingsprocedures te
herhalen.

De tray dient gereinigd, gecontroleerd

en voorbereid te worden volgens de
aanbevelingen in deze Verwerkingshandleiding.
Zorg ervoor dat de hulpmiddelen, indien

van toepassing, worden gedemonteerd voor
sterilisatie.

Controleer of de hulpmiddelen geschikt zijn
voor zowel de sterilisatiemethode als de cyclus
die bedoeld is voor de verwerking van de tray.
Pak de tray dubbel in voordat u deze steriliseert.

Waarschuwingen:

Gemonteerde instrumenten kunnen niet
volledig worden gesteriliseerd. Demonteer
alle instrumenten voordat ze in de tray
worden geplaatst voor sterilisatie.

Gebruik uitsluitend de sterilisatiecycli die
in dit document worden beschreven. Niet-
voorgeschreven sterilisatiecycli kunnen
het hulpmiddel beschadigen of leiden tot
onvolledige sterilisatie.

De Stryker-sinuscoophuls bevat een lumen.
Verwerking van het apparaat met de V-PRO
in een niet-lumencyclus kan leiden tot een
onvolledige sterilisatie.

Opmerking: raadpleeg de tabel Materialen en
apparatuur voor de benodigde materialen en
apparatuur.

Voer een van de volgende sterilisatiecycli uit.



STERRAD

Sterilisatiemethode Cyclus
STERRAD 100S Standaard
STERRAD NX Standaard
STERRAD NX ALLClear Standaard
STERRAD T100NX Standaard
STERRAD 100NX ALLClear Standaard
STERIS V-PRO

Als de tray ten minste één sinuscoophuls bevat, mag de tray alleen worden verwerkt
met de lumencyclus.

Sterilisatiemethode Cyclus
Met hulzen Zonder hulzen
V-PRO 1-sterilisator Lumen Standaard
V-PRO 1 Plus-sterilisator Lumen Niet-lumen- of lumen
V-PRO maX-sterilisator Lumen Niet-lumen- of lumen
V-PRO 60-sterilisator Lumen Niet-lumen- of lumen
V-PRO s2 Lumen Niet-lumen- of lumen
V-PRO maX 2-sterilisator Lumen Niet-lumen, lumen of snelle niet-
lumen’

'Als u de snelle niet-lumencyclus gebruikt, dient u de bijbehorende aanwijzingen
van het V-PRO maX 2-systeem te volgen met betrekking tot het gebruik van
rigide verpakkingen of sterilisatiewikkel. De cyclus is bestemd voor gebruik

met sterilisatiezakjes. Houd er rekening mee dat de snelle niet-lumencyclus een
gewichtslimiet heeft van maximaal 4,99 kg aan instrumenten.
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Stoom (autoclaaf)

NL-120

Wikkeling
Temperatuur
Blootstellingsduur

Droogtijd
(minimaal in kamer)

Waarschuwing: alleen

hulpmiddelen met de markering
AUTOCLAVEERBAAR zijn compatibel met
stoomsterilisatiemethoden. Toepassing
van stoomsterilisatie op hulpmiddelen
zonder deze markering kan leiden tot
permanente beschadiging van het
hulpmiddel.

Opmerking: het bij het autoclaveren
gebruikte water moet voldoen aan normen
voor schone stoom conform AAMI ST79
Annex-Stoomkwaliteit.

Prevacuiim (dynamische luchtverwijdering)

VS Buiten de VS Prion-cyclus'’
Dubbel
132°C 134-137°C 134 °C
. 3 -5 minuten 18 minuten
minuten
.60 50 minuten 50 minuten
minuten

'Raadpleeg de Verwerkingshandleiding
voor videoapparatuur P46385 om de
compatibiliteit van het hulpmiddel met de
Prioncyclus te bevestigen.

Let op: langere cycli mogen gebruikt worden,
zoals diegene die zijn aanbevolen voor de
controle of eliminatie van overdraagbare
spongiforme encefalopathieén. Echter, men
dient rekening te houden met een kortere
levensduur van een hulpmiddel dat wordt
blootgesteld aan langere cycli.

Waarschuwing: de droogtijd hangt af
van verschillende variabelen, waaronder:
hoogte, vochtigheid, soort wikkeling,
voorbehandeling, kamerafmetingen,
ladingmassa en plaatsing in de kamer.
Gebruikers moeten controleren of

de droogtijd van de autoclaaf juist

is ingesteld voor het drogen van
chirurgische apparatuur.



Stoomsterilisatie voor = Stoomsterilisatie voor direct gebruik (IUSS of ‘flash’)
direct gebruik is uitsluitend bedoeld voor noodgevallen. In het
geval dat stoomsterilisatie voor direct gebruik
is vereist, dient u de volgende instructies aan
te houden.

Waarschuwing: stoomsterilisatie voor direct
gebruik mag alleen worden gebruikt in
zorgvuldig gekozen klinische situaties (een
voorbeeld: een instrument dat nodig is

voor een ingreep, valt op de grond en er is
geen vervangend instrument beschikbaar).
Stoomsterilisatie voor direct gebruik mag
niet worden gebruikt vanwege ontoereikende

voorraad.
Prevacuiim (dynamische luchtverwijdering)
Regio VS Buiten de VS

Wikkeling Geen

Temperatuur 132°C 134-137°C
Elootstel- 4 minuten 3 minuten
lingsduur
Droogtijd Geen

Opmerking: ‘flash’ mag alleen worden toegepast
wanneer de lokale regelgeving dit toestaat.
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Opslag

Verwachte
gebruiksduur

Melden van
ongewenste
voorvallen

Veilige afvoer

NL-122

Bewaar het hulpmiddel in een droge, schone en
stofvrije omgeving bij kamertemperatuur.

De bruikbare levensduur van de tray

wordt grotendeels bepaald door slijtage,
verwerkingsmethoden en eventuele uit het
gebruik voortvloeiende beschadiging. Volg
altijd de onderhouds- en handelingsinstructies
in deze gebruikershandleiding om de tijd
tussen onderhoudsmomenten van de tray te
verlengen. Test voorafgaand aan elk gebruik de
werking van de tray en controleer deze ook op
tekenen van beschadiging in overeenstemming
met het gedeelte Inspectie.

Ernstige incidenten die zich hebben
voorgedaan in verband met dit hulpmiddel
moeten worden gemeld aan Stryker en, in de
Europese Unie, aan de bevoegde autoriteit
in de lidstaat waar de getroffen persoon is
gevestigd.

Waarschuwing: hulpmiddelen kunnen een
biorisico vormen en dienen behandeld

te worden volgens algemeen aanvaard
medisch protocol en de plaatselijke en
landelijke vereisten. Het is aanbevolen om
hulpmiddelen te steriliseren zoals hierboven
beschreven in het gedeelte Verwerking van
deze handleiding.



Opstelling sterilisatietray

Maximale 2,59kg
gewichtbelasting

(hulpmiddelen en

tray samen)

Intern stapelen In deze tray is intern stapelen niet toegestaan.

Extern stapelen Stapel geen andere trays of hulpmiddelen op of onder
deze tray.

Accessoires. Er zijn geen accessoires beschikbaar voor gebruik met
deze tray.

Verdeling van Hulpmiddelen moeten in de tray worden geplaatst zoals

hulpmiddelen hieronder afgebeeld.

Chemische indicator* >
Plaats de chemische indicator (# ) in de

linkerbovenhoek van de tray zoals afgebeeld op de
volgende afbeelding.

Biologische indicator* >
Plaats de biologische indicator () op een scooptip

zoals afgebeeld op de volgende afbeelding.

*Opmerking: plaatsing van de biologische of chemische indicator is niet vereist tijdens sterilisatie van deze
tray. Als plaatsing van een indicator, volgens een ziekenhuisprocedure, gewenst is, zijn de aanbevolen
plaatsingslocaties als volgt.
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Verwijzingen

Deze verwerkingsinstructies zijn in overeenstemming met de onderstaande
genoemde normen. Hoewel deze door Stryker zijn gevalideerd voor de voorbereiding
van het hulpmiddel voor hergebruik, is het de verantwoordelijkheid van de
eindgebruiker om ervoor te zorgen dat het verwerken (en het gebruik van apparatuur,
materiaal en personeel in de verwerkingsinstelling) het gewenste resultaat

oplevert. Gewoonlijk zijn hiervoor routinematige controle en validatie van de
verwerkingsprocedures van de instelling vereist. Stryker raadt gebruikers aan om deze
normen in acht te nemen bij de verwerking van medische hulpmiddelen.

1. AAMITIR12: Ontwerpen, testen en etiketteren van herbruikbare medische
hulpmiddelen voor verwerking in medische instellingen: een leidraad voor fabrikanten
van medische hulpmiddelen

2. AAMITIR30: Een compendium van processen, materialen, testmethoden en
acceptatiecriteria voor het reinigen van herbruikbare medische hulpmiddelen

3. AAMITIR34: Water voor de verwerking van medische hulpmiddelen

4. ANSI/AAMI ST58: Chemische sterilisatie en desinfectie op hoog niveau in de
gezondheidszorg

5. ANSI/AAMI ST77: Afsluithulpmiddelen voor sterilisatie van herbruikbare medische
hulpmiddelen

6. ANSI/AAMI ST79: Uitgebreide handleiding voor stoomsterilisatie en
sterilisatiewaarborging in gezondheidszorginstellingen

7.1S0 15883-1: Desinfecterende wasmachines — Deel 1: Algemene eisen, termen en
definities en beproevingen

8.1S0 17664-1: Verwerking van medische hulpmiddelen - Informatie die door

de fabrikant van het medisch hulpmiddel wordt geleverd met betrekking tot het
verwerken van medische hulpmiddelen — Deel 1: Kritieke en semi-kritieke medische
hulpmiddelen
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Verklaring van symbolen

c € Het hulpmiddel voldoet aan de vereisten van de Europese Unie
aangaande medische hulpmiddelen
EC | REP Europese vertegenwoordiger van Stryker

Productcatalogusnummer

LOT Partijcode
Raadpleeg de gebruikershandleiding

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel verzonden en moet voorafgaand
aan gebruik worden gesteriliseerd

MadeinUSA|  Vervaardigd in de VS

3]
—
<

Hoeveelheid

Wettelijke fabrikant

Fabricagedatum

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van
Amerika mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden gebruikt

TR R

Medisch hulpmiddel in de Europese Unie
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Introduktion

Denne vejledning til behandling indeholder anvisninger i korrekt renggring og
sterilisering af folgende steriliseringsbakke:

0233032105 Steriliseringsbakke til endoskop og kamera

Denne steriliseringsbakke er kun beregnet til brug sammen med de anordninger,
som er angivet nedenfor. Se afsnittet "Opsaetning af steriliseringsbakken”i denne
vejledning for at fa oplysninger om opsaetning af bakken/anordningen:

Til dampsterilisering, en kombination af

Tre vilkarlige Stryker autoklaverbare artroskoper eller sinuskoper
Et vilkarligt Stryker autoklaverbart kamerahoved

En vilkarlig Stryker autoklaverbar koblingsanordning

Et vilkarligt Stryker lyskabel

Tre vilkarlige Adaptere til Stryker artroskoper eller sinuskoper

To vilkarlige Adaptere til Stryker lyskabel

Tre vilkarlige Stryker sinuskopsheaths

Til sterilisering af STERRAD og V-PRO sterilization, en kombination af
Tre vilkarlige Stryker artroskoper eller sinuskoper

Et vilkarligt Stryker kamerahoved

En vilkarlig Stryker koblingsanordning

En vilkérlig Stryker lyskabel

Tre vilkarlige Adaptere til Stryker artroskoper eller sinuskoper

To vilkarlige Adaptere til Stryker lyskabel

Tre vilkarlige Stryker sinuskopsheaths
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Tilsigtet brug af steriliseringsbakker

Steriliseringsbakker er plast- og/eller metalbeholdere, som anvendes til at holde og
beskytte kirurgisk udstyr under steriliseringsprocessen. De bestér af en bakke med lag,
der kan lases sammen, og som begge er perforeret mhp. passage af steriliseringsmiddel
fra udenfor bakken til udstyret indeni.

Steriliseringsbakker har saedvanligvis et fingerunderlag af silikone eller en gruppe
instrumentholdere, som holder udstyret fast under steriliseringen. | visse modeller kan
interne bakker stables, sa anordningerne kan adskilles.

Advarsler

- Disse instruktioner er kun godkendt til sterilisering af den bakke og det
udstyr, som er angivet her. Brug af kombinationer eller parametre, som ikke er
beskrevet i denne vejledning, kan medfere ufuldstaendig sterilisering.

- Disse anvisninger erstatter ikke de renggringsanvisninger, som leveres
sammen med de enkelte anordninger. Inden sterilisering skal alt udstyr
renggres som angivet i deres respektive brugermanualer.

« Anvend passende beskyttelsesudstyr (handsker, beskyttelsesbriller osv.) ved
behandling af medicinsk udstyr.

- Bade anordningen og bakken skal renggres inden sterilisering, da det ellers
kan medfere ufuldsteendig sterilisering.

- Steriliseringsbakken, laget og eventuelle interne komponenter er beregnet
og valideret til brug som et enkelt system. Komponenter ma ikke adskilles fra
systemet til brug enkeltvis eller kombineret, da det kan medfere ufuldsteendig
sterilisering.

Forsigtighedsregler
- Kontrollér, at Iasene, som tilslutter laget til bakken, er sikrede, inden

bakkeenheden lgftes.

+ Bakken er ikke designet til brug som forsendelsesemballage. Tag alle
anordninger ud, og pak dem separat for at undga skader.

DA-129



Materialer og udstyr

Slutbrugeren skal levere alle materialer og alt udstyr, som er pakraevet til
behandling af enhederne, medmindre andet er angivet.

Element

Alle faser

Handsker, beskyttelsesbriller osv.

Renggring/varmedesinfektion

Vandbalje eller handvask

Renggringsmiddel’

Brugsvand
(vand fra vandhanen)

Blgd barste?

Kritisk vand?

(vand, der er blevet behandlet

i omfattende grad, sasom RO/DlI eller
destilleret vand)

Ren, fnugfri klud eller filtreret
trykluft (< 275 kPa [40 psi])

Automatisk vaskeapparat

DA-130

Beskrivelse eller formal

Anvend personligt beskyttelsesudstyr
i henhold til hospitalets/klinikkens krav
og proceduren

Stor nok til at indeholde udstyret uden
at fordrsage for kraftig bgjning eller
anden fysisk belastning, som kunne
beskadige udstyret

Til fjernelse af kirurgisk snavs under
automatiseret og manuel renggring

Til skylning under forbehandling og til
klargering af rengaringsoplgsninger

Til rengering af enhedens udvendige
dele og vanskeligt tilgeengelige dele af
anordningen

Til endelig skylning efter ibledlaegning
og bgrstning

Til terring

Til udferelse af automatisk
rengerings-/desinfektionsprocedure



Sterilisering

- STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
T00NX® eller T00NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

- Damp (autoklave)

Steriliseringssystem

Steriliseringsindpakning*® Til opretholdelse af en sterilbarriere
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'Felgende renggringsmidler blev valideret, hvad angar rengeringseffektivitet

i henhold til renggringsmiddelproducentens anvisninger. Veelg et (1) af
renggringsmidlerne pa listen nedenfor eller et rengeringsmiddel med det
samme indhold af aktive stoffer. Den anbefalede koncentration og temperatur fra
renggringsmidlets producent ma ikke overskrides.

Renggrings- Tvpe Minimums- | Mindste iblgd- H
middel yp koncentration = laegningstid P
Prolystica™ HP, 2 mil
enzymholdigt | Enzymholdigt (1/4 0z/gal) 1 minut 8,0
(1C22/1C24) ga.
Prolystica
HP, neutralt Neutral (ngl//lal) 1 minut 8,0
(1C21/1C27) ga.
Prolystica
HP, alkalisk Alkalisk (1/50”;'//'6“) 1 minut 11,0
(1C20/1C26) ga.

’Renggring blev valideret med en blgd M16-bgrste.

30mvendt osmose/demineraliseret vand (RO/DI) < 30 °C er valideret, hvad angar
rengoringseffektivitet.

“Sterilisering blev valideret ved brug af 2-lags steriliseringsindpakning af polypropylen.
5Til brugere i USA: Ved sterilisering af cyklussen ma der udelukkende anvendes
steriliseringsindpakning og steriliseringsbakker, som er godkendt af FDA til brug med
den valgte steriliseringscyklus.

+ Bakken ma ikke krydssteriliseres. Brug af flere
steriliseringsmetoder kan forringe bakkens
ydeevne vaesentligt.

Begraensninger ved
behandling

Forkert behandling vil ophaeve Strykers ansvar

for udstyrets ydeevne. Skader fordrsaget af
forkert behandling daekkes ikke af garantien.
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Behandling

Instruktionerne geelder kun for steriliseringsbakken. Se de respektive
brugervejledninger for at fa instruktioner i behandling af anordningerne.

Anvendelsessted

Opbevaring og
transport

Klargering for
renggring

Forbehandling

Forsigtig

- Tor resterende snavs af bakken.

Undga, at snavs tarrer ind, ved at holde
enheden fugtig, indtil den er klar til videre
behandling.

Folg facilitetens interne procedurer for
transport af kontaminerede kirurgiske
instrumenter og enheder.

Behandl anordningen(erne)/bakken, sa snart
det er fornuftigt og praktisk efter brug.

Adskil bakken i enkelte dele: Selve bakken,
ldget og (eventuelt) siliciumunderlaget.

Der findes flere oplysninger om ngdvendige
materialer og udstyr i tabellen Materialer og udstyr.

1.

Skyl anordningen under kgligt, rindende vand
fra vandhanen for at fjerne groft snavs fra
anordningen. Kontrollér, at alle udvendige og
tilgeengelige indvendige overflader skylles.

Lad overskydende vand lgbe af enheden.

Felg anvisningerne i manuel eller automatisk
rengaring.

Anvend ikke bgrster eller svampe, der
indeholder metal eller slibende materialer, til
rengoring eller desinfektion af anordningerne,
da dette kan resultere i permanente ridser
eller skader.

Lad ikke anordningerne vaere nedsaenket

i vaeske i laengere perioder end som anbefalet
af producenten, da dette kan resultere

i korrosion eller beskadigelse.

Eksponering for kraftig pH vil flerne de
beskyttende belaegninger fra metal, iseer
aluminium.
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Manuel renggring 1

2

3

DA-134

Iblgdlaegning

Klarger en ny oplasning af renggringsmiddel
og brugsvand i henhold til
rengeringsmiddelproducentens anvisninger.

Nedsaenk anordningen i
renggringsoplgsningen, og serg for, at alle
indvendige og udvendige flader kommer

i kontakt med oplasningen.

Lad enheden ligge i blgd i oplgsningen
i henhold til renggringsmiddelproducentens
anbefalinger.

Borstning

Med enheden nedsaenket i oplgsningen
bgrstes de ydre dele grundigt med en blgd
barste med specielt fokus pa blindhuller og
sammenpassede eller ujaeevne flader.

Aktivér og borst alle bevaegelige dele i alle
yderpositioner.

Lad enheden veere nedsaenket i oplasningen,
og berst blindhuller eller vanskeligt
tilgeengelige omrader pa enheden
omhyggeligt med en flaskebgrste.

Skylning
Skyl anordningen med kritisk vand, indtil alle
rester af renggringsmidlet er flernet.

Fortsaet med at skylle i 10 sekunder, efter at alle
rester af rengeringsmidlet er flernet.

Lad overskydende vand lgbe af enheden, og
tor den med en ren, fnugfri klud eller trykluft.

Kontroller hver anordning for renlighed, og
veer saerligt opmaerksom pa sveert tilgeengelige
omrader. Gentag trin 1 - 3, hvis der stadig er
synligt snavs.



Automatisk

1. Anbring anordningen i det automatiske

renggring og valgfri vaskeapparat pa en skra overflade for at lette
varmedesinfektion vaesketgmning.
2. Start vaske-/desinfektionsapparatets cyklus.
Fglgende minimums- og maksimumsparametre
for vaskeapparatet er blevet valideret, hvad angar
rengeringseffektivitet og enhedsfunktion:
Recirkulationstid | Temperatur Renggringsmiddel-
type
Forvask 1 -2 minutter Koldt vand Ikke relevant
Enzymvask . 43 -50°C .
(valgfrit) 1 minut Enzymholdigt
Hovedvask 2 - 4 minutter 43-66°C Neutralt eller alkalisk
Skylning 1 1 - 2 minutter 43-66°C Ikke relevant
Termisk ?kyl 1 - 5 minutter 90-93°C Ikke relevant
(valgfrit)
Torrefase 3 - 15 minutter Hgj (< 115°C) Ikke relevant

3. Lad overskydende vand lgbe af enheden, og ter
den med en ren, fnugfri klud eller trykluft.

4. Kontroller hver anordning for renlighed, og
veer seerligt opmaerksom pa sveert tilgeengelige
omrader. Gentag trin 1 - 4, hvis der stadig er

synligt snavs.

Bemazerk: Varmedesinfektionsvaerdien A > 3.000
kan benyttes til kompatible enheder. Undlad at
overskride den tid og de temperaturer, der er angivet

i ovenstaende tabel.
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Vedligeholdelse, - Efterse bakken for hver anvendelse. Hvis
eftersyn og testning der observeres eller der er mistanke om
et problem med udstyrets funktion eller
udseende, sdsom (men ikke begraenset til)
korrosion, misfarvning, buler eller udstikkende
dele, bindinger, sveer slid eller hvis Idget
ikke slutter teet, skal man omgdende stoppe
brugen af udstyret og kontakte Stryker-
repraesentanten.
«  Se efter, om alle komponenter er rene. Hvis der
er ansamlinger af vaev eller vaeske, gentages
ovenstaende behandlingsprocedurer.

Klarggring af +  Renger, inspicer og forbered bakken
sterilisering i overensstemmelse med denne
behandlingsvejledning.

«  Seorg for, at anordningerne er adskilte inden
sterilisering, hvis det er relevant.

«  \Verificer, at anordningerne er kompatible bade
med steriliseringsmetoden og den cyklus, som
skal benyttes til at behandle anordningen.

«  Dobbeltindpak bakken inden sterilisation.

Sterilisering Advarsler:

» Samlede instrumenter vil ikke blive
fuldstaendigt steriliseret. Skil alle
instrumenter ad for anbringelse i bakken til
sterilisering.

«  Gor kun brug af de steriliseringscyklusser,
der er omtalt i dette dokument. Brug af
uspecificerede steriliseringscyklusser kan
beskadige anordningen eller medfore
ufuldstaendig sterilisering.

o Stryker sinuskopsheaths indeholder
en lumen. Behandling af enheden med
V-PRO i en non-lumencyklus kan resultere
i ufuldstaendig sterilisering.

Bemaerk: Der findes flere oplysninger om
ngdvendige materialer og udstyr i tabellen
Materialer og udstyr.

«  Udfer én af folgende steriliseringscyklusser.
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STERRAD

Steriliseringsmetode Cyklus
STERRAD 100S Standard
STERRAD NX Standard
STERRAD NX ALLClear Standard
STERRAD T100NX Standard
STERRAD 100NX ALLClear Standard
STERIS V-PRO

Hvis bakken indeholder mindst én sinuskopsheath, ma bakken udelukkende
behandles med lumencyklussen.

Steriliseringsmetode Cyklus
Med sheaths Uden sheaths
V-PRO 1-sterilisator Lumen Standard
V-PRO 1 Plus-sterilisator Lumen Non-lumen eller lumen
V-PRO maX-sterilisator Lumen Non-lumen eller lumen
V-PRO 60-sterilisator Lumen Non-lumen eller lumen
V-PRO s2 Lumen Non-lumen eller lumen
V-PRO maX 2-sterilisator Lumen Non-lumen, lumen eller hurtig
non-lumen’

'Nar den hurtige non-lumencyklus benyttes, skal man felge de anvisninger, som
fulgte med V-PRO maX 2-systemet, hvad angar brugen af stive beholdere eller
steriliseringsindpakning. Cyklussen er beregnet til brug med steriliseringsposer.
Bemaerk ogsa den hurtige, ikke-lumencyklus' veegtgraense pa op til 4,99 kg for
instrumenter.
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Damp (autoklave)

DA-138

Indpakning
Temperatur
Eksponeringstid

Torretid (minimum
i kammer)

Advarsel: Kun enheder, der er maerket
med AUTOKLAYV er kompatible med
dampsteriliseringsmetoder. Anvendelse
af dampsterilisering pa anordninger, der
ikke beerer dette maerke, kan forarsage
permanent skade pa anordningen.

Bemaerk: Vandet, som bruges i
autoklaveringsprocessen, skal overholde
standarderne for ren damp i henhold AAMI
ST79Tilleeg - Krav om dampkvalitet.

Praevakuum (dynamisk luftfjernelse)

USA Uden for USA | Prioncyklus’

Dobbelt
132°C 134-137°C 134 °C
4 . .
. 3 -5 minutter 18 minutter
minutter
60 . .
. 50 minutter 50 minutter
minutter

Se vejledningen til behandling af
videoudstyr P46385 for at bekraefte
anordningens kompatibilitet med
prioncyklussen.

Forsigtig: Leengere cyklusser, som dem,
der anbefales til kontrol eller eliminering af
transmissible spongiforme encephalopatier,
kan anvendes. Anordninger, som udsaettes
for laengere cyklusser, ma dog forventes af
have en nedsat levetid.

Advarsel: Terretiden afhaenger af
adskillige variabler, herunder hgjde
over havets overflade, fugtighed,
indpakningstype, forbehandling,
kammerstorrelse, ladningsmaengde
og placering kammeret. Brugeren
skal verificere, at den torretid, der er
indstillet i autoklaven, resulterer i tort
kirurgisk udstyr.



Dampsterilisering til Dampsterilisation til omgaende brug (IUSS eller

omgaende brug "Flash”) er udelukkende beregnet til ngdsituationer.
Felgende anvisninger skal benyttes, hvis
dampsterilisering til omgdende brug er pakraevet.

Advarsel: Dampsterilisering til omgaende

brug ma udelukkende benyttes i ngje udvalgte
kliniske situationer (f.eks. hvis et instrument,
som er ngdvendigt til et indgreb, falder pa
gulvet og der er ikke et udskiftningsinstrument
til radighed). IUSS ma ikke benyttes som fglge
af utilstraekkelig beholdning.

Praevakuum (dynamisk luftfjernelse)
Region USA Uden for USA
Indpakning Ingen
Temperatur 132°C 134-137°C
Eksponeringstid | 4 minutter 3 minutter
Torretid Ingen

Bemaerk: IUSS ma udelukkende anvendes, hvis det
er tilladt i henhold til lokal lovgivning.
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Opbevaring

Forventet holdbarhed

Rapportering af
bivirkninger

Sikker bortskaffelse

DA-140

Opbevar enhedeni et tart, rent og stevfrit miljo
ved stuetemperatur.

Bakkens holdbarhed afhaenger primaert af slid,
metoder til klarggring samt andre skader, som
kan opsta ved brug. For at udvide tiden mellem
vedligeholdelse af bakken, skal du altid felge
pleje- og handteringsvejledningerne i denne
brugervejledning. Fgr hver anvendelse skal
bakkens funktion testes, og den skal inspiceres
for tegn pa skader i henhold til afsnittet
Inspektion.

Enhver alvorlig haendelse, som forekommer i
forbindelse med denne enhed, skal indberettes
til Stryker og i Den Europaeiske Union

desuden til den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor den bergrte person er
bosiddende.

Advarsel: Denne/disse anordning(er) udgare
en mulig smittefare, og skal behandles i
overensstemmelse med anerkendt leegelig
praksis og geeldende lokale og nationale
krav. Det anbefales, at anordninger renggres
og steriliseres i henhold til det ovenstaende
afsnit om behandling i denne vejledning.



Opsaetning af steriliseringsbakken

Maksimal 2,59kg

veegtbelastning

(anordninger og

bakke i alt)

Intern stabling Intern stabling er ikke tilladt med denne bakke.
Ekstern stabling Andre bakker eller anordninger ma ikke stables pa

eller under denne bakke.

Tilbehoar. Der er intet tilbehgr til denne bakke.
Placering af Anordninger skal placeres i bakken som angivet
anordninger nedenfor.

Kemisk indikator* >
Anbring den kemiske indikator ( #) i gverste venstre

hjerne af bakken, som vist pa felgende billede.

Biologisk indikator* >
Anbring den biologiske indikator (#) pa spidsen af et
vilkarligt skop som vist pa felgende billede.

*Bemaerk: Anbringelse af den biologiske eller kemiske indikator er ikke nedvendig under sterilisering
af denne bakke. Hvis en indikator enskes anbragt ifalge hospitalets procedure, er de anbefalede
anbringelsessteder falgende.
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Referencer

Disse behandlingsanvisninger leveres i henhold til nedenstaende standarder. De

er blevet godkendt af Stryker som egnede til at klarggre enheden til genbrug, men
slutbrugeren har stadig ansvaret for at sikre, at behandlingen, som den rent faktisk
udfgres (ved brug af udstyr, materialer og personale pa behandlingsstedet), opnar det
onskede resultat. Dette kraever seedvanligvis rutinemaessig overvagning og validering
af hospitalets/klinikkens behandlingsprocedurer. Stryker anbefaler, at brugerne
overholder disse standarder ved behandling af medicinsk udstyr.

1. AAMITIR12: Design, testning og maerkning af genanvendeligt medicinsk

udstyr til behandling i sundhedsplejefaciliteter: en vejledning til producenter af
medicinsk udstyr

2. AAMITIR30: Et kompendium over processer, materialer, testmetoder og
godkendelseskriterier i forbindelse med rengering af genanvendeligt medicinsk udstyr
3. AAMI TIR34: Vand til behandling af medicinsk udstyr

4. ANSI/AAMI ST58: Kemisk sterilisering og desinfektion pa hgjniveau pa
sundhedsinstitutioner

5. ANSI/AAMI ST77: Beholdere til brug ved sterilisering af genanvendeligt
medicinsk udstyr

6. ANSI/AAMI ST79: Udferlig vejledning i dampsterilisering og sterilitetssikring pa
sundhedsinstitutioner

7.1S0 15883-1: Vaske-/desinfektionsapparater — Del 1: Generelle krav, begreber og
definitioner samt tests

8.1S0 17664-1: Behandling af sundhedsprodukter - Information fra producenten
af medicinsk udstyr vedrgrende behandling af medicinsk udstyr — Del 1: Kritisk og
semikritisk medicinsk udstyr
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Symboldefinitioner

c € Anordningen lever op til Den Europaeiske Unions krav til medicinske
anordninger

m
(¢}

R

m

P Strykers europzaeiske repraesentant

Produktets katalognummer

LOT Batchkode

Se brugsvejledningen

Anordningen leveres usteril, og skal steriliseres inden brug

Made in USA Fremstillet i USA

el =

QTY Maengde

Ansvarlig producent

Fremstillingsdato

Ifolge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun bruges af en
lege eller efter en laeges anvisning

(RN

ONLY

=
=)

Medicinsk udstyr i den Europaeiske Union
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Esittely

Tassa kasittelyoppaassa annetaan ohjeet seuraavan sterilointitason asianmukaiseen
puhdistukseen ja sterilointiin:

0233032105 Endoskoopin ja kameran sterilointitaso

Tama sterilointitaso on tarkoitettu kaytettavaksi vain seuraavassa lueteltujen laitteiden
kanssa. Taso-/laitekokoonpanosta on tietoja taman oppaan kohdassa Sterilointitason
asennus:

Laiteyhdistelma kaytettaessa hoyrysterilointia:

Mitka tahansa kolme  Strykerin autoklaavissa steriloitavaa artroskooppia tai
sinuskooppia

Mika tahansa Strykerin autoklaavissa steriloitava kamerapaa
Mika tahansa Strykerin autoklaavissa steriloitava liitinosa
Mika tahansa Strykerin valokaapeli

Mitka tahansa kolme  Strykerin artroskooppi- tai sinuskooppisovitinta
Mitka tahansa kaksi Strykerin valokaapelisovitinta
Mitka tahansa kolme  Strykerin sinuskooppikuoret

Laiteyhdistelma kaytettdaessa STERRAD- ja V-PRO-sterilointia:
Mitka tahansa kolme  Strykerin artroskooppia tai sinuskooppia

Mika tahansa Strykerin kamerapaa
Mika tahansa Stryker-liitinosa
Mika tahansa Strykerin valokaapeli

Mitka tahansa kolme  Strykerin artroskooppi- tai sinuskooppisovitinta
Mitka tahansa kaksi Strykerin valokaapelisovitinta
Mitka tahansa kolme  Strykerin sinuskooppikuoret
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Sterilointitasojen kayttotarkoitus

Sterilointitasot ovat muovista ja/tai metallista valmistettuja sailioita, joita kdytetaan
kirurgisten laitteiden pitelemiseen ja suojaamiseen sterilointiprosessin aikana. Ne
koostuvat lukittuvasta tasosta ja kannesta, jotka ovat molemmat rei'itettyjd, mika
mahdollistaa sterilointiaineen paasyn tason ulkopuolelta tasolla oleviin laitteisiin.

Sterilointitasoissa on tyypillisesti silikonitankomatto tai ryhma laitepidikkeita, jotka
kiinnittavat laitteet paikoilleen steriloinnin ajaksi. Joissakin malleissa on pinottavat
sisdiset tasot, jotka mahdollistavat laitteiden erottamisen.

Varoitukset

Nama ohjeet on validoitu vain tassa yhteydessa madritetyn tason ja laitteen/
laitteiden sterilointiin. Muiden kuin tassa kayttdoppaassa maaritettyjen
yhdistelmien tai parametrien kdyttaminen saattaa aiheuttaa epataydellisen
steriloitumisen.

Nama ohjeet eivat korvaa yksittdisten laitteiden mukana annettuja
puhdistusohjeita. Puhdista kaikki laitteet laitekohtaisten kdyttboppaiden
mukaisesti ennen sterilointia.

Kayta asiaankuuluvaa suojavaatetusta (kasineitd, silmasuojia jne.)
kasitellessasi l[aakinnallisia laitteita.

Seka laite ettd taso on puhdistettava ennen sterilointia, silla muutoin
sterilointi jaa epatdydelliseksi.

Sterilointitaso, sen kansi ja kaikki sisdiset osat on suunniteltu ja validoitu
kaytettaviksi yhtena jarjestelmana. Al4 erota osia jarjestelmasta kaytettaviksi
erikseen tai yhdessa, silla talloin sterilointi jaa epataydelliseksi.

Muistutukset

Ennen kuin nostat tasokokoonpanoa, varmista, ettd kantta ja tasoa yhdistavat
salvat ovat kiinni.

Tasoa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kuljetuspakkauksena. Vaurioiden
valttamiseksi irrota kaikki osat ja pakkaa ne erikseen.
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Materiaalit ja laitteet
Loppukayttaja hankkii kaikki laitteiden kasittelyyn tarvittavat materiaalit ja
laitteet, jollei toisin mainita.

Kohta Kuvaus tai tarkoitus
Kaikki vaiheet

Kadyta sairaalan ja toimenpiteen

Kasineet, silmasuojat jne. o L
Jat) edellyttamia henkildnsuojaimia

Puhdistus/lampodesinfiointi

Riittavan suuri laitteille: laitteet eivat
Pesuallas saa taipua liikaa tai muuten rasittua
niin, etta ne saattavat vaurioitua

Leikkausjadamien poistamiseen
Pesuaine' automaattisen ja manuaalisen
puhdistuksen aikana

Vesijohtovesi Hoitoa edeltavaan huuhteluun ja
(Hanasta saatavaa vettad) puhdistusliuosten valmistamiseen

Kaytetaan laitteen ulkopinnan
Pehmea harja? puhdistukseen ja vaikeasti padstavissa
oleviin paikkoihin

Kriittinen vesi?

(Vettd, joka on kasitelty huolellisesti, Liotuksen ja harjauksen jalkeiseen
esimerkiksi puhdistettu/deionisoitu loppuhuuhteluun

tai tislattu)

Puhdas, nukkaamaton liina tai

suodatettua paineilmaa Kuivaamiseen

(< 275 kPa [40 psil)

Automaattiseen

ALHRITERIEHTE EES RS puhdistukseen/desinfiointiin
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Sterilointi

. STERRAD® 100S, NX® NX ALLClear®,
T00NX® tai TOONX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

«  Hoyry (autoklaavi)

Sterilointijarjestelma

Sterilointikaare** Kaytetaan steriilin sulun yllapitdmiseen
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'Seuraavien pesuaineiden puhdistusteho on validoitu pesuaineen valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Valitse jokin (1) seuraavista pesuaineista tai olennaisilta
ominaisuuksiltaan vastaava pesuaine. Pesuaineen valmistajan suosittelemaa
pitoisuutta ja lampdatilaa ei saa ylittaa.

Pesuaine T i Vahimmaispi- | Vahimmaislio- H
yypp toisuus tusaika P
Prolystica™ 2 mi/l
HP, entsymaattinen | Entsymaattinen (1/4 oz/gal) 1T minuutti 8,0
(1C22/1C24) gal
Prolystica
HP, neutraali Neutraali (1/:$|//Ial) 1 minuutti 8,0
(1€21/1C27) gal
Prolystica 2 ml/l
HP, emaksinen Emaksinen (1/4 0z/gal) 1 minuutti 11,0
(1C20/1C26) gal

2Puhdistus on validoitu kdyttamalla pehmedharjaksista M16-harjaa.
3Kaanteisosmoosimenetelmalla puhdistetun / deionisoidun (RO/DI) veden
puhdistusteho on validoitu lampétilassa < 30 °C.

“Sterilointi on validoitu kayttamalla kaksikerroksista polypropyleenikaaretta.
SKayttajille Yhdysvalloissa: Kayta jakson sterilointiin ainoastaan sterilointikaareita
ja sterilointitasoja, jotka FDA on hyvaksynyt kaytettaviksi valitun sterilointijakson
yhteydessa.

Kasittelyn rajoitukset - Al rististeriloi tasoa. Useiden eri
sterilointikeinojen kaytto saattaa heikentaa
merkittavasti tason toimintakykya.

Vadranlainen kasittely aiheuttaa Strykerin
laitteen asianmukaista toimintaa koskevan
vastuun raukeamisen. Takuu ei korvaa vaaran
kasittelyn aiheuttamaa vahingoittumista.
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Kasittely
Ohjeet koskevat vain sterilointitasoa. Katso laitteiden uudelleenkasittelya
koskevat ohjeet asiaankuuluvista kayttoohjeista.

Kayttokohdat + Pyyhi karkea lika tasosta.

- Pida laite kosteana jatkokasittelyyn saakka,
jotta lika ei kuivu siihen.

Sailytys ja kuljetus - Noudata kontaminoituneiden kirurgisten
instrumenttien ja laitteiden kuljetuksessa
laitoksen sisdisia kaytantoja.

. Kasittele laitteet/taso niin pian kdyton jalkeen
kuin se on mahdollista.

Valmistelu « Pura taso osiin: kanta, kansi ja (mahdollinen)
puhdistusta varten silikonimatto.
Esikasittely Tarkista tarvittavat materiaalit ja laitteet Materiaalit

ja laitteet -taulukosta.

1. Poista karkea lika laitteesta huuhtelemalla
laitetta viiledn juoksevan vesijohtoveden alla.
Huuhtele kaikki ulkopinnat ja ulottuvilla olevat
sisapinnat.

Valuta vesi laitteesta.

Noudata manuaalisen tai automaattisen
puhdistuksen ohjeita.

Muistutus - Al3 kayta laitteiden puhdistamiseen
tai desinfiointiin metallia tai hankaavia
materiaaleja sisaltavia harjoja tai tuppoja, koska
ne voivat naarmuttaa tai vahingoittaa laitteita
pysyvasti.

- Al4 jata laitteita mihinkaan liuokseen
valmistajan suosittelemia aikoja pidemmaksi
ajaksi, silla tdama voi aiheuttaa korroosiota tai
muita vaurioita.

+ Altistuminen liian korkeille pH-arvoille irrottaa
metallien, erityisesti alumiinin, suojapaallysteet.
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Manuaalinen 1

puhdistus .
2
3

FI-152

Liotus

Valmistele uusi pesuaineliuos vesijohtoveteen
pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Upota laite pesuaineliuokseen ja varmista, etta
liuos koskettaa kaikkia sisa- ja ulkopintoja.

Liota laitetta liuoksessa pesuaineen valmistajan
suositusten mukaisesti.

Harjaus

Pida laite upotettuna liuokseen ja harjaa
ulkopinta perusteellisesti pehmealla harjalla.
Keskity umpinaisiin koloihin ja vastakkaisiin tai
karkeisiin pintoihin.

Liikuta liikkuvia osia ja harjaa niita kaikissa
adriasennoissa.

Pida laite upotettuna liuokseen ja harjaa
laitteen mahdolliset umpinaiset kolot tai
vaikeasti tavoitettavat alueet perusteellisesti
pulloharjalla.

Huuhtelu

Huuhtele laitetta kriittiselld vedelld, kunnes
kaikki pesuainejagamat on poistettu.

Jatka huuhtelua 10 sekunnin ajan sen jalkeen,
kun kaikki pesuainejaamat on poistettu.

Valuta vesi laitteesta ja kuivaa se puhtaalla
nukkaamattomalla liinalla tai paineilmalla.

Tarkista silmamaaraisesti, etta kukin laite on
puhdas. Kiinnita erityista huomiota vaikeasti
tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa on viela
nakyvill3, toista vaiheet 1-3.



Laita laite automaattiseen
pesulaitteeseen kallelleen, jotta vesi
valuu pois laitteesta.

Automaattinen 1.
puhdistus ja
valinnainen

lampodesinfiointi 2. Kaytd pesu- ja desinfiointilaitteen

ohjelma.

Seuraavat pesulaitteen vahimmais-
ja enimmaisparametrit on validoitu
puhdistustehon ja laitteen toimintakyvyn

puolesta:
Kierrdtysaika Lampdtila Pesuaineen
tyyppi
Esipesu 1-2 minuuttia Kylma vesi Ei sovellettavissa
Entsymaattinen 1 minuutti 43-50°C Entsymaattinen
pesu
(valinnainen)
Varsinainen 2-4 minuuttia 43-66 °C Neutraali tai
pesu emaksinen
Huuhtelu 1 1-2 minuuttia 43-66 °C Ei sovellettavissa
Lampohuuhtelu | 1-5 minuuttia 90-93 °C Ei sovellettavissa
(valinnainen)
Kuivausvaihe 3-15 minuuttia Korkea Ei sovellettavissa
(£115°C)

3. Valuta vesi laitteesta ja kuivaa se puhtaalla
nukkaamattomalla liinalla tai paineilmalla.

4, Tarkista silmamaaraisesti, etta kukin laite
on puhdas. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa
on vield nakyvilla, toista vaiheet 1-4.

Huomautus: Lampodesinfiointiarvoa

A, =3 000 voidaan kayttda yhteensopiville
laitteille. Edelld olevassa taulukossa annettuja
aikoja ja lampatiloja ei saa ylittaa.
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Huolto, tarkastus ja
testaus

Valmistelu sterilointia
varten

Sterilointi

FI-154

Tarkasta taso ennen jokaista kdyttokertaa. Jos
toimintaan tai ulkonakoon liittyva ongelma
havaitaan tai sellaista epailladn - mukaan
lukien (rajoituksetta) korroosio, varimuutokset,
rosoutumat, ulkonemat, tarttuminen, liiallinen
kuluminen tai kyvyttdmyys sovittaa tai sulkea
kansi —, lopeta kaytto valittomasti ja ota yhteys
Stryker-edustajaan.

Tarkista kaikkien osien puhtaus. Jos laitteessa
on kudos- tai nestekertymas, toista edella
kuvatut kasittelytoimenpiteet.

Puhdista, tarkasta ja valmistele taso tdman
kasittelyoppaan suositusten mukaisesti.
Varmista, etta tarvittaessa laitteet puretaan
sterilointia varten.

Varmista, ettd laitteet ovat yhteensopivia seka
sterilointimenetelman ettd tason kasittelyyn
kaytettavan jakson kanssa.

Kaari taso kaksinkertaisesti ennen sterilointia.

Varoitukset:

Kootut instrumentit eivat steriloidu
kauttaaltaan. Pura kaikki instrumentit
ennen niiden asettamista tasolle sterilointia
varten.

Kayta ainoastaan tdssa asiakirjassa
mainittuja sterilointijaksoja. Muut
sterilointijaksot voivat vaurioittaa laitetta
tai johtaa epatdydelliseen sterilointiin.
Strykerin sinuskooppikuori sisdltaa

ontelon. Jos laite kasitelldan V-PRO-laitteen
ontelottomille laitteille tarkoitetulla jaksolla,
sterilointi voi jadda epatdydelliseksi.

Huomautus: Tarkista tarvittavat materiaalit ja
laitteet Materiaalit ja laitteet -taulukosta.

Suorita jokin seuraavista sterilointijaksoista.



STERRAD

Sterilointimenetelma Jakso

STERRAD 100S Normaali
STERRAD NX Normaali
STERRAD NX ALLClear Normaali
STERRAD 100NX Normaali
STERRAD 100NX ALLClear Normaali

STERIS V-PRO
Jos taso sisaltaa vahintaan yhden sinuskooppikuoren, tason saa kasitelld vain
ontelollisille laitteille tarkoitetulla jaksolla.

Sterilointimenetelma Jakso
Kuorien kanssa liman kuoria
V-PRO 1 -sterilointilaite Ontelottomille Normaali
V-PRO 1 Plus -sterilointilaite Ontelottomille Ontelottomille tai ontelollisille

laitteille tarkoitettu jakso

V-PRO maX -sterilointilaite Ontelottomille Ontelottomille tai ontelollisille
laitteille tarkoitettu jakso

V-PRO 60 -sterilointilaite Ontelottomille Ontelottomille tai ontelollisille
laitteille tarkoitettu jakso

V-PRO s2 Ontelottomille Ontelottomille tai ontelollisille
laitteille tarkoitettu jakso

V-PRO maX 2 -sterilointilaite ~ Ontelottomille Ontelottomille tai ontelollisille
laitteille tarkoitettu jakso tai
nopea ontelottomille laitteille
tarkoitettu jakso’

'Kun kaytetadan nopeaa ontelottomille laitteille tarkoitettua jaksoa, noudata

V-PRO maX 2 -jarjestelman kayttoohjeita, jotka koskevat kovien sailididen tai
sterilointikdareen kayttda. Jaksossa on tarkoitus kayttaa sterilointipusseja. Huomioi
myd&s nopeaa ontelottomille laitteille tarkoitettua jaksoa koskeva instrumenttien
painoraja 4,99 kg.
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Hoyry (autoklaavi)

FI-156

Kaarinta
Lampdotila
Kasittelyaika
Kuivumisaika

(védhimmaisaika
kammiossa)

Varoitus: Vain laitteet, joissa on merkinta
AUTOKLAAVI, soveltuvat hoyrysterilointiin.
Hoyrysterilointi voi aiheuttaa pysyvia
vaurioita laitteisiin, joissa ei ole tita
merkintaa.

Huomautus: Autoklaaviprosessissa
kaytettavan veden on taytettava vaatimukset,
jotka on asetettu puhtaalle hoyrylle standardin
AAMI ST79 liitteessa HOyryn laatu.

Esityhjio (dynaaminen ilmanpoisto)

Yhdysval- | Yhdysvaltojen

: Prionijakso’
loissa ulkopuolella )

Kaksinkertainen

132°C 134-137 °C 134°C
4 . . . .
. . 3-5 minuuttia 18 minuuttia
minuuttia
60 . . . .
. . 50 minuuttia 50 minuuttia
minuuttia

"Warmista videolaitteiden kasittelyoppaasta
P46385 laitteen yhteensopivuus prionijakson
kanssa.

Muistutus: Pidempia jaksoja, kuten

tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden
hallintaan tai poistoon tarkoitettuja jaksoja,
voidaan kayttaa. Jos laite altistetaan pidem-
mille jaksoille, sen kdyttoidan voidaan kuitenkin
odottaa lyhenevan.

Varoitus: Kuivumisaikaan vaikuttavat
esimerkiksi seuraavat muuttujat: korkeus,
kosteus, kdaarintamenetelma, esikasittely,
kammion koko, kuorman massa ja sijainti
kammiossa. Kayttajan on varmistettava,
etta kirurgiset laitteet kuivuvat
kaytettaessa autoklaavin asetettua
kuivumisaikaa.



Pikahoyrysterilointi Pikahoyrysterilointi (IUSS tai “pikasterilointi”) on
tarkoitettu vain hatatilanteisiin. Jos pikahdyrysterilointi
on tarpeen, noudata seuraavia ohjeita.

Varoitus: Pikahoyrysterilointia saa kayttaa

vain tarkoin harkituissa kliinisissa tilanteissa
(esimerkiksi jos toimenpiteessa tarvittava
instrumentti putoaa lattialle eika varainstrumenttia
ole saatavilla). Pikahdyrysterilointia ei saa kadyttaa
varaston riittamattomyyden vuoksi.

Esityhjio (dynaaminen ilmanpoisto)
Alue Yhdysvalloissa Y‘:f(z:’vlf::f; n
Kaarinta Ei mitaan
Lampdtila 132°C 134-137°C
Kasittelyaika 4 minuuttia 3 minuuttia
Kuivumisaika Ei mitaan

Huomautus: pikahoyrysterilointia saa kdyttaa vain, jos
paikalliset maaraykset sen sallivat.
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Sailytys

Odotettu kayttoika

limoittaminen
haittavaikutuksista

Turvallinen
havittaminen

FI-158

Sdilyta laitetta kuivassa, puhtaassa ja
polyttomassa paikassa huoneenldmmaossa.

Tason kayttoikaan vaikuttavat erityisesti
kuluminen, kasittelymenetelmat ja kdytosta
aiheutuvat vauriot. Jotta huoltovali on
mahdollisimman pitkd, noudata aina

tassa kayttooppaassa annettuja hoito- ja
kasittelyohjeita. Testaa tason toiminta ennen
jokaista kdyttokertaa ja tarkasta se vaurioiden
merkkien varalta Tarkastus-kohdan mukaisesti.

Kaikista taman laitteen yhteydessa ilmenneista
vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava
Strykerille ja Euroopan unionissa kyseisen
henkilén asuinmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Varoitus: Laite (laitteet) voi olla
biovaarallinen, ja sita on kasiteltava
hyvaksytyn ladketieteellisen kdaytannon
seka paikallisten ja kansallisten vaatimusten
mukaisesti. Suositellaan, etta laitteet
dekontaminoidaan taman oppaan edella
olevan Kasittely-kohdan mukaisesti.



Sterilointitason asennus

Suurin painokuorma 2,59kg
(laitteet ja taso yhdessa)

Sisdinen pinoaminen Sisdinen pinoaminen ei ole sallittua tdman tason
yhteydessa.
Ulkoinen pinoaminen Al pinoa muita tasoja tai laitteita timin tason yla-

tai alapuolelle.

Lisavarusteet Tata tasoa varten ei ole saatavana lisavarusteita.
Laitteiden Laitteet on asetettava tasolle alla olevan kuvan
asettaminen mukaisesti.

Kemiallinen ilmaisin*

Aseta kemiallinen ilmaisin (X ) tason vasempaan
yldkulmaan seuraavan kuvan mukaisesti.

Biologinen ilmaisin*
Aseta biologinen ilmaisin (>) minkad tahansa
skoopin karkeen seuraavan kuvan mukaisesti.

*Huomautus: Biologisen tai kemiallisen ilmaisimen kaytto ei ole pakollista timéan tason steriloinnissa.
Jos ilmaisimen kaytto on laitoksen kdytannon mukaan suositeltavaa, aseta ilmaisimet kuvatulla tavalla.
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Viittaukset

Nama kasittelyohjeet ovat alla lueteltujen standardien mukaiset. Vaikka Stryker

on validoinut niiden soveltuvan laitteen valmisteluun uudelleenkdyttoa varten,
loppukayttajan vastuulla on varmistaa, etta kasittelylaitoksen laitteiden, materiaalien
ja henkilokunnan avulla todella saavutetaan haluttu kasittelytulos. Tama edellyttaa
yleensa laitoksen kasittelykaytantdjen rutiininomaista seurantaa ja validointia. Stryker
suosittelee, ettd kayttajat noudattavat ndita standardeja laakinnallisten laitteiden
kasittelyssa.

1. AAMITIR12: Uudelleenkaytettavien ladakinnallisten laitteiden suunnittelu, testaus
ja merkitseminen terveydenhuoltolaitoksissa suoritettavaa kasittelya varten: opas
laakinnallisten laitteiden valmistajille

2. AAMITIR30: Yhteenveto uudelleenkdytettavien ladkinnallisten laitteiden
puhdistusta koskevista prosesseista, materiaaleista, testausmenetelmista ja
hyvaksymiskriteereista

3. AAMITIR34: Laakinnallisten laitteiden kasittelyssa kaytettava vesi

4. ANSI/AAMI ST58: Kemiallinen sterilointi ja voimakas desinfiointi
terveydenhuoltolaitoksissa

5. ANSI/AAMI ST77: Sailytyslaitteet uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden
sterilointia varten

6. ANSI/AAMI ST79: Kattava ohjeistus terveydenhuoltolaitoksissa suoritettavaan
hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistukseen

7.1S0 15883-1: Pesu- ja desinfiointilaitteet — osa 1: Yleiset vaatimukset, termit,
madritelmat ja testit

8.1S0 17664-1: Terveydenhuollon tuotteiden kasittely — Tiedot, joita edellytetaan

valmistajalta laakinnallisten laitteiden kasittelya varten — osa 1: Kriittiset ja
puolikriittiset 1adkinnalliset laitteet
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Tuotteen luettelonumero

Eranumero
Katso kayttéohjeet

Laite toimitetaan steriloimattomana, ja se on steriloitava ennen
kayttoa

Valmistettu Yhdysvalloissa

Maara

Laillinen valmistaja

Valmistuspaivamaara

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa kayttaa
ainoastaan laakari tai ladkarin maarayksesta

Laakinnallinen laite Euroopan unionissa
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Introduksjon

Denne behandlingsveiledningen gir instruksjoner for riktig rengjering og sterilisering
av felgende steriliseringsbrett:

0233032105 Steriliseringsbrett for endoskop og kamera

Dette steriliseringsbrettet skal kun brukes sammen med enhetene som er listet
opp nedenfor. Se "Oppsett for steriliseringsbrett”i denne brukerhandboken for
konfigurasjon av brettet/enheten:

For dampsterilisering, en kombinasjon av

Hvilke som helst tre  Stryker autoklaverbare artroskoper eller sinuskoper
Hvilken som helst Stryker autoklaverbart kamerahode

Hvilken som helst Stryker autoklaverbar kobling

Hvilken som helst Stryker lyskabel

Hvilke som helst tre  Stryker adaptere for artroskop eller sinuskop

Hvilke som helstto  Stryker adaptere for lyskabel

Hvilke som helst tre  Stryker sinuskophylser

For sterilisering med STERRAD og V-PRO, en kombinasjon av
Hvilke som helst tre  Stryker artroskoper eller sinuskoper

Hvilken som helst Stryker kamerahode

Hvilken som helst Stryker-kobling

Hvilken som helst Stryker lyskabel

Hvilke som helst tre  Stryker adaptere for artroskop eller sinuskop
Hvilke som helstto  Stryker adaptere for lyskabel

Hvilke som helst tre  Stryker sinuskophylser

NO-164



Bruksomrade for steriliseringsbrett

Steriliseringsbrettene er beholdere av plast og/eller metall som brukes til 8 holde og
beskytte kirurgiske instrumenter under steriliseringsprosessen. De bestar av et brett og
et lokk som kan ldses sammen, og er perforert slik at det kan tilfares steriliseringsmiddel
fra utsiden av brettet til instrumentene som er plassert inne i brettet.

Steriliseringsbrett har vanligvis en silikonmatte eller en gruppe med instrumentholdere
som holder instrumentene pa plass under steriliseringsprosessen. Noen modeller har
innvendige brett som kan stables for & gjore det mulig & holde instrumentene adskilt.

Advarsler

Disse instruksjonene er kun godkjent for sterilisering av brettet og
instrumentene som er identifisert i denne handboken. Bruk av kombinasjoner
eller parametre som ikke er beskrevet i denne handboken, kan fere til
ufullstendig sterilisering.

Disse instruksjonene erstatter ikke rengjgringsinstruksjonene som leveres
med de individuelle instrumentene. Rengjer alle instrumenter i henhold til
deres respektive brukerhdndbgker for sterilisering.

Bruk alltid egnet verneutstyr (hansker, vernebriller osv.) nar du behandler
medisinske enheter.

Bade instrumentet og brettet skal rengjares for sterilisering, ellers blir
steriliseringen ufullstendig.

Steriliseringsbrettet, lokket og alle interne komponenter er utviklet og
godkjent for bruk som et enkelt system. Ikke skill komponenter fra systemet
for individuell bruk eller i andre kombinasjoner. Det kan fore til ufullstendig
sterilisering.

Forholdsregler

Kontroller at sperrene som kobler lokket til brettet, er sikre, far du lofter
brettet.

Brettet er ikke beregnet som en forsendelsesbeholder. Fjern alle instrumenter,
og pakk dem separat for a unnga skade.
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Materialer og utstyr

Sluttbrukeren skaffer alt materiale og ngdvendig utstyr for & behandle enheten(e),

med mindre annet er angitt.

Del

Alle faser

Hansker, vernebriller osv.

Rengjering / termisk desinfisering

Vannbeholder eller vask

Rengjgringsmiddel

Springvann
(Vann som kommer fra springen)

Barste med myk bust?

Vann til kritisk bruk?

(Vann som har vaert gjennom
omfattende behandling som
RO/DI eller destillering)

Ren lofri klut eller filtrert trykkluft
(< 275 kPa (40 psi))

Automatisert vaskemaskin

NO-166

Beskrivelse eller formal

Bruk personlig verneutstyr (PVU)
som er pakrevd av den medisinske
institusjonen og prosedyren

Stor nok til 8 romme enhet(er) uten

a fordrsake overdreven bgyning eller
annen fysisk belastning som kan skade
enheten(e)

Til & fierne kirurgiske reststoffer under
automatisert og manuell rengjaring

Til & skylle under forbehandling og til a
klargjere rengjeringslasninger

Til & rengjere utsiden og omrader av
enheten som vanskelige a na

Til siste skylling etter blgtlegging og
bgrsting

Til terking

Til automatisert rengjerings-/
desinfiseringsprosedyre



Sterilisering

- STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
T00NX® eller T00NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

- Damp (autoklav)

Steriliseringssystem

Steriliseringsinnpakning** Til 3 opprettholde en steril barriere
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'Felgende rengjeringsmidler ble validert for rengjaringseffektivitet ifolge
produsentens instruksjoner. Velg ett (1) av rengjeringsmidlene nedenfor eller
et vesentlig tilsvarende rengjgringsmiddel. Ikke overskrid konsentrasjonen og
temperaturen som anbefales av produsenten av rengjgringsmiddelet.

Rengjarings- Tvoe Minste kon- Minste blot- H
middel yp sentrasjon leggingstid P
Prolystica™ 2 mil
HP enzymatisk | Enzymatisk (1/4 0z/gal) 1 minutt 8,0
(1C22/1C24) gak
Prolystica
HP noytralt Noytral (1/jcr)zl//lal) 1 minutt 8,0
(1C21/1C27) ga.
Prolystica
HPalkalisk | Alkalisk ng;'/'a” 1 minutt 11,0
(1C20/1C26) ga.

’Rengjering ble validert med en M16-bgrste med myk bust.

3Revers osmose og avionisert (RO/DI) vann ved < 30 °C ble validert for
rengjeringseffektivitet.

“Sterilisering ble validert ved hjelp av 2-lags steriliseringsinnpakning i polypropylen.
*Merknad for brukere i USA: Nar enheten steriliseres, skal det kun brukes
steriliseringsinnpakninger og steriliseringsbrett som FDA har godkjent for bruk med
den valgte steriliseringssyklusen.

Begrensninger for « Brettet ma ikke kryss-steriliseres. Hvis det
behandling brukes flere forskjellige steriliseringsmetoder,
kan dette redusere brettets ytelse vesentlig.

Feil behandling vil fore til at Stryker fraskriver
seg sitt ansvar for enhetens yteevne. Skade
som oppstar som falge av feil behandling, vil
ikke dekkes av garantien.
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Behandling

Instruksjonene gjelder kun for steriliseringsbrettet. Se de ulike instrumentenes
handbgker for a fa instruksjoner om hvordan de skal behandles.

Brukssted

Oppbevaring og
forsendelse

Forberedelser til
rengjoring

Forbehandling

Forsiktig

- Tork av rester fra brettet.

« Unnga at smuss torker, ved a holde enheten
fuktig til den er klar til videre behandling.

+ Folg institusjonens interne prosedyrer
for transport av kontaminerte kirurgiske
instrumenter og enheter.
Rengjer og steriliser instrumentene/brettet sa
snart som mulig etter bruk.

Demonter brettets individuelle komponenter:
hoveddel, lokk og (eventuelt) silikonmatte.

Informasjon om ngdvendige materialer og utstyr
finnes i tabellen Materialer og utstyr.
1. Skyll enheten under kaldt rennende vann for

a flerne synlige rester. Serg for at alle ytre og
tilgjengelige indre overflater skylles.

2. Laoverfladig vann renne av enheten.

Folg instruksjonene for manuell eller
automatisk rengjering.

« lkke bruk bgrster eller vaskeutstyr med metall-
eller slipeflater til rengjoring eller desinfisering
av enhetene. Dette kan fgre til permanente
riper eller annen skade.

Enhetene skal ikke ligge i en lgsning lenger enn
det produsenten har angitt, da korrosjon eller
skade kan oppsta.

+ Eksponering for hgy pH vil fierne beskyttende
belegg fra metaller, spesielt aluminium.
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Manuell rengjoring

NO-170

1 Blatlegging

2

3

Forbered en fersk lgsning med
rengjeringsmiddel med vann fra springen i
henhold til instruksjonene fra produsenten av
rengjeringsmiddelet.

Senk enheten ned i rengjgringslasningen. Pass
pa at lesningen kommer i kontakt med alle
indre og ytre deler av enheten.

Blgtlegg enheten i lasningen i henhold
til anbefalingene fra produsenten av
rengjeringsmiddelet.

Borsting

Nar enheten er nedsenket i lasningen, barster
du yttersiden grundig med en bgrste med
myk bust. Konsentrer deg om blindhull og
sammenfeyde og ru overflater.

Aktiver enheten, og berst rundt alle bevegelige
deler i alle ytterposisjoner.

Mens enheten er nedsenket i Igsningen bruker
du en flaskebarste til & grundig berste alle hull
og omrader av enheten som er vanskelige a na.

Skylling
Skyll enheten med vann til kritisk bruk til alt
rengjeringsmiddel er fjernet.

Fortsett d skylle i 10 sekunder etter at alle rester
av rengjgringsmiddelet er flernet.

La overfladig vann renne av enheten, og
tork alle overflater med en ren, lofri klut eller
trykkluft.

Kontroller at hver enhet er ren, og veer seerlig
oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige
omrader. Dersom det oppdages synlige rester,
gjentas punktene 1 - 3.



Automatisert 1. Plasser enheten pa skra i vaskemaskinen, slik at

rengjoring og valgfri vann kan renne av enheten.

termisk desinfisering 2. Kjor en syklus i vaskedekontaminatoren.

Folgende minimums- og maksimumsparametere
for vask er validert for rengjeringseffektivitet og

enhetsfunksjonalitet:

Type
Resirkuleringstid Temperatur rengjgrings-
middel
Forvask 1 -2 minutter Kaldt vann I/R
Enzymvask 1 minutt 43 -50°C Enzymatisk
(valgfritt) y
Hovedvask 2 - 4 minutter 43 - 66 °C N@ytral.eller
alkalisk
Skylling 1 1 -2 minutter 43 - 66 °C I/R
Termisk
skylling 1 -5 minutter 90-93°C I/R
(valgfritt)
Torkefase 3 - 15 minutter Hoy (< 115 °C) I/R

3. Laoverfledig vann renne av enheten, og
tork alle overflater med en ren, lofri klut eller

trykkluft.

4. Kontroller at hver enhet er ren, og veer saerlig
oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige
omrader. Hvis du oppdager synlige rester,

gjentas punktene 1 - 4.

Merk: Termisk desinfiseringsverdi A > 3000 kan
brukes for kompatible enheter. Ikke overskrid tiden
og temperaturen spesifisert i tabellen over.
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Vedlikehold, - Kontroller brettet far hver bruk. Hvis det
inspeksjon og testing oppstar eller mistenkes et problem med
funksjonalitet eller utseende - for eksempel
(men ikke begrenset til) rust, misfarging,
gropdannelser eller fremspring, binding,
omfattende slitasje - ma du avslutte
bruk umiddelbart og kontakte Stryker-
representanten din.
- Kontroller at alle komponentene er rene.
Dersom det er vaeske eller vevsbelegg til stede,
ma behandlingsprosedyren ovenfor gjentas.

Klargjering for «  Rengjer, kontroller og klargjer brettet slik det
sterilisering anbefales i denne behandlingsveiledningen.

«  Kontroller at enhetene er demontert for
sterilisering, om aktuelt.

«  Kontroller at enhetene er kompatible med
bade steriliseringsmetoden og syklusen som
skal brukes til @ behandle brettet.

«  Pakk brettet inn dobbelt for sterilisering.

Sterilisering Advarsler:

« Monterte instrumenter vil ikke steriliseres
fullstendig. Demonter alle instrumentene
for de plasseres i brettet for sterilisering.

o Bruk kun steriliseringssykluser som er
beskrevet i dette dokumentet. Bruk
av uspesifiserte steriliseringssykluser
kan skade enheten eller gi ufullstendig
sterilisering.

o  Stryker sinuskophylse inneholder et lumen.
Prosessering av enheten med V-PRO i en
syklus som ikke er tiltenkt for lumen, kan
fore til ufullstendig sterilisering.

Merk: Informasjon om ngdvendige materialer og

utstyr finnes i tabellen Materialer og utstyr.
«  Utfer én av de folgende steriliseringssyklusene.
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STERRAD

Steriliseringsmetode Syklus
STERRAD 100S Standard
STERRAD NX Standard
STERRAD NX ALLClear Standard
STERRAD T100NX Standard
STERRAD 100NX ALLClear Standard
STERIS V-PRO

Hvis brettet inneholder minst én sinuskophylse, skal brettet kun prosesseres med
lumensyklusen.

Steriliseringsmetode Syklus

Med hylser Uten hylser
V-PRO 1-sterilisator Lumen Standard
V-PRO 1 Plus-sterilisator Lumen Ikke-lumen eller lumen
V-PRO maX-sterilisator Lumen Ikke-lumen eller lumen
V-PRO 60-sterilisator Lumen Ikke-lumen eller lumen
V-PRO s2 Lumen Ikke-lumen eller lumen
V-PRO maX 2-sterilisator Lumen Ikke-lumen, lumen eller rask

ikke-lumen’

'Nar du bruker rask ikke-lumensyklus, falger du instruksjonene som felger med

V-PRO maX 2-systemet, med hensyn til stive beholdere eller steriliseringsinnpakning.
Syklusen er beregnet pa bruk med steriliseringsposer. Veer ogsa obs pa instrumentenes
vektgrense pa opptil 4,99 kg for rask ikke-lumensyklus.
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Damp (autoklav)

NO-174

Pakking

Temperatur
Eksponeringstid
Torketid

(minimum,
i kammer)

Advarsel: Kun enheter som er merket
AUTOCLAVE, er kompatible med
dampsteriliseringsmetoder. Dampsterilisering
av enheter som ikke har denne merkingen, kan
forarsake permanent enhetsskade.

Merk: Vannet som brukes i autoklaveringsprosessen,
ma oppfylle kravene i standarden for ren damp:
AAMI ST79 tillegg — dampkvalitet.

Forvakuum (dynamisk luftfjerning)

USA Utenfor USA Prionsyklus’
Dobbel
132°C 134-137°C 134°C
4 3 - 5 minutter 18 minutter
minutter
60 50 minutter 50 minutter
minutter

Se behandlingsveiledning for videoenheter
P46385 for a bekrefte enhetens kompatibilitet
med prionsyklusen.

Forsiktig: Lengre sykluser, slik som de som
anbefales for kontroll eller eliminering av
overfgrbare spongiforme encefalopatier, kan
benyttes. En enhet utsatt for lengre sykluser
forventes imidlertid a ha redusert funksjonell
levetid.

Advarsel: Terketiden avhenger av

flere faktorer, inkludert: hgyde over

havet, fuktighet, innpakningstype,
forhandsbehandling, kammerstorrelse,
belastningsmasse og plassering i kammeret.
Brukerne ma verifisere at det kirurgiske
utstyret blir torket i Iopet av torketiden som er
innstilt pa autoklaven.



Dampsterilisering for Dampsterilisering for umiddelbar bruk (IUSS

umiddelbar bruk eller "flash”) er kun beregnet pa nedssituasjoner.
Dersom det skulle bli nedvendig med
dampsterilisering for umiddelbar bruk, ma
instruksjonene nedenfor folges.

Advarsel: Dampsterilisering for umiddelbar
bruk skal kun finne sted under sveert
spesielle kliniske omstendigheter (f.eks. nar
et ngdvendig instrument faller i gulvet og
det ikke finnes noen erstatning tilgjengelig).
Dampsterilisering for umiddelbar bruk skal
ikke brukes for a kompensere for mangelfull

utrustning.

Forvakuum (dynamisk luftfjerning)
Region USA Utenfor USA
Pakking Ingen

Temperatur 132°C 134-137°C
Eksponeringstid | 4 minutter 3 minutter
Torketid Ingen

Merk: Dampsterilisering for umiddelbar bruk kan
kun benyttes hvis det er tillatt ved lokal lovgivning.
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Oppbevaring

Forventet levetid

Rapportering av
uonskede hendelser

Trygg kassering

NO-176

Enheten skal oppbevares i et tert, rent og
stovfritt miljo ved romtemperatur.

Brettets levetid avhenger i stor grad av
slitasje, behandlingsmetoder og eventuelle
skader som fglge av bruk. For & forlenge tiden
mellom service pd brettet ma du alltid felge
vedlikeholds- og hdndteringsanvisningene i
denne brukerhdndboken. Far hver bruk skal
brettets funksjonalitet testes, og det skal
inspiseres med tanke pa skade i henhold til
avsnittet Inspeksjon.

Ethvert alvorlig tilfelle som har oppstatt

i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til Stryker og, i EU, til den
kompetente myndigheten i landet der den
pavirkede personen holder til.

Advarsel: Enheter kan utgjore en biologisk
risiko, og de ma derfor handteres i samsvar
med anerkjent medisinsk praksis og lokale
og nasjonale krav. Det anbefales at enheter
dekontamineres i henhold til avsnittet
Behandling i denne handboken.



Oppsett av steriliseringsbrett

Maksimal innlastet vekt 2,59 kg
(instrumenter og brett

kombinert)

Intern stabling Det skal ikke stables i dette brettet.

Ekstern stabling Ikke stable andre brett eller instrumenter pa eller
under dette brettet.

Tilbehoar Det er ikke noe tilbehgr til dette brettet.

Fordeling av Instrumentene skal plasseres i brettet som illustrert

instrumenter nedenfor.

Kjemisk indikator*

Plasser den kjemiske indikatoren (>) i ovre venstre
hjorne av brettet som illustrert i folgende bilde.

Biologisk indikator*

Plasser den biologiske indikatoren (>) paen
skopspiss som illustrert i felgende bilde.

*Merknad: Det er ikke nedvendig & plassere den biologiske eller kiemiske indikatoren under
sterilisering av dette brettet. Hvis det ifglge sykehusprosedyrer er enskelig at det brukes en indikator,
er de anbefalte plasseringsstedene som folger.
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Referanser

Disse behandlingsanvisningene er gitt i overensstemmelse med standardene
beskrevet nedenfor. Selv om Stryker har godkjent at disse anvisningene kan brukes
til a klargjare enheten til gjenbruk, er det sluttbrukerens ansvar a forsikre seg om at
behandling, slik den faktisk utferes (ved hjelp av utstyr, materiale og personell pa
behandlingsstedet), gir ensket resultat. Dette krever vanligvis rutineovervakning og
-godkjenning av institusjonens behandlingsprosedyrer. Stryker anbefaler at brukerne
tar hensyn til disse standardene for behandling av medisinsk utstyr.

1. AAMITIR12: Utforming, testing og merking av gjenbrukbare medisinske
enheter for behandling etter bruk i helse- og omsorgsfasiliteter: En veiledning for
enhetsprodusenter

2. AAMITIR30: Et kompendium av prosesser, materialer, testmetoder og
godkjenningskriterier for rengjgring av gjenbrukbare medisinske enheter

3. AAMITIR34: Vann til behandling av medisinsk utstyr
4. ANSI/AAMI ST58: Kjemisk sterilisering og hgynivadesinfisering i helseinstitusjoner

5. ANSI/AAMI ST77: Enheter for sterilisering av gjenbrukbare medisinske
instrumenter

6. ANSI/AAMI ST79: Omfattende veiledning for dampsterilisering og sterilitetssikring i
helse- og omsorgsfasiliteter

7.1S0 15883-1: Vaskedekontaminatorer — Del 1: Generelle krav, termer, definisjoner
og prgvinger

8.1S0 17664-1: Behandling av helsetjenesteprodukter — Informasjon som skal gis av
produsenten av det medisinske utstyret for behandling av medisinsk utstyr — Del 1:
Kritisk og semikritisk medisinsk utstyr
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Symbolforklaringer

c € Enheten oppfyller EUs krav til medisinsk utstyr
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P Europeisk representant for Stryker

Produktkatalognummer
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Medisinsk utstyr i EU

Ifolge foderal lovgivning (USA) skal dette instrumentet kun brukes
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Inledning

Denna bruksanvisning tillhandahaller instruktioner for reng6ring och sterilisering av
foljande steriliseringsbricka:

0233032105 Steriliseringsbricka for endoskop och kamera
Denna steriliseringsbricka ar endast avsedd till att anvdandas med de instrument som

listas nedan. Se avsnittet "Forberedelse av steriliseringsbricka” i denna handbok for
information om sammansattning av brickan/enheten:

For angsterilisering, en kombination av

Tre valfria autoklaverbara Stryker artroskop eller sinuskop
En valfri autoklaverbar Stryker kamerahuvud

En valfri autoklaverbar Stryker kopplare

En valfri Stryker ljuskabel

Tre valfria adaptrar for Stryker artroskop eller sinuskop
Tva valfria Stryker ljuskabeladaptrar

Tre valfria Stryker sinuskopholjen

For STERRAD- och V-PRO-sterilisering, en kombination av

Tre valfria Stryker artroskop eller sinuskop

En valfri Stryker kamerahuvud

En valfri Stryker kopplare

En valfri Stryker ljuskabel

Tre valfria adaptrar for Stryker artroskop eller sinuskop
Tva valfria Stryker ljuskabeladaptrar

Tre valfria Stryker sinuskopholjen
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Avsedd anvandning for steriliseringsbrickor

Steriliseringsbrickor &r plast- och/eller metallbehallare som anvands for att forvara
och skydda kirurgiska instrument under steriliseringsprocessen. De bestar av lock och
bricka som hakas fast i varandra. Bada ar perforerade for att steriliseringsmedlet ska
kunna na féremalen som placerats i brickan.

Steriliseringsbrickor innehaller oftast en silikonmatta med nabbar eller hllare, som
haller foremalen pa plats under steriliseringsprocessen. En del modeller har stapelbara
innerbrickor for att halla avstandet mellan foremalen.

Varningar

« Dessa instruktioner dr endast validerade for sterilisering av den bricka
med instrument som beskrivs har. Anvandning av andra kombinationer
eller parametrar an de som beskrivs i denna handbok, kan resultera i att
steriliseringen misslyckas.

« Dessa instruktioner ersatter inte instruktionerna for rengoring som medféljer
de enskilda instrumenten. Fore sterilisering ska alla instrument rengéras
enligt instruktionerna i respektive medféljande manual.

« Anvand lamplig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon osv.) vid
rengdring och omsterilisering av all medicinsk utrustning.

- Bdade instrument och bricka maste rengdras innan sterilisering, annars
kommer steriliseringen misslyckas.

. Steriliseringsbrickan, locket, och delarna inne i brickan har utformats och
validerats for att anvandas som ett enda system. De enskilda delarna av
enheten far inte tas ut och anvandas separat och/eller i kombination med
andra enheter; da riskerar steriliseringen att misslyckas.

Forsiktighetsatgarder
« Senoga till att hakarna som haller locket pa plats sitter sékert innan

brickenheten lyfts.

- Brickan ar inte gjord for att anvdandas som transportbehallare. For att undvika
skador, ta ur alla delar och packa dem separat.
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Material och utrustning
Slutanvandaren ska tillhandahalla allt material och all utrustning som kravs for
bearbetning av enheterna om inte annat anges.

Foremal

Alla faser

Handskar, skyddsglaségon osv.

Rengoring/termisk desinfektion

Vattenskal eller handfat

Rengoringsmedel’

Kranvatten
(Vatten nar det kommer fran kranen)

Mjuk borste?

Kritiskt vatten?

(Vatten som har genomgatt omfattande
behandling, som t.ex. osmos/
avjonisering eller destillerat vatten)

Ren, luddfri duk eller filtrerad
tryckluft (< 275 kPa [< 40 psil)

Automatisk tvatt
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Beskrivning eller syfte

Anvand den personliga skyddsutrust-
ning (PPE) som kravs av den medicin-
ska institutionen och proceduren

Tillrackligt stor for att rymma en/flera
enhet(er) utan att orsaka overdriven
bdjning eller annan fysisk pakanning
som kan skada enheten/enheterna

For att ta bort kirurgiskt skrap under
automatiserad och manuell rengéring

Skoélja under forbehandlingen och
forbereda rengdringslésningar

For att rengora enhetens utsida
och svaratkomliga delar av enheten

For slutlig skoljning efter blétlaggning
och borstning

For torkning

Utfora automatiserat rengérings-/
desinficeringsforfarande



Sterilisering

- STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
T00NX® eller T00NX ALLClear

- STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

- Anga (autoklav)

Steriliseringssystem

Steriliseringsomslag*® Uppratthalla en steril barriar
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'Foljande rengdringsmedels rengdringsverkan vid anvandning enligt tillverkarens
rengdringsinstruktioner har validerats. Valj ett av rengéringsmedlen (1) nedan eller ett
rengdringsmedel med motsvarande egenskaper. Overskrid inte koncentrationen och

temperaturen som rekommenderas av tillverkaren av rengdringsmedlet.

Rengorings- T Lagsta Kortaste H
medel yp koncentration | blotlaggningstid P
Prolystica™ 2 mil
HP Enzymatiskt | Enzymatiskt (1/4 0z/gal) 1 minut 8,0
(1C22/1C24) gak
Prolystica
HP Neutralt Neutralt (1/jcr)zl//lal) 1 minut 8,0
(1C21/1C27) ga.
Prolystica
HP Alkaliskt | Alkaliskt ng;'/'a” 1 minut 11,0
(1C20/1C26) ga.

2Rengoringen validerades med en mjuk M16-borste.

3Rengoringseffekten hos vatten behandlat med omvand osmos/avjonisering (RO/DI)
<30 °Cvaliderades.

“Steriliseringen validerades med 2 lager steriliseringsomslag av polypropylen.

SFor anvandare i USA: vid sterilisering av enheten ska endast steriliseringsomslag
och steriliseringsbrickor som dr godkédnda av FDA fér anvdndning med den valda
steriliseringscykeln anvandas.

Begransningar vid

bearbetning
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« Korssterilisera inte brickan. Om flera

steriliseringsmetoder anvands kan brickans
prestanda forsamras avsevart.

Vid oldmplig bearbetning kan inte Stryker
ansvara for instrumentets prestanda. Skador
som uppstar pa grund av felaktig preparering
tacks inte av garantin.




Bearbetning

Anvisningarna galler enbart steriliseringsbrickan. Se respektive medfoljande
bruksanvisning for anvisningar om hur de enskilda instrumenten ska rengoras
och bearbetas.

Torka bort smuts fran brickan.

Anvandningsstallet
. Forhindra att jord torkar in genom att hélla
enheten fuktig tills den ar klar for vidare
preparering.

Forpackning och - Foljinstitutionens interna procedurer for
transport transport av kontaminerade kirurgiska instrument
och enheter.
- Preparera instrument och bricka fér
ateranvandning sa fort som mojligt efter
anvandning.

Forberedelse for « Taisar brickan i dess enskilda delar: 1ddan, locket
rengoring och (eventuell) silikonmatta.

Forbehandling Uppgifter om material och utrustning som kravs finns
i tabellen Material och utrustning.
1. Skolj enheten under kallt, rinnande kranvatten
for att avlagsna grov smuts frdn enheten. Se till
att alla yttre och dtkomliga inre ytor skoljs.

Lat 6verskottsvatten rinna av fran enheten.

3. Foljinstruktionerna for manuell eller automatisk
rengdring.

Forsiktighet « Anvénd inte borstar eller svampar som
innehaller metalliska eller slipande material vid
rengoring eller desinfektion av enheter, eftersom
permanenta repor eller skador da kan uppsta.

+ Latinte enheterna ligga i en [6sning langre &n den
av tillverkaren angivna tiden, eftersom korrosion
eller skador da kan uppsta.

« Exponering for hogt pH-varde avlagsnar
skyddsbelaggningar fran metaller, sarskilt
aluminium.
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Manuell rengoring 1 Blétldagg

2

3
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Bered en farsk 16sning av
rengdringsmedlet med kranvatten enligt
rengdringsmedelstillverkarens anvisningar.

Sank ned enheten i rengdringsldsningen och
se till att |l6sningen kommer i kontakt med alla
inre och yttre ytor.

Blotlagg instrumentet i I6sningen enligt
rekommendationer fran tillverkaren av
rengdringsmedlet.

Borsta

Borsta utsidan noggrant med en mjuk borste
medan enheten ar nedsankt i ldsningen,
sarskilt stopphal, kontaktytor och ojamna ytor.

Mandvrera och borsta alla rorliga delar i sina
andlagen.

Med enheten nedsankt i [6sningen anvands en
flaskborste for att grundligt borsta alla stopphal
och svaratkomliga omraden av enheten.

Skolj

Skoélj enheten noggrant med kritiskt vatten tills
alla rester av rengoringsmedel avlagsnats.

Nar alla rester av rengdéringsmedel har
avldagsnats fortsatter du att skolja i 10 sekunder.

Lat allt overskottsvatten rinna av och torka
enheten med en ren, luddfri duk eller tryckluft.

Kontrollera visuellt att produkten ar ren. Var
sarskilt noga med svaratkomliga omraden. Om
synlig smuts finns kvar, upprepa stegen 1-3.



Automatisk rengoring
och valfri termisk

1. Placera produkten lutande i diskmaskinen sa att
vattnet lattare kan rinna av.

desinfektion 2. Anvand disk- och desinfektionscykeln.
Foéljande minimala och maximala
tvattningsparametrar har validerats for
rengoringseffektivitet och enhetsfunktion:
Cirkulationstid Temperatur Typ av
rengoringsmedel
Fordisk 1-2 minuter Kallt vatten Ej tillampligt
Enzymdisk . o .
(valfritt) 1 minut 43-50°C Enzymatiskt
Huvuddisk 2-4 minuter 43-66°C Neutralt eller
alkaliskt
Skolj 1 1-2 minuter 43-66 °C Ej tillampligt
Termisk
skoljning 1-5 minuter 90-93 °C Ej tillampligt
(valfritt)
Torkfas 3-15 minuter Hog (< 115°C) Ej tillampligt

3. Lat allt 6verskottsvatten rinna av och torka
enheten med en ren, luddfri duk eller tryckluft.

4. Kontrollera visuellt att produkten ar ren. Var
sarskilt noga med svardtkomliga omraden. Om
synlig smuts finns kvar, upprepa steg 1-4.

Obs! Termiskt desinfektionsvarde A/ > 3000 kan
anvandas for kompatibla enheter. Overskrid inte
den tid och temperatur som anges i tabellen ovan.
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Underhall, inspektion -  Inspektera brickan fore varje anvandning.

och testning Om ett problem relaterat till funktionalitet
eller utseende observeras eller misstanks —
som, men inte begransat till korrosion,
missfargning, grop eller utbuktning, bindning,
kraftigt slitage eller om det inte gar att passa
in eller stdnga locket - slutar du omedelbart
anvdnda enheten och kontaktar din Stryker-
representant.

«  Kontrollera att alla komponenter ar rena.

Vid ansamling av vavnad eller vatska
upprepas ovanstadende rengdrings- och
desinficeringsforfaranden.

Forberedelse for «  Rengor, inspektera och forbered brickan
sterilisering enligt rekommendationerna i denna
bearbetningsguide.
«  Setill att alla enheter, om tillampligt, ar
demonterade infor sterilisering.
«  \Verifiera att enheter & kompatibla med bade
steriliseringsmetoden och cykeln som &r
avsedd att behandla brickan.
«  Sldin brickan i dubbla omslag fore sterilisering.

Sterilisering Varningar:

« Monterade instrument blir inte fullstandigt
steriliserade. Ta isdr alla instrument innan
de laggs pa steriliseringsbrickan infor
sterilisering.

» Anvand endast de steriliseringscykler
som beskrivs i detta dokument. Andra, ej
rekommenderade steriliseringscykler kan
skada enheten eller resultera i ofullstindig
sterilisering.

o Stryker sinuskophéljen innehaller ett
lumen. Bearbetning av enheten med
V-PRO i en cykel utan lumen kan leda till
ofullstandig sterilisering.

Obs! Uppgifter om material och utrustning som

krdvs finns i tabellen Material och utrustning.
« Anvand ndgon av foljande steriliseringscykler.
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STERRAD

Steriliseringsmetod Cykel
STERRAD 100S Standard
STERRAD NX Standard
STERRAD NX ALLClear Standard
STERRAD T100NX Standard
STERRAD 100NX ALLClear Standard
STERIS V-PRO

Om brickan innehaller atminstone ett sinuskophdlje ska brickan endast behandlas
med lumencykeln.

Steriliseringsmetod Cykel
Med héljen Utan holjen
V-PRO 1 sterilisator Lumen Standard
V-PRO 1 Plus sterilisator Lumen Utan lumen eller lumen
V-PRO maX sterilisator Lumen Utan lumen eller lumen
V-PRO 60 sterilisator Lumen Utan lumen eller lumen
V-PRO s2 Lumen Utan lumen eller lumen
V-PRO maX 2 sterilisator Lumen Utan lumen, lumen eller snabb cykel
utan lumen’

Vid anvandning av snabb cykel utan lumen ska de instruktioner som medféljde

V-PRO maX 2-systemet vad galler anvdandningen av styva behallare och
steriliseringsomslag foljas. Cykeln ar avsedd att anvdandas med steriliseringspasar.
Respektera dven viktgransen for snabb cykel utan lumen pa upp till 4,99 kg instrument.
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Anga (autoklav)

SV-192

Inslagning
Temperatur
Exponeringstid
Torktid

(minimum,
i kammaren)

Varning: Endast enheter markta med
AUTOCLAVE (autoklaverbara) ar
kompatibla med angsteriliseringsmetoder.
Angsterilisering av instrument som saknar
denna markning kan ge permanenta skador
pa enheten.

Obs! Vattnet som anvands vid
autoklaveringsprocessen maste uppfylla
standarderna for ren anga enligt AAMI ST79
bilaga - Krav pa angkvalitet.

Forvakuum (dynamisk luftborttagning)

USA Utanfor USA Prioncykel
Dubbel
132°C 134-137 °C 134°C
4 minuter 3-5 minuter 18 minuter
60 minuter 50 minuter 50 minuter

Se guide for rengdring och sterilisering av
videoenheter P46385 for att bekrdfta att
enheten ar kompatibel med prioncykeln.

Forsiktighet: Langre cykler, som till exempel
de som rekommenderas for kontroll eller eli-
minering av 6verférbara spongiforma encefa-
lopatier kan anvdandas. En enhet som utsatts
for langre cykler ska dock forvantas ha nedsatt
funktionell livslangd.

Varning: Torktiden beror pa flera olika
variabler, bland andra h6jden dver

havet, fuktigheten, typ av inslagning,
forbehandling, kammarstorlek, godsmangd
och hur godset ar placerat i kammaren.
Anvandarna maste kontrollera att den torktid
som stallts in i autoklaveringen verkligen ger
torra kirurgiska instrument.



Angsterilisering
for omedelbar
anvidndning

Angsterilisering for omedelbar anvandning (IUSS
eller "Flash”) ar endast avsedd for nddsituationer.
Om angsterilisering for omedelbar anvandning
kravs ska foljande anvisningar anvandas.

Varning: Omedelbar angsterilisering ska
endast anvandas vid vissa vél valda kliniska
situationer (t.ex. om ett instrument som

kravs for ett ingrepp faller till golvet och inga

ersdttningsinstrument finns tillgangliga). IUSS
ska inte anvandas pa grund av otillrdckliga
forrad av instrument.

Forvakuum (dynamisk luftborttagning)

Omrade USA Utanfor USA
Inslagning Ingen
Temperatur 132°C 134-137 °C
Exponeringstid | 4 minuter 3 minuter
Torktid Ingen

Obs! IUSS far endast anvdandas om det ar tillatet
enligt lokal lagstiftning.
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Forvaring

Forvantad livslangd

Rapportering av
negativa handelser

Saker kassering

SV-194

Forvara enheten i en torr, ren och dammftri
omgivning vid rumstemperatur.

Brickans livslangd avgors till stor del av slitage,
metoder for preparering for teranvandning,
vilka kemikalier som anvénds och skador

frdn anvandningen. For att forlanga tiden
mellan servicetillfallen for brickan, folj alltid
instruktionerna om hantering och skotsel

i denna anvandarhandbok. Fore varje
anvandning ska brickans funktion testas och
den ska inspekteras for att upptacka tecken pa
skador i enlighet med avsnittet Inspektion.

Varje negativ handelse som har intraffat i
samband med denna enhet ska rapporteras
till Stryker och i Europeiska unionen till den
behodriga myndigheten i den medlemsstat dar
den drabbade personen ar bosatt.

Varning: Efter anvandning kan detta/dessa
instrument utgora biologiskt riskavfall

och ska hanteras enligt vedertagen
sjukhuspraxis och tillampliga lokala och
nationella krav. Det rekommenderas att
instrument dekontamineras enligt avsnittet
Bearbetning i denna guide.



Forberedelse av steriliseringsbricka

Maximal lastvikt 2,59kg
(bricka och instrument
sammanlagt)

Stapling inne i ladan Stapling inne i ladan &r ej tilldtet med denna bricka.
Stapling av brickan Stapla inte andra brickor pa eller under denna bricka.
Tillbehor Det finns inga tillbehor till denna bricka.

Fordelning av Instrument boér placeras i brickan sdsom visas pa
instrument bilden nedan.

Kemisk indikator*

Placera den kemiska indikatorn (>) i det 6vre vanstra
hornet av brickan sdsom visas pa bilden nedan.

Biologisk indikator*
Placera den biologiska indikatorn (>) pa spetsen av
ett skop sasom visas pa bilden.

*Obs! Placering av biologisk eller kemisk indikator kravs inte vid sterilisering av denna bricka. Om
placering av en indikator ar dnskvart enligt sjukhusets rutiner, rekommenderas féljande placeringar.
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Referenser

Dessa behandlingsinstruktioner tillhandahalls i enlighet med nedanstdende angivna
standarder. Aven om dessa instruktioner har validerats av Stryker som lampliga fér
preparering av instrumentet for ateranvandning, sa ar slutanvandaren ansvarig for att
prepareringen for ateranvandning uppnar avsett resultat (genom att anvanda lamplig
utrustning, material och personal i lokalen for preparering for ateranvandning). Detta
kraver normalt rutindvervakning och validering av institutionens praxis for rengdring
och omsterilisering. Stryker rekommenderar att anvandare foljer dessa standarder vid
preparering for ateranvandning av medicinska enheter.

1. AAMITIR12: Konstruktion, testning och médrkning av ateranvandbara medicinska
instrument for preparering inom sjukvarden: en riktlinje for instrumenttillverkare

2. AAMITIR30: Ett kompendium Gver processer, material, testmetoder och
acceptanskriterier for rengdring av dteranvandningsbara medicinska instrument

3. AAMI TIR34: Vatten for bearbetning av medicintekniska enheter

4. ANSI/AAMI ST58: Kemisk sterilisering och hoggradig desinfektion inom sjukvarden
5. ANSI/AAMI ST77: Behallare for sterilisering av ateranvdandbara medicintekniska
enheter

6. ANSI/AAMI ST79: Omfattande guide till angsterilisering och sterilitetssakring inom
sjukvarden

7.1S0 15883-1: Brickdesinfektorer — Del 1: Allménna krav, definitioner och
provningsmetoder

8.1S0 17664-1: Rengoring, desinfektion samt sterilisering av medicintekniska
produkter - Information som ska tillhandahallas av tillverkaren for dteranvdandning av
medicintekniska produkter — Del 1: Kritiska och halvkritiska medicintekniska produkter
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Symboldefinitioner
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Enheten uppfyller Europeiska unionens krav pd medicintekniska
produkter

Europeisk representant for Stryker

Produktens katalognummer

Batchkod
Las bruksanvisningen

Produkten levereras icke-steril och maste steriliseras fore
anvandning

Tillverkad i USA

Antal

Laglig tillverkare

Tillverkningsdatum

Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast anvéndas av eller
pa order av lakare

Medicinteknisk produkt i Europeiska Unionen
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Wprowadzenie

Niniejszy podrecznik dotyczacy przygotowania do uzycia zawiera instrukcje na temat
prawidtowego czyszczenia i sterylizacji nastepujacej tacy do sterylizacji:

0233032105

Taca do sterylizacji endoskopu i kamery

Jest ona przeznaczona do stosowania wytacznie z urzadzeniami wymienionymi
ponizej. Informacje dotyczace uktadania tacy/urzadzen opisano w czesci,Ukfadanie
tacy do sterylizacji” niniejszego podrecznika:

W przypadku sterylizacji parowej mozna zastosowac nastepujacy zestaw

przyrzadéw:
Dowolne trzy

Dowolna

Dowolny
Dowolny
Dowolne trzy
Dowolne dwa
Dowolne trzy

artroskopy lub sinuskopy firmy Stryker, nadajace sie do sterylizacji
w autoklawie

gtowica kamery firmy Stryker, nadajaca sie do sterylizacji
w autoklawie

tacznik firmy Stryker, nadajacy sie do sterylizacji w autoklawie.
Swiattowdd firmy Stryker

adaptery artroskopow lub sinuskopdw firmy Stryker

adaptery swiattowodéw firmy Stryker

koszulki sinuskopu firmy Stryker

W przypadku sterylizacji STERRAD i V-PRO mozna zastosowac nastepujacy zestaw

przyrzadéw:
Dowolne trzy
Dowolna
Dowolny
Dowolny
Dowolne trzy
Dowolne dwa
Dowolne trzy

PL-200

artroskopy lub sinuskopy firmy Stryker

gtowica kamery firmy Stryker

tacznik firmy Stryker

Swiattowdd firmy Stryker

adaptery artroskopow lub sinuskopdw firmy Stryker
adaptery swiattowoddw firmy Stryker

koszulki sinuskopu firmy Stryker



Zastosowanie tac do sterylizacji

Tace do sterylizacji to plastikowe i/lub metalowe pojemniki, w ktérych umieszcza sie
urzadzenia chirurgiczne na czas sterylizacji. Sktadaja sie one z zatrzaskiwanej kasety

z pokrywa. Obie te czesci sg perforowane, aby umozliwi¢ dostep srodka sterylizujgcego
do urzadzen umieszczonych wewnatrz tacy.

Tace do sterylizacji zawieraja zazwyczaj mate silikonowa lub uchwyty na urzadzenia,
ktére zapobiegajg ich przesuwaniu sie podczas sterylizacji. Niektére modele

s wyposazone w wewnetrzne tacki uktadane jedna na drugiej, umozliwiajace
segregacje urzadzen.

Ostrzezenia

+ Niniejsze instrukcje zatwierdzono jedynie w odniesieniu do sterylizacji
tac i urzadzen opisanych w tym dokumencie. Zastosowanie kombinacji
parametréw nieopisanych w tym podreczniku moze by¢ przyczyna niepetnej
sterylizacji.

- Teinstrukcje nie zastepuja instrukgcji czyszczenia dostarczonych
z poszczegdlnymi urzadzeniami. Przed sterylizacjg wszystkie przyrzady nalezy
wyczysci¢ zgodnie z zatagczonymi do nich instrukcjami.

+ Podczas przygotowywania urzadzen medycznych do uzycia uzytkownik
powinien nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny (rekawiczki, okulary ochronne itp.).

« Przed sterylizacja nalezy wyczyscic¢ urzadzenie oraz tace, w przeciwnym
wypadku sterylizacja moze by¢ niewystarczajaca.

- Taca do sterylizacji, jej pokrywa i wszystkie elementy wewnetrzne sa
przeznaczone i zatwierdzone do uzytku jako pojedynczy system stanowiacy
jedna catos¢. Nie nalezy rozdziela¢ elementdéw systemu, aby uzywac ich
indywidualnie lub w kombinacjach. W przeciwnym wypadku sterylizacja
moze by¢ niewystarczajaca.

Przestrogi

+ Przed podniesieniem zespotu tacy nalezy sprawdzi¢, czy zatrzaski taczace
pokrywe z kasetg sa doktadnie zamkniete.

+ Taca nie jest przeznaczona do przechowywania przyrzadéw w trakcie
transportu. Aby uniknag¢ uszkodzen, wszystkie przyrzady nalezy wyjac
i spakowac oddzielnie.
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Materialy i sprzet

O ile nie zaznaczono inaczej, uzytkownik dostarczy wszystkie materiaty
i wyposazenie wymagane do przygotowania urzadzen do uzycia.

Wyréb

Wszystkie etapy

Rekawiczki, okulary ochronne itp.

Czyszczenie/odkazanie termiczne

Zbiornik na wode lub zlew

Detergent!

Woda uzytkowa
(woda z kranu)

Szczotka z miekkim wtosiem?

Woda krytyczna®

(woda poddana intensywnemu
przetwarzaniu, np. z systeméw
odwrdconej osmozy, dejonizowana
lub destylowana)

Czysta, niestrzepiaca sie sciereczka
lub filtrowane sprezone powietrze
(<275 kPa [40 psi])

Automatyczne urzadzenie myjace

PL-202

Opis lub przeznaczenie

Uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej wymaganych przez
placéwke medyczna i procedure

Dos¢ duzy, aby pomiescic¢ urzadzenie
(lub urzadzenia) bez nadmiernego
zginania lub innego obciagzenia
fizycznego, ktére mogtoby
spowodowac uszkodzenie urzadzen

Stuzy do usuwania zanieczyszczen
chirurgicznych podczas czyszczenia
automatycznego i recznego

Do ptukania podczas obrobki
wstepnej i przygotowania roztworow
czyszczacych

Przeznaczona do czyszczenia
zewnetrznych powierzchni
i trudno dostepnych obszaréw wyrobu

Do ostatecznego ptukania po
namoczeniu i szczotkowaniu

Stuzy do suszenia

Do wykonywania automatycznych
procedur czyszczenia/dezynfekcji.



Sterylizacja

Sterylizator

. STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
TO0ONX® lub 1T00NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

- Para wodna (autoklaw)

Opakowanie do sterylizacji**

Utrzymuje bariere sterylng
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'Ponizsze detergenty zostaty zweryfikowane pod katem skutecznosci czyszczenia
zgodnie z instrukcjami producenta detergentu. Nalezy wybra¢ jeden (1) z detergentéw
wymienionych ponizej lub produkt zasadniczo réwnowazny. Nie przekraczac¢ stezenia

i temperatury zalecanej przez producenta detergentu.

Minimalne | Minimalny czas

LU Lol Typ stezenie zanurzenia PH

Detergent
enzymatyczny 2ml/l .

Prolystica™ Enzymatyczny (1/4 oz/qgal.) 1 min 80
HP (1C22/1C24)

Detergent 2 mi/l

obojetny Prolystica Obojetny (1/4 0z/qal) 1 min 8,0

HP (1C21/1C27) ga

Detergent

zasadowy 2ml/l .

Prolystica Zasadowy (1/4 oz/qgal.) 1 min 11,0
HP (1C20/1C26)

2Skutecznos¢ czyszczenia sprawdzono z zastosowaniem szczotki z miekkim

wiosiem M16.

3Skutecznos¢ czyszczenia zweryfikowano z zastosowaniem wody z systemu

odwroéconej osmozy / dejonizowanej (OO/D) w temperaturze <30°C.
4Skutecznosc sterylizacji sprawdzono, uzywajac 2-warstwowego polipropylenowego
opakowania do sterylizacji.
*Uwaga dla uzytkownikéw w Stanach Zjednoczonych: podczas sterylizacji wyrobu
uzywac wytacznie opakowan do sterylizacji oraz tac do sterylizacji, ktore zostaty
dopuszczone do stosowania w wybranym cyklu sterylizacji przez agencje FDA.

Ograniczenia
dotyczace

przygotowania do

uzycia

PL-204

+ Nie nalezy stosowa¢ réznych metod sterylizacji
tacy. Stosowanie wielu r6znych metod sterylizacji

dziatania tacy.

moze spowodowac znaczne pogorszenie

« Stosowanie niewfasciwych metod
przygotowania do uzycia zwalnia firme Stryker

z odpowiedzialnosci za dziatanie urzadzenia.

Uszkodzenia spowodowane przez niewtasciwe
przygotowanie do uzycia nie sa objete gwarancja.



Przygotowanie do uzycia
Instrukcje dotycza wytacznie tacy do sterylizacji. Wytyczne na temat
przygotowywania wyrobéw do uzycia znajduja sie w instrukcjach ich obstugi.

Miejsce uzycia - Zetrze¢ nadmierne zabrudzenia z tacy.

Aby zapobiec wysychaniu zanieczyszczen,
nalezy utrzymywac urzadzenie wilgotne
do czasu, az bedzie gotowe do dalszego
przygotowania do uzycia.

Ograniczenia + Nalezy postepowac zgodnie z wewnetrznymi
i warunki transportu procedurami placéwki medycznej dotyczacymi
transportu zanieczyszczonych wyrobéw
i urzadzen chirurgicznych.
« Przygotowanie urzadzen/tacy do ponownego
uzycia nalezy przeprowadzi¢ mozliwie
najszybciej po uzyciu.

Przygotowanie do -+ Rozmontowac tace na poszczegoélne elementy:

czyszczenia podstawe, pokrywe i (jesli taca jg zawiera) mate
silikonowa.

Obrobka wstepna Lista potrzebnych materiatéw i sprzetu znajduje sie

w tabeli Materiaty i sprzet.

1. Optukac urzadzenie pod chtodng wodg z kranu,
aby usungc z niego wieksze zabrudzenia.
Upewnic sie, ze wszystkie powierzchnie
zewnetrzne i wszystkie dostepne powierzchnie
wewnetrzne zostaty przeptukane.

Usuna¢ nadmiar wody z urzadzenia.

3. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
czyszczenia recznego lub automatycznego.

Przestroga - Do mycia albo odkazania urzadzeri nie wolno
uzywac szczotek ani wacikéw wykonanych
z metalu badz szorstkich materiatéw.
Zastosowanie wymienionych elementéw
czyszczacych moze spowodowac trwate
zarysowanie lub uszkodzenie urzadzen.

Nie wolno pozostawia¢ urzadzen w zadnym
roztworze dtuzej niz przez czas zalecony
przez producenta, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do korozji lub uszkodzenia.

« Narazenie na dziatanie nadmiernego pH
spowoduje usuniecie powtok ochronnych
z metali, zwlaszcza aluminium.
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Czyszczenie reczne

PL-206

1 Zanurzanie

Przygotowaé nowy roztwér detergentu
w wodzie uzytkowej zgodnie z instrukcjami
producenta detergentu.

Zanurzy¢ urzadzenie w roztworze detergentu,
upewniajac sie, ze dociera on do wszystkich
wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni
urzadzenia.

Namoczy¢ urzadzenie w roztworze zgodnie
z zaleceniami producenta detergentu.

2 Czyszczenie szczotka

3

Zanurzajac urzadzenie w roztworze, dokfadnie
wyczyscic¢ jego zewnetrzne powierzchnie

za pomoca miekkiej szczotki, zwracajac
szczegblna uwage na niedrozne otwory,
chropowate oraz nieréwne powierzchnie.

Zmieni¢ ustawienia wszelkich ruchomych
czesci i wyczyscic je we wszystkich skrajnych
pozycjach.

Po zanurzeniu urzadzenia w roztworze
doktadnie wyczysci¢ wszystkie niedrozne
otwory lub trudno dostepne miejsca
urzadzenia szczotka do butelek.

Ptukanie

Doktadnie przeptukac urzadzenie woda
krytyczna, az do usuniecia wszystkich
pozostatosci detergentu.

Po usunieciu wszystkich pozostatosci
detergentu kontynuowac ptukanie przez
10 sekund.

Usuna¢ nadmiar wody z urzadzenia i osuszy¢
je czysta, niestrzepiaca sie sciereczka lub
sprezonym powietrzem.

Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci
narzedzia, zwracajac szczegélng uwage na
miejsca trudno dostepne. Jezeli pozostaja
widoczne zabrudzenia, powtérzy¢ czynnosci
opisane w punktach 1-3.



Czyszczenie
zautomatyzowane

i opcjonalne odkazanie
termiczne

1. Umiescic¢ urzadzenie w aparacie do mycia
automatycznego w pozycji przechylonej, co
ufatwi osuszanie.

2. Uruchomi¢ cykl myjni-dezynfektora.

Zweryfikowano nastepujace minimalne
i maksymalne parametry urzadzenia do mycia
pod katem skutecznosci czyszczenia i dziatania

urzadzenia:
Czas recyrkulacji | Temperatura Typ

detergentu

Mycie wstepne 1-2 min Zimna woda Nie dotyczy

Mycie
w detergencie 1 min 43-50°C Enzymatyczny
enzymatycznym
(opcjonalne)

Mycie 2-4min 43-66°C Obojetny lub
zasadnicze zasadowy
Plukanie 1 1-2 min 43-66°C Nie dotyczy

Plukanie
termiczne 1-5 min 90-93°C Nie dotyczy
(opcjonalnie)
. . Wysoka .
Faza suszenia 3-15min (<115°C) Nie dotyczy

3. Usunac¢ nadmiar wody z urzadzenia i osuszy¢
je czysta, niestrzepiacy sie sciereczka lub
sprezonym powietrzem.

4. Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci
narzedzia, zwracajac szczegdlng uwage na
miejsca trudno dostepne. Jesli pozostaja
widoczne zabrudzenia, powtdrzy¢ czynnosci
opisane w punktach 1-4.

Uwaga: dla zgodnych urzadzen mozna uzy¢
wartosci odkazania termicznego A >3000. Nie
nalezy przekraczac¢ wartosci czasu i temperatury
podanych w powyzszej tabeli.
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Konserwacja,
kontrola
i testowanie

Przygotowanie do
sterylizacji

Sterylizacja

PL-208

Tace nalezy skontrolowa¢ przed kazdym uzyciem.
W przypadku wykrycia lub podejrzewania
problemu dotyczacego funkcjonalnosci lub
wygladu (w tym m.in. korozji, odbarwien, wzeréw
lub wystepdw, przylegania, nadmiernego

zuzycia badz braku mozliwosci dopasowania

lub zamkniecia pokrywy) nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzywania wyrobu i skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Stryker.

Wszystkie elementy nalezy sprawdzac pod katem
czystosci. Jesli pozostat jeszcze osad z cieczy lub
tkanek, nalezy powtérzy¢ powyzsze procedury
przygotowania do uzycia.

Wyczysci¢, skontrolowac i przygotowac urzadzenie
zgodnie z opisem w niniejszym podreczniku
dotyczacym przygotowania do uzycia.

Upewnic sig, ze urzadzenia zostaty
rozmontowane do sterylizacji (jesli dotyczy).
Sprawdzi¢, czy urzadzenia sg zgodne zaréwno

z metoda sterylizacji, jak i cyklem wybranym do
przygotowania tacy do uzycia.

Przed sterylizacjg podwdjnie owinac tace.

Ostrzezenia:

Przyrzady zmontowane nie zostana catkowicie
wysterylizowane. Wszystkie przyrzady nalezy
roztozy¢ przed umieszczeniem ich w tacy do
sterylizacji.

Nalezy stosowac wytacznie cykle sterylizacji
opisane w niniejszym dokumencie.
Prowadzenie sterylizacji w inny sposéb

moze spowodowac uszkodzenie wyrobu lub
niepelna sterylizacje.

Koszulka sinuskopu firmy Stryker zawiera
kanat. Przygotowanie do uzycia urzadzenia

w sterylizatorze V-PRO w cyklu bez sterylizacji
kanaléw moze prowadzi¢ do niepetnej
sterylizacji.

Uwaga: lista potrzebnych materiatéw i sprzetu
znajduje sie w tabeli Materiaty i sprzet.

Nalezy przeprowadzi¢ jeden z ponizszych cykli
sterylizacji.



STERRAD

Metoda sterylizacji Cykl
STERRAD 100S Standard
STERRAD NX Standard
STERRAD NX ALLClear Standard
STERRAD T100NX Standard
STERRAD 100NX ALLClear Standard
STERIS V-PRO

Jesli taca zawiera chociaz jedna koszulke sinuskopu, powinna by¢ sterylizowana
z uzyciem cyklu ze sterylizacjg kanatéw.

Metoda sterylizacji Cykl
Z koszulkami Bez koszulek

Sterylizator V-PRO 1 Z kanaftami Standard

Sterylizator V-PRO 1 Plus Z kanatami Bez kanatéw lub z kanatami
Sterylizator V-PRO maX Z kanatami Bez kanatéw lub z kanatami
Sterylizator V-PRO 60 Z kanatami Bez kanatéw lub z kanatami
V-PRO s2 Z kanatami Bez kanatéw lub z kanatami
Sterylizator V-PRO maX 2 Z kanatami Bez kanatéw, z kanatami lub

szybki bez kanatow’

"W przypadku uzywania szybkiego cyklu bez kanatéw nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami dotagczonymi do systemu V-PRO maX 2 dotyczacymi stosowania
sztywnych pojemnikéw lub opakowania do sterylizacji. Ten cykl jest przeznaczony
do stosowania z woreczkami do sterylizacji. Nalezy rowniez przestrzega¢ limitu wagi
szybkiego cyklu bez kanatéw, ktéry wynosi maksymalnie 4,99 kg narzedzi.
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Para wodna (autoklaw)

PL-210

Owijanie
Temperatura
Czas ekspozyc;ji

Czas suszenia
(minimalny
czas suszenia
w komorze)

Ostrzezenie: przy uzyciu metod sterylizacji
parowej mozna sterylizowac wytacznie
urzadzenia oznaczone jako, NADAJACE
SIE DO STERYLIZACJI W AUTOKLAWIE".
Sterylizacja parowa urzadzen bez tego
oznaczenia moze spowodowac ich trwate
uszkodzenie.

Uwaga: woda stosowana w autoklawie
musi spetnia¢ normy dotyczace pary czystej
zgodnie z norma AAMI ST79 — wymagania
dotyczace jakosci pary wodnej.

Préznia wstepna (dynamiczne usuwanie

powietrza)
USA Poza USA Cykl Prion’
Podwdjne
132°C 134-137°C 134°C
4 min 3-5min 18 min
60 min 50 min 50 min

'Informacje na temat zgodnosci urzadzenia

z cyklem Prion mozna znalez¢ w podreczniku
dotyczacym przygotowania urzadzen wideo
do uzycia (P46385).

Przestroga: mozna stosowac dtuzsze cykle,
takie jak zalecane do kontroli lub eliminacji
zakaznych encefalopatii ggbczastych. Nalezy
jednak oczekiwag, ze urzadzenie wystawione
na dziatanie dtuzszych cykli bedzie miato
zmniejszong zywotnos¢.

Ostrzezenie: czas suszenia zalezy od wielu
zmiennych, w tym: wysokosci, wilgotnosci,
typu materiatlu opakowaniowego,
parametréw fazy wstepnej, rozmiaru
komory, masy wsadu, materiatu, z jakiego
wykonano wsad, oraz ulozenia wsadu

w komorze. Uzytkownik musi sie upewnic,
Ze czas suszenia ustawiony w autoklawie
umozliwi doktadne osuszenie sprzetu
chirurgicznego.



Blyskawiczna
sterylizacja parowa

Btyskawiczna sterylizacja parowa (BSP lub ,szybka”)
jest przeznaczona do stosowania wytacznie

w nagtych wypadkach. Jesli zachodzi koniecznos¢
zastosowania btyskawicznej sterylizacji parowej,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

Ostrzezenie: bltyskawiczna sterylizacje

parowa nalezy stosowac tylko w szczegélnych
sytuacjach klinicznych (np. gdy wymagane

do przeprowadzenia zabiegu urzadzenie
spadnie na podtoge, a zastepcze narzedzie jest
niedostepne). Nie nalezy stosowa¢ cyklu BSP

z powodu niedostatecznej liczby narzedzi.

Préznia wstepna (dynamiczne usuwanie
powietrza)
Region USA Poza USA
Owijanie Brak
Temperatura 132°C 134-137°C
Czas ekspozycji | 4 minuty 3 minuty
Czas suszenia Brak

Uwaga: sterylizacja szybka moze by¢ stosowana
tylko wtedy, gdy zezwalajg na to lokalne przepisy.
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Przechowywanie

Przewidywany czas
uzytkowania

Zgtaszanie zdarzen
niepozadanych

Bezpieczna utylizacja

PL-212

Wyréb nalezy przechowywac w srodowisku
suchym, czystym i wolnym od pytu,
w temperaturze pokojowej.

Okres eksploatacji tacy jest w znacznym
stopniu uzalezniony od zuzycia, metod
przygotowania do uzycia oraz ewentualnych
uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.
Aby wydtuzy¢ okres miedzy przegladami

tacy, nalezy zawsze postepowac zgodnie

z zaleceniami dotyczacymi obstugi i konserwacji
zawartymi w niniejszym podreczniku
uzytkownika. Przed kazdym uzyciem nalezy
sprawdzi¢ dziatanie tacy i skontrolowac ja

pod katem ewentualnych uszkodzen zgodnie
z zaleceniami w czesci ,Kontrola”

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce

w zwigzku ze stosowaniem niniejszego
wyrobu, nalezy zgtosi¢ firmie Stryker, zas w Unii
Europejskiej — whasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego zamieszkanego przez osobe,
ktdrej taki incydent dotyczy.

Ostrzezenie: urzadzenia moga stanowic
zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac¢
z nimi zgodnie z przyjeta praktyka
medyczna oraz przepisami lokalnymi

i krajowymi. Zaleca sie odkazenie urzadzen
zgodnie z wytycznymi podanymi w czesci
»~Przygotowanie do uzycia” niniejszego
podrecznika.



Uktadanie tacy do sterylizacji

Maksymalne obciazenie 2,59 kg
(urzadzenia wraz z tacg)

Uktadanie przyrzadéw Nie wolno uktadac przyrzadéw jeden na drugim
jeden na drugim wewnatrz tacy.

wewnatrz tacy

Umieszczanie Na kasecie i pod nig nie wolno uktada¢ innych kaset
przedmiotéw na ani przyrzadow.

kasecie lub pod nig

Wyposazenie Brak wyposazenia dodatkowego przeznaczonego
dodatkowe do uzytku z ta taca.

Rozktad elementéw Urzadzenia nalezy umiesci¢ w tacy w sposéb

przedstawiony na ponizszej ilustracji.

Wskaznik chemiczny* >

Umiesci¢ wskaznik chemiczny (#) w lewym
gornym narozniku tacy tak, jak pokazano na
ponizszej ilustracji.

Wskaznik biologiczny* >

Umiesci¢ wskaznik biologiczny (#) na koricowce
dowolnego endoskopu, tak jak pokazano na
ponizszej ilustracji.

*Uwaga: podczas sterylizacji niniejszej tacy nie trzeba umieszcza¢ wskaznika biologicznego ani

chemicznego. Jedli jednak procedura stosowana w szpitalu wymaga uzycia wskaznika, zaleca sie
umiesci¢ go w jednym z nizej wymienionych miejsc.
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Normy

Niniejsze wskazowki dotyczace przygotowania do uzycia s zgodne z normami
wyszczegodlnionymi ponizej. Mimo ze zostaly one zweryfikowane przez firme Stryker
jako umozliwiajace przygotowanie wyrobu do ponownego uzycia, to uzytkownik
koricowy odpowiada za osiagniecie wymaganych wynikéw faktycznie stosowane;j
procedury przygotowania do uzycia z wykorzystaniem sprzetu oraz materiatéw

i z udziatem personelu osrodka zajmujgcego sie przygotowywaniem do uzycia. Zwykle
wymaga to zatwierdzenia i rutynowego monitorowania procedur przygotowywania
do uzycia w placéwce. Firma Stryker zaleca przestrzeganie zapisdw tych norm podczas
przygotowywania wyrobéw medycznych do uzycia.

1. AAMI TIR12: Projektowanie, testowanie i oznakowanie urzadzen medycznych
wielokrotnego uzytku w celu ich przygotowania do uzycia w osrodkach medycznych:
wskazéwki dla producentéw wyrobéw medycznych

2. AAMI TIR30: Opis proceséw, materiatdw, metod testowych oraz kryteriow
akceptacji na potrzeby czyszczenia wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku

3. AAMI TIR34: Woda do przygotowywania wyrobéw medycznych do uzycia

4. ANSI/AAMI ST58: Sterylizacja chemiczna i odkazanie wysokiego poziomu

w placéwkach opieki zdrowotnej

5. ANSI/AAMI ST77: Urzadzenia do przechowywania wyrobéw medycznych
wielokrotnego uzytku podczas sterylizacji

6. ANSI/AAMI ST79: Kompleksowy przewodnik po sterylizacji parowej i zapewnieniu
sterylnosci w placéwkach opieki zdrowotnej

7.1S0 15883-1: Myjnie-dezynfektory — czes¢ 1: Wymagania ogdlne, terminy

i definicje oraz badania

8.1S0 17664-1: Poddawanie procesowi produktéw do ochrony zdrowia — Informacje

dostarczane przez wytwérce wyrobu medycznego dotyczace poddawania procesowi
wyrobéw medycznych — cze$¢ 1:Wyroby medyczne wysokiego i Sredniego ryzyka
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Definicje symboli

c € To urzadzenie spetnia wymagania Unii Europejskiej dotyczace
wyrobow medycznych
EC | REP Przedstawiciel firmy Stryker w Europie

Numer katalogowy produktu

LOT Kod partii
Sprawdzi¢ w instrukgji stosowania

Wyréb jest dostarczany w stanie niesterylnym i musi zosta¢
poddany sterylizacji przed uzyciem

Madein USA|  Wyprodukowano w USA

»]
=1
<

llos¢

Oficjalny producent

Data produkgji

Federalne przepisy USA zezwalajg na uzycie tego wyrobu wylacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie

S RANENN M=

Wyréb medyczny w Unii Europejskiej
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MNpoopi{opevn Xprion Twv dickwv amooteipwong..... EL-219
MNpo&idomoinoeig EL-219
ZUOTAGEIG TIPOCOXNG EL-219
YAiKka Kat e§OMAIoOG EL-220
Eneepyacia EL-223
PuBpuioeig Tou diokou amooteipwong EL-231
BiAoypagia EL-232

Opiopoi cupBOAwY EL-233
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Eicaywyn
Autdg 0 00nyo¢ eneepyaciag mapéxel 0dnyieg yla Tov KatdAAnAo kaBaplopd Kat tThv
ATTOOTEIPWON TOU TTAPAKATW SioKoU amooTeipwaongc:

0233032105 Aiokog amooTEipwong EVO0OKOTIOU Kal KAREPAG

AuTo¢ o Siokog amooTeipwong mpoopileTal yla Xprion KOVO LIE TIC CUCKEUEG TTOU
mapatiBevtal mapakdtw. Na tn Stapdp@waon Tou 8iokou/TNG CUCKEUAG, avaTpEETe
otnv evotnta «PuBbuioeig Tou diokou amooteipwong» autol Tou odnyou:

Ma amooteipwon He aTHo, £vag cUVOUACTUOG

OmowwvoNMoTE TPIWV  ATIOCTEIPWOIUWY O€ AUTOKAUOTO apBpOoCKOoTTiWY
1 pwvookoriwv Stryker

Omolaodnmote ATIOOTEIPWOING OE AUTOKAUOTO KEPANNG KAUEPaAg Stryker
Omnoloudnmote ATIOOTEIPWOLUOU O€ auTtokauoTto ouleuktn Stryker
Omnoloudnmote Kahwdiov pwtdg Stryker

OmolwvonmoTe TPILV Mpoocapuoyéwv apBpookoTiou 1| pivookoriou Stryker
Omnowwvénnote dvo Mpooapuoyéwv kaAwdiov ewTtog Stryker
Omolwvdnmote TPV OnKeg evbookomiwv pvog Stryker

Na amooteipwon pe STERRAD kai V-PRO, évag cuvéuaopog

Omowwvénmote 1piv  ApBpockomiwv 1| pivookoriwv Stryker

Omolacdnmote Kepahig kduepag Stryker
Omoloudnmnote >uCeuktn Stryker
Omoloudnmote Kahwdiov pwtdg Stryker

Omowwvénmote Tpiv  MNpocapuoyéwv apBpoaokoriou i pivookoriou Stryker
Omnowwvénnote dvo Mpooapuoyéwv kKaAwdiov ewTtog Stryker
Omolwvénmote TPV Orikeg evdookoTiwv pivog Stryker
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Mpoopi{6pevn xprion Twv dickwv amooteipwong

O1 biokol amooTteipwong gival TAACTIKOI /KAl LETANNKO{ TIEPIEKTEG TTOU
XPNOLUOTIOIOUVTAL YIA T CUYKPATNON KAl TNV TPOOTAGCIA TWV XEIPOUPYIKWY CUOKEVWV
katd tn Siapkela TN Sladikaciag amooteipwonc. AmoteAouvTtal amd SioKo Kal KATTAKL
mou ao@ahiouv peta&l Toug Kal Ta omoia gival SIATPNTA, WOTE VA EMTPETTOLV TN
S1é\evon Tou TAPAYoVTA AMOoTEIPWONG amd To e€WTEPIKO TOU SIOKOU OTIC CUOKEUEC
TTOU €ival TOTTOBETNUEVES OTO ECWTEPIKO.

O1 biokol amooTteipwong ouvnBw @Epouv em@Aavela OINKOVNG UE TTPoeEoxEG fy BAaelg
OUYKPATNONG OPASAC CUCKEUWV Y1 TN OTEPEWON TWV CUCKEUWYV KATA TN SldpKela
¢ dladikaciag amooteipwonc. Oplopéva HOVTENA PEPOUV ECWTEPIKOUE SioKOUG
otoifa&ng, wote va gival Suvatdg o SlaxwPIoHOG TWV CUOKEUWV.

Mposidomoioeig

AuTéc ol odnyiec gival eMKUpWUEVEC POVO Yia TNV amooTeipwaon Tou Siokou
KOl TNG CUOKEUNG I} TV CUCKELWV TTou TTipoodlopifovtal oo mapov. H xprion
oLVSUACUWV 1} TTAPAUETPWV TTOU SEV TTEPLYPAPOVTAL OE AUTO TO EYXELPISIO
evoéxetal va odnynoel o€ ateAr amooTeipwon.

Autéc ol 0dnyieg dev avtikaBloTolv Tig 00nyieg kKabaplopoL o apéxovTal
UE TIC MEMOVWHEVEC CUOKEVEC. [pLv ammd Tnv amooTeipwon, KaBapioTe OAEC TIC
OUOKEUVEG, OTTwG KaBopiletal ota avtioTtola gyxelpidia xpriong Toug.

Dopdte KATAMNNAO TIPOCTATEUTIKO €EOTAIOMO (YAVTIA, TTPOOTATEUTIKA YUOALA
K.ATL.) KaTd TNV eme€epyacia omoloudHTTOTE IOTPOTEXVOANOYIKOU TTPOIOVTOG,.

H ouokeun kat o diokog mpémel va kaBapifovtal mptv amod TNV amooTeipwaon,
SlagopeTikd n amooteipwon Oa gival ateAAC.

O Sioko¢ amooTeipwaong, To KATAKL TOU Kal KADE ECWTEPIKO e€APTNA EXOLV
oxedlaoTel kat emKupwOE( yla xprion we eviaio cuotnua. Mn diaxwpilete
Ta e€apTAMATA armé To CUOTNA, Y XPrioN HEMOVWUEVA I OE CLUVOUACHO,
SlagpopeTikd n amooteipwon Ba gival atehic.

ZUOTACEIG TIPOCOXNG

Mpotou avacnkwaoete TN Siataén tou diokouv, emMPBERBAWOTE OTI Ol ACPANELES
TTOU CUVOEOUV TO KATIAKL UE TOV SIOKO €ival AoQANIOUEVEC.

O biokog dev gival oxeS100UEVOC yIa XPrON WG TTEPIEKTNG LETAPOPAC. [a TNV
amouyn MPOKANoNG (NUIAS, aQaIPEOTE ONEC TIG CUOKEUEC KOl CUOKEUAOTE TIG
XWwPLoTaA.
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YAIka Kat E§OmMAIOOG

O TENIKOG XPNOTNG TIPETTEL VA TIAPEXEL OAA TA UAIKA Kall TOV E0TTAIOUO TTOU
amaItouvTal Yla TNV eMe€epyaacia TNG CUOKEUNG I TWV CUOKEVWYV, EKTOC €AV

AVAQEPETAL SIAPOPETIKA.

Ztolyeio

‘'O\eG Ol PACELG

FAvTIO, TTPOOTATEVTIKA YUAAIA K.ATT,

KaBapiopo¢/Oeppikn amoApavon

AekAvn pe vePO A VIMTAPAG

AToppUTTAVTIKO'

Nepod Bpuong
(Nepd dmwg mapéxetal amo tn fpuon)

Bouptoa pe pahakég Tpixec?

Kpioluo vepo?

(Nepd mou €xel umoAnBei oe
eKTETAPEVN eme€epyaaia, OTTWE VEPO
aVTIOTPOPNG WOUWONG/ATTIOVICUEVO 1
QATMOCTAYUEVO)

KaBapod mavi mou dev agrivel xvoudt
1 QINTPAPIOPEVOC TIETIIECHEVOC AEPAG
[< 275 kPa (40 psi)]

AutopaTomolinpévn GUOKEUH TTAUONG
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Meprypagpn R GKOMOG

DopdTe PEOA ATOUIKAG TIPOCTACIAG
(MATI), émw¢ amaiteital amd To 1aTPIKO
i6pupa Kat pe Bdon tnv ekdotote
enéuPaon

ApPKEeTA peyAAn yia va Séxetatl tn
OUOKEUN 1 TIG OUOKEVEG XwpIG va
TpOKaAEiTal UTEPBOAIKA KAUYN 1 AAAN
QUOIKN Katamdvnon mou Ba umopoloe
va TPOKAAEDEL {NUIA 0T CUOKEUN 1
OTIC OUOKEVEC

la TNV amopdKPUVon TWV OTEPEWV
UTTOAEIUUATWY artd TN XELPOUPYIKA
enépPaon katd tn Sidpkela

TOU QUTOUATOTIOINUEVOU Kal LN
OUTOHATOTTOINUEVOU KOBAPIoHOU

Ma tnv ékmuon TIpLv amo TNV
ene€epyacia Kat TNV TPOETOIPACIA TWV
SlaAvpdtwy kabapiopou

MNa tov kaBaplopd TG eEWTEPIKNAG
ETMPAVELAC TNG CUOKEUNG KAl TWV
SUOTIPOCITWY ONUEIWV TNG CUOKEUNC

MNa TNV TEAIKN €KMALON PETA TNV
gupamnTtion kat To BoupToioua

lNa to otéyvwpua

Ma v ektéAeon NG
avtopatomoinuévng dtadikaoiag
kaBaplopov/amoAupavong



Anooteipwon

. STERRAD® 100S, NX® NX ALLClear®,
T00NX®r; T0O0NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

+  ATpOG (QUTOKAUOTO)

200TNUa amooTeipwong

MepttOAypa amooteipwonc*® lMNa tn diatrpnon oteipou @paypov
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'Ta TAPAKATW ATTOPPUTIAVTIKA £X0UV EMKUPWOEL WG TTPOC TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA
TOU KaBapIopoL CUUPWVA HE TIC 0ONYIEC TOU TTAPACKEVAOTH TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.
EmAé€te €va (1) amd Ta amoppuTAVTIKA TTOU TTapaTiBevTal TapakAaTw 1 £€va ouolwdwE
1008UVaU0 AToPPUTTAVTIKO. MnVv uTTepaiveTe TN OUYKEVTPWON Kal TN Beppokpacia
TTOU OUVIOTWVTAL ATTO TOV TTAPACKEVAOTH TOU AMOPPUTIAVTIKOU.

AmoppumavTtiko Tumog EM,‘me E)\uxlcn"oc Xpovoe pH
OUYKEVTPWON gupanTiong
Prolystica ’ ’ 2 mil '
HP EvCupikd EvQuuiké (1/4 0z/gal) 1 \emto 8,0
(1C22/1C24) gal
Prolystica , 2 mi/l ,
HP Oubétepo Oudétepo (1/4 0z/gal) 1 Aento 8,0
(1C21/1C27) gal
Prolystica ’ ’ 2 ml/] ’
HP AAkaAIkO ANKOAIKO (1/4 0z/gal) 1 \emto 11,0
(1C20/1C26) gal

20 kaBaplopodg eMKUPWONKE pe pia Bouptoa M16 pe pahakEG TPIXEG.

3H xprion vepou avtiotpo®ng wopwaong/amoviopévou vepol (RO/DI) o Beppokpacia
< 30 °C €xel emKUpwOEi WG TPOC TNV ATMTOTEAECHATIKOTNTA TOU KABaAPIopOoU.

“H amooteipwon emkupwOnke Pe xprion SumAov mepItuliypatog amooteipwong and
TTOAUTIPOTIUAEVIO.

Ta xprioteg otig Hvwpéveg MoAiteieg: Otav amooTEIPWVETE T CUCKEUN,
XPNOIUOTIOLEITE POVO TTEPITUAIYHATA ATTOOTEIPWONG Kal 8iOKOUG amooTeipwaong mou
€xouv eykplOei amd tov FDA yia xprion e Tov emAeypévo KUKAO amooTeipwong.

Meplopiopoi otV « Mnv unofdM\ete Tov Sioko o€ S1aoTAUPOUHEVN

ensfepyaocia amooteipwon. H xprion moAam\wv pebodwv
ATOOTEIPWONG EVOEXETAL VA LEIWOEL ONUAVTIKA
v anodoon tou Siokou.

H akatdAAnAn eme€epyacia amarAdooel Tn
Stryker amé tnv €uBUVN yia TNV anédoon g
ouokeunc. Omoladnmote {nuid mpokaAeital
AOyw akatdAAnAng eme€epyaciag dev
KoAUTITETAL Artd TNV €yyunon.
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Ene&epyaoia

O1 0dnyieg 1oxUoUV MOVo yla Tov §iocKo amooTeipwWonNG. [Na 0dnyieg OXETIKA e
ToV TPOTTO EME€EPYATIAC TWV CUOKEUWY, CUUBOUAEUTEITE TIC AVTIOTOIKEG 0ONYiES

Xpriong touc.
Znpeio xpnong

®UAa&n kat petagopa

MNpogtopacia yia
KaBapiopo

S KOUTTIOTE TUXOV TIEPIcOELa akaBapaotwy and Tov
Sioko.

ATTIOTPEYTE TO OTEYVWHA TWV AKABAPOIWY
SlaTnPWVTAC TN CUOKEUN LYPN KEXPL VA Eival ETOLUN
yla mepaitépw ene€epyaoia.

AkohouBnoTe Ti¢ ecwTePIKES Sladikaoisg Tou
16pLHATOC YA TN HETAPOPA HOAUCUEVWV
XELPOUPYIKWV EPYOANEIWV KAl GUOKEUWV.
EnefepyaoTteite Tn OUOKEUN 1 TIG CUOKEVEG/TOV
6ioko 1o ouvtopdTEPO SuvaTov UETA TN XProN.

Amoouvappoloynote Tov §ioko oTa HEUoVWUEVA
e€apTAatd Tou: Tn Baon, To Kamdki kat (Eav
UTTAPXEL) TNV EMIPAVELD OINKOVNG.

Npoenefepyaocia Ma Ta amapaitnta VAIKA Kot eE0TTAIOUO avaTpEETe GTOV
mivaka «YAIKA Kat eEOTTAICUOG».

1.

Mpocoxn

EKTTAUVETE TN OUOKEUN HE KPUO, TPEXOUUEVO

vepOd BpUONC Yia va ATTOPAKPUVETE TIC OPATEC
akabapoieg amd Tn cuokeun. BeBaiwbeite 6T
€XouV eKTTAUOE( OAEC OL EEWTEPIKEG ETTIPAVELEG KAl Ol
EUTTPOOITEG EOWTEPIKEC ETTIPAVEIEG.

AmooTpayyioTe TNV TEPICOELQ VEPOU ATTO TN
OUOKEUN.

AkoAouBnoTe TIC 0ONnYieC yla YN AUTOUATOTIOINUEVO
1} AUTOMATOTIOINHUEVO KABAPIOHO.

Mn xpnoipomoleite BoVpPToEG ) EMOEUATA pIE
METOANIKA A amo&eoTIKA UAIKA Yia ToV KaBaplopo
1 TNV AMOAUMAVON TWV CUCKELWYV, KABWE pmmopei
va POKANBoUV HovipEeG ekdopég 1 {nLd.

Mnv a@nrVETE TIG GUOKEVEG Va TTAPAEIVOUV O
omotodnmote StaAupa yia Xpoviko Sidotnua
peYaAUTEPO amd auTtd mou UTTOSEIKVUEL O
KOTAOKEVAOTNAC, KABWC pmopei va mpokAnBei
S1dBpwon n {nuia.

H ékBeon oe StaAupa pe umepBoAikn Tiun pH Ba
APAIPECEL TIG TIPOOTATEVTIKEG EMOTPWOELG ATIO
Ta HETANAQ, €161KA TO aAouivio.
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Mn autépatog
KaBapiopog
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1 Eppantion

2

MapaokeudoTte éva kaivouplo SidAuua
ATTOPPUTIAVTIKOU UE VePS Bplonc, cUUPWVa
ME TIG 08NYiEG TOU TTOPACKEVATTH TOU
QmOPPUTIAVTIKOU.

Eupantiote Tn cuokeun oto SidAuua

Ao PUMAVTIKOU, ppovTifovTtag To SidAupa va
EPXETAL OE EMAQPN PE ONEC TIG EOWTEPIKEG KAl
eEWTEPIKEC EMPAVEIEC TNC.

Eupantiote Tn cuokeun oto SidAuua, oUWV
JLE TIC OCUOTACEIC TOU TTAPACKEVAOTI TOU
QTIOPPUTAVTIKOU.

Bouptoiopa

Me tn ouokeun epanTtiopévn oto Stahuua,
BoupTtoiote oXOAAOTIKA TNV EEWTEPIKNA
ETMPAVELA TNG CUOKEUNG XPNOIOTIOLWVTAG

pia Bovptoa pe PaAakEG TPiXeC Kal
ETKEVTPWVOVTAC TO BoUPTOIoUA O KOINOTNTEC,
TIAPOKEIMEVEG 1] TPAXLIEG EMPAVELEG.
Evepyomnoiriote Kal foupToioTte OAa Ta KIvNTA
MépnN o€ ONEC TIC aKpaieg BETEIC.

Me tn ouokeun epanTtiopévn oto Siahuua,
XPNOILOTIOIROTE pia KUAVEPIKN BolpToa yia
va BoupToioeTe OXOAAOTIKA TIG KOINOTNTEG 1 TA
Sduompooita onuEia TNG CUOKEUNC.

‘EkmAvon

EKTTAUVETE TN GUOKEUN UE KPIOIUO VEPO, UEXPL
va armopaKpuvBouv 6Aa Ta uToA&ipupata
QTIOPPUTIAVTIKOU.

A@oU amopakpuvBoUuv 6Aa Ta UTTOAEIUUATA TOU
QTTOPPUTIAVTIKOU, CUVEXIOTE VA EKTTAEVETE €T
10 SeutepOAETTOA.

AmooTtpayyioTe TNV TEPIOCELA VEPOU aTIO TN
OUOKEUN KAl OTEYVWOTE TN HUE éva KaBapd mavi
mmou Sev agrivel xvoudt i Je TIEMEOUEVO agpal.

EmBewpnote ontikd KABe CUOKELN WG TIPOG
Vv kKabaplotnta, Sivovtag 1dlaitepn mMpoooxn
ota duoTmpooita onueia. Edv mapapévouv
ep@aveic akabapoieg, emavaidpete Ta
BApata 1 - 3.



AuTtopatomoinpévog 1. TomoBeTAOTE TN CUOKELN OTNV
Kadapiopog Kat QUTOMATOTIOINUEVN CUOKEUT TTAUCNG UTIO KAioN,
TPOAIPETIKY BeppKn yla va 81eukoAuvOEi N amooTpayylor TnNG.
amoAUpavon 2. EkteNéote Tov KUKAO TAUONG-ATTOAUAVONC.
Ol TapPaKATW ENAXIOTEC KAl HEYIOTEC TTAPAUETPOL
TAUONG €XOLV EMKUPWOEI W¢ TPOC ToV
QTTOTEAECUATIKO KABAPIOUO KAl TN AEITOUPYIKOTNTA
TNG CUOKEVNG:
Xpovog sna'va- @eppokpasia Tumog ]
KUKAO‘pOpIGC ATMOPPUTAVTIKOU
MpomAvon 1-2\entd Kpuo vepo A/E
EvQupikn
mAvon 1 Aemt6 43 -50°C EvCupiko
(mpoaupeTiKA)
Kopia Ao 2-4\emtd 43-66°C Oubérepo
P n OAKOAIKO
‘EkmAvon 1 1-2\entd 43 -66 °C A/E
OgpuIkn
ékm\uon 1-5\enta 90-93°C AJE
(mpoatpeTika)
®don 3-15\ema Yo AJE
OTEYVWHATOG (£115°C)

3. AmooTtpayyioTe TNV EPioOELa vePOUL aTo TN
OUOKEUN Kal OTEYVWOTE TN UE éva KaBapo mavi
mmou Sev a@rivel Xvoudt i LE TIETIIECUEVO a€pal.

4. EmBswpnoTe onTIKA KABE CUOKELN WE TTPOC TNV
kaBaplotnta, Sivovtag 1dlaitepn mMpoooxn ota
Suonpdoita onueia. EQv mapapévouv opatég
akaBapaiec, emavalafete ta frpata 1 - 4.

Inueiwon: H tipn Beppikng amohvpavong

A, = 3.000 prmopei va xpnaotpuomoinsi yia Tig
oupPaTéG OUOKEVEG. Mnv umtepPaivete Tov Xpdvo
Kal TN Bgpuokpaacia mou kabopilovtal otov
TapaATavw Tivaka.
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Zuvtipnon,
emBswpnon Kat
€\eyxog

Mpostolpacia yia
anooTeipwon

AmooTteipwon
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EmBewpeite tov dioko mpiv and kdBe xpron. Eav
napatnenBei | mbavoloyeital 6Tl UTTAPXEL KATTOLO
TPORANUA 0TN AEITOUPYIKOTNTA i} OTNV OYn, Yla
mapadelypa (xwpic meplopiopong), Stafpwon,
ATTOXPWHATIONOC, BaBoulwpata i Tpoe€oxEg,
eumAok, utepBoAikry @Bopd 1 aduvapia
EQPAPUOYNG N KAEIOIATOC TOU KATTAKIOU, S1aKOYTE
QMEOWG TN XPNON KAl ETTIKOWVWVINOTE UE TOV
TOTTIKO avTIMPOowTo TG Stryker.

EmBewpnote 6Aa Ta e€aptuaTA WG TTPOG

TNV KaBapdTNTd Touc. Edv Siamotwoete
OUOOWPELON UYPOU 1 IOTOU, EMAVAAAPBETE TIC
napamdvw Siadikaoieg eme€epyaaiac.

KaBapioTte, emBewprote Kal TPOETOINAOCTE TOV
Sioko Omw¢ ouvIoTATAL € AUTOV TOV 00NYO
eneepyaoiac.

BeBaiwbeite 0TI 01 CUOKEVEC €xOUV
amoouvapuoloynBei yla Tnv amooteipwon, av
xpeladetat.

EmpPBePfaiwoTe 4Tl 0l CUOKEVEC €ival CUUPBATEC e
N HéBoSOo amooTeipwaong Kal e TOV KUKAO TTOU
mpdKeLTal va xpnotuomolnBei yla tnv eneepyacia
Tou Siokou.

Mplv amo TNV anooTteipwon, mepituliéte Vo
popéc Tov bioko.

Mposidomoinoeic:

Ta cuvappoloynpéva epyaleia

dev amootelpwvovTal MARPWG.
AmoouvappoloynoTe OAa Ta EpyalEia mpv TNV
TomoO£tnon Toug oto dioko yla amooteipwon.
XpnolpomolEite HOVO TOUG KUKAOUG
AMOCTEIPWONG TTOU TEPIYPAPOVTAL GTO MAPOV
éyypawo. H xprion pn ka@opiopévwv KOKAwV
anmocoteipwong evééxetal va mpokaléoel {npia
OTN GUOKEUN I} va £XEl WG amOTENEGHA ATEAR
amocTEipwon.

H Bnkn evéookomiwv pivog Stryker mepiéyet
évav auvlo. H emeepyacia TnG OUGKEVNG ME TO
V-PRO o€ KUKAO Xwpig aulolg evééxetal va
€xel odnynoel o€ atehn) anocteipwon.

Inueiwon: Na ta amapaitnta VAIKA Kal EE0TTAIOO
avatpé€te otov mivaka «YAIKA Kal EE0TTAIOUOG.

EkteNéoTe évav amo TOuC TTAPAKATW KUKAOUC
amooTeipwong.



STERRAD

MéBodo¢ amooteipwong Kuk\o¢
STERRAD 100S Tumkog
STERRAD NX Tumkog
STERRAD NX ALLClear TumKOC
STERRAD 100NX Tumkog
STERRAD 100NX ALLClear Tumikog
STERIS V-PRO

Eav o 6iokog mepiéxel TouhdxioTov pia Brikn evéookomiwv pvog, o diokog Ba mpémel
va eMe€EPYAOTEl UOVO JUE TOV KUKAO UE AUAO.

MéBo8o¢g amocteipwong KukAog
Me Onkeg Xwpig Onkeg

AnooTtelpwTtri¢ V-PRO 1 AulS Tumikég
Anootelpwtng V-PRO 1 Plus AuAS Xwpig auld i e aulo
Anootelpwtng V-PRO maX AulO Xwpig auld i pe aulo
AnooTtelpwtrig V-PRO 60 AULO Xwpic auld r pe auvio
V-PRO s2 AUuAO Xwpic auld ry pe auvho
Anootelpwtng V-PRO maX 2 AuAO Xwpig aulod, pe aulo N Taxug

XWPIC AUAO!

"Otav XPNOIUOTIOLETE TOV TaXU KUKAO Xwpic auld, akoAouBeite Tig 0dnyieg Tou
napéyovtal pe 1o ovotnua V-PRO maX 2, 6cov agopd Tn Xpron AKAUTTTWY TTEPLEKTWV
N TMEPITUAIyHaTOC amoaTteipwonc. O KUKAo¢ TpoopileTal yla Xpron Je @akéNoug
amooteipwong. Emiong, Tnpeite To 0pto Bdapouc Twv 4,99 kg yia Ta epyaleia oTov TaxL
KUKAO XwpIC aulo.
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ATUOG (AUTOKAUVOTO)
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MeprtuAi§n
Ogppokpacia
Xpovog ékBeong

Xpodvog
GTEYVWHATOG
(eAaxioTog oToV
0alapo)

Mpos&iSomoinon: MOvVo ol GUGKEVEG TTOL PEPOUV
n onpavon «<AUTOCLAVE» (AutékauoTo) ivail
ouupatéc pue peOodoug amooteEipwong e Atuo.
H xprion amooteipwong e ATHO OE CUGKEVEG
moU SV PEPOUV AUTH TN GiHAVCT UTTOPEI va
TPOKAAECEL MOVIMN {NMIA 0T CUCGKEUN.

Inueiwon: To vepod TTOU XPNOIMOTIOLEITAL OTN
Sladikacia amooTeipwong o€ AUTOKAUOTO TIPETTEL
va TAnpoi Ta mpdTuTa yia Tov atuo Kabapiopou
oupewva pe to AAMI ST79, Mapdptnua - Nowdétnta
atuou.
Npoeneepyacia umo cuVONKEG KEVOU
(duvapikn agaipeon aépa)

H.M.A. Exktog H.IM.A. KukMog Prion’

AR
132°C 134-137°C 134°C
4 Nemtd 3 -5 \emtd 18 Aemta
60 Aentd 50 Aemtd 50 Aemtd

'Avatpé€te otov Odnyo enefepyaaciag cUOKELWV
Bivteo P46385 yia va empBePAIWOETE TN
OLHPATOTNTA TNG GUOKEUNG UE TOV KUKAO Prion.

Mpoaooxn: Mmopouv va xpnoipomoinfouv Kat
KUKAOL peyalUtepng S1dpkelag, 6Twg autoi Tou
OULVIOTWVTAL Yla TOV €AeyX0 1} TNV EANEPN TwV
METASIOOUEVWV OTTOYYWO WY EYKEPANOTIABEIWV.
QoT1600, Ba TTPETEL VA AVAUEVETAL OTL N
Aetrtoupyikn Sdpkela {wNG oG GUOKEUNG TTOU
eKTIOeTAL 08 KUKAOUG peyahuTepng Sldpkelag Ba
gival HElWPEVN.

Mpos&idomoinon: O XpOvog OTEYVWHATOG
eaptaral amod S1apopoug MAPAYOVTEG, OTTWG
uPopETPO, Uypacia, TUMog mepItuNIEnG,
npoeTolpaacia, péyedoc Oalapov, pala
@opTiou kal TomoBétnon otov Oaiapo. Ot
XPNoteg mpémel va emPBefaiwvouv 6T 0
XPOVOG OTEYVWHATOG TTOU Xl pUOUIOTEI OTO
AUTOKAUGTO EMAPKEI YO TO OTEYVWHA TOU
XElPOUPYIKOU EEOMAIGHOU.



AmooTEIpWON PE ATHO H amooteipwon e atuo yia dueon xprion (IUSS

yla Guecn xpron n «tayeior) mpoopileTal LOVo yla KATAOTACELG
EKTOKTNG AVAYKNG. & TTEPITITWON TTOU aTTalTETAL
amooTEpWON UE aTuo Yia dpeon Xpnon, Ba mpémnel
va akoAouBouvTal ot TapaKATW odnyieC.

Mpo&idomoinon: H amooteipwon pe atuo ya
dapeon xprion Oa mpémel va xpnotpomnoleitat
HOVO OE IPOGEKTIKA EMAEYMEVEG KAIVIKEG
KATAOTACELG (M.X. EAV KATTOl0 EpYaleio

TTOU AIMAITEITAL Yia VA TEPLOTATIKO MECEL

oto damedo kau dev diatiBetat epyaleio
avtikaraotaong). H amooteipwon IUSS dev Oa
TIPETEL VA XPNOIHOTOLEiTAL AOYW AVEMapKOUG

amoBéparoc.
Mpoenmeepyacia umé cuvOnKeg KEvOU
(duvapikn agaipegon aépay)
Nepoxn H.M.A. Extog H.IM.A.
MepttOAEn Kapia
Oepuokpaoia 132°C 134-137°C
’Xpovoc 4 \emitd 3 \emtd
€kBeong
ch?voc Kapia
OTEYVWUATOG

Inueiwon: H amooteipwon IUSS pmopei va
XPNOIHOTTOINOEI HOVO EQOOOV EMTPEMETAL ATIO TOV
TOTTIKO KOVOVIOMO.
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Duldooete Tn cuokeun o€ ENpo, kabBapd Kat
Xwpig okovn mepiBdAlov o Beppokpaaia
Swpariovu.

H Sidpkela {wng Tou diokou e€aptdtal o€
peyao Babuo amd n @Bopd, Tic pebddoug
eneepyaociag kat Tuxov {nUIEG TTou
mpokaAouvTal and tn Xpron. Na va mapateivete
TO XPOoVIKO Sidotnpa petady Twv o€pPig Tou
Siokov, Tnpeite mavta T 0dnyieg ppovtidag
Kal XEIPIOPOU Trov TepAapBdvovtal oto mapdv
€yxelpidlo xpriong. MNptv amod kabe xprion,
eAéy&te TN AettoupyikdTnTa Tou SioKou Kal
€MOeWPNOTE TOV yIa TUXOV eVEeifelg (NUIAG
oLPPWVA PE TNV EVOTNTA «EmBewpnony.

Omolodrimote cof3apd MEPIOTATIKO TTOU
TIPOKUTITEL OXETIKA E AUTH TN oUoKeun Oa
TIPETEL VA avagEépeTal otn Stryker kai, otnv
Evpwmaikr Evwon, otnv apuddia apxn
TOU KPATOUC UENOUG OTO OTTOIO KATOLKE( TO
emnpealduevo ATopuo.

Mposidomoinon: H cuoKeun 1} Ol CUCKEVEG
evéxeTal va amoteAolv Bloloyikd
€MKiVOUVO UAIKO Kal 0 XEIPIOHOG Toug Oa
TMIPEMEL VA TIPAYHATOMOIEITAL CUOMPWVA PE
TNV AMOSEKTH LATPIKI TIPAKTIKA KAl TIG
TOMIKEG KAl EBVIKEG amaITROELG. ZuvioTATal
Ol GUOKEUEG VA AmOAUMaivovTal CURQWVA
HE TNV mapandavw evotnta «Emeepyacia» oe
auTov Tov odnyo.



PuBpuioceig Tou diokov amooteipwong
Méyioto Bapog poptiov 2,59 kg

(ouokevéc kal Siokog
padi)

Ecwrtepikn otoifaén
E§wtepikn otoifagn

BonOntika e§aptipata

Awavoprn CUGKEURG

Xnuikog deiktng*

BioAoyikog S&iktnc*

Aev emTpémnetal eowTePIKN otoifaén og autdv Tov Sioko.

Mn otoifdlete AMouCg 8ioKOUG 1) CUCKEVEC TTAVW 1] KATW
amd autédv Tov Sioko.

Aev umidpyouv BonBntikd e€aptuata Siabéoiua yia
XPron e autov tov Sioko.

Ot ouokeuég Oa mpémel va tommoBetouvtal otov Sioko,
omw¢ amnetkovifetal mMapakATw.

TomoBetnoTE TOV XNUIKO SeiKTN (X ) 0TNV EMAVW
aplotepn ywvia tou diokou, 6w¢ ameikovi(eTal otnv
TTAPAKATW EIKOVA.

TomoBetroTe Tov BloAoyiko Seiktn () ) OTO AKPO
omoloudnmote evbookoTiou, OTw¢ anmelkovi(eTal oTnv
TTAPOKATW EIKOVA.

*3nueiwon: H tomoBétnon tou BloAoyikol fj Tou xnuikoU Seiktn dev amaiteital Katd TV amooTeipwon
autoU tou Siokou. Edv, cupewva pe Tn S1adIKacia Tou VOGOKOUEIOKOU IGpUHATOG, ival emOuunTA n
TomoBETNON €VOC SEIKTN, TA OUVICTWEVA ONUEIQ TOTTOBETNONG gival Ta akoAouBa.
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BiAoypagia

AuTéc ol 0dnyieg emeEepyaaniag mapéxovtal CUPPWVA PE TA TIPOTUTIA TTOU AVAPEPOVTAl
TTAPAKATW. AV Kal £X0UV EMKUPWOEL amo Tn Stryker wg IKAVEC yla TNV TTPOETOIMAGIA TG
OUOKEUNG YIO €K VEOU XPrion, 0 TEAIKOG XpNoTNG givat ureBuvog va Slao@alioel 6Tt

n eme€epyaoia, OTWC YIVETAL 0TNV TTPAYUATIKOTNTA (HE XPrion EEOTTAIOUOU, UAIKWVY Kal
TIPOOWTTIKOU OTIG EYKATAOTACEIC EMEEEPYATIAC), EMTUYXAVEL TO EMOUUNTO AMOTENECHA.
Autd ouvrBwc amattei TAKTIKA TapakoAoUONon Kal emMKVPwon Twv S1adIKaciwy
enefepyaoiag Tou 16pUHATOC. H Stryker cuvioTd oTOUC XPHOTEC VA TNPOUV AUTA TA
TIPOTUTIA KATA TNV EMEEEPYATIA LOTPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWV.

1. AAMI TIR12: Zxe81a010¢, EAeYXOC KAl OLAVON EMAVAXPNOILOTIOIOWY
LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV Yid eMEEEPYATia O€ ISPUNATA VYEIOVOUIKNG TTEPIBOAYNG:
0dNyOoC Yila TOUG KOTAOKEUAOTEG lATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV

2. AAMITIR30: Z0von Twv S1adIkaclwy, VAIKWY, HeBOSwV eAEyxou Kal KpLITnpiwv
amodoxn¢ yla Tov KaBaplopo Twv EMAVAXPNGCIHOTIOCIUWY [OTPOTEXVONOYIKWY
TPoIoVTWV

3. AAMITIR34: Nepo yla tnv ene€epyacia TWV lATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWV

4. ANSI/AAMI ST58: XnuIkr amooTteipwon Kat amoAUpaven uPnAou emmédou o
16pUHATA UYEIOVOUIKAC TTEPIBAAPNG

5. ANSI/AAMI ST77: Zu0OKEVEG OUYKPATNONG YLA TNV ATTOOTEIPWON
ETTAVAXPNOILOTIOICIHWY LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY

6. ANSI/AAMI ST79: AvaAUTIKOG 00NYdG Yla TNV AmOCTEIPWON UE ATUO KAl TN
S1a0@ANon TN ATTOCTEIPWONG € ISPUUATA UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNC

7.1S0 15883-1: Yuokeuég MAUONG-amoAUpavong — Mépog 1: Tevikég amattroelg, 6pol
Kal Oplopoi Kal SOKIUEG

8.1S0 17664-1: Enefepyacia mpoidvtwy 1aTPIKAS povTidac — MAnpogopieg

TTOU TTAPEXOVTAL ard TOV KATAOKEVAOTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG YId TNV
eneepyaoia 1aTPoTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV — Mépog 1: Kpiolpa kal nuikpiolpa
LATPOTEXVOANOYLKA TIpOidVTa
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Opiopoi cupBoAwv

c € H ouokeun mAnpoi ti¢ amartrioeig NG Eupwmaikng Evwong yia ta
LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA
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Avuimpéownog tng Stryker otnv Eupwrn

Ap1Bu6C KAaTaAOyoU TTPOIOVTOG

-

Nl R {sGG

(o) Kwdikog maptidag

YupPouleuteite Tig 0dnyieg xpriong

H cuokeun amooTéNETAL YN ATTOCTEIPWHEVN KAl TIPETTEL VA
QTTOCTEIPWVETAL TIPLV ATTO TN XPrioNn

Made in USA Kataokevaletat otic H.IM.A.
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—
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MNoocotnta

NOUIHOG KATAOKEVAOTNG

Huepounvia Kataokeung

H opoomovdiakr vopoBeoia H.M.A. emtpémnel Tn Xprion auTtng Tng
OUOKEUNC MOVO amto 1aTpo 1 KATOTTIV EVTOANC lATPOU

)
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latpotexvoloyIko Tipoidv atnv Eupwmaikr Evwon

EL-233






Cuprins

Introducere RO-236
Destinatia de utilizare a tavilor de sterilizare................ RO-237
Avertismente RO-237
Atentionari RO-237
Materiale si echipamente RO-238
Procesarea RO-241
Configurarea tavii de sterilizare RO-249
Referinte RO-250
Semnificatiile simbolurilor RO-251

RO-235



Introducere

Ghidul de procesare ofera instructiuni de curatare si sterilizare adecvata pentru
urmatoarea tava de sterilizare:

0233032105 Tava de sterilizare pentru endoscop si camera video
Aceastad tava de sterilizare este destinata utilizarii exclusiv cu dispozitivele enumerate

mai jos. Pentru configurarea tavii/dispozitivului, consultati sectiunea,Configurarea
tavii de sterilizare” din acest ghid:

Pentru sterilizare cu abur, o combinatie de

Oricare trei Artroscoape si sinuscoape Stryker autoclavabile
Oricare un Cap de camera video Stryker autoclavabil
Oricare un Cuplaj Stryker autoclavabil

Oricare un Cablu de lumina Stryker

Oricare trei Adaptoare de artroscop sau sinuscop Stryker

Oricare doua Adaptoare pentru cablu de lumina Stryker
Oricare trei Teci sinuscoape Stryker

Pentru sterilizarile STERRAD si V-PRO, o combinatie de

Oricare trei Artroscoape si sinuscoape Stryker

Oricare un Cap de camera video Stryker

Oricare un Cuplaj Stryker

Oricare un Cablu de lumina Stryker

Oricare trei Adaptoare de artroscop sau sinuscop Stryker

Oricare doua Adaptoare pentru cablu de lumina Stryker
Oricare trei Teci sinuscoape Stryker
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Destinatia de utilizare a tavilor de sterilizare

Tavile de sterilizare sunt recipiente din material plastic si/sau metal folosite pentru a
pastra si proteja dispozitivele chirurgicale in timpul procesului de sterilizare. Acestea
sunt formate dintr-o tava si un capac care se blocheaza impreuna, ambele perforate
pentru a permite trecerea agentului de sterilizare din exteriorul tavii catre dispozitivele
din interior.

Tavile de sterilizare contin, de obicei, un covoras din silicon sau un grup de suporturi
pentru fixarea dispozitivelor pe parcursul sterilizarii. Anumite modele contin tavi de
stivuire interne, pentru a permite separarea dispozitivelor.

Avertismente

 Aceste instructiuni sunt validate numai pentru sterilizarea tavii si a
dispozitivelor prezentate in acest document. Utilizarea combinatiilor sau a
parametrilor care nu sunt descrise/descrisi in acest manual poate duce la o
sterilizare incompleta.

« Aceste instructiuni nu inlocuiesc instructiunile de curdtare furnizate impreuna
cu fiecare dispozitiv in parte. Inainte de sterilizare, curatati toate dispozitivele
conform specificatiilor din manualele de utilizare respective ale acestora.

« Purtati echipament adecvat de protectie (manusi, ochelari de protectie etc.)
cand procesati un dispozitiv medical.

« Atat dispozitivul, cat si tava trebuie curatate inainte de sterilizare; in caz
contrar, aceasta poate duce la o sterilizare incompleta.

« Tava de sterilizare, capacul acesteia si componentele interne ale acestora au
fost proiectate si validate pentru utilizarea ca sistem individual. Nu separati
componentele din sistem pentru a le utiliza individual sau in combinatie; in
caz contrar, aceasta poate duce la o sterilizare incompleta.

Atentionari
. Tnainte de a ridica ansamblul tavii, asigurati-va ca inchizatorile care

conecteaza capacul pe tava sunt bine fixate.

- Tava nu este proiectata pentru a fi utilizata ca recipient de transport. Pentru a
evita deteriorarea, scoateti toate dispozitivele si ambalati-le separat.

RO-237



Materiale si echipamente
Utilizatorul final trebuie sa procure toate materialele si echipamentele necesare
pentru a procesa dispozitivele, cu exceptia indicatiilor contrare specifice.

Articol Descriere sau scop

Toate fazele

Purtati echipament individual de
protectie (EIP), asa cum este stabilit de
unitatea medicala si necesar pentru
procedura

Manusi, protectie pentru ochi etc.

Curatare/dezinfectare termica

Suficient de mare pentru a gazdui
dispozitivele fara a cauza indoirea
excesiva a acestora sau alta solicitare
fizica ce le-ar putea deteriora

Bazin cu apa sau chiuveta

Pentru a elimina reziduurile
Detergent! chirurgicale in timpul curatarii
automate si manuale

Pentru clatire in timpul tratarii
prealabile si pentru a prepara solutii
de curatare

Apa utilitara
(apa de la robinet)

Pentru a curata exteriorul dispozitivului

Perie moale? . o .
si zonele greu-accesibile ale acestuia

Apa critica®

(apa care a fost tratata in mod extensiv,
precum apa obtinutd prin osmoza
inversa/deionizata (RO/DI) sau apa
distilata)

Pentru clatirea finala dupa inmuiere
si periere

Laveta curata, care nu lasa scame sau Pentru uscare
aer presurizat, filtrat (< 275 kPa [40 psi])
Pentru executarea procedurii

Spdlator automat < :
P automate de curatare/dezinfectare
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Sterilizarea

- STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
TOONX® sau T00NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

. Abur (autoclava)

Sistem de sterilizare

Folie de sterilizare** Pentru a mentine o bariera sterila
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'Urmatorii detergenti au fost validati pentru eficacitatea curatarii in conformitate
cu instructiunile producatorului detergentului. Alegeti unul (1) dintre detergentii
enumerati mai jos sau un detergent care este echivalent in mod considerabil. Nu
depasiti concentratia si temperatura recomandate de producatorul detergentului.

. Concentratie Durata de in-
Detergent Tip P o N pH
minima muiere minima
Prolystica™
HP — detergent . 2ml/l .
enzimatic Enzimatic (1/4 oz/qgal.) 1 minut 80
(1C22/1C24)
Prolystica
HP - detergent 2ml/l .
neutru Neutru (1/4 oz/qgal.) 1 minut 80
(1C21/1C27)
Prolystica
HP - detergent . 2ml/l .
alcalin Alcalin (1/4 oz/qgal.) 1 minut 11,0
(1C20/1C26)

2Curdtarea a fost validatd cu o perie moale M16.

3Apa obtinutd prin osmoza inversa/deionizata (RO/DI) la < 30 °C a fost validata pentru
eficacitatea curatdrii.

4Sterilizarea a fost validata utilizand folie de sterilizare de polipropilena din 2 straturi.
*Pentru utilizatorii din Statele Unite ale Americii: pentru ciclul de sterilizare, utilizati
numai folii de sterilizare si tavi de sterilizare care au fost aprobate de FDA pentru
utilizarea impreuna cu ciclul de sterilizare selectat.

Limitari privind « Nu alternati metodele de sterilizare a

procesarea dispozitivului. Utilizarea mai multor metode
de sterilizare poate reduce in mod semnificativ
performanta tavii.

O procesare necorespunzatoare va anula
responsabilitatea Stryker pentru performanta
dispozitivului. Deteriorarile cauzate de
procesarea necorespunzdtoare nu vor fi
acoperite de garantie.
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Procesarea

Instructiunile se aplica exclusiv tavii de sterilizare. Pentru instructiuni privind
modul de sterilizare a dispozitivelor, consultati instructiunile de utilizare

respective ale acestora.

Punct de utilizare

Amplasarea intr-
un recipient si
transportul

Pregatirea pentru

curatare

Tratament prealabil

Atentie

Stergeti excesul de murdarie de pe tava.

Preveniti uscarea murddriei prin pastrarea
dispozitivului umed pana cand este gata sa fie
procesat in continuare.

Urmati procedurile interne ale unitatii medicale
pentru transportarea instrumentelor si a
dispozitivelor chirurgicale contaminate.

Procesati dispozitivul/tava cat mai repede
posibil dupa utilizare.
Dezasamblati tava in componentele sale

individuale: baza, capac si (daca este cazul)
covoras din silicon.

Pentru materialele si echipamentul necesare,
consultati tabelul ,Materiale si echipament”.

1.

Clatiti dispozitivul sub apa rece utilitara
curenta pentru a elimina murdaria bruta de
pe dispozitiv. Asigurati-va ca toate suprafetele
exterioare si eventualele suprafete interioare
accesibile sunt clatite.

Scurgeti excesul de apa de pe dispozitiv.

Urmati instructiunile pentru curatarea manuala
sau automata.

Nu folositi perii sau bureti cu materiale metalice
sau abrazive pentru a curdta sau dezinfecta
dispozitivele, intrucat ar putea rezulta zgarierea
sau deteriorarea permanenta a acestora.

Nu lasati dispozitivele in nicio solutie pentru
o durata mai mare decat cea indicata de
producator, pentru ca ar putea rezulta
coroziune sau deteriorari.

Expunerea la un pH excesiv va elimina
invelisurile protectoare de pe metale, in special
de pe aluminiu.
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Curatare manuala

RO-242

1

2

3

inmuierea

Preparati o solutie proaspata de detergent
cu apa utilitard, respectand instructiunile
producatorului detergentului.

Scufundati dispozitivul in solutia de detergent,
asigurandu-va ca solutia intrd in contact cu
toate suprafetele interioare si exterioare.

Inmuiati dispozitivul in solutie in conformitate
cu recomandadrile producatorului
detergentului.

Perierea

Cu dispozitivul scufundat in solutie, periati bine
exteriorul acestuia cu o perie moale, insistand
asupra orificiilor cu capdt orb, suprafetelor
imperecheate sau rugoase.

Actionati si periati toate piesele mobile in toate
pozitiile extreme.

Cu dispozitivul scufundat in solutie, folositi o
perie pentru sticle pentru a curdta bine orificiile
cu capat orb sau zonele greu accesibile ale
dispozitivului.

Clatirea

Clatiti dispozitivul cu apa critica pana cand
toate reziduurile de detergent sunt eliminate.
Dupa ce toate reziduurile de detergent sunt
eliminate, continuati clatirea inca 10 secunde.
Scurgeti excesul de apa din dispozitiv si uscati-I
utilizand o laveta curatd, care nu lasa scame sau
aer presurizat.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a

va asigura ca este curat, acordand o atentie
deosebita zonelor greu accesibile. Daca ramane
murdarie vizibild, repetati pasii 1 - 3.



Curatarea automata si
dezinfectarea termica
optionala

1. Asezati dispozitivul in spalatorul automat, in
pozitie oblica, pentru a facilita scurgerea.

2. Incepeti ciclul de spalare/dezinfectare.

Urmatoarele valori minima si maxima ale
parametrilor spaldtorului au fost validate pentru
eficacitatea curatarii si pentru functionalitatea
dispozitivului:

Timp de Temperatura Tip de
recirculare detergent
Prespalare 1 -2 minute Apa rece Nu se aplica
Spalare 1 minut 43 -50°C Enzimatic
enzimatica
(optionala)
Spalare 2 -4 minute 43 - 66 °C Neutru sau
principala alcalin
Clatire 1 1 -2 minute 43 - 66 °C Nu se aplica
Clatire 1 -5 minute 90-93°C Nu se aplica
termica
(optionala)
Faza de 3 - 15 minute Ridicata Nu se aplica
uscare (£115°QC)

3. Scurgeti excesul de apa din dispozitiv si uscati-I
utilizdnd o laveta curata, care nu lasa scame sau
aer presurizat.

4. Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a
vd asigura ca este curat, acordand o atentie
deosebita zonelor greu accesibile. Daca ramane
murdarie vizibila, repetati pasii 1 - 4.

Nota: valoarea de dezinfectare termicd A > 3000
poate fi utilizata pentru dispozitivele compatibile.
Nu depasiti durata si temperatura specificate in
tabelul de mai sus.
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intretinere inspectie si
testare

Pregatirea pentru
sterilizare

Sterilizarea

RO-244

Inspectati tava inainte de fiecare utilizare. Daca
este observata sau suspectata o problema
legata de functionalitate sau aspect — cum ar
fi, dar fara a se limita la coroziune, decolorare
sau proeminente, indoire, uzura excesiva sau
incapacitatea de a fixa sau inchide capacul -
incetati imediat utilizarea si adresati-va
reprezentantei dvs. Stryker.

Inspectati toate componentele pentru gradul
de curatenie. Daca este prezenta o acumulare
de lichid sau de tesut, repetati procedurile de
procesare de mai sus.

Curatati, inspectati si pregatiti tava asa cum se
recomanda in acest ghid de procesare.
Asigurati-va ca dispozitivele sunt dezasamblate
pentru sterilizare, daca este cazul.

Verificati daca dispozitivele sunt compatibile
atat cu metoda de sterilizare, cat si cu ciclul
destinat procesarii tavii.

Inaintea sterilizarii, efectuati o impachetare
dubla a tavii.

Avertismente:

Instrumentele asamblate nu vor putea fi
sterilizate in intregime. Dezasamblati toate
instrumentele inainte de a le amplasa in tava
pentru sterilizare.

Utilizati numai ciclurile de sterilizare descrise
in acest document. Utilizarea unor cicluri de
sterilizare care nu sunt specificate aici poate
duce la deteriorarea dispozitivului sau la

o sterilizare incompleta.

Teaca sinuscopului Stryker contine un lumen.
Procesarea dispozitivului cu V-PRO intr-un
ciclu fara lumen poate avea ca rezultat
sterilizarea incompleta.

Nota: pentru materialele si echipamentul necesare,
consultati tabelul ,Materiale si echipament”.

Efectuati unul dintre urmatoarele cicluri de
sterilizare.



STERRAD

Metoda de sterilizare Ciclu
STERRAD 100S Standard
STERRAD NX Standard
STERRAD NX ALLClear Standard
STERRAD T100NX Standard
STERRAD 100NX ALLClear Standard
STERIS V-PRO

Daca tava contine cel putin o teaca de sinuscop, tava trebuie procesata cu ciclul cu
lumen.

Metoda de sterilizare Ciclu

Cu teci Fara teci
Sterilizator V-PRO 1 Lumen Standard
Sterilizator V-PRO 1 Plus Lumen Fara lumen sau cu lumen
Sterilizator V-PRO maX Lumen Fara lumen sau cu lumen
Sterilizator V-PRO 60 Lumen Fara lumen sau cu lumen
V-PRO s2 Lumen Fara lumen sau cu lumen
Sterilizator V-PRO maX 2 Lumen Fara lumen, cu lumen sau rapid, fara

lumen’

'Atunci cand utilizati ciclul rapid, fara lumen, urmati instructiunile furnizate impreuna
cu sistemul V-PRO maX 2, cu privire la utilizarea recipientelor rigide sau a foliei de
sterilizare. Ciclul este destinat utilizarii impreuna cu pungi de sterilizare. De asemenea,
respectati limita de greutate a ciclului rapid, fard lumen, de pana la 4,99 kg

de instrumente.
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Abur (autoclava)

RO-246

impachetare

Temperatura

Durata de
expunere

Durata
de uscare
(minimum in
incinta)

Avertisment: numai dispozitivele cu
marcajul AUTOCLAVA sunt compatibile cu
metodele de sterilizare cu abur. Utilizarea
sterilizarii cu abur pentru dispozitivele
care nu prezinta acest marcaj poate cauza
deteriorarea permanenta a dispozitivelor.

Nota: apa utilizata in procesul de autoclavare
trebuie sa indeplineasca standardele pentru
abur curat in conformitate cu Anexa ,Calitatea
aburului”la standardul AAMI ST79.

Vid prealabil (eliminare dinamica a aerului)

S.U.A. in afaraS.U.A. | Ciclu de Prion’

Dubla
132°C 134-137°C 134 °C
4 3 -5 minute 18 minute
minute
60 50 minute 50 minute
minute

Pentru a confirma compatibilitatea
dispozitivelor cu ciclul cu Prion, consultati Ghidul
de procesare a dispozitivelor video, P46385.

Atentie: se pot utiliza ciclurile mai indelungate,
recomandate pentru controlul sau pentru
eliminarea encefalopatiilor spongiforme
transmisibile. Totusi, este de asteptat ca un
dispozitiv expus la cicluri mai indelungate sa
aiba o durata de viata functionala mai mica.

Avertisment: duratele de uscare variaza

in functie de mai multi factori, inclusiv:
altitudinea, umiditatea, tipul de
impachetare, conditionarea prealabila,
dimensiunea incintei, greutatea incarcaturii
si pozitionarea in incinta. Utilizatorii trebuie
sa verifice daca durata de uscare setata in
autoclava lor are ca rezultat un echipament
chirurgical uscat.



Sterilizare cu abur Sterilizarea cu abur pentru utilizare imediata

pentru utilizare (IUSS sau ,Rapida”) este destinata numai pentru

imediata situatiile de urgenta. In cazul in care este necesara
sterilizarea cu abur pentru utilizare imediata,
trebuie respectate urmatoarele instructiuni.

Avertisment: Sterilizarea cu abur pentru
utilizare imediata trebuie sa fie folosita

numai in situatii clinice selectate cu atentie

(de exemplu, un instrument necesar pentru

un caz cade pe jos si nu este disponibil niciun
instrument de rezerva). IUSS nu trebuie folosita
ca urmare a unui inventar inadecvat.

Vid prealabil (eliminare dinamica a aerului)
Regiune S.U.A. in afara S.U.A.

Impachetare Niciuna
Temperatura 132°C 134-137°C

Durata de 4 minute 3 minute

expunere

Durata de Niciuna

uscare

Nota: IUSS poate fi utilizatd numai daca este
permisa de reglementdrile locale.
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Depozitare

Durata de viata
preconizata

Raportarea
evenimentelor
adverse

Eliminareain
siguranta
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Depozitati dispozitivul intr-un mediu uscat,
curat si fara praf, la temperatura ambianta.

Durata de viata a tavii este determinatd in mare
masura de uzurd, de metodele de procesare si
de daunele rezultate in urma utilizarii. Pentru a
prelungi durata dintre intervalele de intretinere
a tavii, urmati intotdeauna instructiunile de
ingrijire si manipulare din acest manual de
utilizare. Inainte de fiecare utilizare, testati
functionalitatea tavii si inspectati-o pentru a

va asigura ca nu exista semne de deteriorare,
conform indicatiilor din sectiunea Verificarea.

Orice incident grav apdrut in legatura cu acest
dispozitiv trebuie raportat catre Stryker si, in
Uniunea Europeana, autoritatii competente a
statului membru in care persoana afectata fsi
are resedinta.

Avertisment: dispozitivele pot prezenta

un risc biologic si trebuie manipulate

in conformitate cu practicile medicale
acceptate si cerintele locale si nationale.

Se recomanda ca dispozitivele sa fie
decontaminate conform sectiunii Procesarea
din acest Ghid.



Configurarea tavii de sterilizare

Greutate maxima de 2,59kg

incarcare

(dispozitivele si tava

impreuna)

Stivuire interna In cazul acestei tavi, nu se permite stivuirea interna.
Stivuire externa Nu stivuiti alte tavi sau dispozitive pe sau sub

aceasta tava.

Accesorii Nu exista accesorii disponibile pentru aceasta tava.
Amplasarea Dispozitivele trebuie amplasate in tava conform
dispozitivelor ilustratiei de mai jos.

Indicatorul chimic*

Amplasati indicatorul chimic (>) in coltul din stanga
sus al tavii, conform imaginii de mai jos.

Indicatorul biologic*

Amplasati indicatorul biologic (>) pe varful unuia
dintre endoscoape, conform imaginii de mai jos.

*Notd: amplasarea indicatorului biologic sau chimic nu este necesara la sterilizarea acestei tavi. Daca
se doreste amplasarea unui indicator conform procedurilor spitalului, se recomanda locatiile de
amplasare mentionate in continuare.
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Referinte

Aceste instructiuni de procesare sunt furnizate in conformitate cu standardele de
referinta de mai jos. Desi instructiunile au fost validate de Stryker ca fiind capabile

sa pregateasca dispozitivul pentru reutilizare, utilizatorul final este responsabil
pentru asigurarea faptului ca procesarea, asa cum este realizata efectiv (utilizand
echipamentul, materialele si personalul din unitatea de procesare), conduce la
rezultatul dorit. Acest lucru necesita, in mod normal, monitorizarea si validarea

de rutina a procedurilor de procesare ale unitatii medicale. Stryker recomandd ca
utilizatorii sa respecte aceste standarde atunci cand proceseaza dispozitive medicale.

1. AAMITIR12: proiectarea, testarea si etichetarea dispozitivelor medicale reutilizabile
pentru procesarea in unitati de asistenta medicala: ghid pentru producatorii de
dispozitive medicale

2. AAMITIR30: compendiu de procese, materiale, metode de testare si criterii de
receptie pentru curatarea dispozitivelor medicale reutilizabile

3. AAMI TIR34: apa pentru procesarea dispozitivelor medicale

4. ANSI/AAMI ST58: sterilizare chimica si dezinfectare de nivel inalt in unitatile de
asistenta medicala

5. ANSI/AAMI ST77: recipiente pentru sterilizarea dispozitivelor medicale reutilizabile

6. ANSI/AAMI ST79: ghid cuprinzator pentru sterilizarea cu abur si pentru asigurarea
sterilitatii in unitatile de asistenta medicala

7.1S0 15883-1: aparate de spdlare/dezinfectare - Partea 1: Cerinte generale, conditii,
definitii si teste

8.1S0 17664-1: procesarea produselor de ingrijire a sanatatii — Informatii de furnizat de
producatorul dispozitivului medical referitoare la procesarea dispozitivelor medicale -
Partea 1: Dispozitive medicale critice si semicritice
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Semnificatiile simbolurilor

c € Dispozitivul indeplineste cerintele Uniunii Europene privind
dispozitivele medicale
EC | REP Reprezentanta Stryker pentru Europa

Numarul de catalog al produsului

LOT Codul lotului
Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitivul se livreaza nesteril si trebuie sterilizat inainte de
utilizare

Made in USA Fabricat in S.U.A.

3]
—
<

Cantitate

Producator legal

Data fabricatiei

Legislatia federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau la recomandarea acestuia

2 L EE|be

Dispozitiv medical in Uniunea Europeana
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Giris
Bu isleme kilavuzunda asagidaki sterilizasyon tepsisinin dogru sekilde temizlenmesi ve
sterilizasyonuna yonelik talimatlar bulunur:

0233032105 Endoskop ve Kamera Sterilizasyon Tepsisi

Bu sterilizasyon tepsisi sadece asagida listelenen cihazlar ile kullanim icindir. Tepsi/cihaz
konfigiirasyonu icin bu kilavuzun “Sterilizasyon Tepsisinin Kurulumu” bélimine bakin:

Buharla sterilizasyon icin asagidakilerin bir kombinasyonu

Herhangi lici  Stryker otoklavlanabilir artroskoplar veya sintiskoplar
Herhangi biri Stryker otoklavlanabilir kamera bashgi

Herhangi biri  Stryker otoklavlanabilir kuplor

Herhangi biri Stryker isik kablosu

Herhangi licii  Stryker artroskop veya sintiskop adaptorleri
Herhangi ikisi  Stryker i1sik kablosu adaptorleri

Herhangi tici  Stryker sinliskop kiliflari

STERRAD ve V-PRO sterilizasyonu icin asagidakilerin bir kombinasyonu
Herhangi lici  Stryker artroskoplar veya sintiskoplar

Herhangi biri Stryker kamera basligi

Herhangi biri  Stryker kuplor

Herhangi biri Stryker isik kablosu

Herhangi licii  Stryker artroskop veya sintiskop adaptorleri

Herhangi ikisi  Stryker i1sik kablosu adaptorleri

Herhangi tici  Stryker sinliskop kiliflari
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Sterilizasyon Tepsilerinin Kullanim Amaci

Sterilizasyon tepsileri sterilizasyon islemi esnasinda cerrahi cihazlarin saklanmasi ve
korunmasi icin kullanilan plastik ve/veya metal kaplardir. Her ikisi de tepsinin disindaki
sterilizasyon maddesinin tepsi icindeki cihazlara gegmesini saglamak icin delikli,
kilitlenen tepsi ve kapaktan meydana gelir.

Sterilizasyon tepsileri tipik olarak sterilizasyon islemi esnasinda cihazlari sabitleyen
silikon parmak althgina veya cihaz tutacaklarina sahiptir. Bazi modeller cihazlarin
ayrilabilmesi icin ic istifleme tepsilerine sahiptir.

Uyarilar

Bu talimatlar sadece burada agiklanan tepsinin ve cihazlarin sterilizasyonu
icin onaylanmistir. Bu kilavuzda belirtiimeyen kombinasyonlarin veya
parametrelerin kullanimi yetersiz sterilizasyona neden olabilir.

Bu talimatlar her cihaz icin sunulan temizleme talimatlarinin yerini almaz.
Sterilizasyondan 6nce tiim cihazlari ilgili kullanim kilavuzlarinda belirtildigi
sekilde temizleyin.

Herhangi bir tibbi cihazi islemden gecirirken uygun koruyucu ekipmanlar
(eldiven, gozliik vb.) kullanin.

Hem cihaz hem de tepsi sterilizasyondan 6nce temizlenmelidir, aksi halde
sterilizasyon tam olmayacaktir.

Sterilizasyon tepsisi, kapadi ve dahili bilesenleri tek bir sistem olarak
kullanilacak sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir. Bilesenleri ayri ayri veya
kombinasyon halinde kullanmak icin sistemden ayirmayin, aksi halde
sterilizasyon tam olmayabilir.

Dikkat Edilmesi
Gerekenler

Tepsi diizenegini kaldirmadan 6nce kapadi tepsiye baglayan mandallarin
saglam oldugundan emin olun.

Tepsi tasima kabi olarak kullaniimak tizere tasarlanmamistir. Hasari 6nlemek
icin, tum cihazlari ¢ikarin ve ayr ayri paketleyin.
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Malzemeler ve Ekipman

Aksi belirtiimedikge, cihazlarin islemden gecirilmesi icin gerekli olan tiim
malzemeler ile ekipmanlar son kullanici tarafindan tedarik edilmelidir.

Oge
Tiim Asamalar

Eldiven, gozlik vb.

Temizleme/Termal Dezenfeksiyon

Su teknesi veya lavabo

Deterjan'

Musluk Suyu
(Musluktan geldigi sekilde su)

Yumusak killi firca?

Kritik Su?
(RO/DI veya distile su gibi,
yogun sekilde islenmis su)

Temiz, hav birakmayan bez ya da
filtrelenmis basingl hava
(275 kPa [40 psil)

Otomatik Yikayici
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Aciklama veya Amag

Tibbi tesisin ve prosediiriin gerektirdigi
uygun koruyucu ekipmanlari takin/giyin

Cihazlara hasar verebilecek asiri biikiilme
veya diger fiziksel strese neden olmadan
cihazlan barindirabilecek genislikte

Otomatik ve manuel temizlik esnasinda
cerrahi birikintinin giderilmesi icindir

islem dncesinde durulamak ve temizlik
soluisyonlari hazirlamak icindir

Cihazin disini ve ulasilmasi zor
alanlarini temizlemek icindir

Islatma ve fircalamanin ardindan son
durulama icindir

Kurutma icindir

Otomatik temizleme/dezenfekte etme
proseduriini gerceklestirmek icindir



Sterilizasyon

- STERRAD® 100S, NX®, NX ALLClear®,
T00NX® veya 100NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

«  Buhar (otoklav)

Sterilizasyon Sistemi

Sterilizasyon Sargisi** Steril bariyeri korumak igindir
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'Asagidaki deterjanlar deterjan ureticisinin talimatlarina gore etkili temizleme agisindan
onaylanmistir. Asagdida listelenen deterjanlardan birini (1) ya da bunlarin esdegerlerini
tercih edin. Deterjan ureticisinin 6nerdigi konsantrasyonu ve sicakligi asmayin.

Deterian Tiir Minimum Minimum Suda H
) Konsantrasyon | Bekletme Siiresi P

Prolystica™
HP Enzimatik Enzimatik (1/irc?zL//LaI) 1 dakika 8,0
(1C22/1C24) gal

Prolystica

HP Notr Notr ’ /i Z‘ZL// Lal ) 1 dakika 8,0
(1€21/1C27) gal

Prolystica

HP Alkalin Alkalin Wir:ZL//Lal) 1 dakika 11,0
(1€20/1C26) gal

Temizleme M16 yumusak kil firca ile onaylanmistir.

3Etkin temizlik icin, <30 °C sicaklikta Ters Ozmos/Deiyonize (RO/DI) su onaylanmistir.
“Sterilizasyon, 2 katli polipropilen sterilizasyon sargisi kullanilarak onaylanmistir.
SABD'deki kullanicilar igin: Cihazi sterilize ederken, secilen sterilizasyon dénglisiinde
yalnizca kullanimi FDA tarafindan onaylanmis sterilizasyon sargilarini ve sterilizasyon
tepsilerini kullanin.

islemeyle ilgili - Tepsiyi capraz sterilize etmeyin. Birden ¢ok
Kisitlamalar sterilizasyon yontemi kullanmak tepsinin
performansini 6nemli derecede disurebilir.

islemenin yanlis yapilmasi, Stryker'in cihaz
performansiyla ilgili sorumlulugunu hiikiimsuz
kilar. Uygun olmayan islemler nedeniyle olusan
hasar garanti kapsaminda degildir.
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isleme
Talimatlar sadece sterilizasyon tepsisi icin gecerlidir. Cihazlarin isleme
koyulmasiyla ilgili talimatlar icin bu cihazlarin kullanim talimatlarina bakin.

Kullanim Noktasi . Tepsideki fazla kiri silin.
+ Cihaz, ilaveten islemden gegirmek icin hazir
olana kadar nemli durumda tutarak kirlerin
kurumasini 6nleyin.

Muhafaza ve Tagima + Kontamine olmus cerrahi aletlerin ve cihazlarin
tasinmasi icin tesisin dahili prosedyirlerini
izleyin.

Cihazlari/tepsiyi kullanimdan sonra mimkiin
olan en kisa siirede islemden gecirin.

Temizleme Hazirhgi « Tepsiyi tek tek bilesenlerine ayirin: taban, kapak
ve (varsa) silikon altlik.

Onislem Gerekli malzemeler ve ekipmanlar icin Malzemeler
ve Ekipmanlar tablosuna bakin.

1. Cihazdaki kaba kiri temizlemek icin, cihazi
akan soguk musluk suyu altinda durulayin.
Tum dis ylzeylerin ve erisilebilir i¢ ylzeylerin
durulandigindan emin olun.

Cihazdaki fazla suyu bosaltin.

Manuel veya otomatik temizlemeyle ilgili
talimatlari izleyin.

Dikkat + Cihazlan temizlemek veya dezenfekte etmek
icin metal veya asindirici malzemeleri olan
firca veya pedler kullanmayin, aksi halde kalici
cizilme veya hasar meydana gelebilir.

« Cihazlarn, Uretici tarafindan belirtilen stireden
daha uzun bir slire herhangi bir sollisyon icinde
kalmasina izin vermeyin, korozyon veya hasar
meydana gelebilir.

Asin pH degerine maruz kalinmasi halinde,
ozellikle aliiminyum olmak tizere metallerdeki
koruyucu kaplamalar soyulur.
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Manuel Temizleme
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1 Suda bekletme

2

3

Deterjan Ureticisinin talimatlarina uygun
sekilde, musluk suyuyla deterjandan olusan
yeni bir soliisyon hazirlayin.

Aleti deterjan soltisyonunun icine batirin ve
solisyonun aletin tiim i¢ ve dis ylizeylerine
temas ettiginden emin olun.

Deterjan Ureticisinin dnerilerine gore cihazi
sollisyonda bekletin.

Fircalama

Cihaz sollisyon icinde bekletilirken kor
deliklere, kenetlenmis veya plirlizli yilizeylere
odaklanarak dis ylizeyi yumusak telli bir fircayla
iyice fircalayin.

Cihazi hareket ettirerek uc noktalardaki
hareketli parcalari fircalayin.

Cihaz soluisyon icine daldiriimisken, sise fircasi
kullanarak cihazin kor ug deliklerini veya zor
ulasilir bolgelerini iyice temizleyin.

Durulama

Cihazi deterjan kalintisi kalmayana kadar kritik
su ile durulayin.

Tim deterjan kalintilar temizlendikten sonra
10 saniye boyunca durulamaya devam edin.

Cihazda kalan fazla suyu giderin ve temiz,
havsiz bir bez veya basingli hava kullanarak
kurutun.

Ulasmasi zor alanlara dikkat ederek her cihazin
temizligini g6z ile kontrol edin. Gorlinir lekeler
varsa 1 ile 3 arasindaki adimlari tekrarlayin.



Otomatik Temizleme 1. Suyun akmasini kolaylastirmak igin
ve isteée Bagh Termal otomatik ytkama makinesindeki cihazi
Dezenfeksiyon egimli bir ylizeye yerlestirin.
2. Yikayici-dezenfektor dongulsini calistirin.
Etkili temizleme ve cihazin islevselligi icin
asagidaki minimum ve maksimum yikayici
parametreleri onaylanmistir:
Devridaim Sicakhk Deterjan
Siiresi tara
OnYikama 1-2 dakika Soguk su Yok
Enzimle 1 dakika 43-50°C Enzimatik
Yikama
(istege bagh)
Ana Yikama 2-4 dakika 43-66 °C Notr veya Alkalin
Durulama 1 1-2 dakika 43-66 °C Yok
Termal 1-5 dakika 90-93 °C Yok
Durulama
(istege bagh)
Kurutma 3-15 dakika Yuiksek Yok
Asamasi (<115°Q)

3. Cihazda kalan fazla suyu giderin ve temiz,
havsiz bir bez veya basin¢li hava kullanarak

kurutun.

4. Ulasmasi zor alanlara dikkat ederek her
cihazin temizligini g6z ile kontrol edin.
GOrunur lekeler varsa 1 ile 4 arasindaki
adimlar tekrarlayin.

Not: Uyumlu cihazlar icin termal dezenfeksiyon
degeri A 23000 kullanilabilir. Yukaridaki tabloda
belirtilen sire ve sicaklik degerlerini asmayin.
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Bakim, inceleme «  Her kullanim 6ncesinde tepsiyi inceleyin.

ve Test islev ya da gériinisle ilgili bir sorun gériiliirse
ya da bundan stiphe duyulursa (korozyon,
renk bozulmasi, cukurlagsma veya cikintilar,
baglanma, asiri yipranma gibi veya kapagin
takilamamasi veya kapatilamamasi gibi
durumlari icerir ancak bunlarla sinirli degildir)
kullanmayi hemen birakin ve Stryker
temsilcinizle iletisim kurun.

«  Tum bilesenleri temizlik agisindan inceleyin.

Sivi veya doku birikmesi varsa, yukaridaki
isleme prosediirlerini tekrar edin.

Sterilizasyon icin - Tepsiyi bu isleme Kilavuzunda énerilen sekilde
Hazirhk temizleyin, inceleyin ve hazirlayin.

+  Gegerliyse, cihazlarin sterilizasyon igin
parcalarina ayrilmasini saglayin.

«  Cihazlarin, sterilizasyon yontemiyle ve tepsinin
islenmesi hedeflenen déngliyle uyumlu
oldugunu dogrulayin.

«  Sterilizasyondan 6nce tepsiyi iki kat sarin.

Sterilizasyon Uyarilar:

« Monte edilmis aletler tam olarak sterilize
edilmez. Sterilizasyon icin tepsiye
koymadan dnce aletleri parcalarina ayirin.

« Sadece bu belgede a¢iklanan sterilizasyon
dongiilerini kullanin. Belirtiimemis
sterilizasyon dongiilerinin kullanilmasi
cihaza zarar verebilir veya yetersiz
sterilizasyona neden olabilir.

o Stryker Siniiskop Kilifi bir limen igerir.
Cihazin V-PRO ile liimensiz bir dongiide
islenmesi yetersiz sterilizasyonla
sonuglanabilir.

Not: Gerekli malzemeler ve ekipmanlar igin

Malzemeler ve Ekipmanlar tablosuna bakin.

«  Asagidaki sterilizasyon dénglilerinden birini
uygulayin.
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STERRAD

Sterilizasyon yontemi Dongii
STERRAD 100S Standart
STERRAD NX Standart
STERRAD NX ALLClear Standart
STERRAD T00NX Standart
STERRAD 100NX ALLClear Standart
STERIS V-PRO
Tepsi en az bir Sintskop Kilifi iceriyorsa, tepsi yalnizca limenli dongu ile islenmelidir.
Sterilizasyon yontemi Dongii
Kiliflarla Kiliflar olmadan
V-PRO 1 Sterilizor Limenli Standart
V-PRO 1 Plus Sterilizor Ldmenli Limensiz ya da Lumenli
V-PRO maX Sterilizor Ldmenli Limensiz ya da Lumenli
V-PRO 60 Sterilizor Limenli Limensiz ya da Limenli
V-PRO s2 Limenli Limensiz ya da Limenli
V-PRO maX 2 Sterilizor Limenli Limensiz, Limenli ya da Hizli Limensiz’

"Hizli Lumensiz dongustind kullanirken, V-PRO maX 2 sistemiyle birlikte verilen,

sert kaplar ya da sterilizasyon sargisinin kullanimiyla ilgili talimatlara uyun. Dong(,
sterilizasyon posetleriyle kullanilmak tzere tasarlanmistir. Ayrica Hizli Liimensiz dongu
agirlik sinirinin, en ¢ok 4,99 kilogram alet agirhgi olduguna da dikkat edin.
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Buhar (Otoklav)

Maruz Kalma

Kurutma Siiresi

TR-264

Sarma

Sicaklik

Siiresi

(bolmede
minimum)

Uyari: Sadece “AUTOCLAVE” (Otoklav)
olarak isaretlenen cihazlar, buharla
sterilizasyon yontemleri ile uyumludur.
Bu isareti tasimayan cihazlarda buharla
sterilizasyon kullanilmasi halinde cihazda
kalici hasar olusabilir.

Not: Otoklav isleminde kullanilan su,
AAMI ST79 Ek — Buhar Kalitesi kismina
uygun sekilde temiz buhar standartlarini
karsilamalidir.

On vakum (dinamik hava giderme)

ABD ABD Disi Prion Dongiisii’
Cift
132°C 134-137 °C 134 °C
4 3-5 dakika 18 dakika
dakika
60 50 dakika 50 dakika
dakika

'Cihazin Prion dongustyle uyumlu oldugunu
onaylamak icin Video Cihazlari isleme
Kilavuzu P46385'e bakin.

Dikkat: Bulasici Stingerimsi Ensefalopatilerin
kontrol edilmesi ve giderilmesi icin
Onerilenler gibi daha uzun dénguler
kullanilabilir. Ancak daha uzun déngiilere
maruz birakilan cihazin islevsel Smriiniin
azalmasi beklenmelidir.

Uyari: Kurutma siiresi, rakim, nem,

sargi tiirii, 6n kosullandirma, bélme
boyutu, yiikiin kiitlesi ve bolmedeki
yerlesim gibi cesitli degiskenlere baghdir.
Kullanicilar, otoklavlarinda ayarladiklar
kurutma siiresinin cerrahi ekipmanlari
kuruttugundan emin olmalidir.



Hemen Kullanim Hemen Kullanim Amagl Buharla Sterilizasyon (IUSS

Amachi Buharla veya “Flash”) yalnizca acil durumlar i¢indir. Hemen

Sterilizasyon kullanim amach buharla sterilizasyon gerektiren
durumlarda, asagidaki talimatlar kullaniimalidir.

Uyari: Hemen kullanim amacgh buharla
sterilizasyon yalnizca dikkatle se¢ilmis klinik
durumlarda kullaniimalidir (6r. bir vaka i¢in
gereken aletin yere diismesi ve yedek aletin
bulunmamasi). Yetersiz envanter nedeniyle
IUSS kullanilmamalidir.

On vakum (dinamik hava giderme)

Bolge ABD ABD Disi

Sarma Yok

Sicakhk 132°C 134-137 °C

Maruz Kalma

. 4 dakika 3 dakika
Siresi

Kurutma

Siresi Yok

Not: [USS yalnizca yerel diizenlemelerde izin
veriliyorsa kullanilabilir.
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Saklama

Beklenen Kullanim
Omri

Advers Olay
Raporlama

Giivenli Bicimde
Elden Cikarma
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Cihazi kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, oda
sicakliginda saklayin.

Tepsinin kullanim émri biyik oranda asinma,
isleme yontemleri ve kullanimdan dogan diger
hasarlarla belirlenir. Tepsinin servis ihtiyaci sresini
uzatmak icin bu kullanim kilavuzundaki bakim

ve kullanim talimatlarini uygulayin. Her kullanim
oncesinde, tepsinin islevselligini test edin ve hasar
belirtileri olup olmadigini inceleme béliimiinde
belirtildigi gibi kontrol edin.

Bu cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi
olaylar, Stryker firmasina ve Avrupa Birligi'nde
etkilenen kisinin ikamet ettigi Uye devletteki
yetkili merciye rapor edilmelidir.

Uyari: Cihazlar biyolojik acidan tehlikeli
olabilir ve kabul edilmis tibbi uygulamalar ile
yerel ve ulusal gerekliliklere uygun sekilde
ele alinmalidir. Cihazlarin, bu Kilavuzun
yukaridaki isleme béliimiine uygun sekilde
dekontamine edilmesi onerilir.



Sterilizasyon Tepsisinin Kurulumu

Maksimum Agirlik Yiikii
(cihazlar ve tepsi birlikte)

i¢istifleme

Dis istifleme

Aksesuarlar

Cihaz Dagilimi

Kimyasal Gostergesi*

Biyolojik Gostergesi*

2,59kg

Bu tepside i¢ istiflemeye izin verilmemektedir.

Diger tepsileri ya da cihazlari bu tepsinin tzerinde veya
altinda istiflemeyin.

Bu tepsi ile kullanilabilecek aksesuar bulunmamaktadir.

Cihazlar tepsi icine asagida gosterildigi gibi
yerlestirilmelidir.

Kimyasal gostergesini (>) asagidaki resimde
gosterildigi gibi tepsinin sol Ust kdsesine yerlestirin.

Biyolojik gostergesini (>) asagidaki resimde
gosterildigi gibi herhangi bir endoskop ucuna
yerlestirin.

*Not: Biyolojik ve kimyasal gostergelerinin yerlestirilmesi bu tepsinin sterilizasyonu sirasinda gerekli
degildir. Hastane proseddrlerine gore bir gdstergenin yerlestirilmesi isteniyorsa tavsiye edilen
yerlestirme yerleri asagidaki gibidir.
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Referanslar

Bu islemden gecirme talimatlari asagida belirtilen standartlara uygun sekilde temin
edilir. Cihazi tekrar kullanima hazirlayabildikleri Stryker tarafindan dogrulanmis olsa da
gercekte uygulandigi sekilde (isleme tesisindeki ekipmanlar, malzemeler ve personel
kullanilarak) islemden gecgirmenin istenen sonucu vermesini saglamak son kullanicinin
sorumlulugundadir. Bunun icin normalde tesisin isleme siireclerinin dizenli olarak
takip edilmesi ve dogrulanmasi gerekir. Stryker, kullanicilarin tibbi cihazlar islemden
gecirirken bu standartlara uymasini tavsiye etmektedir.

1. AAMITIR12: Saglik tesislerinde islemden gecirmeye yonelik yeniden kullanilabilir
tibbi cihazlarin tasarimi, testleri ve etiketlemesi: tibbi cihaz Ureticilerine yonelik kilavuz

2. AAMITIR30: Yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin temizlenmesine yonelik islemler,
malzemeler, test yontemleri ve kabul kriterleri 6zeti

3. AAMI TIR34: Tibbi cihazlarin islemden gegirilmesi igin su

4. ANSI/AAMI ST58: Saglik hizmeti tesislerinde kimyasal sterilizasyon ve yiiksek
diizeyde dezenfeksiyon

5. ANSI/AAMI ST77: Yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin sterilizasyonu icin muhafaza
cihazlari

6. ANSI/AAMI ST79: Saglik hizmeti tesislerinde buharli sterilizasyon ve sterillik
glivencesine yonelik kapsamli kilavuz

7.1S0 15883-1: Yikayici-dezenfekte ediciler — Bolim 1: Genel gereklilikler, kosullar,
tanimlar ve testler

8.1S0 17664-1: Saglk hizmeti trlnlerinin islemden gegirilmesi - Tibbi cihazlarin
islemden gecirilmesi icin tibbi cihaz Ureticisi tarafindan saglanacak bilgiler — Bolim 1:
Kritik ve yar kritik tibbi cihazlar
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Simge Tanimlari
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LOT

Made in USA
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Cihaz, Avrupa Birligi tibbi cihaz gerekliliklerini karsilamaktadir

Stryker Avrupa temsilcisi

Uriin katalog numarasi

Parti kodu
Kullanim talimatlarina basvurun

Cihaz steril olmayan bir sekilde teslim edilmektedir ve
kullaniimadan 6nce sterilize edilmelidir

ABD'de Uretilmistir

Miktar

Yasal Uretici

Uretim tarihi

Federal yasalar (ABD) bu cihazi doktor tarafindan ya da doktorun
talimatiyla kullanilacak sekilde sinirlamistir

Avrupa Birligi'nde tibbi cihaz
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BBepgeHne

B HacTosLeM pykoBoacTBe no 06paboTke nprBefeHbl MHCTPYKLMU MO
HaZinexallemy BbINOJIHEHMIO OUNCTKM U CTEPUNM3aLUN CTEPUN3ALMOHHOTO
NOTKa cnepgytowen mogenu:

0233032105 CrepnnunsayoHHbIN NOTOK AN SHAOCKONOB U Kamep

[aHHbIN CTepI/IﬂVI3aLI,VIOHHbII7I NOTOK NpeAHa3Ha4yeH anAa NCnoJib30BaHA TOJIbKO

c nepeyvyncneHHbIMnN HXe yCTpOVICTBaMI/I. CBepeHuA 06 YKnagke J'IOTKOB/yCTpOVICTB
npmneeaeHbl B pasgene «[MoaroTtoBKa CTEPUNN3alUMOHHOIO NOTKa» HaCToALEero
pyKkoBOACTBa.

[lna cTepunmsaumy C NOMOLLbIO Napa, coyeTaHve

no6bIX TPex aBTOK/MaBUPYEMbIX apTPOCKONOB UM CHYCcKonos Stryker
nobor ofHOM aBTOKIIaBUPYeMOW ronoBKM Kamepbl Stryker

No60ro oHOrO  aBTOKJIaBMPYEMOTO nepexofHuKa Stryker

noboro ojHOro  cBeToBOAHOro Kabensa Stryker

MobbIX Tpex afanTepoB A apTPOCKOMOB UKW CUHYCKOMOB Stryker
no6bIX ABYX afanTepoB AnsA CBETOBOAHOro Kabens Stryker
MobbIX Tpex rMb3 ana cuHyckonos Stryker

Ina crepunnzaymm c nomouwbto STERRAD 1 V-PRO, couetaHne
nobbIX Tpex APTPOCKOMOB Wn CHycKkonos Stryker
nobor ofHOM ronosku Kamepbi Stryker

noboro ofHOro  nepexopHuka Stryker

noboro oHOro  CBeTOBOAHOrO Kabena Stryker

MobbIX Tpex afanTepoB A apPTPOCKOMOB UKW CUHYCKOMOB Stryker
no6bIX ABYX afanTepoB AN CBETOBOAHOro Kabens Stryker
MobbIX Tpex rMb3 ana cuHyckonos Stryker
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O6nacTb NpMeHeHUNA CTEPUIN3ALMIOHHbIX JIOTKOB

Creprnun3aLMoHHble NOTKU NPeACTaBAAT cOO0I NAacTUKOBbIE U/ MeTannyeckre
€MKOCTU, NprMeHsemble ana dukcaumm n obecrneyeHms 3aLmTbl XUPYPruveckimx
WHCTPYMEHTOB B Xofie cTepunuauunn. OHM cocToAaT 13 nepdoprpoBaHHbIX N0TKa

1 KpbiwKn. OTBepCTMA NO3BONAIOT CTEPUN3YIOLLEMY BELLECTBY MPOHUKATb B TOTOK

1 BO3[eNCTBOBATb Ha pa3MelLLeHHble BHYTPY NTOTKa YCTPOMNCTBA.

Kak npaBwuno, cTepunnsaLmoHHble JIOTKM OCHALLAOTCA CUIIMKOHOBbBIMU NMOAJIOXKKaMU
Unn Habopom aeprkatesneit, KoTopble GUKCUPYIOT YCTPOWCTBA MPU CTEPUIIN3ALIN.
HekoTopble Mofenu TOTKOB NpeayCcMaTprBatoT YKNaAKy YCTPONCTB BHYTPY NIOTKa Apyr
Ha fpyra, UTo MO3BOJIAIET PACCOPTMPOBATb CTEPUN3YEMbIE YCTPONCTBA.

I'Ipenyn pexaeHnAa
+ [laHHble NHCTPYKLUN BannAMpPOBaHbl TOSIbKO Ha NpeAMeT CTepuimsaumnm noTka
N YCTPOWCTB, YKa3aHHbIX 3[ecb. MIcnosib3oBaHve coueTaHuin uiv napameTpos,
He ONUCaHHbIX B HACTOALLEM PYKOBOLCTBE, MOXKET NPUBECTU K HEMOJTHOW
cTepunmsaumm.

+ [laHHble MHCTPYKLMUWN He 3aMEHSAIOT COO0M MHCTPYKLMM MO OUYNCTKE,
npunaraemble K OTAesIbHbIM ycTponcTBaMm. MNepen Hauanom ctepunmnsaLmm
OUNCTUTE BCE YCTPOMCTBA, KaK OMMCaHO B COOTBETCTBYIOLLNX PYKOBOACTBAX.

+ B xope 06paboTKy N06Oro MeMUMHCKOTO YCTPONCTBA UCMONb3yiTe
COOTBETCTBYIOLVE CPEACTBA HAMBUAYANbHOM 3aLUTbI (MepyaTku, CpeacTaa
3aWMUTbl a3 n T. 4.).

 [lepep cTepunusaumen n NOTOK, U YCTPONCTBO CNefyeT OUUCTUTD.
HeBbinonHeHve 3TOro NpuBeaeT K HEMOJTHON CTepUIn3aLmm.

. KOHCprKL[I/Iﬂ CTepunnn3aumMoHHOro NOTKa, KPbILWKN N BCEX BHYTPEHHUX
KOMTMOHEHTOB 0becneynBaert ux COBMECTHYIO pa60Ty B BMUAe ean HOW CUCTEMDI,
YTO NOATBEPKAEHO NCNbITAaHNAMN. 3anpeu.laeTc;| oTAeNnATb KOMMNOHEHTbI OT
CNCTEMDI (FIO Of4HOMY nmbo HECKOﬂbKO), TaK KaK 3TO NpuBeAET K HEeMoJIHOWN
crepunmsaudnin.

MpepocrepexeHna

« Tepep Tem KaK NOQHATbL NTOTOK B cOope, ybeanTech, UTo KpenaLme KpPbILLKY
3aLUesKn 3aKpbIThI.

+ JloToK He NpeAHa3HayeH ANA NCNONb30BaHUA B KaYeCTBe TPaHCMOPTHOrO
KOHTelHepa. Bo n3bexxaHne noBpexxaeHunin Npu TPaHCNOPTUPOBKE U3BNEKNTE
BCe YCTPOWCTBA 13 NI0TKA M yNakynTe Nx no oTaeNbHOCTU.
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MaTtepuanbi n o6opynoBaHue

KoHeuHbI nonb3oBatesb 06F|3yeTCF| npenoCcTaBUTb BCE MaTepuUalbl 1 060py,q0|3aH|/|e,

HeobxoanMble Ana 06paboTKM YCTPOMCTBA (YCTPOICTB), EC/IM HE YKa3aHO MHOeE.

MaTtepuan unu npegmer
o6opynoBaHusa

Bce ¢asbi

MNepuaTKy, cpeacTaa 3awuTbl
rmas uT.g.

Ounctka/TepmanbHan ge3nHpeKumna

Pe3epByap unu BaHHa CO CTOKOM AJ1sl
BOZbI

MotoLuee cpeacTso’

TexHonornyeckas Boaa
(Boga, moctynatowas us
BOAOMNPOBOAHOIO KpaHa)

LLleTKa C MSIrKoW LEeTUHO?

Bogna, 06paboTaHHas B KPUTUYECKNX
ycnosusix® (Boga, koTopas 6bina
TLWaTenbHO 06paboTaHa, HanpumMep,
BOAA, NpoLUueALas NpoLecc

OUNCTKM 0OPATHBIM OCMOCOM/
AenoHun3npoBaHHana Boga (RO/DI) nnn
AVCTUNNNPOBAHHAaA Boda.)

YncTaa 6e3BopcoBas TKaHb UK
OTOUIIBTPOBAHHDIV CXKaTblll BO34YX
(< 275 kMa [40 pyHT/KB.AONM])

ABTOMaTU4YeCKasA MOeYHasa MallmHa
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OnucaHvie unun uesib npuMmeHeHnA

Wcnonb3yvite HeobxoarMble cpencTaa
nHanBuayanbHom 3awmTbl (CA3)

B COOTBETCTBUN C TpebOBaHUAMM
MeAVLMHCKOrO YUpexaeHusa 1 npoLeaypsbl.

JlocTaTouHo 601bLLIO, YTOObI BMECTUTD
YCTPOMNCTBO (YCTPOWCTBA), HE Bbi3blBas
ypesmepHbIX U3rMBOB NN APYrX
dU3NUECKMX HArpy30K, UTO MOXKET
NMoOBPeaunTb YCTPONCTBO (YCTPOWCTBA).

[inAa yganeHnAa NHOPOZHbIX BeLecTs

WS OCTATKOB OPraHNYecKux

BeLLeCTB, OCTaBLUNXCA Noce
XMPYPrMyeckoro BMeLIaTenbCTBa, Npu
ABTOMATU3MPOBAHHOM N PYYHOWN OUNCTKE.

Ona npombliBaHNA BO Bpems
npeaBapuTenbHon 06paboTKm
1 MPUrOTOBNEHNA YNCTALLMX PAaCTBOPOB.

[InA OUNCTKM BHELLHMX MOBEPXHOCTEN
YCTPONCTBA U TPYAHOZOCTYMHbIX MeCT
YCTPOMNCTBA.

,U,J'Iﬂ OKOHYaTeNIbHOro NpoMbIBaHUA
nocsie 3amMmavymBaHnA N YNCTKN I.I.I,eTKOVI.

[na cywku.

[lnAa BbINOMHEHVS aBTOMATU3VIPOBAHHOM
npoueaypbl OUNCTKI/ge3vHeKLUN.



Crepunusauyus

. STERRAD® 100S, NX® NX ALLClear®,
T00NX® nnu 100NX ALLClear

«  STERIS/AMSCO® V-PRO® 1, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX, V-PRO maX 2, V-PRO 60,
V-PRO s2

« [lapoBas (aBTOKNaB)

CTepI/IJ'IVI3aLI,VIOH HaA cnctemMma

CrepununsaumoHHas obeptka*® [na obecneyeHus ctepunbHoOro 6apbepa.
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'Cnegytowme MotoLme CpeacTsa Obin yTBEPKAEHbI OTHOCUTESIbHO SGGEKTUBHOCTY
OUMNCTKMN B COOTBETCTBMMN C UHCTPYKLMUAMM 1X Npor3BoguTeneil. Boibepute ogHo (1) 13
NepeyunCiiEHHbIX HUXKE MOIOLNX CPEACTB U B OCHOBHOM SKBMBaNIEHTHOE MoloLiee
cpeacTBo. He npeBbilwaiite KOHLEHTPALMIO U TEMMEPATYPY, PEKOMEHAOBAHHbIE
NpPON3BOANUTENIEM MOIOLLETO CPeACTBa.

MuHunmanbHoe
Mowuiee MuHumanbHasa
cpepcTBO Tun KOHLeHTpauusa Bpems pH
pea HeHTpal 3amauvBaHuA
QepmeHTHOE
MoloLLee CpeacTBo 2mMmn/n
Prolystica™ HP DepmenTroe (1/4 oz/gal.) 1 MuHyTa 8,0
(1C22/1C24)
HewntpanbHoe
mMotoLlee cpeactso | Hewntpanb- 2mn/n
Prolystica HP Hoe (1/4 oz/gal.) 1 MMHyTa 80
(1C21/1C27)
LLlenouHoe
MololLee CpeacTBo 2mn/n
Prolystica HP Wenouroe (1/4 oz/gal.) 1 mukyTa 11,0
(1C20/1C26)

Mpouenypa oUNCTKUN YTBEPXKAEHA C MCMONIb30BAHVEM LLETKM C MArKON weTuHom M16.
33¢dbeKTNBHOCTL OUMCTKM Oblna yTBepXKAeHa NPU UCMOSIb30BaHNM OUMLLEHHON METOLOM
obpaTHOro ocmoca/fenoHn3nposaHHom Bogpl (RO/DI) c Temnepatypoii < 30 °C.
‘Mpouenypa cTepunmsaLumn yTBepxaeHa C UCrosib30BaHEM 2-ClIONHON
NoJIMPONWIEHOBOW CTEPUNIN3ALIMIOHHON 00epPTKI.

S[ns nonb3oBatenein B CLUA: npy BbINONHEHUN LUKNA CTEPUAN3ALIMN NCTIONb3YINTEe
TOJIbKO CTepUIM3aLnoHHbIe 00epTKU 1 CTEPUNN3ALIMOHHbIE NOTKK, YTBEPXKAEHHbIE
YnpasneHuem CLLUA no KOHTPOIO 3a NULLEBbIMY NPOAYKTAMU 1 NIeKapCTBEHHbIMM
cpeactBamu (FDA) ana nprviMeHeHus € BbIOpaHHbIM LIMKITOM CTEPUAN3ALNN.

OrpaHnyeHus Ha + He npuimeHsiiTe nepeKpecTHyio CTeEpUNN3aLnio

06paboTky AnA noTKa. Micnonib3oBaHMe cpasy HECKOSIbKIX
CNOCO6OB CTEPUIN3ALIMN MOXKET CYLLIECTBEHHO
CHU3UTb GYHKLMOHANBbHOCTb JIOTKA.

« HeHnapnexalas o6paboTtka aHHynuMpyeT
OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHun Stryker
3a QYHKLUMOHANbHOCTb ycTponcTaa. Ha
MOBpPeXAeHMsA, BO3HMKLLME B pe3ybTaTe
HenpaBWIbHON 06PabOTKN, rapaHTUA He
pacnpocTpaHsaeTca.
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O6paboTtKa

ﬂ,aHHbIe NHCTPYKUNU MPUMEHNMbI TOJIbKO K CTepWin3aunoHHOMY JIOTKY.
MHCprKLl,VII/I no 06p360TKe yCTpOﬁCTB CM. B nNpunaraemMbiX K HUM COOTBETCTBYHOLLNX
MHCTPYKUMAX MO NCNOJ1b30BAHUIO.

Ha mecTe « [lpoTpuTte NOTOK, YTOObLI YAANUTL C HEFO
Ncnonb3oBaHNA 3arpAsHeHuA.
+ He ponyckanTe BbiCbIXaHUA 3arpA3HEHNI,

COXPaHSAA YCTPONCTBO BAAXKHbIM 1O HACTYMNEHUSA
rOTOBHOCTU K JaJibHelLLen o6paboTke.

|/|3OJ1HI.|I/IH + [pwn TpaHCcnoOpTUPOBKE 3arpA3HEHHbIX

1 TPAHCNOPTNPOBKA XNpyprnyecknx NHCTPYMEHTOB U yCTpOVICTB
CﬂEAyVITe BHYTPEHHUM npouenypam
yupexKaeHuA.

« BbinonHanTe 06paboTKy ycTporicTBa (YCTPONCTB)/
NOTKa KaK MOXHO CKOpee Nnoce NCMosib30BaHNA.

MopgroTtoBKa K oUnNCTKEe - Pa3bepuTte NOTOK Ha OTAE/bHbIE KOMMOHEHTbI:
OCHOBaHWe, KPbILWKY U CUTMKOHOBYIO MOANOXKKY
(ecnu nmeetca).

MpepBaputenbHas Heobxoavmble maTepuranbl 1 060pyfOBaHME YKa3aHbl
o6paboTtka B Tabnuue «MaTepuasnbl 1 060pyaoBaHKEe.

1. TpomoinTe yCTpPONCTBO NOfA CTPyei XONOAHON
BOZONPOBOAHON BOAbI, YTOObI yAanuTb C HEro
ABHO OLLYTUMble 3arpAsHeHus. Yoeaurtecn, 4to
BCe BHeLUHVe 1 Ntobble AOCTYMHble BHYTPEHHNE
MOBEPXHOCTN NMPOMbITbI.

2. CneliTe 13 YCTPONCTBa OCTaTKM BOAbI.

CnegynTte MHCTPYKLUMAM NO PYYHOMN UK
aBTOMaTU3MPOBaHHOW OYUCTKeE.

MpepocTepexeHune « Bo Bpema ouncTku nnu fesnHoekumnm
yCTpOVICTB He VICI'IOJ'Ib3yIZTe meTannmnyeckme
nnn a6pa3I/IBHbIe LWeTKN nnn I'y6KVI, NOCKOJIbKY
3TO MOXEeT NpuBeCT K BO3HNKHOBEHUIO
HeyCTpaHMbIX LapanuH nnn I'IOBpE)KLlEHVIVI.

+ He octaBnanTe ycTponcTea B pacTtBopax
JOrblue, YeM 3TO YKa3aHO B MHCTPYKLMAX
npon3BoAnTeNs, NOCKONbKY B pe3yfbraTte
HEBbIMOJIHEHWA 3TOrO BO3MOKHO
BO3HVKHOBEHME KOPPO31W U MOBPEXAEHUN.

« Bo3pgencTtume upeamepHbIx ypoBHen pH
npuBeaeT K yaaneHuo 3alwnTHbIX MOKPbITUI
C MeTannoB, 0COBEHHO antoMUHUA.
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PyuyHas ouncrka

RU-278

1

2

3

3amMmaumBaHMne

MpUroToBbTE CBEXMIA PACTBOP MOIOLLErO
CpencTea B BOAOMPOBOAHON BOAE COrNAcHO
WHCTPYKLUAM NPOV3BOANTENA MOIOLLErO
cpepncraa.

Morpy3nTte ycTponCTBO B pacTBOP MOIOLLErO
CpencTBa, obecneuns NPOHNUKHOBEHNE
pacTBOpa KO BCEM BHYTPEHHUM 1 BHELLHUM
NOBEPXHOCTAM YCTPOWCTBA.

Morpy3uTe yCTPOWCTBO B PAacTBOP
B COOTBETCTBUW C PEKOMEHAALMUAMM
NPOV3BOAUTENA MOIOLLErO CPeACTBa.

OuncTKa WeTKom

MorpysnB ycTPONCTBO B PacTBOP, TLUATENIbHO
NPOTPUTE BHELLHIOW NMOBEPXHOCTD LLETKOW

C MArKOWN LeTMHON, obpalyaa ocoboe
BHUMaHWeE Ha rnyxune OTBepPCTUS, CONpPAXKEHHbIe
W LWepoxoBaTble MOBEPXHOCTU.

ObpaboTaiiTe 1 OUUCTUTE LLIETKOW BCE
NOABUXKHbIE YaCTN BO BCEX KPANHUX
MOJIOXKEHUAX.

Morpy3uns ycTpoONCTBO B PacTBOP, UCNOSb3yITe
epLUNK, YTOObI TLATENIbHO OUYUCTUTL BCE FyXue
OTBEPCTUA UK TPYOAHOLOCTYMHbIE MeCTa
yCTPOWCTBa.

MpombiBKa

lpomblBanTe yCTPOMCTBO BOAOW,
06pabOTaHHON B KPUTUYECKIX YCIIOBUSIX, [IO
Tex nop, Noka He ByayT yAaaneHbl BCe OCTaTKM
MOIOLLErO CPefCTBa.

Mocne yaaneHna Bcex 0CTaTKOB MOIOLLEro
CpeacTBa NPOJOSIXKaNTe NPOMbIBKY elle
10 cekyHa.

CneiiTe 136bITOK BOAbI C YCTPONCTBA

1 BbICYLLNTE €ro C MOMOLLbIO YACTON
6e3BOPCOBON TKAHW /M CKaTOro BO3AyXa.

Bmsyaano OCMOTPUTE Kaxxpoe yCTpOVICTBO Ha
npegmeT YNCToThl, O6anJ,aﬂ 0cob60e BHUMaHne
Ha TPyAHOOOCTYNHble MeCTa. Ecnn octannco
BUANMbIE 3arpA3HeHnA, NOBTOPUTE 3Tanbl 1-3.



ABTOMaTnyeckKkana oumncTKa
N HeobsA3aTeNbHaA

1. MNomecTnTe yCTPONCTBO B aBTOMATUYECKYIO
MOEUHYIO MaLUVIHY NMOA HaKJIOHOM, YTOGbI

TepmanbHas C Hero nyytie cTekana Bofja.
Ae3vHdeKunsa 2. BbinonHute pabounii LKA MONKK-
nesnHobekymm.
Cnegytowme MMHUManNbHbIE Y MakCUMasbHble
napameTpbl MOEYHOWN MaLLIVHbI O6blIn
yTBep»KAeHbI B OTHOLIEHNW 3OEKTUBHOCTM
OUNCTKN N GYHKLIMOHANBbHOCTN YCTPONCTBA:
Bpemsa Temnepatypa | Tun motouiero
peuupKynauyumn cpepacTBa
MpepBapuTenbHasn 1-2 MUHYTHI XonopgHana Boga H/N
MolKa
Moliika B pepmeHT- 1 MUHYyTa 43-50°C D®epmeHTHOE
HOM pacTBope
(Heo6A3aTenbHO)
OcHoOBHasA MoliKa 2—4 MVHYTbI 43-66 °C HewnTtpanbHoe
WL LWeSIoYHoe
OnonackusaHwve 1 1-2 MUHYTbI 43-66 °C H/N
TepmanbHoe 1-5 MUHYT 90-93 °C H/M
ononacknBaHue
(Heo6a3aTenbHO)
®asa cywkun 3-15 MmuHyT Bbicokas H/M
(£115°Q)

3. CneinTe n36bITOK BOAbI C YCTPOMCTBA
1 BbICYLUWTE €ro C MOMOLLbIO YNCTOW
6e3B0OPCOBOW TKaHV WM CXKaToro BO3ayxa.

4. BrsyanbHO OCMOTpUTE Kaxaoe YCTPONCTBO
Ha NpeaMmeT YMCcToThl, obpaLlas ocoboe
BHMMaHMe Ha TPYAHO[OCTYMNHbIE MeCTa.
Ecnun octanuch Buagnmble 3arpAsHeHns,
rnostopwute 3Tanbl 1-4.

MpumeyaHue. [1na COBMeCTUMbIX YCTPONCTB
MOHO MCMOJIb30BaTb 3HaUEeHMe TepMasibHON
Ae3nHdekuynm A > 3000. He npesbiwainTe
3HaYeHN BpemeHn 1 TeMnepaTypbl,
YKa3aHHbIX B NPUBEAEHHON BbiLle TabnuLe.
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TexHnuyeckoe .
o6cnyXnuBaHue,
ocmoTp

M npoBepKa

MoproroBka .
K cTepununsaumn

lNpoBoanTe OCMOTP NOTKa Nepes KaxabiM
ncnosnb3oBaHueM. Ecnv Bbl HabnogaeTe nnm
nofo3peBaeTe Hannuyme npobnembl, CBA3aHHOMN

C QYHKLMOHaNbHOCTBIO UM BHELUHM BUAOM
(Takol Kak, NOMMMO MPOYero, p>kaBumHa/
Koppo3us, obecLBeurBaHNe, ToUeYHas Koppo3uns
WM BbICTYNbI, 3aefaHune, Ype3mepHbIA N3HOC
NGO HEBO3MOXHOCTb YCTAaHOBUTb U 3aKPbITb
KPbILLIKY), HemeANeHHO NpeKpaTuTe NCrnonb3oBaHne
1 obpaTtuTech K NpeacTaBmTENo KoMNaHuu Stryker.
OcmoTpuTe BCE KOMMOHEHTbI A1 OLEHKU NX
uncToTbl. [Mpyn HaNMUMK OCTaTKOB XKUAKOCTEN NN
TKaHeln NOBTOpUTE OMNMCaHHbIe Bbille NpoLeaypbl
06paboTKu.

OuncTrTe, OCMOTPUTE 1 NMOATOTOBLTE

NOTOK B COOTBETCTBUY C PEKOMEHZALMAMY,
NpriBeleHHbIMY B HACTOALLEM PYKOBOACTBE MO
0b6paboTke.

Y6enutech, UTO YCTPOICTBA pa3obpaHbl Ais
CTepUAM3aLmm, €CIIN 3TO MPUMEHVMO.
Y6eputech, UTo yCTPOMNCTBA COBMECTUMbI KaK
C METOLOM CTEPUNUN3ALUN, TaK U C LIUKIIOM,
npefHa3HauYeHHbIM A1 06paboTKM NoTKa.
Mepep cTepunrsaLmein NOTOK HEO6XOAUMO
3aBEePHYTb B [1BOVHYI0 06ePTKY.

Crepunusauuns MpepynpexpeHus.

MonHasn ctepunnsaumna NHCTPYMEHTOB

B c60pe HeBO3MOXKHa. Pa3bepuTe Bce
WHCTPYMEHTbI Nepea nomeleHnem B JIOTOK AnA
cTepunusayun.

Ucnonb3ynTe TONbKO LMKl CTepUAN3aLmu,
onuncaHHble B HacToALEeM JOKYMEHTe.
Ucnonb3oBaHue OTANYHDBIX OT ONMMCAHHbIX
LUKJOB CTepuinsauunm MoXeT npueecTin

K NOBPEeXAEeHUNI0 YCTPONCTBA U K HEMOJHOM
cTepunusayun.

Minb3a ana cuHyckona Stryker umeer
nonoctb. O6pab6oTKka nspgenus B cucreme
V-PRO c ncnonb3oBaHnem 4ukia ana nsgenuin
6e3 nosnocreli MOXeT NPNBECTU K HEMNOJHO
crepunansayun.

MpumeyvaHue. Heobxoumble MaTepriansbl
1 o6opyfAoBaHue yKasaHbl B Tabnuue «<Matepriansi
1 0bopynoBaHue».
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STERRAD

MeTop ctrepunusaymn LUnkn
STERRAD 100S CraHpgapTHbIN
STERRAD NX CTaHpapTHbIN
STERRAD NX ALLClear CraHpapTHbIN
STERRAD 100NX CraHpapTHbIN
STERRAD 100NX ALLClear CraHpapTHbIN
STERIS V-PRO

Ecnun B noTKe HaxofuTcA XOTA 6bl OfiHA FMNb3a ANA CUHYCKOoNa, ANnA 06paboTKy NoTKa
JIO/KEH NCMOMNb30BaTbCA LK 415 U3AENNIA C MONOCTAMMN.

MeTop cTrepunusauumn LUwvkn
C runb3amm bes runb3

Crepunuszatop V-PRO 1 Onawspgennn  CraHZapTHbIN
C nonocTAMU

Crepunusatop V-PRO 1 Plus  [na usgenuii Ins n3pgennn 6e3 nonocrten nnm
C NoNoCTAMM C NonoCTAMM

Crepununzatop V-PRO maX Onawvsgenuini  [Ona vsgenuin 6e3 nonocten unm
C NofOCTAMM C NofoCTAMM

Crepununzatop V-PRO 60 Onawvsgenuin  [na vsgenuin 6e3 nonocten nnm
c nonocTAMuU c nonocTAMuU

V-PRO s2 Onawvsgenuii  [na vsgenuin 6e3 nonocrten unm
C nonocTaAMm C NofoCTAMM

Crepunusatop V-PROmaxX2 [Onawusgenuin  [Ona vspenuin 6e3 nonocren,
C nonocTAMuU C nonocTAMY Unu ansa GbicTpon
06paboTku nsgenuii 6e3 nonocren’

'Mpu ncnonb3oBaHUM LKKIA ObICTPO 06paboTKM 13genui 6e3 nonocten

cnepynTe MHCTPYKUUAM, NnpunaraembiM K cucteme V-PRO maX 2, B OTHOLWEHWN
UCMOJIb30BaHNA }KECTKNX KOHTENHEPOB W CTEPUIIN3ALMOHHON 06epTKN. [aHHbI
LUMKN NpefHa3HayeH AN UCNONb30BaHNA CO CTEPUIN3aLNOHHbIMU NakeTamu. Kpome
TOro, NPV UCNOJb30BaHUN LKA ObICTPOI 00paboTKM AN n3gennin 6es nonocten He
cnepyeT NpeBbilWaTh BECOBOE OrpaHnYeHumne, coctasnsaLlee 4,99 Kr MUHCTPYMEHTOB.
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MapoBan (aBTOKNaB)
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O6epTbiBaHue

Temnepartypa

MuHumanbHoe

Bpems
06paboTkmn

Bpemsa cywkn
(MUHUMYM
B Kamepe)

Mpepynpexpenne. C meTogamm cTepunmnsayun
napom COBMeCT/MbI TONIbKO YCTPOICTBa,
nomeueHHble Kak kKABTOKJIABUPYEMbDIE».
Acnonb3oBaHne napoBon cTepuansanmm

B OTHOLLUEHUN YCTPOICTB, Ha KOTOPbIX HET

3TOI1 MapKUPOBKM, MOXXET NPUBECTU K X
Heo6paTMMOMy NOBpeXAEHUIO.

MpumeuaHwme. Boga, ncnonb3yemas B npowecce
aBTOKJIaBMPOBaHNsA, AO/MKHA COOTBETCTBOBATH
CTaHAapTaM AJ1A OUULLAIOLLErO Napa CornacHo
MpunoxeHuto ctaHaapTa AAMI ST79 — «TpeboBaHusn
K KauecTBy napa».

MpepBapuTenbHoe BaKyyMupoBaHme
(AMHammnuyeckoe yaaneHue Bo3gyxa)

CWIA 3a npegenamu Lvkn
CLIA Ae3aKTuBauum
NpuoHHOro 6enka’
[BoiHoe
132°C 134-137°C 134°C
4 3-5 MuHyT 18 MUHYT
MUHYTbI
60 50 MuHyT 50 MuHyT
MUHYT

'0O6paTuTech K PykoBoacTBy no 06paboTke
BuaeoyctponcTs P46385, utobbl noaTBEPAUTD
COBMECTVMOCTb YCTPOICTBA C LMKIOM Aie3aKT1BaLmm
NpuYOoHHOro 6enka.

MpepocrepexeHune. Bo3MOKHO NpuMmeHeHne

6osee ANMHHBIX LMKIIOB, TaKUX KaK LIMKJIbI,
peKoMeHAOBaHHbIE N1 KOHTPOSA UKW YCTPAHEHWA
TPaHCMUCCKBHbIX rybuaTbIx aHUedpanonatmin. OgHako
crieflyeT OXunaaTb, UTO CPOK CNYKObl GYHKLIMOHANbHBIX
pecypcoB YCTPONCTBA, MOABEPKEHHOTO BO3AENCTBUIO
6onee AMTENbHBIX LNKNOB, yMEHbLUNTCA.

MpegynpexaeHue. Bpems CyliKu 3aBUCUT OT psifa
napameTpoB, BKJ/lloUYas BbICOTY Hafi yPOBHEM MOPH,
BNaXXHOCTb, TN 06ePTKN, BUZ NPpefBapuTenbHOIA
06paboTKM, pasmep Kamepbl, Maccy 3arpysKu

1 pasmellieHVe 3arpy3Ku B Kamepe. Monb3oBatenu
AOMKHbI y6eANTbCA, YTO 3aZlaHHOrO B aBTOKJ1aBe
BpPeMeHM CYLUKMN AOCTaTOMHO ANA BbICYyLINBaHNA
Xupypruyeckoro o6opyaoBaHmsA.



MrHoBeHHan napoBas MrHoBeHHas napoas ctepunusauma (IUSS nnn
cTepuansayma ((3KC|'|peCC»-CTeleﬂVl?;aU,Vlﬂ) [onyctma ToJNibKO
B 9KCTPEHHbIX cUTyaumsx. Ecnm tpebyetca
MrHOBEHHas NnapoBas CTepunmsaLmsa, Heobxoanmo
NpUaepPXnBaTbCA CefyoWmnX UHCTPYKLNNA.

MpegynpexaeHne. MrHoBeHHasA napoBas
cTepununsayusa AONyCTMMa TONIbKO B 0CO6bIX

1 TWaTeNbHO onpeAeneHHbIX KNNHUYeCKNX
cutyaumax (Hanpumep, B ciyvyae nageHus
Heo6XxoAMMOro B Xofe onepauumn NHCTPYMeHTa
Ha oA Npu OTCYTCTBMM 3aMacHOro
MHCTPYMeHTa). He cnegyet ncnonb3oBatb
MrHOBEHHYIO MapoBYI0 CTepUN3aLuio no
NpNYNHe HeCOOTBETCTBUA 060pyAOBaHMA.

lNMpepBaputTenbHoe BaKyymnpoBaHue
(AamHamunuyeckoe yaaneHmne Bospayxa)
3a npegenamu

PervoH CLIA CLUA
Ob6epTbiBaHMe Het
TemnepaTtypa 132°C 134-137 °C
MwuHumanbHoe

BpemA 4 MNHYTbI 3 MUHYTbI

06paboTkn

Bpema cywwkn Her

MpumevaHune. MrHoBeHHy0 NapoByto
CTepUAN3auunIo MOXHO MPUMEHATb, TONbKO ecn
3TO pa3peLleHO MeCTHbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM.
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XpaHeHue

OXXngaemMbiin CPOK
cnyx6bi

CoobueHune
0 HeXKenaTesbHbIX
ABNIEHNAX

besonacHas
yTunnsayms

RU-284

XpaHuTe yCTpONCTBO B CYXOW, YACTOMN
1 3aLMLLEHHON OT MblN Cpefe NPy KOMHATHOM
Temneparype.

CpoK cny><6bl JIOTKa B 3HAUNTENIbHON CTEMNeHU
3aBMCUT OT €ro U3HOCa, NCMOJIb3yeMbIX
METOA0B 06PabOTKM U NOOBIX NOBPEXAEHWN,
06pa30BaBLUNXCA BCIEACTBME ero
MCMOoJb30BaHMA. YToObl yBENNUUTL Nepuog,
BPEMEHN MeXay CJlyYasMm HeOOXOAMMOCTH
TEXHUYECKOrO 00CY>KUBaHUS NOTKa,

BCerga cneflyite MHCTPYKLUSIM MO yxomy

1 paboTe, yKazaHHbIM B HACTOSALLEM
pykoBogAcTBe nosib3oBatens. Mepen

KaXZbIM CMONIb30BaHMEM NPOBepANTe
bYHKUMOHANBbHOCTL JIOTKA 1 OCMAaTpriBanTe
€ro Ha Hanumure Kaknx-nnmbo noBpexaeHunin

B COOTBETCTBUY C pa3genom «OcMoTp».

O no6oM cepbe3HOM MHUMAEHTE,
npowu3oLueALwem B CBA3M C 3TUM YCTPONCTBOM,
cnegyet coobLatb B KoMnaHuto Stryker,

a B EBponenckom coto3ze — B KOMMETEHTHbIN
OpraH rocyfapcTBa-uJieHa, B KOTOPOM
NpoXxuBaeT NocTpajasLuee NuLo.

MpepynpexaeHue. YcTpoiicTBa MoryT
npepcTaBnATb 6MonornyecKyro onacHoCTb,
Mo3TOMY C HUMU cnefyeT obpallaTbca
B COOTBETCTBUM C 06LLIeNpUHATON
MeAVLNHCKON NPaKTUKOM, a TaKKe
MeCTHbIMU 1 HALMOHANbHbLIMU
Tpe6oBaHuAamMU. PekomeHpyeTca
o6e33apaxuBaTb yCTPOCTBa

B COOTBETCTBUM C MPVBEAEHHbIM Bbillie
pa3genom «O6pab6oTKa» HacToALLero
PykoBopcTtBa.



MogroroBKa CTepwinsauioHHOroO JIoTKa

MakcumanbHasa macca
3arpysku

(cymmapHasa macca
YCTPOWCTB 1 NOTKa)

YKnagka ycTpouncTs

APYr Ha gpyra BHYyTpu
norka

YcTaHoBKa B WwWiTabenb

MpuHagnexxHocTn

MpaBuna
pa3smeLieHunsa
YCTPOWCTB B JIOTKE

Xumunuecknn
nHAnKaTop*

Buonornuyeckun
nHpnKaTop*

2,59 kr

BHyTpwu faHHOrO NIOTKa yKJafiKa YCTPOWCTB APYT Ha
Apyra 3anpeLiaetcs.

3anpeu.\aeTcs| KnacTb gpyrme noTkn nnu yCTpOVICTBa Ha
NOTOK 60 nopa JIOTOK.

K maHHOMy NIOTKY He BbIMyCKaeTCA Kaknx-nmbo
NPUHaANeXHOCTEN.

yCTpOIZCTBa cenyet pasmMellatb B IOTKE, Kak MOKa3aHo
Ha nnncTpauunn, ﬂpI/IBeAEHHOVI HUXKe.

MNMomecTrTe XMMMYeCKNn nHanKaTop ( >) B /IeBbIN
BEPXHUI Yron NI0TKa, Kak NokasaHo Ha cneayioLen
WNIOCTPALNN.

MomecTuTe GUONOrMYECKNI MHANKATOP (>) Ha
HAKOHEYHVIK JTo60ro 3HA0CKOMa, Kak MNoKa3aHo Ha
cnenyowen nnacTpaunm.

*I'Ipvlmeanme. I'Ipm crepunmsalii AAHHOIO JIOTKa NCMNOJIb30BaHME XUMNYECKOTro Uinn 6uonormyeckoro
NHOVKATOpPa He ABNAETCA o6nA3aTenbHbIM. Ecnv cornacHo npasuiam meanumMHCKOro yuypexneHma
NPUMeHeHNe NHANKaTOPOB XeJlaTeJibHO, peKoMeHAyemMble MeCTa X pa3melleHnA YKa3aHbl fanee.
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Ccbinknm

NaHHble MHCTPYKLMK Mo 06paboTKe NpeAoCTaBNATCA B COOTBETCTBIM

C HUKenpuBegeHHbIMU CTaHAapTaMKn. XoTa KomnaHuA Stryker nposena
BanMAaLOHHYI0 MPOBEPKY MHCTPYKLUIA, NOATBEPAUBLLYIO UX MPUFOAHOCTD

B OTHOLUEHMW NOArOTOBKM YCTPOWCTBA K MOBTOPHOMY MCMOMIb30BaHMIO,
OTBETCTBEHHOCTb 3a AOCTMXEHMe TpebyeMoro pesynbTata GakTuueckon o6paboTku
C NomoLLbio 060pyAOBaHNA, MaTePUANOB 1 NePCcoHana, 06CyxXnBaloLLero
06pabaTbiBaloLLyt0 YCTAaHOBKY, HECET KOHEeUHbI Nob3oBaTesb. 1A 3Toro 06bIYHO
TPebyloTCA NNaHOBbIN KOHTPOMb 1 Banugauua npoueayp o6paboTku, MPUHATLIX

B yupexnaeHuun. KomnaHua Stryker pekomeHayeT nonb3oBaTenam CBepATbCA C STUMU
CTaHZapTamMu nNpv 06paboTke MEAULIMHCKMX YCTPOMCTB.

1. Cranpapt AAMI TIR12: npoeKTnpoBaHue, NCMbITaHNA N MAPKNPOBKA MeANLIMHCKUX
YCTPOWCTB MHOTOKPATHOIO NMPUMEHEHNA ANA X 00paboTKM B yUpexXaeHnax
3[]paBOOXPaHeHNA — PYKOBOACTBO AJ1A NPON3BOANTENEN MEANLNHCKNX YCTPONCTB

2. Crangapt AAMI TIR30: cnpaBoOYHMK MO NpoLeccam, MaTepuanam, MeTogam
NCMbITAHWUI N KPUTEPUAM NPUEMIEMOCTU ANA OUNCTKM MEQULNHCKUX YCTPONCTB
MHOIOKPATHOro NpUMeHeH A

3. Cranpapt AAMI TIR34: Boga 45 06paboTKN MeAULMHCKNX YCTPONCTB

4. Cranpapt ANSI/AAMI ST58: xvMmyecKkas cTepununsauuns n gesnHPeKumsa BbICOKOro
YPOBHA B yUpeKAeHNAX 30paBOOXpaHeHsA

5. Cranpgapt ANSI/AAMI ST77: KOHTeHepHble YCTPONCTBA ANA CTepunan3aunm
MeAVLMHCKUX YCTPOMCTB MHOFOKPATHOIO NPYMeHeHMA

6. Cranpapt ANSI/AAMI ST79: nonHoe pyKoBOACTBO MO NapoOBOW CTepUIM3aLmMm

1 obecneyeHnIo CTEPUNIbHOCTU B MEAUNLIMHCKUX YUpexxKaeHNAX

7. Cranpapr ISO 15883-1: malwnHbl MotoLe-ae3nHuumpyowme. Yacto 1. Obwme
TpeboBaHWsA, TEPMUHBbI, ONPEAENEHUs 1 UCMbITaHWSA

8. CraHpapT ISO 17664-1: 06paboTka MeanumnHCKon npoaykummn. ndopmauus,
npegocTaBnsemMas U3rotoBmTenemM A NpoBeaeHna o6paboTkn MeaNLIMHCKIX
nsgenuin. YacTb 1. Kputnuueckune n nonykputryeckme MegULMHCKIE N3genus
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OnpepeneHnAa CMMBOJIOB

c € YcTpoicTBO cooTBETCTBYET TpeboBaHMAM EBponelickoro Coto3a
K MeaNLUMHCKAM YCTPOCTBAM
EC | REP MpenctaBuTens KomnaHum Stryker B EBpone

HOMep n3penma no Katanory

LOT Kog naptum

Cm. NHCTPYKUMK MO NCNOJSIb30BaHUIO

yCTpOVICTBO NOCTaB/IAETCA HeCTEPUJIbHbIM 1 MOANEXNT
cTepunmnsaunn nepen Nncnojib3oBaHnem

ade in USA M3rotosneno B CLUA

=

3]
—
<

Konunuectso

OduymanbHbI NPON3BOAUTENb

[ata nponsBoacTea

L E

CornacHo defepanbHomy 3akoHoaaTenbcTBy (CLUA) naHHoe
YCTPOWCTBO NpeAHa3HaYeHO TONbKO [N NCMNOJIb30BaHMA BPauoM
WA MO ero 3aKasy

)
z
=<

=
O

MepguumnHckoe yctponctso B EBponeiickom Cotose
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HAMEIER A T RE RN IERE SR E RIS SR
0233032105 MEERBGENKELZ

BXEZNERTTIRE. AXER/ZFNEE, RN ER KERIZE"
#Baro

THSEMAER ATEAKRE

TE=% Stryker S EREMXHEREER
T=—H Stryker A] & £ K BRI L
T=—% Stryker A] 5 [E K B WU 2m
EE—H Stryker J£45

EE=M Stryker X5 e S EHiE 25

EEFFH Stryker S 45iE AL 25
EE=M Stryker ENEIFE

T3 28 A94H & 7] FAT STERRAD #01 V-PRO K&
EE =% Stryker X EEE
FE—H Stryker &k

EFE—H Stryker #5188

= Stryker Y45

EE=F Stryker X7 i o B = HIEHI 25
EEFFH Stryker F 43 IE AL 8%

EE=% Stryker EHEIFE
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RERiZitHiE

REREZHAERM / S EMAGENERSR, AT RXEREERMERPIMIZE.
KERZEA—NBMEEMSFAR, HEHFHENLURTFRER TR0
A, BRHEERENTNIRZE.

KESFA—MERERES—HREXE, ATEREHEEERE. MRS
HREZFENBERIEEUSIIREN TR

=

[ =]

- XEESRPNERTLHAMTRANERRIREHNRE. RARGKESRIL
FMARRBRSHATRES SBE KRB R E,

- XERPAREATEMZFRGUNBTRP. KEZH, REEEBAF
MERE R BT R I F AT IB

- EREEMETIREN, NFRESNMFES (WFE. FERES) .

- RERILAMEREAITEE, TUAESSEREIRNIE.

- RE&E. SFEMRSAGHEA—NBERSERFEERIE. 1

ANRGEHITBAE, BRIAGER, BUAESSHKERNRA E.

TEED

- RECHRMVEEZE, BECIHZERSZ FIEE0DHE.
- REFFTAESH SRR ABRRE, RHAAREFEMERE,
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Frirs& (PPE)

HiGIMREE
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FEUEAGTRBFTRERETS
(< 275kPa [40psi])

Fig
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RE

+  STERRAD® 100S. NX®. NXALLClear®.

100NX® 8% 100NX ALLClear

+  STERIS/AMSCO®V-PRO® 1. V-PRO 1 Plus.

RERLE V-PRO maX. V-PRO maX 2. V-PRO 60 5
V-PRO 52
- #ER (BEXHE)
KABR HERF L RE
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RIEFEFGISHAORE, MUATEERNFEERHRETTRIE. EFETIES
FlZz— ) HERABHRFET. D2BHFEHGEFEUHRERRE.

Vi pi-fii e 3il) RIERE RiZigiEntE pH &
Prolystica™ ml/l
HP & EgF AT =y (1/402/qal) 1504 8.0
(1C22/1C24) gat

Prolystica 2ml/l
HP R il (1/402/gal) 159 8.0
(1C21/1C27) gat

Prolystica 2ml/l
HP fRtE & 7 At (1/402/gal) 1550 11.0
(1€20/1C26) gat

oE A M6 RERIMEE A IED BEKIE
SREA <30°C MR iBE/EABF (RO/D)) KHF B RBIIE.
“YEFA 2 ERAKBERNKE A XS BEWIE.
SEERAPEEREN: WEEHITRER, VER FOA #tEBTFAME KE BRI K

EHERMKEE.

Ab T RR &I
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BES B E (R RAMERE.

- BOWNREERITRIKE. ERSMKETTIER

- YHFAHLEMSEAISWIERE R, Stryker
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