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Before Using Your Instrument

Carefully unpack the instrument and check if any damage
occurred during shipment.

Read this user manual thoroughly and be familiar with its
contents prior to using this equipment.

Test this equipment prior to a surgical procedure. Ensure device
has not been bent, and that any locking or attachment surfaces
function properly. These devices were tested at the factory
before shipment.

Attempt no internal repairs or alterations. See instructions for
authorized service information.

Some hardware devices have device-specific locking
mechanisms. There is no guarantee that instruments selected
for minimum channel width alone will be compatible in
combination.

1.1 Indications

Arthroscopic Hardware:

Arthroscopic Hardware consists of manual arthroscopic
instruments intended for use in surgical procedures within a
joint.

Scope Accessories:

Scope accessories are intended for use with a Stryker scope.

1.2 Contraindications

There are no known contraindications.

A Warnings:

« Federal Law (USA) restricts this device to sale by
or on the order of a physician only. The user must
be a qualified physician having complete
knowledge of the use of this equipment.

« Do not contact these instruments with any
powered shaver blade or place instrument in the
path of a surgical laser beam. Doing so can cause
damage to the instrument which may lead to
patient injury.

« This device is shipped non-sterile. This device
must be cleaned and sterilized prior to the first use
and after every subsequent use.

« Open all instruments with features that have an
open/close position (such as jaws, stopcocks,
lumens, etc.) prior to cleaning, disinfection, or
sterilization. If they are not in the open position,
incomplete sterilization may result.

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

« Failure to follow cleaning instructions may result in
inadequate sterilization.
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« The sterilization parameters presented in this
document apply only to devices sterilized outside
of a sterilization tray. When using a sterilization
tray, consult the instructions provided with the tray
for proper sterilization parameters.

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

1.3 Reprocessing

These reprocessing instructions are provided in accordance with
ISO 17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79, and AAMI ST81. While
they have been validated by Stryker as being capable of
preparing the device for re-use, it remains the responsibility of
the processor to ensure that the reprocessing, as actually
performed (using equipment, materials, and personnel in the
reprocessing facility), achieves the desired result. This normally
requires validation and routine monitoring of the process.
Stryker recommends users observe these standards when
reprocessing medical devices.

1.3.1 Containment and Transportation

Reprocess the device as soon as reasonably practical following
use.

1.3.2 Manual Cleaning

1. Disconnect the device from all other devices.
2. If applicable, disassemble the device.
3. Wipe
a. Wipe excess soil from the device with disposable

paper towels.

4. Soak in Enzymatic Detergent
a. Prepare an enzymatic detergent solution! with
lukewarm tap water, according to manufacturer's
recommendations.
b. Wipe the entire surface of the device using a soft
clean cloth dipped in the detergent solution.
c. Immerse the device in the detergent solution,

ensuring the solution contacts all inner and outer
surfaces of the device. Use a syringe to inject any
lumens with 50 ml of solution.

d. Soak the device in the solution for 15 minutes.

5. Brush
Note: Use an appropriately sized brush.

« For the interior of the device, use a bottle
brush with bristles that extend the diameter
of the device lumen.

« For the exterior of the device, a 2 Spectra
M16 Soft-Bristle brush is recommended.

a. Thoroughly brush the exterior of the device,
focusing on mated and rough surfaces, with a soft-
bristled brush.

b. Brush around all movable parts while moving them
through all extreme opened and closed positions.

c. Inject all lumens, crevices, and mated surfaces
five times with 50 ml of detergent solution.

d. With the device immersed in the detergent,

thoroughly brush the interior and exterior of the
device, using an appropriately sized bottle brush
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10.

1.

for the interior and an appropriately sized soft-
bristled brush for the exterior.

Rinse

a. Remove the device from the detergent solution
and rinse it with water2 at ambient temperature
until all visible detergent residue is removed.

b. Flush all lumens, crevices, and mated surfaces
five times with 50 ml of water.

C. After all detergent residues are removed, rinse the
device for an additional 30 seconds.

d. Drain any excess water from the device by holding

itatan incline.

Soak in Non-Enzymatic Detergent

a. Prepare a non-enzymatic detergent solution3 in
lukewarm tap water according to manufacturer’'s
recommendations.

b. Immerse the device in the detergent solution,

ensuring the solution contacts all inner and outer
surfaces of the device. Use a syringe to inject
lumens with 50 ml of solution.

c. Soak the device in the solution for 15 minutes.

Brush
Note: Use an appropriately sized brush.

« For the interior of the device, use a bottle
brush with bristles that extend the diameter
of the device lumen.

* For the exterior of the device, a 2 Spectra
M16 Soft-Bristle brush is recommended.

a. Thoroughly brush the exterior of the device,
focusing on mated and rough surfaces, with a soft-
bristled brush.

b. Brush around all movable parts while moving them
through all extreme opened and closed positions.

C. Inject all lumens, crevices, and mated surfaces
five times with 50 ml of detergent solution.

d. With the device immersed in the detergent,

thoroughly brush the interior and exterior of the
device, using an appropriately sized bottle brush
for the interior and an appropriately sized soft-
bristled brush for the exterior.

Rinse

a. Remove the device from the detergent solution
and rinse it with water2 at ambient temperature
until all visible detergent residue is removed.

b. Flush all lumens, crevices, and mated surfaces
five times with 50 ml of water.

C. After all detergent residues are removed, rinse the
device for an additional 30 seconds.

d. Drain any excess water from the device by holding

itatan incline.

Dry

a. Dry the device using a clean cloth. Filtered
pressurized air4 can be used to assist drying.

Inspect

a. Visually inspect the device, including all internal

surfaces, for remaining soil. Use an endoscopic
camera and endoscope if necessary to see the
inner surface of the lumen.

b. If visible soil remains, repeat the manual cleaning
procedure, focusing on those areas.
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1 Cleaning was validated using Enzol at 1 oz/gal at 35-40°C.

2 Cleaning was validated using reverse osmosis/deionized (RO/DI)
water.

3 Recommend cleaning using Prolystica 2x Concentrate Neutral
Detergent at 1/8 oz/gal at 35-40°C.

4 Drying was validated using pressurized air at 20 psi.

1.3.3 Automated Cleaning

1. Disconnect the device from all other devices.
2. If applicable, disassemble the device.
3. Wipe
a. Wipe excess soil from the device with disposable

paper towels.

4. Soak in Enzymatic Detergent
a. Prepare an enzymatic detergent solution! with
lukewarm tap water, according to manufacturer’s
recommendations.
b. Wipe the entire surface of the device using a soft
clean cloth dipped in the detergent solution.
C. Immerse the device in the detergent solution,

ensuring the solution contacts all inner and outer
surfaces of the device. Use a syringe to inject any
lumens with 50 ml of solution.

d. Soak the device in the solution for 15 minutes.

5. Brush

Note: Use an appropriately sized brush.

« For the interior of the device, use a bottle
brush with bristles that extend the diameter
of the device lumen.

« For the exterior of the device, a 2 Spectra
M16 Soft-Bristle brush is recommended.

a. Thoroughly brush the exterior of the device,
focusing on mated and rough surfaces, with a soft-
bristled brush.

b. Brush around all movable parts while moving them
through all extreme opened and closed positions.

c. Inject all lumens, crevices, and mated surfaces
five times with 50 ml of detergent solution.

d. With the device immersed in the detergent,

thoroughly brush the interior and exterior of the
device, using an appropriately sized bottle brush
for the interior and an appropriately sized soft-
bristled brush for the exterior.

6. Rinse
a. Remove the device from the detergent solution
and rinse it with water2 at ambient temperature
until all visible detergent residue is removed.

b. Flush all lumens, crevices, and mated surfaces
five times with 50 ml of water.

c. After all detergent residues are removed, rinse the
device for an additional 30 seconds.

d. Drain any excess water from the device by holding
itatan incline.

7. Automated Wash

a. Place the devices in an automated washer, on an
incline to aid in drainage.
b. Program the washer with the following

parameters, then activate the wash:

Pre-Wash

Recirculation Time 2 Minutes
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Water Temperature Cold tap water

Detergent Type NA

Enzyme Wash

Recirculation Time 2 Minutes

Water Temperature Hot tap water

Detergent Type Enzymatic
detergent!

Wash 1

Recirculation Time 2 Minutes

Water Temperature 60°C (set point)

Detergent Type Non-Enzymatic
detergent3

Rinse 1

Recirculation Time 2 Minutes

Water Temperature Heated 60°C

Detergent Type NA

Dry

Recirculation Time 7 Minutes

Temperature 115°C

Detergent Type NA

8. Dry
a. Dry the device using a clean cloth. Filtered
pressurized air4 can be used to assist drying.
9. Inspect
a. Visually inspect the device, including all internal

surfaces, for remaining soil. Use an endoscopic
camera and endoscope if necessary to see the
inner surface of the lumen.

b. If visible soil remains, repeat the manual cleaning
procedure, focusing on those areas.

1Cleaning was validated using Enzol at 1 oz/gal at 35-40°C.
2Cleaning was validated using reverse osmosis/deionized (RO/DI)
water.

3Recommended cleaning using Prolystica 2x Concentrate Neutral
Detergent at 1/8 oz/gal at 35-40°C.

4Drying was validated using pressurized air at 20 psi.

1.3.4 Disinfection (optional)

1. Disinfect the device in a disinfecting solution that has one
of the following active ingredients:

2 2.4% glutaraldehyde (with a minimum soak time of 45
minutes at 25°C).1

2. Prepare the disinfecting solution according to the
manufacturer’s instructions.

EN-7



Disassemble and fully immerse the device in the
disinfecting solution, filling all lumens and crevices for the
required time and at the appropriate temperature.

Rinse and flush the device in a bath of PURW. Immerse
the device, shake it underwater, and allow it to soak for
one minute. Repeat the rinse and flush two more times,
using a fresh bath each time.

Dry all parts with a sterile, lint-free cloth immediately after
rinsing.

1Cidex® Activated Dialdehyde Solution is validated for disinfection
efficacy.

1.3.5 Thermal Disinfection (optional)

Follow the steps below to disinfect the device using thermal
disinfection.

1.
2.

Place the instruments into the washer disinfector.

Program the washer using the following parameters:

Thermal Disinfection

Recirculation Time: 1 minute

Water Temperature: 90°C

1.3.6 Autoclave (Steam) Sterilization

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

Open all stopcocks and valves for each device.

If using a sterilization tray, place the device(s) in the tray
and follow instructions provided with the tray. Use only
trays that are approved for sterilization with steam.

Double wrap each device (or tray, if being used) prior to
sterilization.

If sterilizing the devices without a tray, use the following
parameters.

Pre-vacuum |Pre-vacuum
(U.s) (EV)
Wrapping double* double*
Temperature 132°C (270°F) |134°C (274°F)
Sterilization 4 minutes 3 minutes
Time
Dry Time 60 minutes 60 minutes

*Kimberly-Clark K600 KIMGUARD® sterilization wrap
was used during sterilization validation.
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A Warning: Immediate-use steam sterilization is
intended only for emergency situations. In the event
that immediate-use reprocessing is required, the
following instructions should be used.

“Immediate-Use” |“Immediate-Use’
Pre-vacuum (U. |Pre-vacuum
S) (EV)

Wrapping - -

Temperature |132°C (270°F)  |134°C (274°F)

Sterilization 4 minutes 3 minutes

Time

Dry Time - -

1.4 Maintenance and Storage
Hardware should be protected from bending and crushing.
Visible bends and dents may prevent device from functioning
properly. If there is any visible damage to the device, please
return the unit to Stryker for repair.

Hardware should be properly cleaned and dried prior to storage.
If there is any particulate matter on the device, carefully remove
it prior to storage. Stainless steel components must be kept
clean and dry when not in use to prevent rusting.

1.5 Expected Service Life

Inspect instruments and devices before each use. If a
problem relating to functionality or appearance (such as
but not limited to corrosion, discoloration, pitting or
protrusions, binding, excessive wear) is observed or
suspected, discontinue use immediately and contact your
Stryker representative.

1.6 Authorized Service

To ensure the restoration of your instrument to original
specifications, repairs should be directed to Stryker Endoscopy.
Please contact your sales representative or distributor for
product service outside of the United States. Please contact your
local sales representative or distributor for specific warranty
information outside of the United States.

Authorized Service

(United States Customers)

If service is needed either during or after the warranty period:
Contact Stryker Endoscopy at (800) 624-4422 or contact your
local Stryker Endoscopy sales representative.

Package all the components carefully in the original shipping
container if possible.

Ship the components prepaid and insured to:

Stryker Endoscopy Customer Service

Attention: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Avant toute utilisation de I'instrument

Déballer soigneusement I'instrument et vérifier qu’il n’a pas été
endommagé au cours de I'expédition.

Lire entierement ce manuel et se familiariser avec son contenu
avant d'utiliser le matériel.

Tester I'équipement préalablement a toute intervention
chirurgicale. Vérifier que I'équipement n’a pas été tordu et que
toutes les surfaces de verrouillage et/ou de fixation fonctionnent
correctement. Ce matériel a été testé en usine avant expédition.

Ne pas essayer d’effectuer des modifications ou des réparations
internes. Pour toute information concernant les centres de
réparation agréés, consulter les instructions.

Certains instruments sont dotés de mécanismes de verrouillage.
Il n’est pas garanti que les instruments sélectionnés seuls pour
une largeur de canal minimale puissent étre utilisés dans
d’autres combinaisons.

1.1 Indications

Matériel d’arthroscopie :

Le matériel d’arthroscopie est constitué d'instruments manuels
pour arthroscopie congus pour les interventions chirurgicales au
niveau articulaire.

Accessoires d’endoscopie :
Les accessoires d’endoscopie sont congus pour une utilisation
avec un endoscope Stryker.

1.2 Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indications connues.

A Avertissements

+  Conformément a la législation des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur prescription médicale. L'utilisateur doit étre
un praticien qualifié, possédant une connaissance
parfaite du fonctionnement de I'équipement.

«  Eviter tout contact de cet instrument avec une
lame de rasoir sous tension et ne pas le placer
dans la trajectoire d’un faisceau laser chirurgical.
Cela risquerait de 'endommager et d’entrainer
des blessures pour le patient.

« Ledispositif est fourni non stérile. Cet appareil
doit étre nettoyé et stérilisé avant la premiére
utilisation et aprés chaque utilisation ultérieure.

« Avantle nettoyage, la désinfection ou la
stérilisation, mettre tous les dispositifs (machoires,
robinets d’arrét, lumieres, etc.) en position ouverte
si cela est possible. S'ils ne sont pas en position
ouverte, la stérilisation sera incompléte.
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«  Utiliser uniquement les cycles de stérilisation
décrits dans ce document. L'utilisation de cycles
de stérilisation non spécifiés risque d’endommager
le dispositif et/ou d’entrainer une stérilisation
incompléte.

« Lenon-respect des instructions de nettoyage peut
compromettre la stérilisation.

* Les parametres de stérilisation présentés dans ce
document ne s’appliquent qu’aux dispositifs
stérilisés hors d’un plateau de stérilisation. En cas
d'utilisation d’un plateau de stérilisation, consulter
les instructions fournies avec le plateau pour
utiliser les parametres de stérilisation appropriés.

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

1.3 Retraitement

Ces instructions de retraitement sont fournies conformément
aux normes 1SO 17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79 et

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

1.3.1 Confinement et transport

Retraiter I'appareil dés que possible aprés utilisation.

1.3.2 Nettoyage manuel

1. Déconnecter I'instrument de tous les autres dispositifs.
2. Si possible, le démonter.

3. Essuyage

a. Eliminer toute salissure sur l'instrument & I'aide de
serviettes en papier jetables.

4. Trempage dans un détergent enzymatique
a. Préparer une solution détergente enzymatique!
avec de I'eau courante tiéde, conformément aux
recommandations du fabricant.

b. Essuyer toute la surface de I'instrument & I'aide
d’un chiffon doux et propre trempé dans la solution
détergente.

c. Plonger I'appareil dans la solution détergente en

s’assurant que celle-ci est en contact avec toutes
les surfaces intérieures et extérieures de
I'appareil. Utiliser une seringue pour injecter
50 mL de solution dans les lumiéres.

d. Laisser tremper l'instrument dans la solution
détergente pendant 15 minutes.

5. Brossage
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Remarque : Utiliser une brosse de taille appropriée.

« Pour l'intérieur de I'instrument, utiliser un
goupillon dont les poils atteignent le
diamétre de la lumiére de I'instrument.

« Pour I'extérieur de I'instrument, il est
recommandé d’utiliser une brosse souple 2
Spectra M16.

Brosser soigneusement I'extérieur de I'instrument,
et particuliérement les surfaces rugueuses et
connexes, a l'aide d’une brosse a poils doux.
Brosser toutes les piéces mobiles en les
manipulant dans les positions complétement
ouvertes et fermées.

Injecter 50 mL de solution détergente cing fois
dans toutes les lumiéres, fissures et surfaces
connexes.

Brosser soigneusement I'intérieur et I'extérieur de
l'instrument en le maintenant en immersion & l'aide
d’un goupillon de taille appropriée pour l'intérieur
et d’une brosse souple pour I'extérieur.

Ringage

a.

Retirer I'instrument de la solution détergente et le
rincer avec de I'eau? a température ambiante
jusqu’a élimination de tous les résidus de
détergent visibles.

Rincer en projetant cinq fois 50 mL d’eau sur
toutes les lumiéres, fissures et surfaces connexes.
Aprés I'élimination des résidus de détergent,
poursuivre le ringage pendant 30 secondes.
Laisser s’égoutter I'eau restant sur I'instrument en
tenant ce dernier incliné.

Trempage dans un détergent non enzymatique

a.

Préparer une solution détergente non
enzymatique3 avec de I'eau courante tiéde
conformément aux recommandations du fabricant.
Plonger I'appareil dans la solution détergente en
s’assurant que celle-ci est en contact avec toutes
les surfaces intérieures et extérieures de
I'appareil. Utiliser une seringue pour injecter 50 mL
de solution sur les lumieres.

Laisser tremper I'instrument dans la solution
détergente pendant 15 minutes.

Brossage

Remarque : Utiliser une brosse de taille appropriée.

* Pour l'intérieur de I'instrument, utiliser un
goupillon dont les poils atteignent le
diamétre de la lumiére de I'instrument.

* Pour I'extérieur de I'instrument, il est
recommandé d’utiliser une brosse souple 2
Spectra M16.

Brosser soigneusement I'extérieur de I'instrument,
et particuliérement les surfaces rugueuses et
connexes, a 'aide d’'une brosse a poils doux.
Brosser toutes les piéces mobiles en les
manipulant dans les positions complétement
ouvertes et fermées.

Injecter 50 mL de solution détergente cing fois
dans toutes les lumiéres, fissures et surfaces
connexes.
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d. Brosser soigneusement l'intérieur et I'extérieur de
l'instrument en le maintenant en immersion & l'aide
d’un goupillon de taille appropriée pour I'intérieur
et d'une brosse souple pour I'extérieur.

9. Ringage
a. Retirer I'instrument de la solution détergente et le
rincer avec de I'eau? a température ambiante
jusqu’a élimination de tous les résidus de
détergent visibles.

b. Rincer en projetant cing fois 50 mL d’eau sur
toutes les lumiéres, fissures et surfaces connexes.

c. Aprés I'élimination des résidus de détergent,
poursuivre le ringage pendant 30 secondes.

d. Laisser s’égoutter I'eau restant sur I'instrument en

tenant ce dernier incliné.

10. Séchage
a. Sécher l'instrument & l'aide d’un chiffon propre. Il
est possible d'utiliser de I'air sous pression filtré4
pour faciliter le séchage.

11.  Inspection

a. Inspecter visuellement le dispositif, notamment
toutes les surfaces internes, pour détecter
d’éventuelles salissures résiduelles. Si
nécessaire, utiliser une caméra endoscopique et
un endoscope pour observer la surface interne de
la lumiére.

b. Si des salissures subsistent, répéter la procédure
de nettoyage manuel en insistant sur les zones
concernées.

1La procédure de nettoyage a été validée en utilisant de 'Enzol a 1 oz/
gal a une température comprise entre 35 et 40 °C.

2La procédure de nettoyage a été validée en utilisant de I'eau
désionisée/a osmose inverse (RO/DI).

3La procédure de nettoyage recommandée est I'utilisation du détergent
neutre concentré Prolystica 2X & 1/8 oz/gal & une température
comprise entre 35 et 40 °C.

4La procédure de séchage a été validée en utilisant de I'air comprimé
a 20 psi.

1.3.3 Nettoyage automatique

1. Déconnecter I'instrument de tous les autres dispositifs.
2. Si possible, le démonter.

3. Essuyage

a. Eliminer toute salissure sur l'instrument & l'aide de
serviettes en papier jetables.

4. Trempage dans un détergent enzymatique
a. Préparer une solution détergente enzymatique’
avec de I'eau courante tiede, conformément aux
recommandations du fabricant.

b. Essuyer toute la surface de I'instrument & l'aide
d’un chiffon doux et propre trempé dans la solution
détergente.

c. Plonger I'appareil dans la solution détergente en

s’assurant que celle-ci est en contact avec toutes
les surfaces intérieures et extérieures de
I'appareil. Utiliser une seringue pour injecter
50 mL de solution dans les lumiéres.

d. Laisser tremper 'instrument dans la solution
détergente pendant 15 minutes.

5. Brossage

FR- 14



Remarque : Utiliser une brosse de taille appropriée.

« Pour l'intérieur de I'instrument, utiliser un
goupillon dont les poils atteignent le
diamétre de la lumiére de I'instrument.

« Pour I'extérieur de 'instrument, il est
recommandé d’utiliser une brosse souple 2
Spectra M16.

a. Brosser soigneusement I'extérieur de I'instrument,
et particuliérement les surfaces rugueuses et
connexes, a l'aide d’une brosse a poils doux.

b. Brosser toutes les piéces mobiles en les
manipulant dans les positions complétement
ouvertes et fermées.

c. Injecter 50 mL de solution détergente cing fois
dans toutes les lumiéres, fissures et surfaces
connexes.

d. Brosser soigneusement l'intérieur et I'extérieur de

l'instrument en le maintenant en immersion a l'aide
d’un goupillon de taille appropriée pour l'intérieur
et d’une brosse souple pour I'extérieur.

Ringage

a. Retirer I'instrument de la solution détergente et le
rincer avec de I'eau? a température ambiante
jusqu’a élimination de tous les résidus de
détergent visibles.

b. Rincer en projetant cinq fois 50 mL d’eau sur
toutes les lumiéres, fissures et surfaces connexes.

C. Aprés I'élimination des résidus de détergent,
poursuivre le ringage pendant 30 secondes.

d. Laisser s’égoutter I'eau restant sur I'instrument en

tenant ce dernier incliné.

Lavage automatisé

a. Placer l'instrument dans I'appareil de lavage
automatisé, sur un plan incliné pour faciliter
I'égouttage.

b. Programmer I'appareil de lavage en respectant les

parametres suivants, puis activer le lavage :

Prélavage

Délai de recirculation 2 minutes

Température de I'eau Eau froide du
robinet

Type de détergent S/O

Lavage enzymatique

Délai de recirculation 2 minutes

Température de I'eau Eau chaude du
robinet

Type de détergent Détergent
enzymatique?

Lavage 1

Délai de recirculation 2 minutes
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Température de 'eau

60 °C (point de

consigne)
Type de détergent Détergent non
enzymatique3
Ringage 1
Délai de recirculation 2 minutes

Température de I'eau

Chauffée, 60 °C

Type de détergent S/0
Séchage
Délai de recirculation 7 minutes
Température 115°C
Type de détergent S/0
8. Séchage
a. Sécher l'instrument & l'aide d’un chiffon propre. Il
est possible d'utiliser de I'air sous pression filtré4
pour faciliter le séchage.
9. Inspection
a. Inspecter visuellement le dispositif, notamment
toutes les surfaces internes, pour détecter
d’éventuelles salissures résiduelles. Si
nécessaire, utiliser une caméra endoscopique et
un endoscope pour observer la surface interne de
la lumiére.
b. Si des salissures subsistent, répéter la procédure

de nettoyage manuel en insistant sur les zones

concernées.

1La procédure de nettoyage a été validée en utilisant de 'Enzol a 1 oz/
gal a une température comprise entre 35 et 40 °C.

2|.a procédure de nettoyage a été validée en utilisant de I'eau
désionisée/a osmose inverse (RO/DI).
3La procédure de nettoyage recommandée est I'utilisation du détergent
neutre concentré Prolystica 2X & 1/8 oz/gal a une température
comprise entre 35 et 40 °C.
4La procédure de séchage a été validée en utilisant de I'air comprimé

a 20 psi.

1.3.4 Désinfection (facultative)

1. Désinfecter I'appareil dans une solution désinfectante
contenant I'un des ingrédients actifs suivants :

glutaraldéhyde a = 2,4 % (avec un temps de trempage

minimum de 45 minutes a 25 °C).

2. Préparer la solution désinfectante conformément aux
instructions du fabricant.

3. Démonter et plonger I'instrument dans la solution
désinfectante pour une durée et a une température
appropriées, en veillant a remplir toutes les lumiéres et
les fissures.

4. Rincer le dispositif dans un bain d’eau purifiée. Plonger le
dispositif dans I'eau, I'agiter sous I'eau et laisser tremper
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pendant une minute. Répéter le ringage deux fois, en
utilisant chaque fois un bain neuf.

5. A raide d’un chiffon stérile non pelucheux, essuyer toutes
les pieces immédiatement aprés le ringage.

1L efficacité de la solution Cidex® au dialdéhyde activé a été validée
pour la désinfection.

1.3.5 Désinfection thermique
(facultative)

Suivre les étapes ci-dessous pour désinfecter I'appareil par

désinfection thermique.

1. Placer les instruments dans I'appareil de lavage/
désinfection.

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

Désinfection thermique

Délai de recirculation : 1 minute

Température de I'eau : 90 °C

1.3.6 Stérilisation en autoclave (vapeur)

A AvertissementLe temps de séchage dépend de
plusieurs variables, dont I'altitude, 'humidité, le type
d’enveloppe, le préconditionnement, la taille de la chambre,
la masse de la charge, le matériau 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.

1. Ouvrir tous les robinets d’arrét et valves de tous les
appareils.
2. En cas d'utilisation d’un plateau de stérilisation, placer le

ou les instruments dans le plateau et suivre les
instructions fournies avec celui-ci. Utiliser exclusivement
des plateaux agréés pour la stérilisation a la vapeur.

3. Placer chaque instrument (ou le plateau, le cas échéant)
dans un double emballage avant la stérilisation.

4. En cas de stérilisation de ces instruments sans plateau,
utiliser les paramétres suivants :

Pré-vide Pré-vide

(Etats-Unis) (UE)
Emballage double* double*
Température 132°C 134°C
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Durée de 4 minutes 3 minutes

stérilisation

Durée de 60 minutes 60 minutes
séchage

*L’enveloppe de stérilisation Kimberly-Clark K600

KIMGUARD® a été utilisée au cours de la validation de la

stérilisation.

A AvertissementLe recours a la stérilisation a la
vapeur pour utilisation immédiate est réservé aux
situations d’urgence. Si un tel retraitement pour
utilisation immédiate est nécessaire, suivre les
instructions ci-aprés.

« Utilisation « Utilisation
immédiate » Pré- |immédiate » Pré-
vide (Etats-Unis) |vide (UE)

Emballage - -

Température |132°C 134°C

Durée de 4 minutes 3 minutes

stérilisation

Durée de - -

séchage

1.4 Entretien et stockage

Protéger le matériel afin d’éviter qu'il ne se plie ou ne soit
écrasé. Toute trace de pliure ou de coup peut empécher son
bon fonctionnement. Si I'appareil porte des traces

d’endommagement visibles, le retourner a Stryker en vue de sa

réparation.

L’équipement doit étre convenablement nettoyé et séché avant

son stockage. Tout corps étranger sur I'équipement doit étre
soigneusement éliminé avant le stockage. Les composants en
acier inoxydable doivent étre conservés propres et secs
lorsqu’ils ne sont pas utilisés afin d’éviter qu'ils rouillent.

1.5 Durée de vie utile prévue
Inspecter les instruments et les dispositifs avant chaque
utilisation. En cas d’observation ou de suspicion d’un
probléme lié a la fonctionnalité ou a I'apparence (y
compris, mais sans s'y limiter, des signes de corrosion,
décoloration, piqres ou protubérances, grippage, usure
excessive), cesser immédiatement toute utilisation et
contacter le représentant Stryker.

1.6 Centre de réparation agréé
Pour assurer la conformité aux caractéristiques originales lors
de la réparation de votre appareil, 'envoyer directement a
Stryker Endoscopy.

Contacter votre fournisseur ou votre représentant commercial
pour toute réparation ou entretien hors des Etats-Unis.
Contacter votre fournisseur ou votre représentant commercial
local pour toute information concernant la garantie hors des
Etats-Unis.

Centre de réparation agréé

(pour les clients aux Etats-Unis)
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Si une révision technique est requise pendant ou aprés la
période de garantie :

Contacter Stryker Endoscopy au 1-800-624-4422 ou votre
représentant commercial local de Stryker Endoscopy.

Si possible, emballer soigneusement tous les composants dans
leur carton d'origine.

Envoyer le contenu assuré et port payé a:

Stryker Endoscopy Customer Service

A rattention du Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Vor Verwendung des Instruments

Das Instrument vorsichtig auspacken und den Inhalt auf
Unversehrtheit Gberpriifen.

Vor dem Einsatz dieses Gerats das Benutzerhandbuch
grindlich durchlesen und sich mit dem Inhalt vertraut machen.

Die Produkte vor der Verwendung in einem chirurgischen
Verfahren testen. Sicherstellen, dass das Produkt nicht
verbogen wurde und dass alle Verriegelungen und
Verbindungsflachen ordnungsgemaR funktionieren. Diese
Produkte wurden vor dem Versand im Werk griindlich getestet.

Keine Reparaturen oder Veranderungen im Innern des Gerétes
vornehmen. Informationen zum autorisierten Kundendienst sind
in der Anleitung zu finden.

Manche Instrumente verfiigen (iber instrumentenspezifische
Verriegelungsmechanismen. Es kann nicht garantiert werden,
dass ausschlieRlich fiir eine minimale Kanalbreite ausgelegte
Instrumente in Verbindung mit diesen Produkten einsetzbar
sind.

1.1 Indikationen

Arthroskopieinstrumente:

Bei den Arthroskopieinstrumenten handelt es sich um manuelle
Arthroskopieinstrumente, die zur Verwendung bei chirurgischen
Eingriffen am Gelenk bestimmt sind.

Endoskopzubehér:

Endoskopzubehérteile sind zur Verwendung mit einem
Endoskop von Stryker bestimmt.

1.2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

A Warnhinweise

« Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
durch einen Arzt bzw. auf arztliche Anordnung
verkauft werden. Dieses Produkt darf nur von
einem qualifizierten Arzt mit entsprechender
Ausbildung verwendet werden.

« Diese Instrumente diirfen nicht in Kontakt mit
eingeschalteten Rasierklingen oder chirurgischen
Laserstrahlen kommen. Andernfalls kann das
Instrument beschadigt werden, was Verletzungen
des Patienten zur Folge haben kann.

« Dieses Gerat wird unsteril geliefert. Das Produkt
muss vor dem ersten und nach jedem weiteren
Einsatz gereinigt und sterilisiert werden.
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« Alle Instrumente, die gedffnet/geschlossen
werden kénnen (beispielsweise Backen,
Sperrhahne, Lumina etc.), vor der Reinigung,
Desinfektion oder Sterilisation 6ffnen. Andernfalls
kann eine vollstandige Sterilisation
moglicherweise nicht erreicht werden.

*  Nur die in diesem Dokument beschriebenen
Sterilisationszyklen anwenden. Andere
Sterilisationszyklen kénnen das Produkt
beschadigen und/oder zu einer unzureichenden
Sterilisation fiihren.

« Eine Nichtbeachtung der Reinigungsanweisungen
kann zu einer unzureichenden Sterilisation fiihren.

« Die Sterilisationsparameter, die in diesem
Dokument dargestellt werden, treffen nur fiir
Instrumente zu, die auRerhalb einer
Sterilisationskassette sterilisiert werden. Bei
Verwendung einer Sterilisationskassette die im
Lieferumfang der Sterilisationskassette
enthaltenen Anweisungen mit den
Sterilisationsparametern befolgen.

« Geeignete Schutzausriistung tragen:
Handschuhe, Augenschutz usw.

1.3 Wiederaufbereitung

Diese Anweisungen zur Wiederaufbereitung entsprechen den
Normen ISO 17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79 und AAMI ST81.
Sie wurden von Stryker als geeignet fiir die Aufbereitung des
Produkts zur Wiederverwendung validiert. Allerdings liegt es in
der Verantwortung des Unternehmens sicherzustellen, dass mit
der Aufbereitung, so wie sie derzeit unter Verwendung von
Geraten, Materialien und Personal der Aufbereitungseinrichtung
durchgefiihrt wird, das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dazu
ist in der Regel eine Validierung und routineméaRige
Uberwachung des Prozesses erforderlich. Stryker empfiehit
Benutzern die Einhaltung dieser Normen bei der
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten.

1.3.1 Sicherheitsbehélter und Transport

Das Produkt sollte nach dem Gebrauch schnellstméglich
aufbereitet werden.

1.3.2 Manuelle Reinigung

1. Das Produkt von allen anderen Produkten trennen.
2. Das Produkt, sofern méglich, zerlegen.

3. Abwischen

a. Uberschiissige Verunreinigungen mit Einweg-
Papiertiichern vom Produkt abwischen.

4. Einweichen in enzymatischem Reinigungsmittel

a. Eine enzymatische Reinigungsmittellésung?
geman den Herstellerempfehlungen mit
lauwarmem Leitungswasser vorbereiten.
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Die gesamte Oberflache des Produkts mit einem
weichen, sauberen, mit der Reinigungslésung
angefeuchteten Tuch abwischen.

Das Produkt in die Reinigungslésung eintauchen
und sicherstellen, dass die Losung mit allen Innen-
und AuRenflédchen des Produkts in Kontakt
kommt. 50 ml der Lésung in eine Spritze aufziehen
und in alle Lumina injizieren.

Das Produkt 15 Minuten lang in der Lésung
einweichen.

Birsten

Hinweis:Eine Biirste in geeigneter GroRe verwenden.

« Fir die Innenflachen des Produkts eine
Flaschenbiirste mit Borsten verwenden,
die groBer als der Durchmesser des
Produktinnenraums ist.

« Fir die AuRenflachen des Produkts wird
die Verwendung einer 2 Spectra M16-
Weichbiirste empfohlen.

Die AuRenflachen des Produkts, insbesondere die
Verbindungsstellen und unebenen Stellen,
grindlich mit einer weichen Blirste abbiirsten.
Alle beweglichen Teile abbiirsten und dabei die
Teile zwischen der gedffneten und der
geschlossenen Position vor- und zurlickbewegen.
In alle Lumina, Zwischenrdume und
Verbindungsstellen fiinfmal 50 ml
Reinigungsmittelldsung injizieren.

Waéhrend das Produkt in der Reinigungslésung
einweicht, die Innenflachen des Produkts
grindlich mit einer Flaschenblirste in geeigneter
GréRe und die AuRenflachen mit einer weichen
Biirste in geeigneter GroRe abblirsten.

Spiilen

a.

Das Gerét aus der Reinigungsmittellésung
nehmen und mit Wasser2 mit
Umgebungstemperatur abspiilen, bis alle
sichtbaren Reinigungsmittelriickstande entfernt
wurden.

Alle Lumina, Zwischenrdume und
Verbindungsstellen fiinfmal mit 50 ml Wasser
spulen.

Nachdem alle Reinigungsmittelriickstande entfernt
wurden, das Produkt weitere 30 Sekunden lang
spilen.

Das Produkt neigen, um Uberschiissiges Wasser
aus dem Produkt laufen zu lassen.

Einweichen in nicht-enzymatischem
Reinigungsmittel

a.

Eine nicht-enzymatische Reinigungsmittellésung?®
gemal den Herstellerempfehlungen mit
lauwarmem Leitungswasser vorbereiten.

Das Produkt in die Reinigungslésung eintauchen
und sicherstellen, dass die Lésung mit allen Innen-
und AuRenfléchen des Produkts in Kontakt
kommt. 50 ml der Lésung in eine Spritze aufziehen
und in die Lumina injizieren.

Das Produkt 15 Minuten lang in der Lésung
einweichen.

Birsten
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Hinweis:Eine Biirste in geei GroRe verwenden.

« Fir die Innenflachen des Produkts eine
Flaschenbiirste mit Borsten verwenden,
die groRer als der Durchmesser des
Produktinnenraums ist.

« Fir die AuRenflachen des Produkts wird
die Verwendung einer 2 Spectra M16-
Weichbiirste empfohlen.

a. Die AuRenflachen des Produkts, insbesondere die
Verbindungsstellen und unebenen Stellen,
grindlich mit einer weichen Blirste abbiirsten.

b. Alle beweglichen Teile abbiirsten und dabei die
Teile zwischen der gedffneten und der
geschlossenen Position vor- und zuriickbewegen.

C. In alle Lumina, Zwischenrdume und
Verbindungsstellen fiinfmal 50 ml
Reinigungsmittellésung injizieren.

d. Wahrend das Produkt in der Reinigungslésung
einweicht, die Innenflachen des Produkts
griindlich mit einer Flaschenblirste in geeigneter
GréRe und die AuRenflachen mit einer weichen
Biirste in geeigneter GroRe abblirsten.

9. Spilen

a. Das Gerat aus der Reinigungsmittellésung
nehmen und mit Wasser2 mit
Umgebungstemperatur abspiilen, bis alle
sichtbaren Reinigungsmittelriickstande entfernt
wurden.

b. Alle Lumina, Zwischenrdume und
Verbindungsstellen fiinfmal mit 50 ml Wasser
spilen.

c. Nachdem alle Reinigungsmittelriickstande entfernt
wurden, das Produkt weitere 30 Sekunden lang
spilen.

d. Das Produkt neigen, um Uberschiissiges Wasser
aus dem Produkt laufen zu lassen.

10.  Trocknen

a. Das Produkt mit einem sauberen Tuch trocken
wischen. Der Trocknungsprozess kann mit
gefilterter Druckluft beschleunigt werden.

11.  Uberpriifen

a. Das Produkt einschlieRlich aller Innenflachen einer
Sichtpriifung auf Riickstande von
Verunreinigungen unterziehen. Die Innenflache
des Lumens ggf. mit einer Endoskopkamera und
einem Endoskop priifen.

b. Wenn Riickstande von Verunreinigungen sichtbar
sind, den manuellen Reinigungsvorgang fiir die
betreffenden Bereiche wiederholen.

1Die Reinigung wurde mit Enzol in der Konzentration 1 oz/gal. bei 35—
40 °C validiert.

2 Die Reinigung wurde mit Umkehrosmose und entionisiertem Wasser
(RO/DI) validiert.

3 Die Reinigung wurde mit Prolystica 2x konzentriertem Neutralreiniger
in der Konzentration 1/8 oz/gal. bei 35-40 °C validiert.

4 Die Trocknung wurde mit Druckluft eines Drucks von 1,38 bar
validiert.

1.3.3 Automatische Reinigung
1. Das Produkt von allen anderen Produkten trennen.

2. Das Produkt, sofern méglich, zerlegen.
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Abwischen

a. Uberschiissige Verunreinigungen mit Einweg-
Papiertiichern vom Produkt abwischen.

Einweichen in enzymatischem Reinigungsmittel

a. Eine enzymatische Reinigungsmittelldsung’
gemaR den Herstellerempfehlungen mit
lauwarmem Leitungswasser vorbereiten.

b. Die gesamte Oberflache des Produkts mit einem
weichen, sauberen, mit der Reinigungslésung
angefeuchteten Tuch abwischen.

(A Das Produkt in die Reinigungslésung eintauchen
und sicherstellen, dass die Lésung mit allen Innen-
und AuRenfléchen des Produkts in Kontakt
kommt. 50 ml der Losung in eine Spritze aufziehen
und in alle Lumina injizieren.

d. Das Produkt 15 Minuten lang in der Lésung
einweichen.

Birsten

Hi is:Eine Birste in g GroRe verwenden.

< Fir die Innenflachen des Produkts eine
Flaschenbiirste mit Borsten verwenden,
die groRer als der Durchmesser des
Produktinnenraums ist.

« Fir die AuRenflachen des Produkts wird
die Verwendung einer 2 Spectra M16-
Weichbiirste empfohlen.

a. Die AuRenfléachen des Produkts, insbesondere die
Verbindungsstellen und unebenen Stellen,
grindlich mit einer weichen Blrste abbiirsten.

b. Alle beweglichen Teile abbursten und dabei die
Teile zwischen der gedffneten und der
geschlossenen Position vor- und zuriickbewegen.

C. In alle Lumina, Zwischenraume und
Verbindungsstellen fiinfmal 50 ml
Reinigungsmittellésung injizieren.

d. Wahrend das Produkt in der Reinigungslésung
einweicht, die Innenflachen des Produkts
grindlich mit einer Flaschenbiirste in geeigneter
GréRe und die AuRenflachen mit einer weichen
Biirste in geeigneter GroRe abbirsten.

Spiilen

a. Das Gerét aus der Reinigungsmittelldsung
nehmen und mit Wasser2 mit
Umgebungstemperatur abspiilen, bis alle
sichtbaren Reinigungsmittelriickstéande entfernt
wurden.

b. Alle Lumina, Zwischenrdume und
Verbindungsstellen fiinfmal mit 50 ml Wasser
sptlen.

c. Nachdem alle Reinigungsmittelriickstande entfernt
wurden, das Produkt weitere 30 Sekunden lang
spulen.

d. Das Produkt neigen, um tiberschiissiges Wasser
aus dem Produkt laufen zu lassen.

Waschautomat

a. Die Produkte in einem Waschautomaten in
geneigter Stellung positionieren, um das AbflieRen
zu erleichtern.

b. Den Waschautomaten mit den folgenden
Parametern programmieren und den Waschgang
starten:
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Vorwasche

Ruickfiihrungszeit

2 Minuten

Wassertemperatur Kaltes
Leitungswasser

Reinigungsmitteltyp -

Enzymwésche

Ruickfiihrungszeit 2 Minuten

Wassertemperatur HeiRes
Leitungswasser

Reinigungsmitteltyp Enzymatisches
Reinigungsmittel!

Waschen 1

Ruickfiihrungszeit 2 Minuten

Wassertemperatur 60 °C (Sollwert)

Reinigungsmitteltyp Nicht
enzymatisches
Reinigungsmittel3

Spiilen 1

Ruickfiihrungszeit 2 Minuten

Wassertemperatur Erhitzt 60 °C

Reinigungsmitteltyp -

Trocknen

Ruickfiihrungszeit 7 Minuten

Temperatur 115°C

Reinigungsmitteltyp -

8. Trocknen
a. Das Produkt mit einem sauberen Tuch trocken

wischen. Der Trocknungsprozess kann mit
gefilterter Druckluft* beschleunigt werden.

9. Uberpriifen

a. Das Produkt einschlieRlich aller Innenflachen einer
Sichtpriifung auf Riickstande von
Verunreinigungen unterziehen. Die Innenflache
des Lumens ggf. mit einer Endoskopkamera und
einem Endoskop prifen.

b. Wenn Riickstédnde von Verunreinigungen sichtbar
sind, den manuellen Reinigungsvorgang fiir die
betreffenden Bereiche wiederholen.

1 Die Reinigung wurde mit Enzol in der Konzentration 1 oz/gal. bei 35—
40 °C validiert.

2 Die Reinigung wurde mit Umkehrosmose und entionisiertem Wasser
(RO/DI) validiert.
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3Die Reinigung wurde mit Prolystica 2x konzentriertem Neutralreiniger
in der Konzentration 1/8 oz/gal. bei 35-40 °C validiert.

4 Die Trocknung wurde mit Druckluft eines Drucks von 1,38 bar
validiert.

1.3.4 Desinfektion (optional)

1. Das Produkt in einer Desinfektionslésung mit einem der
folgenden wirksamen Bestandteile desinfizieren:

2 2,4 % Glutaraldehyd (Mindesteinweichzeit betragt
45 Minuten bei 25 °C).1

2. Desinfektionslésung gemaRk den Anweisungen des
Herstellers vorbereiten.

3. Das Produkt zerlegen und fiir die erforderliche Zeit sowie
bei der richtigen Temperatur in die Desinfektionslésung
eintauchen und dabei alle Lumina und Zwischenrdume
fiillen.

4. Das Produkt in PURW-Bad ab- und ausspiilen. Das
Produkt eintauchen, unter Wasser schitteln und
mindestens eine Minute lang einweichen lassen. Den
Aus- und Absplilvorgang zweimal wiederholen. Dazu
jedes Mal ein frisches Bad verwenden.

5. Alle Teile unmittelbar nach dem Spulvorgang mit einem
sterilen fusselfreien Tuch abtrocknen.

1 Cidex® aktivierte Dialdehydlésung wurde im Hinblick auf die
Desinfektionswirksamkeit validiert.

1.3.5 Thermische Desinfektion
(optional)

Zur Desinfizierung des Produkts mittels thermischer

Desinfektion die folgenden Schritte befolgen.

1. Das Produkt in das Reinigungs-/Desinfektionsgerat
stellen.
2. Den Waschautomaten mit folgenden Parametern

programmieren:

Thermische Desinfektion

Ruickfiihrungszeit: 1 Minute

Wassertemperatur: 90°C

1.3.6 (Dampf-)sterilisation im
Autoklaven

A WarnhinweisDie Trocknungsdauer hangt von
verschiedenen Variablen ab, darunter Hohe tber dem
Meeresspiegel, Luftfeuchtigkeit, Art der Einwicklung,
Vorbehandlung, GréRe der Kammer, Masse der Ladung,
Material der Ladung und Platzierung in der Kammer.
Benutzer mussen sich vergewissern, dass die im Autoklav
eingestellte Trocknungsdauer zu trockenen chirurgischen
Geréten fiihrt.
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1. Alle Sperrhahne und Ventile 6ffnen.

2. Bei der Verwendung einer Sterilisationskassette das
Produkt bzw. die Produkte in der Kassette platzieren und
die im Lieferumfang der Kassette enthaltenen
Anweisungen befolgen. AusschlieRlich Kassetten
verwenden, die fiir die Dampfsterilisation zugelassen
sind.

3. Jedes Produkt (bzw. die Kassette, falls diese verwendet
wird) vor der Sterilisation doppelt einwickeln.

4. Bei einer Sterilisation ohne Kassette die folgenden
Parameter verwenden.
Vorvakuum Vorvakuum
(USA) (EV)
Verpackung doppelt* doppelt*
Temperatur 132°C 134°C
Sterilisation 4 Minuten 3 Minuten
Zyklusdauer
Trocknungs- 60 Minuten 60 Minuten
dauer

* Wahrend der Sterilisierungsvalidierung wurde das
Sterilisiertuch Kimberly-Clark K600 KIMGUARD®
verwendet.

A Warnhinweis Die Blitzdampfsterilisation ist
ausschlieRlich fiir Notfallsituationen bestimmt. Falls
eine Blitzdampfsterilisation durchgefiihrt werden
muss, sind folgende Anweisungen zu befolgen.

Blit: P ili- |Blit f: ili-
sation - sation —
Vorvakuum Vorvakuum (EU)
(USA)

Verpackung - -

Temperatur 132°C 134°C

Sterilisation 4 Minuten 3 Minuten

Zyklusdauer

Trocknungs- |- -

dauer

1.4 Wartung und Lagerung

Instrumente dirfen nicht gebogen oder gestaucht werden.
Sichtbare Verbiegungen und Beulen kénnen die Funktion des
Produkts beeintréchtigen. Das Produkt bei sichtbaren
Beschadigungen zur Reparatur an Stryker zurlicksenden.
Instrumente sollten vor dem Einlagern griindlich gereinigt und
getrocknet werden. Eventuelle Ablagerungen am Produkt sind
vor dem Einlagern sorgféltig zu entfernen.
Edelstahlkomponenten missen bei Nichtbenutzung zum Schutz
vor Rostbefall sauber und trocken gehalten werden.
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1.5 Erwartete Nutzungsdauer
Uberpriifen Sie die Instrumente nach jedem Gebrauch.
Wenn ein Problem in Bezug auf Funktionalitat oder
Erscheinung (wie z. B. Korrosion, Verfarbung, Lochfrall
oder Vorspriinge, Verschleil, libermaRige Abnutzung)
beobachtet oder vermutet wird, stellen Sie die
Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an lhren
Stryker-Vertreter.

1.6 Autorisierter Kundendienst

Um sicherzustellen, dass lhr Instrument entsprechend den
urspriinglichen Spezifikationen instand gesetzt wird, sollten
Reparaturen nur von Stryker Endoscopy durchgefiihrt werden.
AuRerhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich bitte an
lhren zusténdigen Vertreter oder Handler. Informationen zu
Garantiefragen auRerhalb der Vereinigten Staaten von Amerika
erhalten Sie von Ihrem zusténdigen Stryker Endoscopy-
Fachhéndler oder -Vertreter.

Autorisierter Kundendienst

(Kunden in den USA)

Falls Sie wéhrend oder nach der Garantiezeit
Kundendienstleistungen in Anspruch nehmen missen: Wenden
Sie sich an Stryker Endoscopy unter +1-800-624-4422 oder an
lhren Stryker Endoscopy-Vertreter vor Ort. Verpacken Sie alle
Komponenten sorgféltig und méglichst in der Original-
Versandverpackung.

Senden Sie die Komponenten frachtfrei und versichert an:
Stryker Endoscopy Customer Service

Zu Handen: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Prima di utilizzare lo strumento

Estrarre lo strumento dalla confezione con cautela e controllare
che non si siano verificati danni durante la spedizione.

Prima di usare il dispositivo, leggere attentamente il presente
manuale e acquisire familiarita con il suo contenuto.

Testare questo dispositivo prima di una procedura chirurgica.
Verificare che il dispositivo non sia stato piegato e che ogni
superficie di blocco o di collegamento funzioni correttamente.
Questi dispositivi sono stati completamente verificati in fabbrica
prima della spedizione.

Non eseguire riparazioni interne o alterazioni. Vedere le
istruzioni per le informazioni sui punti di assistenza autorizzati.
Alcuni dispositivi hardware sono dotati di meccanismi di blocco.
Non vi & alcuna garanzia che gli strumenti selezionati solo per la
larghezza di canale minima siano compatibili in combinazione.

1.1 Indicazioni

Ferramenta per artroscopia:

La ferramenta per artroscopia consiste in strumenti artroscopici
manuali intesi per I'uso in procedure chirurgiche all'interno di
un’articolazione.

Accessori per endoscopio:
Gli accessori per endoscopio sono intesi per I'uso con un
endoscopio Stryker.

1.2 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

A Avvertenze

* Leleggifederali degli Stati Uniti restringono la
vendita da parte di o per conto di un medico.
L’utente deve essere un medico qualificato, con
cognizione completa dell’'uso di questa
apparecchiatura.

+  Non mettere questi strumenti a contatto con
alcuna lama di rasoio motorizzata e non
posizionare lo strumento nel percorso del raggio di
un laser chirurgico. In caso contrario potrebbero
verificarsi dei danni allo strumento che potrebbero
portare a lesioni al paziente.

*  Questo dispositivo non & fornito non sterile. Pulire
e sterilizzare questo dispositivo quando lo si
utilizza per la prima volta e dopo ogni impiego
successivo.
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«  Aprire tutti gli strumenti con funzioni che hanno
una posizione aperta/chiusa (ad esempio
ganasce, rubinetti, lumi, ecc.) prima di effettuare la
pulizia, la disinfezione o la sterilizzazione. Se non
sono in posizione di apertura, la sterilizzazione
potrebbe essere incompleta.

«  Utilizzare esclusivamente i cicli di sterilizzazione
descritti in questo documento. Cicli di
sterilizzazione diversi da quelli prescritti possono
danneggiare il dispositivo e/o risultare in una
sterilizzazione insufficiente.

« Llinosservanza di queste istruzioni sulla pulizia
puo provocare una sterilizzazione inadeguata.

* | parametri di sterilizzazione presentati in questo
documento si applicano solo ai dispositivi
sterilizzati al di fuori di un vassoio di
sterilizzazione. Quando si utilizza un vassoio di
sterilizzazione, consultare le istruzioni fornite con il
vassoio per i parametri di sterilizzazione corretti.

« Indossare I'apposita attrezzatura protettiva
(guanti, protezione per gli occhi e cosi via).

1.3 Reprocessing

Queste istruzioni per il reprocessing vengono fornite ai sensi di
I1SO 17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79 e AAMI ST81. Nonostante
siano state convalidate da Stryker e considerate idonee alla
preparazione del dispositivo per il riutilizzo, resta responsabilita
dell'operatore garantire che il reprocessing cosi come realmente
eseguito (utilizzando attrezzature, materiali e personale nella
struttura deputata per la procedura di reprocessing), ottenga il
risultato desiderato. Cio di norma richiede la validazione e il
monitoraggio di routine del processo. Stryker consiglia agli utenti
di osservare questi standard durante il reprocessing di questi
dispositivi medicali.

1.3.1 Contenimento e trasporto

Rigenerare il dispositivo non appena risulti ragionevolmente
pratico dopo I'uso.

1.3.2 Pulizia manuale

1. Scollegare il dispositivo da tutti gli altri dispositivi.
2. Se del caso, smontare il dispositivo.
3. Pulizia
a. Pulire i residui di sporco in eccesso dal dispositivo

utilizzando salviettine di carta monouso.

4. Immergere in un detergente enzimatico
a. Preparare una soluzione di detergente enzimatico?
con acqua tiepida, seguendo le raccomandazioni
del produttore.

b. Pulire I'intera superficie del dispositivo utilizzando
un panno morbido pulito bagnato con la soluzione
detergente.

c. Immergere il dispositivo nella soluzione

detergente, accertandosi che la soluzione entri in
contatto con tutte le superfici interne ed esterne
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del dispositivo. Usare una siringa per iniettare i
lumi con 50 ml di soluzione.

d. Immergere il dispositivo nella soluzione per 15
minuti.

Spazzolamento

Nota: Utilizzare una spazza di dimensioni adeguate.

« Perla parte interna del dispositivo,
utilizzare uno scovolino per bottiglie con
setole pari al diametro del lume del
dispositivo.

« Perl'esterno del dispositivo, si
raccomanda una spazzola a setole
morbide 2 Spectra M16.

a. Spazzolare a fondo la parte esterna del dispositivo
con una spazzola a setole morbide
concentrandosi principalmente sulle superfici
accoppiate e su quelle ruvide.

b. Spazzolare tutte le parti mobili, aprendole e
chiudendole tutte completamente.
C. Iniettare tutti i lumi, le fenditure e le superfici

accoppiate con 50 ml della soluzione detergente
per cinque volte.

d. Con il dispositivo immerso nel detergente,
spazzolare a fondo la parte interna ed esterna del
dispositivo con uno scovolino a setole morbide di
dimensioni idonee per 'interno ed una spazzola a
setole morbide di dimensioni idonee.

Risciacquo

a. Rimuovere il dispositivo dalla soluzione detergente
e risciacquarlo con acqua? a temperatura
ambiente fino a rimuovere ogni residuo visibile di

detergente.
b. Lavare tutti i lumi, le fenditure e le superfici
accoppiate con 50 ml di acqua per cinque volte.
c. Una volta rimosso ogni residuo di detergente,

continuare a risciacquare il dispositivo per un
minimo di 30 secondi.

d. Asciugare eventuale acqua in eccesso dal
dispositivo tenendolo inclinato.

Immergere in un detergente non enzimatico

a. Preparare una soluzione di detergente non
enzimatico3 con acqua tiepida, seguendo le
raccomandazioni del produttore.

b. Immergere il dispositivo nella soluzione
detergente, accertandosi che la soluzione entri in
contatto con tutte le superfici interne ed esterne
del dispositivo. Usare una siringa per iniettare i
lumi con 50 ml di soluzione.

[ Immergere il dispositivo nella soluzione per 15
minuti.

Spazzolamento

Nota: Utilizzare una spazza di dimensioni adeguate.

+ Perla parte interna del dispositivo,
utilizzare uno scovolino per bottiglie con
setole pari al diametro del lume del
dispositivo.

« PerI'esterno del dispositivo, si
raccomanda una spazzola a setole
morbide 2 Spectra M16.



a. Spazzolare a fondo la parte esterna del dispositivo
con una spazzola a setole morbide
concentrandosi principalmente sulle superfici
accoppiate e su quelle ruvide.

b. Spazzolare tutte le parti mobili, aprendole e
chiudendole tutte completamente.
c. Iniettare tutti i lumi, le fenditure e le superfici

accoppiate con 50 ml della soluzione detergente
per cinque volte.

d. Con il dispositivo immerso nel detergente,
spazzolare a fondo la parte interna ed esterna del
dispositivo con uno scovolino a setole morbide di
dimensioni idonee per 'interno ed una spazzola a
setole morbide di dimensioni idonee.

9. Risciacquo
a. Rimuovere il dispositivo dalla soluzione detergente
e risciacquarlo con acqua? a temperatura
ambiente fino a rimuovere ogni residuo visibile di

detergente.
b. Lavare tutti i lumi, le fenditure e le superfici
accoppiate con 50 ml di acqua per cinque volte.
c. Una volta rimosso ogni residuo di detergente,

continuare a risciacquare il dispositivo per un
minimo di 30 secondi.

d. Asciugare eventuale acqua in eccesso dal
dispositivo tenendolo inclinato.

10.  Asciugatura
a. Asciugare il dispositivo con un panno pulito. Per
agevolare I'asciugatura, € possibile utilizzare aria
pressurizzata filtrata4.

11.  Ispezione

a. Ispezionare visivamente il dispositivo, incluso tutte
le superfici interne, alla ricerca di eventuale sporco
residuo. Usare una telecamera endoscopica e un
endoscopio se necessario per vedere la superficie
interna del lume.

b. Se rimane dello sporco visibile, ripetere la
procedura di pulizia manuale concentrandosi su
queste aree.

1La pulizia é stata validata utilizzando Enzol a 1 oz/gal. a 35 - 40 °C.
2La pulizia é stata validata utilizzando acqua deionizzata/di osmosi
inversa( RO/DI).

3Si raccomanda la pulizia con detergente neutro Prolystica 2x a 1/8 oz/
gal.a35-40°C.

4'asciugatura é stata validata utilizzando aria pressurizzata a 20 psi.

1.3.3 Pulizia automatizzata

1. Scollegare il dispositivo da tutti gli altri dispositivi.
2. Se del caso, smontare il dispositivo.
3. Pulizia
a. Pulire i residui di sporco in eccesso dal dispositivo

utilizzando salviettine di carta monouso.

4. Immergere in un detergente enzimatico
a. Preparare una soluzione di detergente enzimatico’
con acqua tiepida, seguendo le raccomandazioni
del produttore.

b. Pulire I'intera superficie del dispositivo utilizzando
un panno morbido pulito bagnato con la soluzione
detergente.

c. Immergere il dispositivo nella soluzione

detergente, accertandosi che la soluzione entri in
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contatto con tutte le superfici interne ed esterne
del dispositivo. Usare una siringa per iniettare i
lumi con 50 ml di soluzione.

d. Immergere il dispositivo nella soluzione per 15
minuti.
5. Spazzolamento

Nota: Utilizzare una spazza di dimensioni adeguate.

« Perla parte interna del dispositivo,
utilizzare uno scovolino per bottiglie con
setole pari al diametro del lume del
dispositivo.

« Perl'esterno del dispositivo, si
raccomanda una spazzola a setole
morbide 2 Spectra M16.

Spazzolare a fondo la parte esterna del dispositivo
con una spazzola a setole morbide
concentrandosi principalmente sulle superfici
accoppiate e su quelle ruvide.

Spazzolare tutte le parti mobili, aprendole e
chiudendole tutte completamente.

Iniettare tutti i lumi, le fenditure e le superfici
accoppiate con 50 ml della soluzione detergente
per cinque volte.

Con il dispositivo immerso nel detergente,
spazzolare a fondo la parte interna ed esterna del
dispositivo con uno scovolino a setole morbide di
dimensioni idonee per 'interno ed una spazzola a
setole morbide di dimensioni idonee.

6. Risciacquo

a.

Rimuovere il dispositivo dalla soluzione detergente
e risciacquarlo con acqua? a temperatura
ambiente fino a rimuovere ogni residuo visibile di
detergente.

Lavare tutti i lumi, le fenditure e le superfici
accoppiate con 50 ml di acqua per cinque volte.
Una volta rimosso ogni residuo di detergente,
continuare a risciacquare il dispositivo per un
minimo di 30 secondi.

Asciugare eventuale acqua in eccesso dal
dispositivo tenendolo inclinato.

Lavaggio automatizzato
a.

Tenere inclinati i dispositivi nel dispositivo per il
lavaggio automatico per favorire lo spurgo.
Programmare il dispositivo per il lavaggio
attenendosi ai seguenti parametri:

Pre-lavaggio

Tempo di ricircolo 2 minuti

Temperatura dell'acqua Acqua di rubinetto
fredda

Tipo di detergente NA

Lavaggio enzimatico

Tempo di ricircolo 2 minuti
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Temperatura dell'acqua Acqua di rubinetto
calda

Tipo di detergente Detergente
enzimatico!

Lavaggio 1

Tempo di ricircolo 2 minuti

Temperatura dell'acqua 60 °C (set point)

Tipo di detergente Detergente non
enzimatico®

Risciacquo 1

Tempo di ricircolo 2 minuti

Temperatura dell'acqua Riscaldato 60 °C

Tipo di detergente NA

Asciugatura

Tempo di ricircolo 7 minuti

Temperatura 115°C

Tipo di detergente NA

8. Asciugatura
a. Asciugare il dispositivo con un panno pulito. Per

agevolare I'asciugatura, & possibile utilizzare aria
pressurizzata filtrata4.

9. Ispezione

a. Ispezionare visivamente il dispositivo, incluso tutte
le superfici interne, alla ricerca di eventuale sporco
residuo. Usare una telecamera endoscopica e un
endoscopio se necessario per vedere la superficie
interna del lume.

b. Se rimane dello sporco visibile, ripetere la
procedura di pulizia manuale concentrandosi su
queste aree.

1La pulizia & stata validata utilizzando Enzol a 1 oz/gal. a 35 - 40 °C.
2La pulizia & stata validata utilizzando acqua deionizzata/di osmosi
inversa( RO/DI).

3Pulizia raccomandata utilizzando detergente neutro Prolystica 2x a 1/
8 oz/gal. a35-40 °C.

4|'asciugatura é stata validata utilizzando aria pressurizzata a 20 psi.

1.3.4 Disinfezione (opzionale)

1. Disinfettare il dispositivo in una soluzione disinfettante
che possieda uno dei seguenti ingredienti attivi:

2 2,4% di glutaraldeide (con un tempo di immersione
minimo di 45 minuti a 25 °C).1

2. Preparare una soluzione disinfettante in base alle
istruzioni del produttore.
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3. Smontare e immergere completamente il dispositivo,
riempiendo tutti i lumi e fessure nella soluzione
disinfettante per il tempo necessario alla temperatura
appropriata.

4. Sciacquare e lavare il dispositivo in un bagno di acqua
purificata. Immergere il dispositivo, scuoterlo sott'acqua e
lasciarlo in immersione per un minuto. Ripetere il
risciacquo e il lavaggio altre due volte, utilizzando un
bagno nuovo ogni volta.

5. Immediatamente dopo il risciacquo asciugare tutte le
parti con un panno sterile, privo di lanugine.

1La soluzione di dialdeide Cidex® Activated & validata per efficacia
disinfettante.

1.3.5 Disinfezione termica (opzionale)

Seguire le fasi seguenti per disinfettare il dispositivo utilizzando
la disinfezione termica.

1. Posizionare gli strumenti nel dispositivo per lavaggio/
disinfezione.
2. Programmare il dispositivo per il lavaggio attenendosi ai

seguenti parametri:

Disinfezione termica

Tempo di ricircolo: 1 minuto

Temperatura dell'acqua: 90 °C

1.3.6 Sterilizzazione (a vapore) in
autoclave

A Avvertenzall tempo di asciugatura dipende da diverse
variabili, incluse: altitudine, umidita, tipo di involucro,
precondizionamento, dimensioni della camera, massa del
carico, materiale del carico e posizionamento all'interno della
camera. Gli utenti devono verificare che il tempo di
asciugatura impostato per I'autoclave sia sufficiente ad
ottenere I'asciugatura dell’attrezzatura chirurgica.

1. Aprire tutti i rubinetti e le valvole per ogni dispositivo.

2. Se si utilizza un vassoio per sterilizzazione, posizionare i
dispositivi nel vassoio e seguire le istruzioni fornite con il
vassoio. Utilizzare solo vassoi approvati per la
sterilizzazione a vapore.

3. Avvolgere ogni dispositivo in un doppio involucro (o il
vassoio, se utilizzato) prima della sterilizzazione.

4. Se si sterilizzano i dispositivi senza vassoio, utilizzare i
seguenti parametri.

Pre-vuoto Pre-vuoto
(USA) (EV)
Involucro doppio involucro*  |doppio involucro*
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Temperatura (132 °C 134°C

Sterilizzazione |4 minuti 3 minuti
Tempo
Tempo di 60 minuti 60 minuti

asciugatura

*Durante la convalida della sterilizzazione ¢ stato
utilizzato I'involucro per sterilizzazione Kimberly-Clark
K600 KIMGUARD®.

A Avvertenza La sterilizzazione a vapore per
utilizzo immediato & indicata solo per situazioni di
emergenza. Nel caso in cui sia richiesto il
reprocessing per utilizzo immediato, utilizzare le
seguenti istruzioni.

Pre-vuoto per Pre-vuoto per
“uso i diato” |“usoi diato”
(USA) (EV)

Involucro - -

Temperatura |132°C 134°C

Sterilizzazione |4 minuti 3 minuti

Tempo

Tempo di - -

asciugatura

1.4 Manutenzione e conservazione
Il dispositivo deve essere protetto da piegature e urti. Piegature
e tacche visibili possono impedire il corretto funzionamento del
dispositivo. Se non vi & alcun danneggiamento visibile al
dispositivo, restituire I'unita a Stryker per la riparazione.

Il dispositivo deve essere correttamente pulito e asciugato prima
diessere conservato. Se sul dispositivo vi sono residui,
rimuoverli accuratamente prima di conservarlo. | componenti in
acciaio inossidabile devono essere tenuti puliti e asciutti quando
non vengono utilizzati per impedire che arrugginiscano.

1.5 Durata di servizio prevista
Lispezionare gli strumenti e i dispositivi prima di ogni

utilizzo. Se si 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 o sporgenze, inceppamento,

usura eccessiva), interrompere immediatamente I'uso e
contattare il rappresentante Stryker.

1.6 Centridi assistenza autorizzati
Per garantire che lo strumento funzioni secondo le specifiche
originali, inviarlo per la riparazione a Stryker Endoscopy.
Contattare il rappresentante o il distributore per I'assistenza sul
prodotto al di fuori dagli Stati Uniti. Contattare il rappresentante
di vendita o il distributore locale per informazioni specifiche sulla
garanzia al di fuori degli Stati Uniti.

Servizio di assistenza autorizzato

(clienti USA)

Se & necessario un intervento d’assistenza durante o dopo il
periodo di garanzia:
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contattare Stryker Endoscopy al numero (800) 624-4422 o il
rappresentante locale Stryker Endoscopy.

Imballare tutti i componenti con cura e, se possibile, utilizzando
gli imballi originali.

Inviare i componenti con pacco prepagato e assicurato a:
Servizio clienti Stryker Endoscopy

All'attenzione: Reparto riparazioni

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138 USA
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Antes de utilizar o instrumento

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

Ler minuciosamente este manual do utilizador e dominar o seu
conteldo, antes da utilizagédo deste equipamento.

Testar este equipamento antes de realizar qualquer
procedimento cirtrgico. Garantir que o dispositivo ndo foi
dobrado e que todas as superficies de bloqueio ou ligagao
funcionam devidamente. Estes dispositivos foram testados na
fabrica antes do respectivo envio.

Néo tentar realizar quaisquer reparagdes ou alteragdes internas.
Consultar as instrugdes para obter mais informagdes
relativamente aos servigos de assisténcia técnica autorizada.

Alguns dos dispositivos do equipamento possuem mecanismos
de bloqueio especificos. Nao existe nenhuma garantia de que
os instrumentos seleccionados para a largura minima de canal
individualmente serdo compativeis quando utilizados em
conjunto.

1.1 Indicagoes

Equipamento artroscoépico:

O equipamento artroscopico inclui instrumentos artroscopicos
manuais para utilizagdo em procedimentos cirirgicos ao nivel
da articulagéo.

Acessorios de endoscopio:

Os acessorios de endoscopio destinam-se a ser utilizados com
um endoscopio Stryker.

1.2 Contra-indicagées

Né&o existem contra-indicagdes conhecidas.

A Adverténcias

« Aleifederal dos EUA limita a venda deste
dispositivo apenas a médicos ou mediante
indicagdo de um médico. O utilizador devera ser
um médico qualificado, com um conhecimento
aprofundado da utilizagdo deste equipamento.

+ Nao permitir o contacto destes instrumentos com
nenhuma maquina de barbear, nem colocar o
instrumento no trajecto de um feixe laser cirurgico.
Isso podera danificar o instrumento e resultar em
lesdes no paciente.

« Este dispositivo é fornecido ndo esterilizado. Este
dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes da
primeira utilizagéo e apds cada uma das
utilizagdes subsequentes.
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«  Abrir todos os instrumentos que incluam fungées
com uma posi¢ao aberta/fechada (como
mandibulas, torneiras, limens, etc.) antes da
limpeza, desinfecgéo ou esterilizagéo. Se ndo
estiverem na posi¢do aberta podera ocorrer uma
esterilizagéo incompleta.

« Utilizar apenas os ciclos de esterilizagdo
especificados neste documento. A utilizagéo de
ciclos de esterilizagéo ndo especificados pode
danificar o dispositivo e/ou dar origem a uma
esterilizagéo incompleta.

« O néo cumprimento destas instrugdes de limpeza
pode resultar numa esterilizagéo inadequada.

« Os parametros de esterilizagéo apresentados
neste documento aplicam-se apenas a
dispositivos esterilizados fora de um tabuleiro de
esterilizagdo. Aquando da utilizagdo de um
tabuleiro de esterilizagéo, consultar as instrugdes
fornecidas com o tabuleiro para saber quais os
parametros de esterilizagdo adequados.

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

1.3 Reprocessamento

Estas instrugdes de reprocessamento séo fornecidas em
conformidade com as normas ISO 17664, AAMI TIR 12, AAMI
ST79 e AAMI ST81. Apesar de terem sido validadas pela
Stryker como possuindo capacidades para preparar o
dispositivo para reutilizagéo, cabe ao processador assegurar
que com o reprocessamento, tal como este é realizado,
utilizando equipamento, materiais e pessoal na unidade de
reprocessamento, se consegue obter o resultado pretendido.
Normalmente, isto requer a validagéo e uma monitorizagao
regular do processo. A Stryker recomenda aos utilizadores que
observem estas normas quando reprocessarem os dispositivos
meédicos.

1.3.1 Seguranca e transporte

Apos a utilizagdo, reprocessar o dispositivo tdo rapidamente
quanto possivel.

1.3.2 Limpeza manual

1. Desligar o dispositivo de todos os outros dispositivos.
2. Se aplicavel, desmontar o dispositivo.
3. Limpeza

a. Limpar a sujidade excessiva do dispositivo com

toalhetes de papel descartaveis.

4. Mergulhar em detergente enzimatico
a. Preparar uma solugédo de detergente enzimatico?
em agua corrente tépida de acordo com as
recomendacgdes do fabricante.
b. Limpar a totalidade da superficie do dispositivo
com um pano macio e limpo embebido na solugéo
detergente.
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Imergir o dispositivo na solugédo detergente,
certificando-se de que esta entra em contacto com
todas as superficies interiores e exteriores do
dispositivo. Utilizar uma seringa para injectar 50
ml de solugéo nos lumens.

Mergulhar o dispositivo na solugéo durante 15
minutos.

Escovagem

Nota: Utilizar uma escova de tamanho adequado.

« Para o interior do dispositivo, utilizar um
escovilhdo com cerdas que preencham o
diametro do lumen do dispositivo.

« Para o exterior do dispositivo, recomenda-
-se a utilizagao de uma escova de cerdas
macias 2 Spectra M16.

Escovar muito bem a parte exterior do dispositivo,
concentrando-se nas superficies de encaixe e
asperas, com uma escova de cerdas macias.
Escovar em torno de todas as partes moveis,
enquanto as move e as coloca em todas as suas
posicdes abertas e fechadas extremas.

Injectar todos os limens, fendas e superficies de
encaixe cinco vezes com 50 ml de solugdo de
detergente.

Com o dispositivo mergulhado no detergente,
escovar muito bem o interior e o exterior com um
escovilhdo de tamanho apropriado para o interior
e uma escova de cerdas macias de tamanho
apropriado para o exterior.

Enxaguamento

a.

Remover o dispositivo da solugéo detergente e
enxaguar com agua2 a temperatura ambiente até
todos os residuos visiveis de detergente terem
sido removidos.

Lavar todos os lumens, fendas e superficies de
encaixe cinco vezes com 50 ml de agua.
Depois de removidos todos os residuos de
detergente, enxaguar o dispositivo durante 30
segundos adicionais.

Escorrer o excesso de agua do dispositivo
segurando-o inclinado.

Mergulhar em detergente ndo enzimatico

a.

Preparar uma solugédo de detergente nao
enzimatico3 em agua corrente tépida de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Imergir o dispositivo na solugdo detergente,
certificando-se de que esta entra em contacto com
todas as superficies interiores e exteriores do
dispositivo. Utilizar uma seringa para injectar 50
ml de solugéo nos limens.

Mergulhar o dispositivo na solugdo durante 15
minutos.

Escovagem
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Nota: Utilizar uma escova de tamanho adequado.

+ Paraointerior do dispositivo, utilizar um
escovilhdo com cerdas que preencham o
diametro do lumen do dispositivo.

+ Para o exterior do dispositivo, recomenda-
-se a utilizagdo de uma escova de cerdas
macias 2 Spectra M16.

a. Escovar muito bem a parte exterior do dispositivo,
concentrando-se nas superficies de encaixe e
asperas, com uma escova de cerdas macias.

b. Escovar em torno de todas as partes moveis,
enquanto as move e as coloca em todas as suas
posicdes abertas e fechadas extremas.

c. Injectar todos os limens, fendas e superficies de
encaixe cinco vezes com 50 ml de solugdo de
detergente.

d. Com o dispositivo mergulhado no detergente,

escovar muito bem o interior e o exterior com um
escovilhdo de tamanho apropriado para o interior
e uma escova de cerdas macias de tamanho
apropriado para o exterior.

9. Enxaguamento

a. Remover o dispositivo da solugéo detergente e
enxaguar com agua? a temperatura ambiente até
todos os residuos visiveis de detergente terem
sido removidos.

b. Lavar todos os lumens, fendas e superficies de
encaixe cinco vezes com 50 ml de agua.
c. Depois de removidos todos os residuos de

detergente, enxaguar o dispositivo durante 30
segundos adicionais.

d. Escorrer o excesso de agua do dispositivo
segurando-o inclinado.

10. Secagem

a. Secar o dispositivo com um pano limpo. Pode
utilizar-se ar pressurizado filtrado* para auxiliar a
secagem.

11.  Inspecgédo
a. Inspeccionar visualmente o dispositivo, incluindo

todas as superficies internas, quanto a vestigios
de sujidade. Utilizar uma camara endoscopica e
um endoscdpio, se necessario, para visualizar a
superficie interna do lumen.

b. Se forem visiveis vestigios de sujidade, repetir o
procedimento de limpeza manual, concentrando-
-se nessas areas.

1A limpeza foi validada utilizando Enzol a 1 oz/gal e 35-40 °C.

2A limpeza foi validada utilizando osmose inversa desionizada (RO/
/DI).

3Limpeza recomendada utilizando detergente neutro concentrado
Prolystica 2x a 1/8 oz/gal e 35-40 °C.

“4A secagem foi validada utilizando ar pressurizado a 20 psi.

1.3.3 Limpeza automatizada

1. Desligar o dispositivo de todos os outros dispositivos.
2. Se aplicavel, desmontar o dispositivo.
3. Limpeza

a. Limpar a sujidade excessiva do dispositivo com

toalhetes de papel descartaveis.
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Mergulhar em detergente enzimético

a.

Preparar uma solugédo de detergente enzimatico?
em agua corrente tépida de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

Limpar a totalidade da superficie do dispositivo
com um pano macio e limpo embebido na solugéo
detergente.

Imergir o dispositivo na solugdo detergente,
certificando-se de que esta entra em contacto com
todas as superficies interiores e exteriores do
dispositivo. Utilizar uma seringa para injectar 50
ml de solugéo nos limens.

Mergulhar o dispositivo na solugdo durante 15
minutos.

Escovagem

Nota: Utilizar uma escova de tamanho adequado.

« Para o interior do dispositivo, utilizar um
escovilhdo com cerdas que preencham o
diametro do limen do dispositivo.

« Para o exterior do dispositivo, recomenda-
-se a utilizagdo de uma escova de cerdas
macias 2 Spectra M16.

Escovar muito bem a parte exterior do dispositivo,
concentrando-se nas superficies de encaixe e
asperas, com uma escova de cerdas macias.
Escovar em torno de todas as partes moveis,
enquanto as move e as coloca em todas as suas
posicdes abertas e fechadas extremas.

Injectar todos os lumens, fendas e superficies de
encaixe cinco vezes com 50 ml de solugédo de
detergente.

Com o dispositivo mergulhado no detergente,
escovar muito bem o interior e o exterior com um
escovilhdo de tamanho apropriado para o interior
e uma escova de cerdas macias de tamanho
apropriado para o exterior.

Enxaguamento

a.

Remover o dispositivo da solugéo detergente e
enxaguar com agua2 a temperatura ambiente até
todos os residuos visiveis de detergente terem
sido removidos.

Lavar todos os limens, fendas e superficies de
encaixe cinco vezes com 50 ml de 4gua.
Depois de removidos todos os residuos de
detergente, enxaguar o dispositivo durante 30
segundos adicionais.

Escorrer o excesso de agua do dispositivo
segurando-o inclinado.

Lavagem automatizada

a.

b.

Colocar os dispositivos no aparelho de lavagem,
numa posi¢do inclinada, para auxiliar a drenagem.
Programar o aparelho de lavagem com os
seguintes parametros e, em seguida, activar a
lavagem:

Pré-lavagem

Tempo de recirculagéo 2 minutos
Temperatura da agua Agua corrente fria
Tipo de detergente N/A
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Lavagem enzimatica

Tempo de recirculagéo 2 minutos

Temperatura da agua Agua corrente
quente

Tipo de detergente Detergente
enzimatico!

Lavagem 1

Tempo de recirculagédo 2 minutos

Temperatura da agua 60 °C (ponto
definido)

Tipo de detergente Detergente nao
enzimatico®

Enxaguamento 1

Tempo de recirculagéo 2 minutos
Temperatura da agua Aquecido a 60 °C
Tipo de detergente N/A
Secagem
Tempo de recirculagéo 7 minutos
Temperatura 115°C
Tipo de detergente N/A
8. Secagem
a. Secar o dispositivo com um pano limpo. Pode
utilizar-se ar pressurizado filtrado# para auxiliar a
secagem.
9. Inspecgao
a. Inspeccionar visualmente o dispositivo, incluindo

todas as superficies internas, quanto a vestigios
de sujidade. Utilizar uma camara endoscopica e
um endoscopio, se necessario, para visualizar a
superficie interna do lumen.

b. Se forem visiveis vestigios de sujidade, repetir o
procedimento de limpeza manual, concentrando-
-se nessas areas.

1A limpeza foi validada utilizando Enzol a 1 oz/gal e 3540 °C.

2A limpeza foi validada utilizando osmose inversa desionizada (RO/
/DI).

3Limpeza recomendada utilizando detergente neutro concentrado
Prolystica 2x a 1/8 oz/gal e 35-40 °C.

4A secagem foi validada utilizando ar pressurizado a 20 psi.

1.3.4 Desinfecc¢ao (opcional)

1. Desinfectar o dispositivo numa solugéo desinfectante que
tenha um dos seguintes ingredientes activos:

2 2,4% de glutaraldeido (com um tempo de imerséo
minimo de 45 minutos a 25 °C).1
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Preparar a solugéo desinfectante de acordo com as
instrugdes do fabricante.

Desmontar e imergir completamente o dispositivo na
solucdo desinfectante, enchendo todos os lumens e

fendas durante o tempo necessario e a temperatura

apropriada.

Enxaguar e lavar o dispositivo num banho de PURW.
Imergir o dispositivo, abana-lo debaixo de agua e deixa-
-lo imerso durante um minuto. Repetir mais duas vezes o
enxaguamento e a lavagem, utilizando um banho de
agua renovada de cada vez.

Secar todas as pegas com um pano que nao largue pélo,
esterilizado, imediatamente apds o enxaguamento.

1A solugao de dialdeido activado Cidex® foi validada quanto a eficacia
da desinfecgao.

1.3.5 Desinfecg¢ao térmica (opcional)

Seguir os passos abaixo para desinfectar o dispositivo,
utilizando desinfecgéo térmica.

1. Colocar os instrumentos no aparelho de lavagem/
/desinfecgao.
2. Programar o aparelho de lavagem com os seguintes

parametros:

Desinfecgao térmica

Tempo de recirculagéo: 1 minuto

Temperatura da agua: 90°C

1.3.6 Esterilizagao por autoclave (a
vapor)

A AdverténciaO tempo de secagem depende de
diversas variaveis, incluindo a altitude, humidade, tipo de
envolvimento, pré-condicionamento, tamanho da camara,
massa da carga, material da carga e posicionamento na
camara. Os utilizadores tém de verificar se o tempo de
secagem definido para o respectivo processo de autoclave
permite a secagem do equipamento cirtrgico.

1. Abrir todas as torneiras de paragem e valvulas de cada
dispositivo.
2. Se se estiver a utilizar um tabuleiro de esterilizagao,

colocar o(s) dispositivo(s) no tabuleiro e seguir as
instrugdes fornecidas com o tabuleiro. Utilizar apenas
tabuleiros aprovados para esterilizag&o a vapor.

3. Envolver duplamente cada dispositivo (ou tabuleiro, se
for o caso) antes da esterilizag&o.

4. Se se esterilizar os dispositivos sem um tabuleiro, utilizar

os seguintes parametros:
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Pré-vacuo Pré-vacuo

(EUA) (UE)
Envolvimento |duplo* duplo*
Temperatura 132°C 134°C
Esterilizagdo |4 minutos 3 minutos
Tempo
Tempo de 60 minutos 60 minutos
secagem

*O involucro para esterilizagao Kimberly-Clark K600
KIMGUARD® foi utilizado durante a validagdo da
esterilizagéo.

A Adverténcia A esterilizagéo a vapor de
utilizagdo imediata destina-se apenas a situagdes de
emergéncia. No caso de ser necessario o
reprocessamento de utilizagao imediata, devem ser
seguidas as instrugbes seguintes.

Pré-vacuo de Pré-vacuo de
“utilizacdo “utilizacdo
imediata” (EUA) |imediata” (UE)

Envolvimento |- -

Temperatura 132°C 134°C
Esterilizagdo |4 minutos 3 minutos
Tempo
Tempo de - -
secagem
1.4 Manutenc¢ao e armazenamento

O equipamento devera ser protegido contra qualquer tipo de
dobras e presséo. A presenga de dobras e mossas visiveis
podera impedir o funcionamento correcto do dispositivo. Se
existir qualquer dano visivel no dispositivo, devolver a unidade a
Stryker para reparagao.

O equipamento devera ser limpo e seco de forma adequada
antes de se proceder ao armazenamento. Se forem observadas
particulas no dispositivo, remové-las cuidadosamente antes do
armazenamento. Os componentes em ago inoxidavel devem ser
mantidos limpos e secos quando n&o estiverem a ser utilizados,
para impedir o aparecimento de ferrugem.

1.5 Vida util prevista

Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagdo. Caso
observe ou suspeite que existe um problema com a
funcionalidade ou a aparéncia do dispositivo (como, entre
outros, corrosdo, descoloragdo, picadas ou saliéncias,
dobras, desgaste excessivo), interrompa imediatamente a
utilizagao do dispositivo e contacte o representante da
Stryker.

1.6 Assisténcia autorizada

Para assegurar que o instrumento é restaurado em conformidade
com as especificagdes originais, as reparagoes
devem ser encaminhadas para a Stryker Endoscopy.
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Contactar o representante de vendas ou distribuidor local para
mais informagdes sobre a assisténcia a produtos fora dos
Estados Unidos. Contactar o representante de vendas ou
distribuidor local para obter informagdes especificas sobre a
garantia fora dos Estados Unidos.

Assisténcia autorizada

(Clientes dos Estados Unidos)

Caso seja necessario reparar o equipamento durante ou apés o
periodo de vigéncia da garantia:

Contactar a Stryker Endoscopy através do nimero (800) 624-
-4422 ou o representante de vendas local da Stryker
Endoscopy.

Se possivel, embalar cuidadosamente todos os componentes
na embalagem original de envio.

Enviar os componentes com portes pré-pagos e com seguro,
para:

Stryker Endoscopy Customer Service

Attention: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Antes de utilizar su instrumento

Desembale el instrumento con cuidado y compruebe que no se
haya producido algin dafio durante el envio.

Lea detenidamente este manual del usuario y familiaricese con
su contenido antes de utilizar este equipo.

Compruebe este equipo antes de iniciar una intervencion
quirtrgica. Asegurese de que el dispositivo no haya sido
doblado y que todas las superficies de bloqueo o conexion
funcionen correctamente. Estos dispositivos han sido totalmente
comprobados en la fabrica antes de su envio.

No intente realizar ningun tipo de reparacion o alteracion
internas. En las instrucciones encontraréa informacion sobre
cémo obtener servicio técnico autorizado.

Algunos instrumentos poseen mecanismos de bloqueo
especificos de cada dispositivo. No existe garantia alguna de
que los instrumentos seleccionados Unicamente por su anchura
de canal minima sean compatibles cuando se combinen.

1.1 Indicaciones

Instrumental artroscopico:

El instrumental artroscépico consta de una serie de
instrumentos artroscépicos manuales destinados a su uso en
procedimientos quirdrgicos en las articulaciones.

Accesorios endoscopicos:

Los accesorios endoscdpicos estan destinados a usarse con un
endoscopio Stryker.

1.2 Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

A Advertencias

« Laley federal de EE. UU. limita la venta de este
dispositivo Unicamente a un médico o bajo su
autorizacion expresa. El usuario debe ser un
médico cualificado y contar con conocimientos
exhaustivos sobre la utilizacion de este equipo.

« No ponga estos instrumentos en contacto con
ninguna maquinilla de afeitar eléctrica, ni los
coloque en la trayectoria de un haz de laser
quirdrgico. De lo contrario, los instrumentos
pueden sufrir dafios que pueden causar lesiones a
los pacientes.

« Este dispositivo se entrega sin esterilizar. Limpie
y esterilice este dispositivo antes de usarlo por
primera vez y después de cada uso.
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« Abra todos los instrumentos con funciones que
tengan una posicion abierta/cerrada (como
mordazas, llaves de paso, conductos internos,
etc.) antes de limpiarlos, desinfectarlos o
esterilizarlos. Si no estan abiertos, puede que no
se esterilicen totalmente.

« Utilice exclusivamente los ciclos de esterilizacion
indicados en este documento. La aplicacion de
ciclos de esterilizacion diferentes puede ocasionar
dafios al dispositivo y/o producir una esterilizacion
incompleta.

< Sino se siguen estas instrucciones de limpieza,
puede que la esterilizacion no se realice
correctamente.

* Los parametros de esterilizacion presentados en
este documento se aplican Unicamente a los
dispositivos esterilizados fuera de una bandeja de
esterilizacion. Cuando utilice una bandeja de
esterilizacion, consulte las instrucciones incluidas
con la bandeja para conocer los parametros de
esterilizacion adecuados.

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

1.3 Reprocesamiento

Las presentes instrucciones de reprocesamiento se
proporcionan de acuerdo con ISO 17664, AAMI TIR 12, AAMI
ST79 y AAMI ST81. Si bien han sido validadas por Stryker como
aptas para preparar el dispositivo para su reutilizacion, sigue
siendo responsabilidad de quien realiza el procesamiento
asegurarse de que el reprocesamiento, tal como se realiza en la
realidad (utilizando equipo, materiales y personal en el centro de
reprocesamiento) alcance los resultados deseados. Esto
normalmente requiere la validacion y monitorizacion rutinaria del
proceso. Stryker recomienda que los usuarios sigan estas
normas al reprocesar dispositivos médicos.

1.3.1 Contencion y transporte

Reprocese el dispositivo tan pronto como sea razonablemente
practico después del uso.

1.3.2 Limpieza manual

1. Desconecte el dispositivo de todos los demas
dispositivos.

2. Si corresponde, desmonte el dispositivo.

3. Limpieza
a. Limpie el exceso de suciedad del dispositivo con

toallas de papel desechables.

4. Remojo en detergente enzimatico
a. Prepare una solucién de detergente enzimatico!
con agua corriente tibia, de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.
b. Limpie la totalidad de la superficie del dispositivo
utilizando un pafio limpio y suave humedecido en
solucion de detergente.
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Sumerja el dispositivo en la solucion de
detergente, asegurandose de que la solucion
entre en contacto con todas las superficies
interiores y exteriores del dispositivo. Utilice una
jeringa para inyectar 50 ml de solucién en los
conductos internos.

Sumerja el dispositivo en la solucién durante 15
minutos.

Cepillado

Nota: Use un cepillo de tamaiio adecuado.

« Para limpiar el interior del dispositivo, use
un cepillo limpiabotellas con cerdas que
alcancen el diametro del conducto interno
del dispositivo.

« Para limpiar el exterior del dispositivo, se
recomienda usar un cepillo de cerdas
suaves 2 Spectra M16.

Cepille cuidadosamente el exterior del dispositivo,
incidiendo en las superficies casantes y dsperas,
con un cepillo de cerdas suaves.

Cepille alrededor de las partes moéviles mientras
las mueve entre sus posiciones extremas de
apertura y cierre.

Inyecte en todos los conductos internos, las
hendiduras y las superficies casantes 50 ml de
solucién de detergente cinco veces.

Con el dispositivo sumergido en el detergente,
cepille completamente el interior y el exterior del
dispositivo; use un cepillo para frascos del tamafio
adecuado para limpiar el interior y un cepillo de
cerdas suaves del tamafio adecuado para limpiar
el exterior.

Enjuague

a.

Saque el dispositivo de la solucion de detergente y
aclarelo con agua? a temperatura ambiente hasta
que se hayan eliminado todos los restos visibles
de detergente.

Inyecte en todos los conductos internos, las
hendiduras y las superficies casantes 50 ml de
agua cinco veces.

Una vez eliminados todos los residuos de
detergente, enjuague el dispositivo durante un
periodo adicional de 30 segundos.

Incline el dispositivo para drenar el exceso de
agua.

Remojo en detergente no enzimatico

a.

Prepare una solucién de detergente no
enzimatica3 con agua corriente tibia, de acuerdo
con las recomendaciones del fabricante.
Sumerja el dispositivo en la solucién de
detergente, asegurandose de que la solucion
entre en contacto con todas las superficies
interiores y exteriores del dispositivo. Utilice una
jeringa para inyectar 50 ml de solucion en los
conductos internos.

Sumerja el dispositivo en la solucion durante 15
minutos.

Cepillado
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Nota: Use un cepillo de tamaiio adecuado.

+ Para limpiar el interior del dispositivo, use
un cepillo limpiabotellas con cerdas que
alcancen el diametro del conducto interno
del dispositivo.

« Para limpiar el exterior del dispositivo, se
recomienda usar un cepillo de cerdas
suaves 2 Spectra M16.

a. Cepille cuidadosamente el exterior del dispositivo,
incidiendo en las superficies casantes y asperas,
con un cepillo de cerdas suaves.

b. Cepille alrededor de las partes moviles mientras
las mueve entre sus posiciones extremas de
apertura y cierre.

C. Inyecte en todos los conductos internos, las
hendiduras y las superficies casantes 50 ml de
solucién de detergente cinco veces.

d. Con el dispositivo sumergido en el detergente,
cepille completamente el interior y el exterior del
dispositivo; use un cepillo para frascos del tamafio
adecuado para limpiar el interior y un cepillo de
cerdas suaves del tamafio adecuado para limpiar

el exterior.
9. Enjuague
a. Saque el dispositivo de la solucion de detergente y

aclarelo con agua? a temperatura ambiente hasta
que se hayan eliminado todos los restos visibles
de detergente.

b. Inyecte en todos los conductos internos, las
hendiduras y las superficies casantes 50 ml de
agua cinco veces.

[ Una vez eliminados todos los residuos de
detergente, enjuague el dispositivo durante un
periodo adicional de 30 segundos.

d. Incline el dispositivo para drenar el exceso de
agua.
10. Secado
a. Seque el dispositivo con un pafio limpio. Se puede
utilizar aire a presion filtrado# para facilitar el
secado.
11.  Inspeccion
a. Inspeccione visualmente el dispositivo, incluidas

todas las superficies internas, para detectar
cualquier resto de suciedad. Utilice una cdmara
endoscopica y un endoscopio si fuera necesario
para examinar la superficie interior del conducto.

b. Si quedan restos de suciedad visibles, repita el
procedimiento de limpieza manual con especial
atencion en esas zonas.

1 La limpieza se validé utilizando Enzol a 1 oz/gal. a 35-40 °C.

2| a limpieza se validé mediante agua tratada por ésmosis inversa/
desionizada (OI/DI).

3Se recomienda limpiar con el detergente neutro concentrado
Prolystica 2x a 1/8 oz/gal. a 35-40 °C.

4El secado se validé con aire presurizado a 20 psi.

1.3.3 Limpieza automatica

1. Desconecte el dispositivo de todos los demas
dispositivos.
2. Si corresponde, desmonte el dispositivo.
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Limpieza
a. Limpie el exceso de suciedad del dispositivo con
toallas de papel desechables.

Remojo en detergente enzimatico

a. Prepare una solucién de detergente enzimatico!
con agua corriente tibia, de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

b. Limpie la totalidad de la superficie del dispositivo
utilizando un pafio limpio y suave humedecido en
solucién de detergente.

[ Sumerja el dispositivo en la solucion de
detergente, asegurandose de que la solucion
entre en contacto con todas las superficies
interiores y exteriores del dispositivo. Utilice una
jeringa para inyectar 50 ml de solucion en los
conductos internos.

d. Sumerja el dispositivo en la solucion durante 15
minutos.
Cepillado

Nota: Use un cepillo de tamaio adecuado.

« Para limpiar el interior del dispositivo, use
un cepillo limpiabotellas con cerdas que
alcancen el diametro del conducto interno
del dispositivo.

« Para limpiar el exterior del dispositivo, se
recomienda usar un cepillo de cerdas
suaves 2 Spectra M16.

a. Cepille cuidadosamente el exterior del dispositivo,
incidiendo en las superficies casantes y asperas,
con un cepillo de cerdas suaves.

b. Cepille alrededor de las partes moéviles mientras
las mueve entre sus posiciones extremas de
apertura y cierre.

C. Inyecte en todos los conductos internos, las
hendiduras y las superficies casantes 50 ml de
solucion de detergente cinco veces.

d. Con el dispositivo sumergido en el detergente,
cepille completamente el interior y el exterior del
dispositivo; use un cepillo para frascos del tamafio
adecuado para limpiar el interior y un cepillo de
cerdas suaves del tamafio adecuado para limpiar

el exterior.
Enjuague
a. Saque el dispositivo de la solucion de detergente y

aclarelo con agua? a temperatura ambiente hasta
que se hayan eliminado todos los restos visibles
de detergente.

b. Inyecte en todos los conductos internos, las
hendiduras y las superficies casantes 50 ml de
agua cinco veces.

c. Una vez eliminados todos los residuos de
detergente, enjuague el dispositivo durante un
periodo adicional de 30 segundos.

d. Incline el dispositivo para drenar el exceso de
agua.

Lavado automatico

a. Coloque los dispositivos en un aparato de lavado
automatico sobre un plano inclinado para facilitar
el drenaje.

b. Programe el aparato de lavado con los siguientes

parametros y active el lavado:
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Prelavado

Tiempo de recirculacion 2 minutos

Temperatura del agua Agua corriente fria

Tipo de detergente NA

Lavado enzimatico

Tiempo de recirculacion 2 minutos

Temperatura del agua Agua corriente
caliente

Tipo de detergente Detergente
enzimatico!

Lavado 1

Tiempo de recirculacion 2 minutos

Temperatura del agua 60 °C (valor
prescrito)

Tipo de detergente Detergente no
enzimatico3?

Enjuague 1

Tiempo de recirculacion 2 minutos

Temperatura del agua Calentada a 60 °C

Tipo de detergente NA

Secado

Tiempo de recirculacion 7 minutos

Temperatura 115°C

Tipo de detergente NA

8. Secado
a. Seque el dispositivo con un pafio limpio. Se puede
utilizar aire a presion filtrado# para facilitar el
secado.
9. Inspeccion
a. Inspeccione visualmente el dispositivo, incluidas

todas las superficies internas, para detectar
cualquier resto de suciedad. Utilice una cdmara
endoscopica y un endoscopio si fuera necesario
para examinar la superficie interior del conducto.

b. Si quedan restos de suciedad visibles, repita el
procedimiento de limpieza manual con especial
atencion en esas zonas.

1 La limpieza se validé utilizando Enzol a 1 oz/gal. a 35-40 °C.

2La limpieza se validé mediante agua tratada por 6smosis inversa/
desionizada (OI/DI).

3Se recomienda limpiar con el detergente neutro concentrado
Prolystica 2x a 1/8 oz/gal. a 35-40 °C.

4El secado se validé con aire presurizado a 20 psi.
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1.3.4 Desinfeccion (opcional)

1. Desinfecte el dispositivo en una solucion desinfectante
que tenga uno de los siguientes ingredientes activos:

Glutaraldehido 2 2,4 % (con un tiempo minimo de remojo
de 45 minutos a 25 °C)?

2. Prepare la solucion desinfectante conforme a las
instrucciones del fabricante.

3. Desmonte y sumerja totalmente el dispositivo en solucién
desinfectante, llenando todos los conductos internos y
las hendiduras durante el tiempo necesarioy a la
temperatura correcta.

4. Enjuague y aclare el dispositivo en un bafio de PURW.
Sumerja el dispositivo, agitelo debajo del agua y déjelo
en remojo durante un minuto. Repita el lavado y
enjuague dos veces mas utilizando un bafio nuevo cada
vez.

5. Seque todos los componentes con un pafio sin pelusa y
estéril inmediatamente después de enjuagarlos.

1La solucién de dialdehido activado Cidex® se ha validado por su
eficacia desinfectante.

1.3.5 Desinfeccion térmica (opcional)

Siga estos pasos para desinfectar el dispositivo mediante

desinfeccion térmica.

1. Introduzca los instrumentos en el aparato de lavado/
desinfeccion.

2. Programe el aparato de lavado con los siguientes
parametros:

Desinfeccion térmica

Tiempo de recirculacion: 1 minuto

Temperatura del agua: 90 °C

1.3.6 Esterilizacién en autoclave (vapor)

A AdvertenciaEl tiempo de secado depende de varias
variables, incluyendo la altitud, la humedad, el tipo de
envoltura, el preacondicionamiento, el tamafio de la cdmara,
la masa de la carga, el material de la carga y la colocacién
dentro de la camara. Los usuarios deben verificar que el
tiempo de secado establecido en su autoclave sea suficiente
para secar el instrumental quirtrgico.

1. Abra todas las llaves de paso y valvulas de cada
dispositivo.
2. Si se usa una bandeja de esterilizacion, coloque los

dispositivos en la bandeja y siga las instrucciones
suministradas con la misma. Utilice inicamente bandejas
que hayan sido aprobadas para la esterilizacion por
vapor.
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Coloque cada dispositivo (o la bandeja, si se usa alguna)

en una envoltura doble antes de la esterilizacion.

parametros siguientes:

Si se van a esterilizar los dispositivos sin bandeja, use los

Prevacio Prevacio
(EE. UU.) (Europa)
Envoltura doble* doble*
Temperatura 132°C 134°C
Tiempo 4 minutos 3 minutos
de
esterilizacion
Tiempo de 60 minutos 60 minutos
secado

*Durante la validacién de la esterilizacion se utilizo el
envoltorio de esterilizacion Kimberly-Clark K600

KIMGUARD®.

A Advertencia La esterilizacion por vapor para
uso inmediato solo est4 indicada en situaciones de
emergencia. En caso de que sea necesario realizar un
reprocesamiento para uso inmediato, deben seguirse
estas instrucciones.

Prevacio para Prevacio para
“uso i diato” |“usoir diato”
(EE.UU.) (Europa)

Envoltura - -

Temperatura |132°C 134°C

Tiempo 4 minutos 3 minutos

de

esterilizacion

Tiempo de - -

secado

1.4 Mantenimientoy

almacenamiento
Debe protegerse el instrumental para evitar doblarlo o
aplastarlo. Si el dispositivo presenta sefiales visibles de curvas y
abolladuras, es posible que no funcione correctamente. Si el
dispositivo presenta dafios visibles, devuelva la unidad Stryker
para su reparacion.
El instrumental se debe limpiar y secar correctamente antes de
ser almacenado. Si existe alguna particula sobre el dispositivo,
retirela con cuidado antes de almacenarlo. Los componentes de
acero inoxidable deben mantenerse limpios y secos cuando no
se estén utilizando para evitar que se oxiden.

1.5 Vida util estimada

Inspeccione los instrumentos y dispositivos antes de cada
uso. En caso de observar algin problema asociado a la
funcionalidad o el aspecto (lo cual incluye, entre otros
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problemas, corrosion, decoloracion, hendiduras o
protuberancias, atascos, desgaste excesivo), deje de utilizar el
producto de inmediato y péngase en contacto con el

representante de Stryker.

1.6 Servicio técnico autorizado

Para garantizar que se restauren las especificaciones originales
de su instrumento, las reparaciones deben encargarse a Stryker
Endoscopy.

Fuera de Estados Unidos, péngase en contacto con un
representante de ventas o distribuidor para encargar
reparaciones de productos. Péngase en contacto con su
representante de ventas o distribuidor local para solicitar
informacion especifica sobre la garantia fuera de Estados
Unidos.

Servicio técnico autorizado

(para clientes en Estados Unidos)

En caso de necesitar una reparacion durante el periodo de
garantia o posteriormente:

Pdéngase en contacto con Stryker Endoscopy llamando al (800)
624-4422 o comuniquese con su representante de ventas local
de Stryker Endoscopy.

Si fuese posible, embale con cuidado todos los componentes en
sus materiales originales de envio.

Envie los componentes con franqueo pagado y mercancia
asegurada a:

Stryker Endoscopy Customer Service

A la atencion de: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Alvorens u het instrument in gebruik
neemt

Pak het instrument voorzichtig uit en controleer of er
vervoersschade is.

Lees deze gebruikershandleiding zorgvuldig door en maak u
vertrouwd met de inhoud voordat u deze apparatuur in gebruik
neemt.

Test de werking van dit apparaat voordat u het in een
chirurgische ingreep gebruikt. Controleer of het hulpmiddel niet
is gebogen en of alle vergrendelings- en/of
verbindingsoppervlakken naar behoren functioneren. Deze
apparatuur is voor verzending uitvoerig getest in de fabriek.

Probeer zelf geen interne reparaties of aanpassingen te
verrichten. Raadpleeg de instructies voor informatie over
onderhoud door bevoegd personeel.

Sommige hardwareapparatuur heeft apparatuurspecifieke
vergrendelingsmechanismen. Er is geen garantie dat
instrumenten die uitsluitend vanwege hun minimale
kanaalbreedte geselecteerd zijn, compatibel met elkaar zijn.

1.1 Indicaties

Artroscopische hardware:

Artroscopische hardware bestaat uit artroscopische
handinstrumenten die zijn bedoeld voor gebruik tijdens
chirurgische ingrepen in een gewricht.

Scoopaccessoires:
Scoopaccessoires zijn bedoeld voor gebruik met een Stryker-
SCoop.

1.2 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

A Waarschuwingen

* Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten van Amerika mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden gekocht. De gebruiker dient een bevoegde
arts te zijn en precies te weten hoe dit apparaat
gebruikt moet worden.

« Deze instrumenten niet met een elektrisch
schaafmes aanraken of in de straal van een
chirurgische laser plaatsen. Dit kan beschadiging
van het instrument veroorzaken, waardoor de
patiént letsel kan oplopen.

«  Dit hulpmiddel wordt niet-steriel verzonden. Dit
hulpmiddel dient voorafgaand aan het eerste
gebruik en na elk daaropvolgend gebruik te
worden gereinigd en gesteriliseerd.
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« Open alle instrumenten met onderdelen met een
open/gesloten stand (zoals een bek, afsluitkranen,
lumina enzovoort) voorafgaand aan reiniging,
desinfectie of sterilisatie. Als dit niet gebeurt, leidt
dit tot onvolledige sterilisatie.

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

+ Niet naleven van de reinigingsinstructies kan tot
ontoereikende sterilisatie leiden.

« De sterilisatieparameters in dit document zijn
uitsluitend van toepassing op hulpmiddelen die
zijn gesteriliseerd buiten een sterilisatietray. Volg
bij gebruik van een sterilisatietray de instructies
die met de tray zijn meegeleverd voor de juiste
sterilisatieparameters.

« Draag geschikte beschermende kleding:
handschoenen, oogbescherming enzovoort.

1.3 Ontsmetting

Deze ontsmettingsinstructies zijn in overeenstemming met ISO
17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79 en AAMI ST81. Hoewel deze
door Stryker zijn gevalideerd voor de voorbereiding van het
apparaat voor hergebruik, blijft het de verantwoordelijkheid van
de gebruiker om ervoor te zorgen dat het ontsmetten (en het
gebruik van apparatuur, materiaal en personeel in de
ontsmettingsinstelling) het gewenste resultaat oplevert.
Gewoonlijk zijn hiervoor validatie en routinematige controle van
het proces vereist. Stryker raadt gebruikers aan om deze
normen in acht te nemen bij het ontsmetten van medische
hulpmiddelen.

1.3.1 Afsluiting en vervoer
Ontsmet het hulpmiddel zo snel mogelijk na gebruik.

1.3.2 Handmatige reiniging

1. Koppel het hulpmiddel los van alle andere hulpmiddelen.
2. Indien van toepassing neemt u het hulpmiddel uit elkaar.
3. Afvegen

a. Veeg met papieren wegwerphanddoekjes

overtollig vuil van het hulpmiddel.

4. Weken in enzymatisch reinigingsmiddel

a. Bereid een enzymatische reinigingsoplossing?
voor in lauw kraanwater volgens de aanwijzingen
van de fabrikant.

b. Neem het gehele oppervlak van het hulpmiddel af
met een zachte schone doek die in de
reinigingsoplossing is gedoopt.

[ Dompel het hulpmiddel onder in de
reinigingsoplossing en zorg dat de oplossing in
contact komt met alle interne en externe
oppervlakken van het hulpmiddel. Spuit met een
injectiespuit 50 ml oplossing in alle lumina.
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d. Week het hulpmiddel 15 minuten in de oplossing.

Reinigen met een borstel

Opmerking: gebruik een borstel met de juiste
afmetingen.

+ Voor de binnenzijde van het hulpmiddel
gebruikt u een flessenborstel met haren die
langer zijn dan de diameter van het
hulpmiddellumen.

« Voor de buitenzijde van het hulpmiddel
wordt een 2 Spectra M16 zachte borstel
aangeraden.

a. Reinig de buitenzijde van het hulpmiddel grondig
met een zachte borstel en besteed daarbij met
name aandacht aan de raakvlakken en ruwe
oppervlakken.

b. Reinig met een borstel rondom alle beweegbare
onderdelen in geheel geopende en geheel
gesloten stand.

c. Spuit met een injectiespuit vijf keer 50 ml
reinigingsoplossing in alle lumina, spleten en
raakvlakken.

d. Reinig de binnen- en de buitenzijde van het
hulpmiddel grondig met een zachte borstel met de
juiste afmetingen voor de binnen- en de
buitenzijde, terwijl het hulpmiddel is
ondergedompeld in het reinigingsmiddel.

Spoelen

a. Neem het hulpmiddel uit de reinigingsoplossing en
spoel het met water2 op omgevingstemperatuur tot
alle zichtbare resten reinigingsoplossing zijn
verwijderd.

b. Spoel alle lumina, spleten en raakvlakken vijf keer
met 50 ml water.

c. Nadat alle resten reinigingsoplossing zijn
verwijderd, spoelt u het hulpmiddel nog 30
seconden.

d. Houd het hulpmiddel onder een hoek om het te
laten uitdruipen.

Weken in niet-enzymatisch reinigingsmiddel

a. Bereid een niet-enzymatische reinigingsoplossing3
voor in lauw kraanwater volgens de aanwijzingen
van de fabrikant.

b. Dompel het hulpmiddel onder in de
reinigingsoplossing en zorg dat de oplossing in
contact komt met alle interne en externe
oppervlakken van het hulpmiddel. Spuit met een
injectiespuit 50 ml oplossing in alle lumina.

c. Week het hulpmiddel 15 minuten in de oplossing.

Reinigen met een borstel

Opmerking: gebruik een borstel met de juiste
afmetingen.

+ Voor de binnenzijde van het hulpmiddel
gebruikt u een flessenborstel met haren die
langer zijn dan de diameter van het
hulpmiddellumen.

+ Voor de buitenzijde van het hulpmiddel
wordt een 2 Spectra M16 zachte borstel
aangeraden.
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a. Reinig de buitenzijde van het hulpmiddel grondig
met een zachte borstel en besteed daarbij met
name aandacht aan de raakvlakken en ruwe
oppervlakken.

b. Reinig met een borstel rondom alle beweegbare
onderdelen in geheel geopende en geheel
gesloten stand.

[ Spuit met een injectiespuit vijf keer 50 ml
reinigingsoplossing in alle lumina, spleten en
raakvlakken.

d. Reinig de binnen- en de buitenzijde van het
hulpmiddel grondig met een zachte borstel met de
juiste afmetingen voor de binnen- en de
buitenzijde, terwijl het hulpmiddel is
ondergedompeld in het reinigingsmiddel.

9. Spoelen
a. Neem het hulpmiddel uit de reinigingsoplossing en
spoel het met water2 op omgevingstemperatuur tot
alle zichtbare resten reinigingsoplossing zijn

verwijderd.

b. Spoel alle lumina, spleten en raakvlakken vijf keer
met 50 ml water.

c. Nadat alle resten reinigingsoplossing zijn
verwijderd, spoelt u het hulpmiddel nog 30
seconden.

d. Houd het hulpmiddel onder een hoek om het te

laten uitdruipen.

10. Drogen
a. Droog het hulpmiddel met een schone doek. Er
kan gefilterde perslucht4 worden gebruikt om het
drogen te bespoedigen.

11.  Inspecteren

a. Inspecteer het hulpmiddel, met inbegrip van alle
interne oppervlakken, visueel op resterend vuil.
Gebruik indien nodig een endoscopische camera
en een endoscoop om het inwendige oppervlak
van het lumen te bekijken.

b. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de
handmatige reinigingsprocedure en richt u zich op
de desbetreffende gebieden.

De reiniging werd gevalideerd met Enzol in een concentratie van 1 oz/
gal. bij 35 - 40 °C.

2De reiniging werd gevalideerd met omgekeerde-osmose-/
gedeioniseerd (RO/DI) water.

3Aanbevolen reiniging met behulp van Prolystica 2x geconcentreerd
neutraal reinigingsmiddel in een concentratie van 1/8 oz/gal. bij 35 - 40
°C

4Het drogen werd gevalideerd met perslucht bij een druk van 20 psi
(138 kPa).

1.3.3 Automatische reiniging

1. Koppel het hulpmiddel los van alle andere hulpmiddelen.
2. Indien van toepassing neemt u het hulpmiddel uit elkaar.
3. Afvegen

a. Veeg met papieren wegwerphanddoekjes

overtollig vuil van het hulpmiddel.

4. Weken in enzy isch reinigi

a. Bereid een enzymatische reinigingsoplossing’
voor in lauw kraanwater volgens de aanwijzingen
van de fabrikant.
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b. Neem het gehele oppervlak van het hulpmiddel af
met een zachte schone doek die in de
reinigingsoplossing is gedoopt.

c. Dompel het hulpmiddel onder in de
reinigingsoplossing en zorg dat de oplossing in
contact komt met alle interne en externe
oppervlakken van het hulpmiddel. Spuit met een
injectiespuit 50 ml oplossing in alle lumina.

d. Week het hulpmiddel 15 minuten in de oplossing.

Reinigen met een borstel

Opmerking: gebruik een borstel met de juiste
afmetingen.

« Voor de binnenzijde van het hulpmiddel
gebruikt u een flessenborstel met haren die
langer zijn dan de diameter van het
hulpmiddellumen.

+ Voor de buitenzijde van het hulpmiddel
wordt een 2 Spectra M16 zachte borstel
aangeraden.

a. Reinig de buitenzijde van het hulpmiddel grondig
met een zachte borstel en besteed daarbij met
name aandacht aan de raakvlakken en ruwe
oppervlakken.

b. Reinig met een borstel rondom alle beweegbare
onderdelen in geheel geopende en geheel
gesloten stand.

c. Spuit met een injectiespuit vijf keer 50 ml
reinigingsoplossing in alle lumina, spleten en
raakvlakken.

d. Reinig de binnen- en de buitenzijde van het
hulpmiddel grondig met een zachte borstel met de
juiste afmetingen voor de binnen- en de
buitenzijde, terwijl het hulpmiddel is
ondergedompeld in het reinigingsmiddel.

Spoelen

a. Neem het hulpmiddel uit de reinigingsoplossing en
spoel het met water2 op omgevingstemperatuur tot
alle zichtbare resten reinigingsoplossing zijn

verwijderd.

b. Spoel alle lumina, spleten en raakvlakken vijf keer
met 50 ml water.

c. Nadat alle resten reinigingsoplossing zijn
verwijderd, spoelt u het hulpmiddel nog 30
seconden.

d. Houd het hulpmiddel onder een hoek om het te

laten uitdruipen.

Automatisch wassen

a. Plaats de hulpmiddelen onder een hoek in het
wasapparaat om uitdruipen te vergemakkelijken.
b. Programmeer het wasapparaat aan de hand van
de volgende parameters en activeer het
wasprogramma:
Voorwassen
Recirculatieduur 2 minuten
Watertemperatuur Koud kraanwater
Type reinigingsmiddel N.v.t.

NL- 65



Enzymatisch wassen

Recirculatieduur

2 minuten

Watertemperatuur

Warm kraanwater

Type reinigingsmiddel

Enzymatisch
reinigingsmiddel!

Wassen 1

Recirculatieduur 2 minuten

Watertemperatuur 60 °C (ingestelde
waarde)

Type reinigingsmiddel

Niet-enzymatisch
reinigingsmiddel®

Spoelen 1

Recirculatieduur

2 minuten

Watertemperatuur Verwarmd 60 °C
Type reinigingsmiddel N.v.t.
Drogen
Recirculatieduur 7 minuten
Temperatuur 115°C
Type reinigingsmiddel N.v.t.
8. Drogen
a. Droog het hulpmiddel met een schone doek. Er

kan gefilterde perslucht4 worden gebruikt om het
drogen te bespoedigen.

9. Inspecteren

a. Inspecteer het hulpmiddel, met inbegrip van alle
interne oppervlakken, visueel op resterend vuil.
Gebruik indien nodig een endoscopische camera
en een endoscoop om het inwendige opperviak
van het lumen te bekijken.

b. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de
handmatige reinigingsprocedure en richt u zich op
de desbetreffende gebieden.

'De reiniging werd gevalideerd met Enzol in een concentratie van 1 0z/
gal. bij 35-40 °C.

2De reiniging werd gevalideerd met omgekeerde-osmose-/
gedeioniseerd (RO/DI) water.

3Aanbevolen reiniging met behulp van Prolystica 2x geconcentreerd
neutraal reinigingsmiddel in een concentratie van 1/8 oz/gal. bij 35 - 40
°C.

4Het drogen werd gevalideerd met perslucht bij een druk van 20 psi
(138 kPa).

1.3.4 Desinfectie (optioneel)

1. Desinfecteer het hulpmiddel in een desinfecterende
oplossing met een van de volgende werkzame
bestanddelen:
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2 2,4% glutaaraldehyde (met een minimale weektijd van
45 minuten bij 25 °C).1

2. Bereid de desinfecterende oplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

3. Neem het hulpmiddel uit elkaar en dompel het onder,
zodat alle lumina en spleten worden gevuld, in de
desinfecterende oplossing gedurende de vereiste tijd en
bij de juiste temperatuur.

4. Spoel het hulpmiddel in een waterbad met gezuiverd
water (PURW). Dompel het hulpmiddel onder, schud het
onder water heen en weer en laat het één minuut weken.
Herhaal het spoelproces nog twee keer, telkens in een
waterbad met vers water.

5. Droog alle onderdelen onmiddellijk na het spoelen met
een steriele, pluisvrije doek.

1 Cidex® geactiveerde dialdehydeoplossing werd gevalideerd voor
desinfectie-effectiviteit.

1.3.5 Thermische desinfectie (optioneel)

Volg de onderstaande stappen om het hulpmiddel aan de hand
van thermische desinfectie te desinfecteren.
1. Plaats de instrumenten in het was-/desinfectieapparaat.

2. Programmeer het wasapparaat aan de hand van de
volgende parameters:

Thermische desinfectie

Recirculatieduur: 1 minuut

Watertemperatuur: 90 °C

1.3.6 Sterilisatie in stoomautoclaaf

A WaarschuwingDe droogtijd hangt af van verschillende
variabelen, waaronder hoogte, luchtvochtigheid, soort wikkel,
voorbehandeling, kamerafmetingen, ladingmassa,
ladingmateriaal en plaatsing in de kamer. Gebruikers moeten
controleren of de droogtijd van de autoclaaf juist is ingesteld
om chirurgische apparatuur te drogen.

1. Open alle afsluitkranen en kleppen voor elk hulpmiddel.

2. Plaats bij gebruik van een sterilisatietray de hulpmiddelen
in de tray en volg de instructies die met de tray zijn
meegeleverd. Gebruik uitsluitend trays die zijn
goedgekeurd voor sterilisatie met stoom.

3. Pak elk hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan
sterilisatie dubbel in.

4. Als u het hulpmiddelen niet in een tray steriliseert,
hanteer dan de volgende parameters:
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Voorvacuiim Voorvacuiim
(VS) (EV)
Verpakking dubbel* dubbel*
Temperatuur 132°C 134°C
Sterilisatie 4 minuten 3 minuten
Duur
Droogtijd 60 minuten 60 minuten

*De Kimberly-Clark K600 KIMGUARD® sterilisatiewikkel
is gebruikt tildens de validatie van de sterilisatie.

A Waarschuwing Stoomsterilisatie voor direct
gebruik is uitsluitend bedoeld voor noodgevallen. In
het geval dat ontsmetting voor direct gebruik is vereist,
dient u de volgende instructies te volgen.

‘Voor direct ‘Voor direct
gebruik’ gebruik’
voorvacuiim (VS) |voorvacuiim
(Europa)
Verpakking - -
Temperatuur [132°C 134°C
Sterilisatie 4 minuten 3 minuten
Duur
Droogtijd - -

1.4 Onderhoud en opslag

De hardware dient tegen buigen en pletten beschermd te
worden. Zichtbare knikken en deuken kunnen een goede
werking van het instrument belemmeren. Als het instrument
zichtbare schade heeft, dient u het naar Stryker terug te sturen
voor reparatie.

De hardware moet voor opslag goed gereinigd en gedroogd
worden. Als zich deeltjes op het hulpmiddel bevinden, dienen
deze voorafgaand aan opslag voorzichtig te worden verwijderd.
Roestvrijstalen onderdelen moeten schoon en droog zijn
wanneer ze niet in gebruik zijn om roesten te voorkomen.

1.5 Verwachte gebruiksduur
Inspecteer instrumenten en apparaten voorafgaand aan
elk gebruik. Indien een probleem aangaande
functionaliteit of uiterlijke schade (met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, corrosie, verkleuring, putjes of
uitsteeksels, hechting, buitensporige slijtage) wordt
opgemerkt of vermoed, dient u het gebruik van het
apparaat direct te staken en contact op te nemen met uw
Stryker-vertegenwoordiger.

1.6 Erkende service

Reparaties moeten door Stryker Endoscopy worden verricht om
te verzekeren dat uw instrument tot de oorspronkelijke
prestatiespecificaties wordt teruggebracht.
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Neem voor productservice buiten de Verenigde Staten contact
op met uw vertegenwoordiger of distributeur. Neem contact op
met uw plaatselijke vertegenwoordiger of distributeur voor
specifieke garantie-informatie buiten de Verenigde Staten.
Erkende service

(voor klanten in de Verenigde Staten)

Volg de onderstaande instructies indien u de servicedienst
tijdens of na de garantieperiode nodig hebt:

Neem contact op met Stryker Endoscopy op (800) 624-4422
(alleen in de VS) of met uw plaatselijke vertegenwoordiger van
Stryker Endoscopy.

Verpak, indien mogelijk, alle onderdelen zorgvuldig in de
originele verzenddoos.

Stuur de onderdelen gefrankeerd en verzekerd naar:

Stryker Endoscopy Customer Service

Attention: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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For instrumentet tages i brug

Udvis forsigtighed ved udpakning af instrumentet, og se det efter
for eventuelle transportskader.

Lees denne brugervejledning grundigt, og veer fortrolig med dens
indhold, for dette udstyr anvendes.

Udstyret skal afpraves far en kirurgisk procedure. Det skal
sikres, at anordningen ikke er blevet bgjet, og at samtlige lase-
og/eller tilslutningsoverflader fungerer korrekt. Disse enheder er
blevet testet pa fabrikken fer levering.

Udfer ingen interne reparationer eller aendringer pa
instrumentet. For autoriserede serviceoplysninger henvises til
vejledningen.

Visse materielenheder har en enhedsspecifik lasemekanisme.
Der gives ingen garanti for, at instrumenter, der individuelt er
valgt til minimum kanalbredde, vil vaere kompatible i kombination
med andre.

1.1 Indikationer

Artroskopisk materiel:

Artroskopisk materiel bestar af manuelle artroskopiske
instrumenter beregnet til anvendelse under kirurgiske indgreb
indeniet led.

Skoptilbeher:
Skoptilbehar er beregnet til brug med et Stryker-skop.

1.2 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

A Advarsler

« Ihenhold til amerikansk lov (USA) ma denne
anordning kun seelges af en lzege eller efter
dennes anvisning. Brugeren skal veere uddannet
leege og have et indgaende kendskab til brugen af
dette udstyr.

« Serg for, at disse instrumenter ikke kommer i
kontakt med eldrevne skraberblade, og placer
aldrig instrumentet i en kirurgisk laserstralebane.
Dette kan beskadige instrumentet, hvilket kan
medfgre skade pa patienten.

« Denne anordning leveres ikke-steril. Renger og
steriliser anordningen inden farste brug og efter
hver efterfalgende brug.

«  Abn alle instrumenter med funktioner, der har en
aben/lukket-position (sasom kaeber, stophaner,
lumener osv.), inden rengering, desinfektion eller
sterilisering. Hvis de ikke er i aben position, vil det
kunne resultere i ufuldstaendig sterilisering.
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«  Gor kun brug af de steriliseringscyklusser, der er
omtalt i dette dokument. Brug af uspecificerede
steriliseringscyklusser kan beskadige anordningen
ogleller medfere ufuldsteendig sterilisering.

« Huvis disse renggringsanvisninger ikke falges, kan
det medfare utilstraekkelig sterilisering.

« De steriliseringsparametre, der omtales i dette
dokument, geelder kun for anordninger, som
steriliseres uden for en steriliseringsbakke. Ved
brug af en steriliseringsbakke falges
steriliseringsparametrene i de instruktioner, der
folger med bakken.

« Anvend passende beskyttelsesudstyr: handsker,
beskyttelsesbriller osv.

1.3 Genklargering

Disse anvisninger i genklargering leveres i henhold til ISO
17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79 og AAMI ST81. De er blevet
godkendt af Stryker som egnede til at klargere anordningen til
genbrug, men det er dog stadig den procedureudferende
persons ansvar at sikre, at genklargeringen, som den rent
faktisk udferes (ved hjeelp af udstyr, materialer og personale pa
stedet), opnar det gnskede resultat. Dette kraever seedvanligvis
validering og rutinemaessig overvagning af processen. Stryker
anbefaler brugerne at overholde disse standarder ved
genklargering af medicinske anordninger.

1.3.1 Opbevaring og transport

Genklarger anordningen, sa snart det er fornuftigt og praktisk
efter brug.

1.3.2 Manuel renggring
1. Frakobl anordningen fra alle andre anordninger.

2. Skil enheden ad, hvis det er ngdvendigt.

3. Aftarring

a. Tar overskydende snavs af anordningen med
engangspapirservietter.

4. Iblgdlaegning i enzymholdigt renggringsmiddel
a. Klarger en enzymholdig rengeringsoplasning?
med lunkent vand fra vandhanen i henhold til
producentens anbefalinger.

b. After hele anordningens overflade med en blgd,
ren klud dyppet i rengeringsoplgsningen.
c. Nedsaenk anordningen i renggringsoplgsningen,

og serg for, at alle anordningens indvendige og
udvendige flader kommer i kontakt med
oplasningen. Brug en sprgijte til at injicere 50 ml af
oplgsningen i lumenerne.

d. Laeg anordningen i blad i oplgsningeni 15
minutter.

5. Borstning
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Bemeerk: Brug en barste af passende starrelse til
anordningen.

« Brug en flaskerenser med berster, der gar
ud over di en for anordni
lumen, til den indvendige del af
anordningen.

« Til den udvendige del af anordningen
anbefales en 2 Spectra M16-barste med
blede barstehar.

a. Borst den udvendige del af anordningen grundigt,
iseer de sammenstedende og ujeevne flader, med
en barste med blade berstehar.

b. Borst rundt om alle bevaegelige dele, mens de
bevaeges gennem alle &bne og lukkede
yderpositioner.

c. Injicér alle lumener, spraekker og
sammenstgdende flader fem gange med 50 ml
renggringsoplgsning.

d. Mens anordningen er nedszenket i
renggringsmidlet, berstes udvendigt og indvendigt
med blgde berster af passende sterrelse, en
flaskerenser til den indvendige del og en borste
med blgde bgrstehar til den udvendige del.

Skylning

a. Tag anordningen op af renggringsoplgsningen, og
skyl den med vand? ved stuetemperatur, indtil alle
synlige rester af rengaringsmidlet er fiernet.

b. Gennemsky! alle lumener, spreekker og
sammenstgdende flader fem gange med 50 ml
vand.

[ Nar alle rester af renggringsmidlet er fiernet,
skylles anordningen i yderligere 30 sekunder.

d. Lad overskydende vand Igbe af anordningen ved

at holde den i en skra vinkel.

Iblgdlaegning i ikke-enzymholdigt rengaringsmiddel

a. Klarggr en ikke-enzymholdig
renggringsoplasning® med lunkent vand fra
vandhanen i henhold til producentens
anbefalinger.

b. Nedsaenk anordningen i rengeringsoplasningen,
og serg for, at alle anordningens indvendige og
udvendige flader kommer i kontakt med
oplesningen. Brug en sprgijte til at injicere 50 ml af
oplgsningen i lumenerne.

c. Laeg anordningen i bled i oplgsningeni 15
minutter.
Barstning

Bemaerk: Brug en berste af passende starrelse til
anordningen.

< Brug en flaskerenser med berster, der gar
ud over diameteren for anordningens
lumen, til den indvendige del af
anordningen.

« Til den udvendige del af anordningen
anbefales en 2 Spectra M16-bgrste med
blede barstehar.

a. Borst den udvendige del af anordningen grundigt,
isaer de sammenstedende og ujeevne flader, med
en barste med blade berstehar.
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b. Berst rundt om alle bevaegelige dele, mens de
bevaeges gennem alle abne og lukkede
yderpositioner.

c. Injicér alle lumener, spraekker og
sammenstgdende flader fem gange med 50 ml
renggringsoplasning.

d. Mens anordningen er nedsaenket i
renggringsmidlet, barstes udvendigt og indvendigt
med blgde berster af passende sterrelse, en
flaskerenser til den indvendige del og en berste
med blgde barstehar til den udvendige del.

9. Skylning
a. Tag anordningen op af rengeringsoplasningen, og
skyl den med vand? ved stuetemperatur, indtil alle
synlige rester af rengeringsmidlet er fiernet.

b. Gennemskyl alle lumener, spraekker og
sammenstgdende flader fem gange med 50 ml
vand.

c. Nar alle rester af renggringsmidlet er fiernet,
skylles anordningen i yderligere 30 sekunder.

d. Lad overskydende vand lgbe af anordningen ved

at holde den i en skra vinkel.

10.  Terring

a. Ter anordningen med en ren klud. Filtreret trykluft4
kan anvendes som en hjeelp til terring.

11.  Inspektion

a. Efterse visuelt anordningen, herunder alle
indvendige flader, for rester af snavs. Anvend om
nedvendigt et endoskopisk kamera og et
endoskop for at se lumenens indvendige
overflade.

b. Hvis der stadig er synligt snavs, gentages den
manuelle renggringsprocedure, idet der fokuseres
pa de pageeldende omrader.

1Rengering blev valideret ved brug af Enzol i en oplgsning pa 1 oz/gal.
ved 35-40 °C.

2Rengering blev valideret ved brug af omvendt osmose/afioniseret
vand.

3Anbefalet rengering med Prolystica 2x koncentreret neutralt
rengeringsmiddel ved 1/8 oz/gal ved 35 - 40 °C.

4Terring blev valideret ved brug af trykluft ved 20 psi.

1.3.3 Automatisk rengering
1. Frakobl anordningen fra alle andre anordninger.

2. Skil enheden ad, hvis det er ngdvendigt.

3. Afterring

a. Ter overskydende snavs af anordningen med
engangspapirservietter.

4. Iblgdlaegning i enzymholdigt rengeringsmiddel
a. Klarggr en enzymholdig renggringsoplasning?
med lunkent vand fra vandhanen i henhold til
producentens anbefalinger.

b. After hele anordningens overflade med en blad,
ren klud dyppet i rengaringsoplasningen.
c. Nedsaenk anordningen i rengaringsoplgsningen,

og serg for, at alle anordningens indvendige og
udvendige flader kommer i kontakt med
oplasningen. Brug en sprgijte til at injicere 50 ml af
oplesningen i lumenerne.

d. Leeg anordningen i bled i oplgsningen i 15
minutter.
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5. Borstning

Bemaerk: Brug en berste af passende starrelse til
anordningen.

< Brug en flaskerenser med berster, der gar
ud over diameteren for anordningens
lumen, til den indvendige del af
anordningen.

« Til den udvendige del af anordningen
anbefales en 2 Spectra M16-barste med
blade barstehar.

a. Berst den udvendige del af anordningen grundigt,
iseer de sammenstgdende og ujeevne flader, med
en barste med blade berstehar.

b. Borst rundt om alle bevaegelige dele, mens de
bevaeges gennem alle dbne og lukkede
yderpositioner.

c. Injicér alle lumener, spraekker og
sammenstedende flader fem gange med 50 ml
renggringsoplgsning.

d. Mens anordningen er nedszenket i
renggringsmidlet, barstes udvendigt og indvendigt
med blgde berster af passende sterrelse, en
flaskerenser til den indvendige del og en borste
med blgde bgrstehar til den udvendige del.

6. Skylning
a. Tag anordningen op af renggringsoplasningen, og
skyl den med vand? ved stuetemperatur, indtil alle
synlige rester af rengeringsmidlet er fiernet.

b. Gennemsky! alle lumener, spreekker og
sammenstgdende flader fem gange med 50 ml
vand.

c. Nar alle rester af renggringsmidlet er fiernet,
skylles anordningen i yderligere 30 sekunder.

d. Lad overskydende vand lgbe af anordningen ved

at holde den i en skra vinkel.

7. Automatisk vask
a. Anbring anordningerne i en automatisk
vaskemaskine i en skra vinkel for at lette draening.
b. Programmeér vaskemaskinen med falgende

parametre, og aktivér derefter vasken:

Forvask

Recirkulationstid 2 minutter

Vandtemperatur Koldt vand fra
hanen

Renggringsmiddeltype Ikke relevant

Enzymvask

Recirkulationstid 2 minutter

Vandtemperatur Varmt vand fra
hanen

Renggringsmiddeltype Enzymatisk
rengeringsmiddel’
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Vask 1

Recirkulationstid

2 minutter
Vandtemperatur 60 °C

(referencepunkt)
Rengeringsmiddeltype Ikke-enzymatisk

rengeringsmiddel?

Skylning 1
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Opvarmet 60 °C
Renggaringsmiddeltype Ikke relevant
Tarring
Recirkulationstid 7 minutter
Temperatur 115°C
Renggringsmiddeltype Ikke relevant

8. Terring

a. Ter anordningen med en ren klud. Filtreret trykluft4

kan anvendes som en hjeelp til tarring.

9. Inspektion

a. Efterse visuelt anordningen, herunder alle
indvendige flader, for rester af snavs. Anvend om
ngdvendigt et endoskopisk kamera og et
endoskop for at se lumenens indvendige
overflade.

b. Hvis der stadig er synligt snavs, gentages den
manuelle rengaringsprocedure, idet der fokuseres
pa de pageeldende omrader.

1Renggring blev valideret ved brug af Enzol i en oplgsning pa 1 oz/gal.
ved 35-40 °C.

2Rengering blev valideret ved brug af omvendt osmose/afioniseret
vand.

3Anbefalet rengering med Prolystica 2x koncentreret neutralt
rengeringsmiddel ved 1/8 oz/gal ved 35 - 40 °C.

4Tarring blev valideret ved brug af trykluft ved 20 psi.

1.3.4 Desinfektion (valgfrit)

1. Desinficer anordningen i en desinficerende oplgsning,
der indeholder en af falgende aktive ingredienser:

2 2,4 % glutaraldehyd (med en iblgdlzegningstid pa
mindst 45 minutter ved 25 °C).1

2. Klarger desinfektionsmidlet i henhold til producentens
anvisninger.
3. Adskil og nedszenk anordningen helt i

desinfektionsmidlet, saledes at alle lumener og spraekker
fyldes i det pakraevede tidsrum og ved den korrekte
temperatur.
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4. Gennemskyl og skyl anordningen i et bad med PURW.
Nedsaenk anordningen, ryst den under vandet, og lad den
ligge i bled i et minut. Gentag skylning og
gennemskylning to gange til med et nyt bad hver gang.

5. Ter samtlige dele med en steril, fnugfri klud umiddelbart
efter skylningen.

1Cidex® aktiveret dialdehydoplgsning er valideret mhp.
desinfektionseffektivitet.

1.3.5 Termisk desinfektion (valgfrit)

Folg nedenstaende trin ved desinfektion af anordningen vha.
termisk desinfektion.

1. Anbring instrumenterne i vaskedesinfektionsapparatet.
2. Programmér vaskemaskinen efter nedenstaende
parametre:
Termisk desinfektion

Recirkulationstid: 1 minut

Vandtemperatur: 90 °C

1.3.6 Sterilisering ved autoklavering
(damp)

A AdvarselTorretiden afheenger af flere variabler,
herunder hgjde over havet, fugtighed, indpakningstype,
forbehandling, kammerets storrelse, ladningsmasse,
ladningsmateriale og placering i kammeret. Brugeren skal
verificere, at den tarretid, der er indstillet i autoklaven,
resulterer i tert kirurgisk udstyr.

1. Abn alle stophaner og ventiler pa hver enkelt anordning.

2. Hvis der benyttes en steriliseringsbakke, skal
anordningen/anordningerne anbringes i bakken, hvorefter
instruktionerne, der fulgte med bakken, folges. Anvend
kun bakker, som er godkendt til sterilisering med damp.

3. Dobbeltindpak hver anordning (eller bakke, hvis en sadan
benyttes) inden steriliseringen.

4. Hvis anordningerne steriliseres uden brug af en bakke
anvendes folgende parametre:

Praevakuum Praevakuum
(USA) (EV)
Indpakning dobbelt* dobbelt*
Temperatur 132°C 134°C
Steriliserings- |4 minutter 3 minutter
tid
Torretid 60 minutter 60 minutter
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*Kimberly-Clark K600 KIMGUARD®
steriliseringsindpakning blev brugt under
steriliseringsvalidering.

A Advarsel Dampsterilisering til omgaende brug
er kun beregnet til ngdsituationer. Hvis genklargaring
til omgaende brug kraeves, skal nedenstaende
anvisninger falges.

Praevakuum til Praevakuum til
“omgéende brug” | dende brug”
(USA) (EU)

Indpakning - -

Temperatur 132°C 134°C

Steriliserings- |4 minutter 3 minutter

tid

Torretid - -

1.4 Vedligeholdelse og opbevaring
Materiellet bar beskyttes mod bgjning og klemning. Synlige
knaek og buler kan hindre anordningen i at fungere korrekt. Hvis
der er synlige skader pa anordningen, bgr den returneres til
Stryker med henblik pa reparation.

For opbevaring bar materiellet rengares og tarres grundigt. Hvis
der forekommer nogen form for partikelmateriale pa
anordningen, skal det fiernes for opbevaring. For at undga rust
skal komponenter af rustfrit stal holdes rene og terre.

1.5 Forventet holdbarhed

Efterse instrumenter og enheder far hver brug. Hvis der
observeres eller er mistanke om et problem med udstyrets
funktion eller udseende (sa som men ikke begraenset til
korrosion, misfarvning, pletter, buler eller udstikkende

dele, bindinger eller sveer slid), skal man omgaende

stoppe brugen af udstyret og kontakte din Strykerrepraesentant.

1.6 Autoriseret service

For at sikre, at instrumentet bringes tilbage til de oprindelige
specifikationer, ber reparationer henvises til Stryker Endoscopy.
For produktservice uden for USA kontaktes din lokale
salgsrepraesentant eller distributer. For specifikke
garantioplysninger uden for USA kontaktes din lokale
salgsrepraesentant eller distributer.

Autoriseret service
(kunder i USA)
Hvis der er behov for service enten under eller efter
garantiperioden:
Kontakt Stryker Endoscopy pa +1 (800) 624 4422 eller kontakt
din lokale Stryker Endoscopy salgsrepraesentant.
Emballér alle komponenter omhyggeligt, hvis muligt i den
originale forsendelsesemballage.
Send komponenter frankeret og forsikret til:
Stryker Endoscopy Customer Service
Att.: Repair Department
5900 Optical Court
San Jose, CA 95138
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Ennen instrumentin kayttamista

Poista instrumentti pakkauksesta varovasti ja tarkista se
huolellisesti mahdollisten kuljetusvaurioiden varalta.

Lue tdma opas kokonaisuudessaan ja tutustu sen sisaltéon
ennen laitteen kayttoa.

Laite on testattava ennen kirurgisia toimenpiteita. Varmista, ettei
laite ole taittunut ja ettd mahdolliset lukitus- tai kiinnityspinnat
toimivat kunnolla. Nama laitteet on testattu kokonaisuudessaan
tehtaalla ennen lahetysta.

Ala suorita minkaéanlaisia siséisia korjauksia tai saatéja. Katso
valtuutettua huoltoa koskevat ohjeet.

Joissakin laitteissa on laitekohtainen lukitusmekanismi. Emme
takaa, ettd instrumentit, jotka on valittu erikseen
vahimmaiskanavaleveytté varten, toimivat osana yhdistelmaa.

1.1 Kayttoaiheet

Artroskopinen laitteisto:

Artroskopinen laitteisto koostuu manuaalisista artroskooppisista
instrumenteista, jotka on tarkoitettu nivelensisaisten kirurgisten
toimenpiteiden suorittamiseen.

Skooppilisavarusteet:
Skooppilisévarusteet on tarkoitettu kaytettéviksi Stryker-skoopin
kanssa.

1.2 Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

A Varoitukset

« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman
laitteen saa myyda ainoastaan |aakari tai 1aakarin
maarayksesta. Kayttajan on oltava pateva laakari
ja hanella on oltava taydelliset tiedot taman
laitteen kaytosta.

«  Ala paasta naita instrumentteja kosketuksiin
kaynnissa olevan kaavinteran kanssa alaka aseta
laitetta kirurgisen lasersateen tielle. Instrumentti
voi vaurioitua ja aiheuttaa potilaalle vamman.

« Tama laite ei ole steriili toimitusvaiheessa. Tama
laite on puhdistettava ja steriloitava ennen
ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen seuraavan
kayttokerran jélkeen.

« Avaa kaikki instrumentit, joiden osat (esim. leuat,
hanat, ontelot) ennen puhdistusta, desinfiointia tai
sterilointia. Jos ne eivat ole avoimessa asennossa,
sterilointi saattaa jaada epéataydelliseksi.
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« Kayta ainoastaan tassa asiakirjassa mainittuja
sterilointijaksoja. Muut sterilointijaksot voivat
vaurioittaa laitetta ja/tai johtaa epataydelliseen
sterilointiin.

« Jos naita puhdistusohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla puutteellinen sterilointi.

« Téassa asiakirjassa esitetyt sterilointiparametrit
koskevat vain laitteita, jotka on steriloitu
sterilointitason ulkopuolella. Kun kaytat
sterilointitasoa, katso asianmukaiset
sterilointiparametrit tason mukana toimitetuista
ohjeista.

« Kayta asiaankuuluvaa suojavaatetusta, kuten
kasineita, suojalaseja jne.

1.3 Uudelleenkasittely

N&ma uudelleenkasittelyohjeet ovat ISO 17664-, AAMI TIR 12-,
AAMI ST79- ja AAMI ST81 -standardien mukaiset. Vaikka
Stryker on validoinut niiden soveltuvan laitteen valmisteluun
uudelleenkayttda varten, kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta
uudelleenkasittelylaitoksen laitteiden, materiaalien ja
henkildkunnan avulla todella saavutetaan haluttu tulos. Tama
edellyttaa yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista
seurantaa. Stryker suosittelee, etta kayttajat noudattavat naita
standardeja kasitellessaan laakinnallisia laitteita
uudelleenkayttéd varten.

1.3.1 Sailytys ja kuljetus
Uudelleenkasittele laite niin pian kayton jalkeen kuin se on

kéaytannossa mahdollista.

1.3.2 Manuaalinen puhdistus

1. Irrota laite kaikista muista laitteista.
2. Pura laite soveltuvissa tapauksissa.
3. Pyyhinta

a. Pyyhi karkea lika laitteesta kertakayttoisilla
paperipyyhkeilla.

4. Liotus y ttisessa pest

a. Valmistele entsymaattinen puhdistusaineliuos?
kadenlampoiseen hanaveteen valmistajan
suositusten mukaan.

b. Pyyhi laitteen pinta kauttaaltaan pehmealla ja
puhtaalla pesuaineliuokseen kastetulla liinalla.
c. Upota laite pesuaineliuokseen ja varmista, etta

liuos koskettaa laitteen kaikkia sisa- ja ulkopintoja.
Ruiskuta kaikkiin onteloihin ruiskun avulla 50 ml
liuosta.

d. Liota laitetta liuoksessa 15 minuuttia.

5. Harjaus
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Huomautus: Kéayta sopivan kokoista harjaa.

+ Kayta laitteen sisapinnoilla pulloharjaa,
jonka harjakset ulottuvat laitteen ontelon
reunasta reunaan.

+ Laitteen ulkopinnoilla on suositeltavaa
kayttdad pehmeéaa 2 Spectra M16 -harjaa.

a. Harjaa laitteen ulkopinta perusteellisesti
pehmealla harjalla ja keskity erityisesti
vastakkaisiin ja rosoisiin pintoihin.

b. Harjaa kaikki likkuvat osat niiden kaikissa
aariasennoissa suljettuina ja avattuina.
C. Ruiskuta kaikkiin onteloihin, koloihin ja

vastakkaisiin pintoihin viisi kertaa 50 ml
puhdistusaineliuosta.

d. Upota laite pesuaineeseen ja harjaa sen sisa- ja
ulkopinta perusteellisesti kayttaen sisépinnoilla
sopivan kokoista pulloharjaa ja ulkopinnoilla
sopivan kokoista pehmeaa harjaa.

Huuhtelu

a. Poista laite pesuaineliuoksesta ja huuhtele sita
huoneenlampoaisella vedelld?, kunnes kaikki
nékyva pesuaine on huuhtoutunut pois.

b. Huuhtele kaikki ontelot, kolot ja vastakkaiset
pinnat viisi kertaa 50 ml:lla vetta.

c. Kun kaikki pesuainejaégmat on huuhdottu pois,
jatka laitteen huuhtelua vield 30 sekunnin ajan.

d. Valuta vesi laitteesta pitamalla sita kallellaan.

Liotus ei y tisessa p

a. Valmistele ei-entsymaattinen pesuaineliuos?®

kéadenlampoiseen hanaveteen valmistajan
suositusten mukaan.

b. Upota laite pesuaineliuokseen ja varmista, etta
liuos koskettaa laitteen kaikkia sis&- ja ulkopintoja.
Ruiskuta onteloihin ruiskun avulla 50 ml liuosta.

C. Liota laitetta liuoksessa 15 minuuttia.

Harjaus

Huomautus: Kéayta sopivan kokoista harjaa.

« Kayta laitteen sisapinnoilla pulloharjaa,
jonka harjakset ulottuvat laitteen ontelon
reunasta reunaan.

« Laitteen ulkopinnoilla on suositeltavaa
kayttaa pehmeaa 2 Spectra M16 -harjaa.

a. Harjaa laitteen ulkopinta perusteellisesti
pehmealla harjalla ja keskity erityisesti
vastakkaisiin ja rosoisiin pintoihin.

b. Harjaa kaikki likkuvat osat niiden kaikissa
aariasennoissa suljettuina ja avattuina.
C. Ruiskuta kaikkiin onteloihin, koloihin ja

vastakkaisiin pintoihin viisi kertaa 50 ml
puhdistusaineliuosta.

d. Upota laite pesuaineeseen ja harjaa sen sisa- ja
ulkopinta perusteellisesti kayttaen sisapinnoilla
sopivan kokoista pulloharjaa ja ulkopinnoilla
sopivan kokoista pehmeaa harjaa.

Huuhtelu

a. Poista laite pesuaineliuoksesta ja huuhtele sita
huoneenlampdaisella vedelld?, kunnes kaikki
nékyva pesuaine on huuhtoutunut pois.
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b.

Huuhtele kaikki ontelot, kolot ja vastakkaiset
pinnat viisi kertaa 50 ml:lla vetta.

Kun kaikki pesuainejaéamat on huuhdottu pois,
jatka laitteen huuhtelua vield 30 sekunnin ajan.
Valuta vesi laitteesta pitamalla sita kallellaan.

10.  Kuivaus

a.

Kuivaa laite puhtaalla liinalla. Kuivausta voidaan
nopeuttaa suodatetun paineilman4 avulla.

11.  Tarkistus

a.

Tarkista silmamaaraisesti, ettei laitteeseen tai sen
sisapintoihin ole jaanyt likaa. Kayta ontelon
sisdpinnan tarkastamiseen tarvittaessa
endoskooppikameraa ja endoskooppia.

Jos laitteeseen on jaényt nakyvaa likaa, toista
manuaalisen puhdistuksen vaiheet ja keskity
likaisiksi jaaneisiin kohtiin.

1Puhdistus on validoitu kayttamalla Enzol-pesuainetta 1 oz/gal,
lampétila 35-40 °C.

2Puhdistus on validoitu kayttamalla kaanteisosmoosimenetelmélla
(RO/DI) puhdistettua vetta.

3Puhdistuksessa on suositeltavaa kayttaa neutraalia Prolystica 2x
-pesuainetiivistetta 1/8 oz/gal, lampatila 35-40 °C.

4Kuivaus on validoitu kayttamalla paineilmaa 20 psi:n paineella.

1.3.3 Automaattinen puhdistus

1. Irrota laite kaikista muista laitteista.
2. Pura laite soveltuvissa tapauksissa.
3. Pyyhinta
a. Pyyhi karkea lika laitteesta kertakayttoisilla
paperipyyhkeilla.
4. Liotus y ttisessa pest
a. Valmistele entsymaattinen puhdistusaineliuos’
kadenlampdiseen hanaveteen valmistajan
suositusten mukaan.
b. Pyyhi laitteen pinta kauttaaltaan pehmealla ja
puhtaalla pesuaineliuokseen kastetulla liinalla.
(A Upota laite pesuaineliuokseen ja varmista, etté
liuos koskettaa laitteen kaikkia sisé- ja ulkopintoja.
Ruiskuta kaikkiin onteloihin ruiskun avulla 50 ml
livosta.
d. Liota laitetta liuoksessa 15 minuuttia.
5. Harjaus

Huomautus: Kéyta sopivan kokoista harjaa.
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« Kayta laitteen sisapinnoilla pulloharjaa,
jonka harjakset ulottuvat laitteen ontelon
reunasta reunaan.

« Laitteen ulkopinnoilla on suositeltavaa
kayttaa pehmeaa 2 Spectra M16 -harjaa.

Harjaa laitteen ulkopinta perusteellisesti
pehmealla harjalla ja keskity erityisesti
vastakkaisiin ja rosoisiin pintoihin.

Harjaa kaikki likkuvat osat niiden kaikissa
aéariasennoissa suljettuina ja avattuina.
Ruiskuta kaikkiin onteloihin, koloihin ja
vastakkaisiin pintoihin viisi kertaa 50 ml
puhdistusaineliuosta.



Upota laite pesuaineeseen ja harjaa sen sisa- ja
ulkopinta perusteellisesti kayttaen sisapinnoilla
sopivan kokoista pulloharjaa ja ulkopinnoilla
sopivan kokoista pehmeé&é harjaa.

6. Huuhtelu

a.

Poista laite pesuaineliuoksesta ja huuhtele sita
huoneenlampoaisella vedelld2, kunnes kaikki
nakyva pesuaine on huuhtoutunut pois.

b. Huuhtele kaikki ontelot, kolot ja vastakkaiset
pinnat viisi kertaa 50 ml:lla vetta.

c. Kun kaikki pesuain mat on huuhdottu pois,
jatka laitteen huuhtelua viela 30 sekunnin ajan.

d. Valuta vesi laitteesta pitamalla sité kallellaan.

7. Automaattinen pesu

a. Laita laitteet kallelleen automaattiseen
pesulaitteeseen, jotta vesi valuu pois niista.

b. Ohjelmoi pesulaite kayttdmalla seuraavia
parametreja ja aktivoi sen jélkeen pesulaite:
Esipesu
Kierratysaika 2 minuuttia
Veden lampdtila Kylma

vesijohtovesi
Pesuaineen tyyppi Ei sovellettavissa
Entsyymipesu
Kierratysaika 2 minuuttia
Veden lampétila Kuuma
vesijohtovesi
Pesuaineen tyyppi Entsyymaattinen
pesuaine’
Pesu 1
Kierratysaika 2 minuuttia
Veden lampétila 60 °C (asetusarvo)
Pesuaineen tyyppi Ei-entsymaattinen
pesuaine3
Huuhtelu 1
Kierratysaika 2 minuuttia
Veden lampétila Lammitetty 60 °C
Pesuaineen tyyppi Ei sovellettavissa
Kuivaus
Kierratysaika 7 minuuttia
Lampdtila 115°C
Pesuaineen tyyppi Ei sovellettavissa
8. Kuivaus
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a. Kuivaa laite puhtaalla liinalla. Kuivausta voidaan
nopeuttaa suodatetun paineilman4 avulla.

9. Tarkistus

a. Tarkista silmamaaraisesti, ettei laitteeseen tai sen
sisapintoihin ole jaanyt likaa. Kayté ontelon
sisapinnan tarkastamiseen tarvittaessa
endoskooppikameraa ja endoskooppia.

b. Jos laitteeseen on jaanyt nakyvaa likaa, toista
manuaalisen puhdistuksen vaiheet ja keskity
likaisiksi jaaneisiin kohtiin.

1Puhdistus on validoitu kdyttamalld Enzol-pesuainetta 1 oz/gal,
lampétila 35-40 °C.

2Puhdistus on validoitu kdyttamalla kaanteisosmoosimenetelmalla
(RO/DI) puhdistettua vetta.

3Puhdistuksessa on suositeltavaa kayttaa neutraalia Prolystica 2x
-pesuainetiivistetta 1/8 oz/gal, lampatila 35-40 °C.

“4Kuivaus on validoitu kayttdmalla paineilmaa 20 psi:n paineella.

1.3.4 Desinfiointi (valinnainen)

1. Desinfioi laite desinfiointiaineessa, jonka aktiivisena
ainesosana on jompikumpi seuraavista:

2 2 4-prosenttinen glutaarialdehydi (liotusaika vahintaan
45 minuuttia 25 °C:n lampétilassa).t

2. Valmista desinfiointiaineliuos valmistajan ohjeiden
mukaisesti.
3. Pura laite ja upota se oikeanldmpdiseen

desinfiointiaineliuokseen tarvittavaksi ajaksi niin, etta
kaikki ontelot ja onkalot tayttyvat.

4. Huuhtele laite PURW-hauteessa. Upota laite veteen,
ravistele sitéd veden alla ja anna liota vahintdan minuutin
ajan. Toista huuhtelutoimenpide vield kahdesti; vaihda
vesi ennen molempia huuhtelukertoja.

5. Kuivaa kaikki osat steriililld, nukkaamattomalla liinalla
valittdmasti huuhtelun jalkeen.

1Aktivoidun Cidex®-dialdehydiliuoksen desinfiointiteho on validoitu.

1.3.5 Lampdodesinfiointi (valinnainen)

Desinfioi laite lampddesinfioinnin avulla seuraavien ohjeiden
mukaisesti.
1. Aseta instrumentit pesu-/desinfiointilaitteeseen.

2. Ohjelmoi pesukone kayttamalla seuraavia parametreja:

Lampodesinfiointi

Kierratysaika: 1 minuutti

Veden lampétila: 90 °C

1.3.6 Autoklaavi (hoyry) -sterilointi
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A VaroitusKuivumisaikaan vaikuttavat esimerkiksi
seuraavat muuttujat: korkeus, kosteus, kaarintamenetelma,
esikasittely, kammion koko, kuorman massa, kuorman
materiaali ja sijainti kammiossa. Kayttdjan on varmistettava,
etté autoklaavin asetetulla kuivumisajalla saadaan kuivia
kirurgisia laitteita.

1. Avaa kunkin laitteen kaikki hanat ja venttiilit.

2. Jos kaytét sterilointitasoa, aseta laitteet tasolle ja noudata
tason mukana toimitettuja ohjeita. Ala kayta muita kuin
hoyrysterilointiin hyvaksyttyja tasoja.

3. Kaksoiskaari kukin laite (tai mahdollinen taso) ennen
sterilointia.
4. Jos laitteet steriloidaan ilman tasoa, kéyta seuraavia
parametreja.
Esityhijid Esityhjio
(Yhdysvallat) (EV)
Kaarinta kaksoiskaaritty™ kaksoiskaaritty*
Lampétila 132°C 134°C
Sterilointi 4 minuuttia 3 minuuttia
Aika
Kuivumisaika |60 minuuttia 60 minuuttia

*Steriloinnin validoinnissa kaytettiin Kimberly-Clark K600
KIMGUARD® -sterilointikéaretta.

A Varoitus Pikahoyrysterilointi on tarkoitettu vain
hatatilanteisiin. Jos pikainen uudelleenkasittely on
tarpeen, noudata seuraavia ohjeita.

Pikaesityhijio Pikaesityhjio
(Yhdysvallat) (EV)
Kaarinta - -
Lampétila 132°C 134°C
Sterilointi 4 minuuttia 3 minuuttia
Aika

Kuivumisaika |- -

1.4 Huolto ja varastointi

Laitteisto on suojattava taipumiselta ja puristumiselta. Nakyvat
taittumat tai kolot voivat estaa esté laitteen asianmukaisen
toiminnan. Jos laitteessa on nakyvia vaurioita, palauta se
Strykerille korjattavaksi.

Laitteisto on puhdistettava ja kuivattava asianmukaisesti ennen
varastointia. Poista laitteesta mahdollinen hiukkasaine
huolellisesti ennen varastointia. Ruostumattomasta teréksesta
valmistetut osat on ruostumisen valttamiseksi pidettava puhtaina
ja kuivina, kun ne eivét ole kéaytossa.
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1.5 Odotettu kayttoika

Tarkasta instrumentit ja laitteet ennen jokaista
kayttokertaa. Jos laitteen kayttoon tai ulkonakéon
(esimerkiksi mutta ei rajoitetusti korroosio, vérivika,
pistesyoépyminen, kohoumat, adheesio tai liiallinen
kuluminen) liittyviéa ongelmia ilmenee tai epéillaan, lopeta
laitteen kaytto heti ja ole yhteydessa Stryker-edustajaasi.

1.6 Valtuutettu huolto

Jotta endoskoopin alkuperaiset ominaisuudet voidaan taata,
korjaus tulee teettaa Stryker Endoscopylla.

Tuotteen huollon osalta Yhdysvaltojen ulkopuolella olevat
asiakkaat voivat ottaa yhteytta paikalli 1 myyntiedustajaan tai
jakelijaan. Takuutietojen osalta Yhdysvaltojen ulkopuolella
olevat asiakkaat voivat ottaa yhteytta paikalliseen
myyntiedustajaan tai jakelijaan.

Valtuutettu huolto

(yhdysvaltalaiset asiakkaat)

Jos laitetta on huollettava joko takuun voimassaoloaikana tai
sen paatyttya:

Ota yhteys Stryker Endoscopyn numeroon +1 800 624 4422 tai
Stryker Endoscopyn paikalliseen myyntiedustajaan.

Jos mahdollista, pakkaa kaikki laitteet huolellisesti alkuperaisiin
pakkauksiinsa.

Laheté osat rahti maksettuna ja vakuutettuna seuraavaan
osoitteeseen:

Stryker Endoscopy Customer Service

Vastaanottaja: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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For bruk av instrumentet

Pakk instrumentet forsiktig ut, og kontroller at det ikke har
oppstatt skade under forsendelsen.

Les ngye gjennom denne brukerhandboken, og bli kjent med
innholdet for bruk av utstyret.

Test utstyret for det utferes noe kirurgisk inngrep. Serg for at
enheten ikke har blitt bayd, og at alle lase- og/eller
festeoverflater fungerer riktig. Disse enhetene ble testet ved
fabrikken fer forsendelse.

Ikke forsek & foreta interne reparasjoner eller endringer. Se
instruksjonene for autorisert serviceinformasjon.

Enkelte maskinvarer har enhetsspesifikke lasemekanismer. Det
finnes ingen garanti for at instrumenter som velges kun basert
pa minimum kanalbredde, vil veere kompatible nar de
kombineres.

1.1 Indikasjoner

Artroskopisk utstyr:

Artroskopisk utstyr bestar av manuelle artroskopiske
instrumenter som er beregnet pa bruk ved kirurgiske inngrep i
ledd.

Skoptilbehor:
Skoptilbehar skal brukes med et Stryker-skop.

1.2 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

A Advarsler

« Faderal lov (USA) krever at dette utstyret kun
selges av eller etter forordning av en lege.
Brukeren ma ha legelisens og ha fullstendig
kjennskap til bruken av dette utstyret.

« Ikke kom borti disse instrumentene med elektriske
barberblader, og ikke plasser instrumentet i veien
for en kirurgisk laserstrale. Dette kan forarsake
skade pa instrumentet og fere til pasientskader.

« Denne enheten leveres usteril. Denne enheten
ma rengjeres og steriliseres for farste gangs bruk
og etter hver pafelgende bruk.

* Serg for at alle instrumenter med funksjoner som
har en apen/lukket posisjon (for eksempel kjever,
stoppekraner, apninger osv.), star i dpen posisjon.
Hvis de ikke star i apen posisjon, kan dette
medfere en ufullstendig sterilisering.

«  Bruk kun steriliseringssykluser som er beskrevet i
dette dokumentet. Bruk av uspesifiserte
steriliseringssykluser kan skade enheten og/eller
gi ufullstendig sterilisering.
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1.3

Manglende overholdelse av
rengjgringsinstruksjonene kan fore til utilstrekkelig
sterilisering.

Steriliseringsparameterne som presenteres i dette
dokumentet, gjelder kun utstyr som er sterilisert
utenfor et steriliseringsbrett. Nar du bruker et
steriliseringsbrett, ma du lese instruksjonene som
falger med brettet, for a fa riktige
steriliseringsparametre.

Bruk alltid passende verneutstyr: vernehansker,
vernebriller osv.

Reprosessering

Disse anvisningene for reprosessering gis i samsvar med ISO
17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79 og AAMI ST81. Selv om
Stryker har godkjent at disse instruksjonene kan brukes til &
klargjere utstyret til gjenbruk, forblir det brukerens ansvar &
forsikre seg om at reprosesseringen, slik den faktisk utfares (ved
hjelp av utstyr, materiale og personell pa rengjeringsstedet), gir
onsket resultat. Det kreves normalt at denne prosessen
valideres og overvakes rutinemessig. Stryker anbefaler at
brukerne overholder disse standardene for reprosessering av
medisinsk utstyr.

1.3.1 Sikring og transport

Reprosesser enheten sa snart som det er praktisk mulig etter

bruk.

1.3.2 Manuell rengjoring

1.
2.
3.

Koble enheten fra alt annet utstyr.

Dersom det er relevant, ma enheten demonteres.

Avtgrking
a. Tork materialrester av enheten med
papirhandkleer.

Bletlegging i enzymatisk rengjeringsmiddel

a. Klargjer en enzymatisk rengjeringslgsning! med
lunkent vann fra springen, i henhold til
produsentens anbefalinger.

b. Tork av enhetens overflater med en myk og ren
klut som er dyppet i rengjaringslgsningen.
c. Senk enheten ned i rengjeringsl@sningen. Pass pa

at lgsningen kommer i kontakt med alle indre og
ytre deler av enheten. Bruk en sproyte til & injisere
50 ml Igsning i alle apninger.

d. La enheten ligge i lasningen i 15 minutter.

Barsting

Merk: Bruk en passe stor barste.

« Bruk en flaskebarste med bust som er
sterre enn di n pa enhetsapningen
til barsting av de indre delene.

* Bruk av en 2 Spectra M16-berste med myk
bust anbefales til barsting av de ytre
delene.
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a. Barst hele yttersiden av enheten med en myk
barste. Veer spesielt oppmerksom pa a berste
sammenfgyde og ujevne overflater.

b. Berst rundt alle bevegelige deler mens du apner
og lukker enheten helt.

c. Injiser 50 ml rengjaringslgsning i alle apninger,
sprekker og sammenfgyde overflater fem ganger.

d. Mens enheten er nedsenket i rengjgringsmiddelet,

skal den bgrstes grundig innvendig og utvendig
med en passe stor flaskebgrste pa innsiden og en
passe stor bgrste med myk bust pa utsiden.

Skylling

a. Ta enheten opp fra rengjeringslasningen, og skyll
den med lunkent vann2 til alle synlige rester av
rengjeringsmiddelet er borte.

b. Skyll alle apninger, sprekker og sammenfeyde
overflater minst fem ganger med 50 ml vann.

[ Nar alle rester fra rengjeringsmiddelet er borte, ma
enheten skylles i ytterligere 30 sekunder.

d. Sett enheten pa skra, slik at overfladig vann kan
renne av.

Blotlegging i ikke-enzymatisk rengjeringsmiddel

a. Klargjer en ikke-enzymatisk rengjeringslgsning3
med lunkent vann fra springen, i henhold til
produsentens anbefalinger.

b. Senk enheten ned i rengjeringslgsningen. Pass pa
at lgsningen kommer i kontakt med alle indre og
ytre deler av enheten. Bruk en sprgyte til & injisere
50 ml Igsning inn i apninger.

C. La enheten ligge i lasningen i 15 minutter.

Barsting

Merk: Bruk en passe stor barste.

« Bruk en flaskebgrste med bust som er
sterre enn di pa enhetsapnil
til bersting av de indre delene.

* Bruk av en 2 Spectra M16-barste med myk
bust anbefales til barsting av de ytre
delene.

a. Barst hele yttersiden av enheten med en myk
barste. Vaer spesielt oppmerksom pa a berste
sammenfgyde og ujevne overflater.

b. Berst rundt alle bevegelige deler mens du apner
og lukker enheten helt.

C. Injiser 50 ml rengjeringslgsning i alle apninger,
sprekker og sammenfgyde overflater fem ganger.

d. Mens enheten er nedsenket i rengjeringsmiddelet,

skal den berstes grundig innvendig og utvendig
med en passe stor flaskebgrste pa innsiden og en
passe stor bgrste med myk bust pa utsiden.

Skylling

a. Ta enheten opp fra rengjeringslasningen, og skyll
den med lunkent vann? til alle synlige rester av
rengjgringsmiddelet er borte.

b. Skyll alle apninger, sprekker og sammenfayde
overflater minst fem ganger med 50 ml vann.

Cc. Nar alle rester fra rengjeringsmiddelet er borte, ma
enheten skylles i ytterligere 30 sekunder.

d. Sett enheten pa skra, slik at overfladig vann kan
renne av.
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10.  Terking

a. Terk av enheten med en ren klut. Filtrert trykkluft
kan brukes i tarkingen.

11.  Kontroll

a. Kontroller enheten visuelt for rester av smuss.
Dette omfatter ogsa innvendige overflater. Bruk et
endoskopikamera og endoskoper om ngdvendig
for & se de indre flatene i hulrommene.

b. Hvis det fortsatt er igjen synlige rester, ma den
manuelle rengjeringsprosedyren gjentas. Rengjar
disse omradene ekstra ngye.

Rengjering er validert ved bruk av Enzol ved 1 oz/gal ved 35 - 40 °C.
2Rengjering er validert ved bruk av revers osmose og avionisert (RO/
DI) vann.

3Anbefalt rengjering ved bruk av Prolystica 2x neytralt
rengjeringsmiddel i konsentrat ved 1/8 oz/gal ved 35 -40 °C.
4Terking er validert ved bruk av trykkluft ved 20 psi.

1.3.3 Rengjgring i maskin
1. Koble enheten fra alt annet utstyr.

2. Dersom det er relevant, ma enheten demonteres.

3. Avtarking

a. Terk materialrester av enheten med
papirhandklzer.

4. Blotlegging i enzymatisk rengjaringsmiddel
a. Klargjer en enzymatisk rengjaringslgsning’ med
lunkent vann fra springen, i henhold til
produsentens anbefalinger.

b. Terk av enhetens overflater med en myk og ren
klut som er dyppet i rengjeringslesningen.
c. Senk enheten ned i rengjeringslgsningen. Pass pa

at lgsningen kommer i kontakt med alle indre og
ytre deler av enheten. Bruk en sproyte til & injisere
50 ml Igsning i alle apninger.

d. La enheten ligge i lasningen i 15 minutter.

5. Bearsting

Merk: Bruk en passe stor barste.

« Bruk en flaskebgarste med bust som er

storre enn di paenh pningen
til bersting av de indre delene.

« Bruk av en 2 Spectra M16-barste med myk
bust anbefales til barsting av de ytre
delene.

a. Borst hele yttersiden av enheten med en myk
berste. Veer spesielt oppmerksom péa a barste
sammenfgyde og ujevne overflater.

b. Berst rundt alle bevegelige deler mens du apner
og lukker enheten helt.

C. Injiser 50 ml rengjaringslgsning i alle apninger,
sprekker og sammenfgyde overflater fem ganger.

d. Mens enheten er nedsenket i rengjgringsmiddelet,

skal den berstes grundig innvendig og utvendig
med en passe stor flaskebgrste pa innsiden og en
passe stor barste med myk bust pa utsiden.

6.  Skylling
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Ta enheten opp fra rengjeringslasningen, og skyll
den med lunkent vann? til alle synlige rester av

rengjeringsmiddelet er borte.

Skyll alle apninger, sprekker og sammenfayde
overflater minst fem ganger med 50 ml vann.

Nar alle rester fra rengjeringsmiddelet er borte, ma
enheten skylles i ytterligere 30 sekunder.

Sett enheten pa skra, slik at overfladig vann kan

renne av.
7. Vasking i maskin
Legg enhetene pa skra i en automatisert
vaskemaskin, slik at vannet kan renne av.
Vaskemaskinen skal programmeres med folgende
parametere far maskinen kan starte:
Forvask
Resirkuleringstid 2 minutter
Vanntemperatur Kaldt vann fra
springen
Type rengjeringsmiddel Ikke relevant
Enzymvask
Resirkuleringstid 2 minutter
Vanntemperatur Varmt vann fra
springen
Type rengjeringsmiddel Enzymatisk
rengjgringsmiddel’
Vask 1
Resirkuleringstid 2 minutter
Vanntemperatur 60 °C
(innstillingsverdi)
Type rengjeringsmiddel Ikke-enzymatisk
rengjeringsmiddel?
Skylling 1
Resirkuleringstid 2 minutter
Vanntemperatur Oppvarmet til 60 °
C
Type rengjgringsmiddel Ikke relevant
Tarking
Resirkuleringstid 7 minutter
Temperatur 115°C
Type rengjeringsmiddel Ikke relevant
8. Terking
a. Terk av enheten med en ren klut. Filtrert trykkluft
kan brukes i terkingen.
9. Kontroll
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a. Kontroller enheten visuelt for rester av smuss.
Dette omfatter ogsa innvendige overflater. Bruk et
endoskopikamera og endoskoper om ngdvendig
for & se de indre flatene i hulrommene.

b. Hvis det fortsatt er igjen synlige rester, ma den
manuelle rengjeringsprosedyren gjentas. Rengjer
disse omradene ekstra noye.

1Rengjering er validert ved bruk av Enzol ved 1 oz/gal ved 35 - 40 °C.
2Rengjering er validert ved bruk av revers osmose og avionisert (RO/
DI) vann.

3Anbefalt rengjering ved bruk av Prolystica 2x naytralt
rengjeringsmiddel i konsentrat ved 1/8 oz/gal ved 35-40 °C.
4Torking er validert ved bruk av trykkluft ved 20 psi.

1.3.4 Desinfisering (valgfritt)

1. Desinfiser enheten i en desinfiseringslgsning som har et
av fglgende virkestoffer:

22,4 % glutaraldehyd (med en minste blgtleggingstid pa
45 minutter ved 25 °C).1

2. Klargjer desinfiseringslasningen i henhold til
produsentens anvisninger.

3. Demonter enheten, og la alle hulrom veere fylt med
desinfiseringslgsning sa lenge som ngdvendig ved riktig
temperatur i henhold til produsentens anbefalinger.

4. Skyll enheten i et vannbad med PURW. Senk enheten
ned, og rist pa den under vann. La den ligge i blgt i minst
ett minutt. Gjenta skyllingen to ganger til. Bruk ny lgsning
hver gang.

5. Tork alle deler med et sterilt og lofritt handkle umiddelbart
etter skyllingen.

1Cidex® aktivert dialdehydlasning er validert for
desinfiseringseffektivitet.

1.3.5 Temperaturdesinfisering (valgfritt)

Folg trinnene nedenfor nar du skal desinfisere enheten ved hjelp
av temperaturdesinfisering.

1. Plasser instrumentene i vaske-/desinfiseringsmaskinen.
2. Vaskemaskinen programmeres med fglgende
parametere:

Temperaturdesinfisering

Resirkuleringstid: 1 minutt

Vanntemperatur: 90 °C

1.3.6 Sterilisering ved autoklavering
(damp)
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A AdvarselTorketiden avhenger av en rekke variabler,
bl.a. heyde over havet, fuktighet, innpakningstype,
forhandsbehandling, kammerstarrelse, belastningsmasse,
belastningsmateriale og plassering i kammeret. Brukerne ma
sjekke at det kirurgiske utstyret blir terket i Iapet av terketiden
som er innstilt pa autoklaven.

1. Apne alle stoppekraner og ventiler for hver enhet.

2. Ved bruk av et steriliseringsbrett plasseres enheten(e) pa
brettet. Folg instruksjonene som medfglger brettet. Bruk
kun brett som er godkjent for sterilisering med damp.

3. Dobbeltpakk hver enhet (eller ev. brettet) for sterilisering.

4. Hvis enhetene steriliseres uten bruk av brett, brukes de
folgende parameterne:

Forhandsvakuum |Forhandsva-
(USA) kuum
(EV)

Pakking dobbelt* dobbelt*
Temperatur 132°C 134°C
Sterilisering 4 minutter 3 minutter
Tid
Torketid 60 minutter 60 minutter

*Steriliseringsinnpakning Kimberly-Clark K600
KIMGUARD® ble brukt under steriliseringsvalideringen.

A Advarsel Umiddelbar bruk av dampsterilisering
er kun beregnet for ngdssituasjoner. Dersom det
skulle bli ngdvendig med umiddelbar reprosessering,
ma instruksjonene nedenfor falges.

Forvakuum for Forvakuum for
umiddelbar bruk |"umiddelb
(USA) bruk” (EU)
Pakking - -
Temperatur 132°C 134°C
Sterilisering 4 minutter 3 minutter
Tid
Torketid - -

1.4 Vedlikehold og oppbevaring
Utstyr skal beskyttes mot baying og klemming. Synlige
beyninger og bulker kan forhindre at enheten fungerer som den
skal. Hvis det er synlig skade pa enheten, ma den returneres til
Stryker for reparasjon.

Utstyr skal rengjares grundig og terkes far oppbevaring. Hvis
det finnes partikler pa enheten, ma disse fiernes grundig fer
oppbevaring. Komponenter i rustfritt stal ma holdes rene og
terre nar de ikke er i bruk, for a forhindre rust.
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1.5 Forventet levetid

Inspiser instrumenter og enheter for hver bruk. Hvis det
oppstar eller mistenkes et problem med funksjonalitet eller
utseende (for eksempel rust, misfarging, gropdannelser
eller fremspring, binding, omfattende slitasje), ma du
umiddelbart avslutte bruk og kontakte Strykerrepresentanten
din.

1.6 Godkjent serviceorgan

For & sikre at instrumentet stilles tilbake til de originale
spesifikasjonene igjen, skal forespersel om reparasjoner sendes
til Stryker Endoscopy.

Vennligst kontakt salgsrepresentant eller forhandler for
produktservice utenfor USA. Vennligst kontakt din lokale
salgsrepresentant eller forhandler for spesifikke
garantiopplysninger utenfor USA.

Autorisert service

(kunder i USA)

Hvis service er ngdvendig enten under eller etter
garantiperioden:

Kontakt Stryker Endoscopy pa (800) 624-4422 eller ring til den
lokale forhandleren for Stryker Endoscopy.

Alle komponenter skal pakkes forsiktig i original
forsendelsesbeholder hvis dette er mulig.

Send innholdet med betalt frakt og forsikring til:
Stryker Endoscopy Customer Service

Attention: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Innan du anvénder instrumentet

Packa forsiktigt upp instrumentet och kontrollera att det inte har
skadats under transporten.

L&s noga igenom innehallet i handboken innan du anvéander
utrustningen.

Testa utrustningen innan den anvands vid kirurgiska ingrepp.
Kontrollera att instrumentet inte har bojts och att alla las- och
kontaktytor fungerar som de ska. Instrumenten testades pa
fabriken fére leverans.

Forsok inte utféra invandiga reparationer eller justeringar. Se
instruktionerna fér information om auktoriserad service.

En del maskinvaruenheter har instrumentspecifika
lasmekanismer. Det finns ingen garanti for att instrument valda
enbart fér minsta kanalbredd separat &r kompatibla i
kombination.

1.1 Indikationer

Artroskopisk hardvara:

Artroskopisk hardvara bestar av manuella artroskopiska
instrument, som &r avsedda att anvéndas vid kirurgiska ingrepp
inneien led.

Skoptillbehér:
Skoptilloehér &r avsedda att anvéndas med ett Stryker-skop.

1.2 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

A Varningar

* Enligt federal lag i USA far instrumentet endast
anvandas av en lakare eller pa en lakares
ordination. Anvandaren maste vara utbildade
lakare med fullstandig kunskap om hur den har
utrustningen anvands.

+ Latinte dessa instrument komma i kontakt med
nagra stromforsorjda shaverblad och placera inte
heller instrumentet i vagen for en kirurgisk
laserstrale. Detta kan orsaka skador pa
instrumentet som kan leda till skador pa patienten.

« Instrumentet levereras icke-sterilt. Instrumentet
maste rengodras och steriliseras fore forsta
anvandningstillfallet och sedan efter varje
anvandning.

«  Oppna alla instrument med funktioner som har ett
Oppet/stangt lage (t.ex. kaftar, kranar, lumen osv.)
fore rengoéring, desinficering eller steriliseringen.
Om de inte &r i 6ppet lage kan steriliseringen bli
ofullstandig.
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« Anvand endast de steriliseringscykler som
beskrivs i detta dokument. Andra, ej
rekommenderade steriliseringscykler kan skada
instrumentet och/eller resultera i ofullstandig
sterilisering.

+ Om dessa rengoringsinstruktioner ignoreras kan
det resultera i ofullstandig sterilisering.

« Steriliseringsparametrarna som presenteras i det
har dokumentet galler endast for instrument som
steriliseras utan steriliseringsbricka. Om
steriliseringsbricka anvénds ska instruktionerna
som medfoljer brickan fdljas, for korrekta
steriliseringsparametrar.

+  Anvand lamplig skyddsutrustning: handskar,
skyddsglasogon osv.

1.3 Preparering for
ateranvandning

Dessa instruktioner for preparering for ateranvandning
tillhandahalls i enlighet med ISO 17664, AAMI TIR 12,

AAMI ST79 och AAMI ST81. Aven om dessa instruktioner har
validerats av Stryker som lampliga for preparering av
instrumentet for ateranvandning, &r utféraren 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 sett
validering och rutinévervakning av proceduren. Stryker
rekommenderar att anvandare foljer dessa standarder vid
preparering for ateranvandning av medicinska instrument.

1.3.1 Forpackning och transport

Preparera instrumentet for ateranvandning sa fort som det ar
praktiskt méjligt efter anvandning.

1.3.2 Manuell rengoring

1. Koppla bort instrumentet fran alla andra enheter.
2. Ta isar instrumentet om sa ar tillampligt.
3. Torka

a. Torka av smuts fran instrumentet med

engangshanddukar av papper.

4. Blotlagg i enzymatiskt rengéringsmedel
a. Gor i ordning en enzymatisk rengéringslosning?
med ljummet kranvatten enligt tillverkarens
rekommendationer.
b. Torka av hela ytan pa instrumentet med en mjuk,
ren duk doppad i rengdringslésningen.
c. Séank ned instrumentet i rengéringslésningen, och

se till att Idsningen kommer i kontakt med

instrumentets alla inre och yttre ytor. Anvand en

spruta for att injicera alla lumen med 50 ml [6sning.
d. Lat instrumentet ligga i blét i I6sningen i minst

15 minuter.

5. Borsta
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Obs! Anvand en borste i lamplig storlek.

« Anvand en flaskborste med borst som ar
storre an diametern pa instrumentets
lumen for instrumentets inre delar.

« Forinstrumentets utsida rekommenderas
2 Spectra M16 mjuk borste.

a. Borsta noga instrumentets utsida, med fokus pa
kontaktytor och ojamna ytor, med en mjuk borste.

b. Borsta runt alla rérliga delar samtidigt som de rérs
mellan alla yttersta 6ppna och stéangda lagen.

c. Spruta in minst 50 ml rengéringslosning fem
ganger i lumen, springor och kontaktytor.

d. Med instrumentet nedsénkt i rengéringsmedlet
borstas in- och utsida noggrant med en flaskborste
ilamplig storlek fér insidan och en mjuk borste i
lamplig storlek for utsidan.

Skolj

a. Ta upp instrumentet ur rengéringslésningen och
skolj det med rumstempererat vatten? tills alla
synliga rester av rengéringsmedel &r borttagna.

b. Spola alla lumen, springor och kontaktytor fem
ganger med minst 50 ml vatten.

c. Fortsatt att skolja instrumentet i ytterligare
30 sekunder nér alla rester av rengdringsmedlet ar
avlagsnade.

d. Lat allt 6verskottsvatten rinna av genom att luta
instrumentet.

Blotlagg i icke-enzy iskt rengoring: del

a. Gor i ordning en icke-enzymatisk
rengoringslosning? i ljummet kranvatten enligt
tillverkarens rekommendationer.

b. Sank ned instrumentet i rengdringslésningen, och
se till att I6sningen kommer i kontakt med
instrumentets alla inre och yttre ytor. Anvand en
spruta for att injicera lumen med 50 ml I16sning.

[ Lat instrumentet ligga i blét i I6sningen i minst
15 minuter.

Borsta

Obs! Anvand en borste i lamplig storlek.

Skélj

« Anvéand en flaskborste med borst som ar
storre an diametern pa instrumentets
lumen fér instrumentets inre delar.

« Forinstr utsida reke deras
2 Spectra M16 mjuk borste.

Borsta noga instrumentets utsida, med fokus pa
kontaktytor och ojamna ytor, med en mjuk borste.
Borsta runt alla rérliga delar samtidigt som de rérs
mellan alla yttersta 6ppna och sténgda lagen.
Spruta in minst 50 ml rengéringsldsning fem
ganger i lumen, springor och kontaktytor.

Med instrumentet nedsénkt i rengéringsmedlet
borstas in- och utsida noggrant med en flaskborste
ilamplig storlek for insidan och en mjuk borste i
lamplig storlek for utsidan.

Ta upp instrumentet ur rengéringslésningen och
skolj det med rumstempererat vatten? tills alla
synliga rester av rengéringsmedel &r borttagna.
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b. Spola alla lumen, springor och kontaktytor fem
ganger med minst 50 ml vatten.

c. Fortsatt att skolja instrumentet i ytterligare
30 sekunder nér alla rester av rengdringsmedlet ar
avlagsnade.
d. Lat allt 6verskottsvatten rinna av genom att luta
instrumentet.
10.  Torka
a. Torka instrumentet med en ren duk. Filtrerad
tryckluft4 kan anvandas for att underlatta
torkningen.
11.  Inspektera
a. Inspektera instrumentet visuellt, inklusive alla inre

ytor, med avseende pa kvarvarande smuts.
Anvand en endoskopisk kamera och endoskop om
det behdvs for att se lumens insida.

b. Om det finns synlig smuts kvar upprepas den
manuella rengéringen med fokus pa dessa
omraden.

Rengéringen validerades med Enzol vid 1 oz/gal. vid 35-40 °C.
2Rengoringen validerades med vatten som renats med omvénd osmos
och avjoniserats (RO/DI).

3Rengoring med Prolystica 2x koncentrerat neutralt rengéringsmedel
vid 1/8 oz/gal. vid 35-40 °C rekommenderas.

4Torkningen validerades med tryckluft med 20 psi (138 kPa).

1.3.3 Automatisk rengoring

1. Koppla bort instrumentet fran alla andra enheter.
2. Ta isar instrumentet om sa ar tillampligt.
3. Torka

a. Torka av smuts fran instrumentet med

engangshanddukar av papper.

4. Blotlagg i enzymatiskt rengéringsmedel
a. Gor i ordning en enzymatisk rengéringslosning?
med ljummet kranvatten enligt tillverkarens
rekommendationer.
b. Torka av hela ytan pa instrumentet med en mjuk,
ren duk doppad i rengdringslésningen.
c. Séank ned instrumentet i rengéringslésningen, och

se till att I6sningen kommer i kontakt med

instrumentets alla inre och yttre ytor. Anvand en

spruta for att injicera alla lumen med 50 ml [6sning.
d. Lat instrumentet ligga i blot i [6sningen i minst

15 minuter.

5. Borsta

Obs! Anvand en borste i lamplig storlek.

« Anvand en flaskborste med borst som ar
storre an diametern pa instrumentets
lumen fér instrumentets inre delar.

« Forinstr utsida rekc deras
2 Spectra M16 mjuk borste.

a. Borsta noga instrumentets utsida, med fokus pa
kontaktytor och ojamna ytor, med en mjuk borste.
b. Borsta runt alla rérliga delar samtidigt som de rérs

mellan alla yttersta 6ppna och stangda lagen.
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6. Sklj

Spruta in minst 50 ml rengdringslésning fem
ganger i lumen, springor och kontaktytor.

Med instrumentet nedsénkt i rengéringsmedlet
borstas in- och utsida noggrant med en flaskborste
i lamplig storlek for insidan och en mjuk borste i
lamplig storlek for utsidan.

Ta upp instrumentet ur rengéringsldsningen och
skolj det med rumstempererat vatten? tills alla
synliga rester av rengéringsmedel &r borttagna.
Spola alla lumen, springor och kontaktytor fem
ganger med minst 50 ml vatten.

Fortsatt att skdlja instrumentet i ytterligare

30 sekunder nér alla rester av rengdringsmedlet ar
avlagsnade.

Lat allt dverskottsvatten rinna av genom att luta
instrumentet.

7. Automatisk diskning

a.

b.

Placera instrumenten lutande i en automatisk
diskmaskin, sa att vattnet lattare kan rinna av.
Programmera diskmaskinen med féljande
parametrar och aktivera sedan tvatten:

Fordisk

Cirkulationstid 2 minuter

Vattentemperatur Kallt kranvatten

Typ av rengdéringsmedel Ej tillampligt

Enzymdisk

Cirkulationstid 2 minuter

Vattentemperatur Varmt kranvatten

Typ av rengdringsmedel Enzymatiskt
rengoéringsmedel!

Tvétt 1

Cirkulationstid 2 minuter

Vattentemperatur 60 °C (borvarde)

Typ av rengéringsmedel Icke-enzymatiskt
rengoringsmedel3

Skolj 1

Cirkulationstid 2 minuter

Vattentemperatur Uppvarmd 60 °C

Typ av rengdringsmedel Ej tillampligt

Torka

Cirkulationstid 7 minuter

Temperatur 115°C

Typ av rengdringsmedel Ej tillampligt
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8. Torka

a. Torka instrumentet med en ren duk. Filtrerad
tryckluft4 kan anvandas for att underlatta
torkningen.

9. Inspektera
a. Inspektera instrumentet visuellt, inklusive alla inre

ytor, med avseende pa kvarvarande smuts.
Anvand en endoskopisk kamera och endoskop om
det behdvs for att se lumens insida.

b. Om det finns synlig smuts kvar upprepas den
manuella rengéringen med fokus pa dessa
omraden.

1Rengéringen validerades med Enzol vid 1 oz/gal. vid 35-40 °C.
2Rengoringen validerades med vatten som renats med omvand osmos
och avjoniserats (RO/DI).

3Reng6ring med Prolystica 2x koncentrerat neutralt rengéringsmedel
vid 1/8 oz/gal. vid 35-40 °C rekommenderas.

4Torkningen validerades med tryckluft med 20 psi (138 kPa).

1.3.4 Desinficering (valfritt)

1. Desinficera instrumentet genom att sénka ned deti en
desinficeringslésning, som har en av féljande aktiva
ingredienser:

2 2,4 % glutaraldehyd (med en minsta blétlaggningstid pa
45 minuter vid 25 °C).1

2. Bered desinficeringslésningen i enlighet med tillverkarens
instruktioner.
3. Taisér och sénk ned instrumentet helt, s4 att alla lumen

och springor fylls, i desinficeringslésningen under den tid
som krévs och vid [amplig temperatur.

4. Skalj och spola instrumentet i ett bad med PURW. Sank
ned instrumentet, skaka det under vatten och It det ligga
i bl6t under en minut. Upprepa skéljning och spolning tva
ganger till, med ett nytt bad varje gang.

5. Torka alla delar med en steril, luddfri duk omedelbart
efter skéljning.

1Cidex® aktiverade dialdehydl6sning har validerad desinficeringseffekt.

1.3.5 Termisk desinficering (valfritt)

Folj nedanstaende steg for att desinficera enheten med termisk

desinficering.
1. Placera instrumenten i diskmaskinen/desinfektorn.

2. Programmera diskmaskinen med féljande parametrar:

Termisk desinficering

Cirkulationstid: 1 minut

Vattentemperatur: 90 °C
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1.3.6 Sterilisering genom autoklavering
(anga)

A VarningTorktiden beror pa flera olika variabler, bland
andra: héjden éver havet, fuktigheten, typ av inslagning,
forbehandling, kammarstorlek, godsmangd, typ av gods och
hur godset ar placerat i kammaren. Anvandarna maste
kontrollera att den torktid som stéllts in for i autoklaveringen
verkligen ger torra kirurgiska instrument.

1. Oppna alla kranar och ventiler pa alla instrument.

2. Om en steriliseringsbricka anvéands ska instrumentet/
instrumenten placeras i brickan och anvisningarna som
medfoljer brickan foljas. Anvénd endast brickor som ar
godkanda for angsterilisering.

3. Sla in varje instrument i dubbla omslag (eller brickan om
sadan anvands) fore steriliseringen.

4. Om instrumentet steriliseras utan bricka ska foljande
parametrar anvandas.
For-vakuum For-vakuum
(USA) (EV)
Inslagning Dubbla* Dubbla*
Temperatur 132°C 134°C
Sterilisering 4 minuter 3 minuter
Tid
Torktid 60 minuter 60 minuter

* Kimberly-Clark K600 KIMGUARD® steriliseringsomslag
anvandes vid valideringen av steriliseringen.

A Varning Omedelbar angsterilisering ar endast
avsedd for nddsituationer. | handelse av att en
omedelbar angsterilisering kravs, ska féljande
anvisningar anvandas.

Omedelbart Omedelbart
forvakuum (USA) (férvakuum (EU)
Inslagning - -
Temperatur 132°C 134°C
Sterilisering 4 minuter 3 minuter
Tid
Torktid - -

1.4 Underhall och férvaring

Hardvara ska skyddas mot bojning och klamning. Synliga bojar
och bucklor kan forhindra att instrumentet fungerar korrekt. Om
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det finns synliga skador pa instrumentet ska det returneras till
Stryker for reparation.

Hardvara bor rengoras och torkas ordentligt fére férvaring. Om
det finns nagra fasta partiklar kvar pa instrumentet ska dessa
noggrant avlagsnas fore foérvaring. Komponenter av rostfritt stal
maste hallas rena och torra nar instrumentet inte anvands for att
férebygga rost.

1.5 Forvantad livslangd

Inspektera instrument och enheter fére varje anvandning.

Om ett problem relaterat till funktion eller utseende
(exempelvis, men inte begrénsat till, korrosion,

missfargning, ytliga gropar eller utskjutande delar,

fastsattning, forslitning) observeras eller misstanks ska
anvandningen omedelbart upphdra och en Strykerrepresentant
kontaktas.

1.6 Auktoriserad service

For att sakerstélla att ditt instrument aterfar sin ursprungliga
funktion bor reparationer utféras av Stryker Endoscopy.
Kontakta din aterforséljare eller leverantor for produktservice
utanfor USA. Kontakta din lokala aterforsaljare eller leverantor
for specifik garantiinformation utanfér USA.

Auktoriserad service

(kunder i USA)

Vid behov av service under eller efter garantiperioden: Kontakta
Stryker Endoscopy pa +1-800-624-4422 eller ring till din lokala
Stryker Endoscopy-aterforséljare.

Forpacka omsorgsfullt alla komponenter i sina
originalférpackningar, om majligt.

Skicka komponenterna rekommenderat och betalt i férvag till:
Stryker Endoscopy Customer Service

Att: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Przed uzyciem wyrobu

Nalezy ostroznie rozpakowac wyrdb i sprawdzi¢, czy nie zostat
uszkodzony podczas dostawy.

Przed uzyciem sprzetu nalezy przeczyta¢ doktadnie niniejszy
podrecznik uzytkownika i zapoznac sie z jego trescia.

Przed przystgpieniem do zabiegu chirurgicznego sprawdzi¢
sprzet. Nalezy sie upewnic, ze wyrdb nie zostat wygiety oraz
skontrolowaé prawidtowos¢ dziatania wszystkich blokad i/lub
powierzchni taczacych. Niniejszy wyréb testowano w fabryce
przed wysytka.

Nie wolno wykonywa¢ zadnych wewnetrznych napraw ani
przerébek. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji informacje dotyczace
autoryzowanego serwisu.

Niektore urzadzenia sprzgetowe posiadajg swoiste mechanizmy
blokujace. Nie ma gwaranciji, ze przyrzady wybrane wytgcznie
pod katem minimalnej szeroko$ci kanatu beda kompatybilne po
potaczeniu.

1.1 Wskazania

Sprzet artroskopowy:

Sprzet artroskopowy sktada sie z recznych przyrzadow
artroskopowych przeznaczonych do wykorzystania podczas
zabiegdw chirurgicznych stawow.

Akcesoria endoskopowe:
Akcesoria endoskopowe sg przeznaczone do wykorzystania z
endoskopem firmy Stryker.

1.2 Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

A Ostrzezenia

« Prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu tylko lekarzom lub na ich
zamowienie. Uzytkownik musi by¢
wykwalifikowanym lekarzem, majacym kompletng
wiedze na temat uzytkowania tego sprzetu.

* Nie wolno pozwoli¢ na zetknigcie sig niniejszych
przyrzadéw z jakimkolwiek elektrycznym ostrzem
mechanicznym lub umieszczaé ich w polu wigzki
lasera chirurgicznego. Moze doprowadzié to do
uszkodzenia przyrzadu, co z kolei moze wywota¢
obrazenia u pacjenta.

«  Wyrob jest dostarczony w stanie niesterylnym.
Ten wyréb nalezy czyscié i sterylizowaé przed
pierwszym uzyciem i po kazdym nastgpnym
uzyciu.
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« Nalezy zadba¢, aby wszystkie przyrzady z
elementami, ktére mozna otwiera¢ lub zamykac
(na przyktad szczeki, zawory odcinajgce, kanaty
itp.) znajdowaty sig¢ w pozycji otwartej przed
przystapieniem do czyszczenia, dezynfekcji lub
sterylizaciji. Jesli takie elementy nie beda
znajdowac sie w pozyciji otwartej, sterylizacja
moze by¢ nieskuteczna.

« Nalezy stosowac¢ wytgcznie cykle sterylizacji
opisane w niniejszym dokumencie. Prowadzenie
sterylizacji w inny sposéb moze spowodowaé
uszkodzenie przyrzadow i/lub niepetng
sterylizacje.

«  Zignorowanie instrukcji czyszczenia moze
spowodowac niedoktadng sterylizacje.

« Parametry sterylizacji przedstawione w niniejszym
dokumencie majg zastosowanie wylacznie w
przypadku przyrzadow sterylizowanych poza
kasetg do sterylizacji. W przypadku korzystania z
kasety do sterylizacji nalezy zapoznac sig z
instrukcjami dostarczonymi z kasetq do sterylizacji
w celu dobrania odpowiednich parametréw
sterylizacji.

« Nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny:
rekawiczki, okulary ochronne itp.

1.3 Rekondycjonowanie

Podane instrukcje rekondycjonowania sg zgodne z normami
ISO 17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79 i AAMI ST81. Mimo ze
zostaty one zatwierdzone przez firme Stryker jako umozliwiajace
przygotowanie wyrobu do ponownego uzycia, odpowiedzialno$¢
za osiggnigcie wymaganych rezultatéw spoczywa na osobie
sprawujacej nadzor nad realizacjg procedury
rekondycjonowania przy uzyciu sprzgtu oraz materiatow i z
udziatem personelu os$rodka zajmujacego sig
rekondycjonowaniem. Zwykle wymaga to zatwierdzenia i
standardowego monitorowania procesu. Firma Stryker zaleca
przestrzeganie zapiséw tych norm podczas rekondycjonowania
wyrobéw medycznych w celu ponownego uzycia.

1.3.1 Ograniczenia i warunki transportu

Po uzyciu wyrobu nalezy go niezwtocznie poddaé
rekondycjonowaniu.

1.3.2 Czyszczenie reczne
1. Odtaczyé¢ wyrdb od pozostatych wyrobow.

2. Jezeli jest to konieczne, rozmontowac wyréb.
3. Wycieranie
a. Zetrze¢ nadmierne zabrudzenia z narzedzia

jednorazowymi recznikami papierowymi.

4. Zanurzanie w detergencie enzymatycznym

a. Przygotowaé roztwor detergentu
enzymatycznego' w letniej wodzie z kranu
zgodnie z zaleceniami producenta.
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Wytrze¢ catg powierzchnig wyrobu miekka, czystg
$ciereczkag zwilzong roztworem detergentu.
Zanurzy¢ wyréb w roztworze detergentu,
upewniajac sig, ze dociera on do wszystkich
wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni
wyrobu. Do wszystkich kanatéw wstrzyknaé
strzykawkg 50 ml roztworu.

Pozostawi¢ wyréb w roztworze na 15 minut.

Czyszczenie szczotkg

Uwaga: Nalezy stosowa¢ szczotke o odpowiednim
rozmiarze.

« Whnetrze wyrobu nalezy czysci¢ szczotka
do butelek o srednicy wigkszej niz Srednica
kanatu wyrobu.

+ Do czyszczenia zewnetrznych powierzchni
wyrobu zal jest migkk
Spectra M16.

czotka 2

Doktadnie wyczysci¢ zewnetrzng czg$é wyrobu,
zwlaszcza potaczenia powierzchni i szorstkie
powierzchnie, za pomoca migkkiej szczotki.
Wyszczotkowac¢ okolice wszystkich ruchomych
czesci, ustawiajac je w skrajnych pozycjach
otwartych i zamknietych.

Wszystkie kanalty, szczeliny i stykajgce sig
powierzchnie sptuka¢ minimum pigciokrotnie,
wstrzykujac co najmniej 50 ml roztworu
detergentu.

Doktadnie wyczys$ci¢ wewnetrzne i zewnetrzne
czesci zanurzonego w detergencie wyrobu,
postugujac si¢ odpowiednio dobrang pod
wzgledem rozmiaru szczotkg z miekkim wiosiem
oraz szczotka do butelek.

Ptukanie

a.

Wyja¢ narzedzie z roztworu detergentu i ptukac je
woda? o temperaturze otoczenia az do usunigcia
wszystkich widocznych pozostatosci detergentu.
Wszystkie kanaly, szczeliny i stykajgce sig
powierzchnie sptuka¢ minimum pieciokrotnie,
wstrzykujac co najmniej 50 ml wody.

Po usunieciu pozostatosci detergentu ptukac
wyrob jeszcze przez 30 sekund.

Wyla¢ nadmiar wody z wyrobu, przytrzymujac go
w pozycji nachylonej.

Zanurzanie w detergencie nieenzymatycznym

a.

Przygotowac roztwér detergentu
nieenzymatycznego 3 w letniej wodzie z kranu
zgodnie z zaleceniami producenta.

Zanurzy¢ wyréb w roztworze detergentu,
upewniajac sig, ze dociera on do wszystkich
wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni
wyrobu. Do wszystkich kanatéw wstrzyknaé
strzykawka 50 ml roztworu.

Pozostawi¢ wyréb w roztworze na 15 minut.

Czyszczenie szczotkg
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Uwaga: Nalezy stosowac szczotke o odpowiednim
rozmiarze.

+ Whnetrze wyrobu nalezy czysci¢ szczotka
do butelek o srednicy wigkszej niz Srednica
kanatu wyrobu.

+ Do czyszczenia zewnetrznych powierzchni

wyrobu zal jest migkk czotka 2
Spectra M16.
a. Doktadnie wyczys$ci¢ zewnetrzng czg$¢ wyrobu,

zwtaszcza potgczenia powierzchni i szorstkie
powierzchnie, za pomocg migkkiej szczotki.

b. Wyszczotkowac okolice wszystkich ruchomych
czesci, ustawiajac je w skrajnych pozycjach
otwartych i zamknigtych.

c. Wszystkie kanaly, szczeliny i stykajgce sig
powierzchnie sptuka¢ minimum pieciokrotnie,
wstrzykujac co najmniej 50 ml roztworu
detergentu.

d. Doktadnie wyczys$ci¢ wewnetrzne i zewnetrzne
czesci zanurzonego w detergencie wyrobu,
postugujac sig¢ odpowiednio dobrang pod
wzgledem rozmiaru szczotkg z migkkim wiosiem
oraz szczotkg do butelek.

9. Ptukanie

a. Wyja¢ narzedzie z roztworu detergentu i ptukac je
woda? o temperaturze otoczenia az do usuniecia
wszystkich widocznych pozostatosci detergentu.

b. Wszystkie kanaty, szczeliny i stykajace si¢
powierzchnie sptuka¢ minimum pigciokrotnie,
wstrzykujac co najmniej 50 ml wody.

c. Po usunieciu pozostatosci detergentu ptukac
wyrob jeszcze przez 30 sekund.
d. Wyla¢ nadmiar wody z wyrobu, przytrzymujac go

W pozycji nachylone;j.

10.  Suszenie

a. Osuszy¢ wyréb czysta $ciereczka. W celu
utatwienia suszenia mozna zastosowac filtrowane
sprezone powietrze4.

11.  Kontrola

a. Wzrokowo sprawdzi¢ wyrdb, w tym wszystkie
powierzchnie wewnetrzne, pod katem pozostatych
zabrudzen. W razie potrzeby uzy¢ kamery
endoskopowej i endoskopu, aby obejrze¢
wewnetrzne powierzchnie kanatu.

b. Jesli pozostajg w nim widoczne zabrudzenia,
powtdrzy¢ procedure czyszczenia regcznego ze
szczegdéinym uwzglednieniem zabrudzonych
obszaréw.

1Skuteczno$¢ czyszczenia sprawdzono, stosujac $rodek Enzol w
stezeniu 1 oz/gal. w temperaturze 35-40°C.

2Skuteczno$¢ czyszczenia sprawdzono, stosujac wode filtrowang
metodg odwréconej osmozy z uktadem dejonizujgcym (RO/DI).

3Do czyszczenia zalecany jest detergent Prolystica 2X w stezeniu 1/

8 oz/gal., w temperaturze 35-40°C.

4Skutecznosé suszenia sprawdzono, stosujgc sprezone powietrze pod
ci$nieniem 20 psi.

1.3.3 Czyszczenie automatyczne
1. Odtaczy¢ wyrdb od pozostatych wyrobéw.

2. Jezeli jest to konieczne, rozmontowac wyrob.

PL- 106



Wycieranie
a. Zetrze¢ nadmierne zabrudzenia z narzedzia
jednorazowymi rgcznikami papierowymi.

Zanurzanie w detergencie enzymatycznym

a. Przygotowac roztwér detergentu
enzymatycznego! w letniej wodzie z kranu
zgodnie z zaleceniami producenta.

b. Wytrze¢ catg powierzchnie wyrobu migkka, czysta
$Sciereczkg zwilzong roztworem detergentu.

c. Zanurzy¢ wyréb w roztworze detergentu,
upewniajac sig, ze dociera on do wszystkich
wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni
wyrobu. Do wszystkich kanatéw wstrzyknaé
strzykawka 50 ml roztworu.

d. Pozostawi¢ wyréb w roztworze na 15 minut.

Czyszczenie szczotkg

Uwaga: Nalezy stosowac¢ szczotke o odpowiednim
rozmiarze.

+ Whnetrze wyrobu nalezy czysci¢ szczotka
do butelek o srednicy wigkszej niz $rednica
kanatu wyrobu.

« Do czyszczenia zewnetrznych powierzchni
wyrobu zalecana jest migkka szczotka 2
Spectra M16.

a. Doktadnie wyczys$ci¢ zewnetrzng cze$¢ wyrobu,
zwlaszcza potgczenia powierzchni i szorstkie
powierzchnie, za pomoca migkkiej szczotki.

b. Wyszczotkowaé okolice wszystkich ruchomych
czesci, ustawiajac je w skrajnych pozycjach
otwartych i zamknigtych.

c. Wszystkie kanaty, szczeliny i stykajace si¢
powierzchnie sptuka¢ minimum pigciokrotnie,
wstrzykujac co najmniej 50 ml roztworu
detergentu.

d. Doktadnie wyczys$ci¢ wewnetrzne i zewnetrzne
czesci zanurzonego w detergencie wyrobu,
postugujac si¢ odpowiednio dobrang pod
wzgledem rozmiaru szczotkg z migkkim wtosiem
oraz szczotkg do butelek.

Ptukanie

a. Wyja¢ narzedzie z roztworu detergentu i ptukac je
wodg? o temperaturze otoczenia az do usuniecia
wszystkich widocznych pozostatosci detergentu.

b. Wszystkie kanaty, szczeliny i stykajace sie¢
powierzchnie sptuka¢ minimum pieciokrotnie,
wstrzykujac co najmniej 50 ml wody.

c. Po usunieciu pozostatosci detergentu ptukac
wyréb jeszcze przez 30 sekund.
d. Wyla¢ nadmiar wody z wyrobu, przytrzymujac go

w pozycji nachylonej.

Mycie automatyczne

a. Umiesci¢ wyréb w automatycznym aparacie
myjacym w pozycji przechylonej, co utatwi
osuszanie.

b. Zaprogramowac aparat myjacy, uzywajac

ponizszych parametréw, a nastepnie go wigczy¢:

Mycie wstepne

Czas recyrkulacji 2 minuty
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Temperatura wody

Zimna woda z
kranu

Typ detergentu

Nie dotyczy

Mycie w detergencie enzymatycznym

Czas recyrkulacji

2 minuty

Temperatura wody

Gorgca woda z
kranu

Typ detergentu Detergent
enzymatyczny!

Mycie 1

Czas recyrkulacji 2 minuty

Temperatura wody 60°C (punkt
ustawienia)

Typ detergentu Detergent
nieenzymatyczny3

Ptukanie 1

Czas recyrkulacji

2 minuty

Temperatura wody

Podgrzewanie do
temperatury 60°C

Typ detergentu Nie dotyczy
Suszenie
Czas recyrkulacji 7 minut
Temperatura 115°C
Typ detergentu Nie dotyczy
8. Suszenie
a. Osuszy¢ wyréb czystq $ciereczka. W celu

utatwienia suszenia mozna zastosowac filtrowane
sprezone powietrze4.

9. Kontrola

a. Wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie
powierzchnie wewnetrzne, pod katem pozostatych
zabrudzen. W razie potrzeby uzy¢ kamery
endoskopowej i endoskopu, aby obejrze¢
wewnetrzne powierzchnie kanatu.

b. Jesli pozostajg w nim widoczne zabrudzenia,
powtdrzy¢ procedure czyszczenia recznego ze
szczegdéinym uwzglednieniem zabrudzonych
obszaréw.

1Skuteczno$¢ czyszczenia sprawdzono, stosujac $srodek Enzol w
stezeniu 1 oz/gal. w temperaturze 35-40°C.

2Skutecznos¢ czyszczenia sprawdzono, stosujgc wode filtrowang
metodg odwréconej osmozy z uktadem dejonizujgcym (RO/DI).

3Do czyszczenia zalecany jest detergent Prolystica 2X w stezeniu 1/

8 oz/gal., w temperaturze 35-40°C.

4Skuteczno$é suszenia sprawdzono, stosujac sprezone powietrze pod
cis$nieniem 20 psi.
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1.3.4 Dezynfekcja (opcjonalna)

1.

Zdezynfekowac przyrzad roztworem $rodka
dezynfekujacego, zawierajacym jeden z nastepujgcych
sktadnikéw aktywnych:

2 2,4% aldehydu glutarowego (z minimalnym czasem
zanurzenia wynoszacym 45 minut w temperaturze 25°
C).1

Przygotowac roztwér srodka dezynfekujacego zgodnie z
zaleceniami producenta.

Roztozy¢ i zanurzy¢ wyrdb, napetniajgc wszystkie kanaty
i szczeliny, w roztworze $rodka dezynfekujacego na
okreslony czas i w odpowiedniej temperaturze.

Umy¢ i optuka¢ wyréb w wodzie oczyszczonej. Zanurzy¢
go, potrzasna¢ pod wodg i pozostawi¢ na 1 minute.
Powtérzy¢ mycie i ptukanie jeszcze dwa razy, za kazdym
razem w $wiezej wodzie.

Bezposrednio po optukaniu wytrze¢ do sucha wszystkie
czesci sterylng Sciereczka niepozostawiajgcg wiokien.

1Skuteczno$¢ dezynfekcji sprawdzono, stosujac $srodek CIDEX®
Activated Dialdehyde Solution.

1.3.5 Dezynfekcja termiczna

(opcjonalna)

W celu dezynfekcji wyrobu przy uzyciu metody dezynfekcji
termicznej nalezy wykonac ponizsze czynnosci.

1.

Wiozy¢ przyrzady do urzadzenia myjgco-
dezynfekujacego.

Ustawi¢ nastepujace parametry programu urzadzenia
myjacego:

Dezynfekcja termiczna

Czas recyrkulacji: 1 minuta

Temperatura wody: 90°C

1.3.6 Sterylizacja w autoklawie (para)

A OstrzezenieCzas suszenia zalezy od kilku czynnikéw:
wysokosci, wilgotno$ci, typu materiatu opakowaniowego,
parametrow fazy wstepnej, rozmiaru komory, masy wsadu,
materiatu, z jakiego wykonano wsad, oraz utozenia wsadu w
komorze. Uzytkownik musi sig upewni¢, ze czas suszenia
ustawiony w autoklawie umozliwi doktadne osuszenie sprzgtu
chirurgicznego.

Otworzy¢ zawory i kurki wszystkich wyrobow.

W razie stosowania kasety do sterylizacji nalezy umiesci¢
wyroby w kasecie, a nastgpnie postepowac zgodnie z
instrukcjami dotgczonymi do kasety. Uzywac wytacznie
kaset zatwierdzonych do sterylizacji parowe;.
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3. Przed sterylizacjg podwdjnie owingé wyrdb (lub kasete,
jesli jest uzywana).

4. W przypadku sterylizacji wyrobu bez uzycia kasety
nalezy zastosowac nastepujace parametry:

Z préznig Z préznig
wstepng wstepng
(Stany (Unia
Zjednoczone) Europejska)
Opakowanie podwdjne* podwojne*
Temperatura 132°C 134°C
Sterylizacja 4 minuty 3 minuty
Czas
Czas suszenia |60 minuty 60 minuty

*W czasie sprawdzania skutecznosci sterylizacji uzyto
opakowania do sterylizacji Kimberly-Clark K600
KIMGUARD®.

A Ostrzezenie Blyskawiczna sterylizacja parowa
moze by¢ stosowana wylacznie w nagtych wypadkach.
Jesli zachodzi koniecznos$¢ zastosowania
btyskawicznego rekondycjonowania, nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

.Do .Do
naty owe- |natych e-
go uzycia” z go uzycia” z
proznig wstepng |préznig wstepna
(Stany (Unia
Zjednoczone) Europejska)
Opakowanie - -
Temperatura  [132°C 134°C
Sterylizacja 4 minuty 3 minuty
Czas
Czas suszenia |- -

1.4 Konserwacjai
przechowywanie

Sprzet powinien by¢ chroniony przed wyginaniem i zgniataniem.
Widoczne zgigcia i wgniecenia moga powodowac niewtasciwe
dziatanie. W przypadku widocznego uszkodzenia wyrobu nalezy
przestac je do naprawy do firmy Stryker.

Przed przechowywaniem sprzet powinien zosta¢ doktadnie
umyty i wysuszony. Jezeli na wyrobie znajduijg sie jakie$ czgstki
state, nalezy je ostroznie usungg¢. Aby zapobiec rdzewieniu
nieuzywanych elementéw ze stali nierdzewnej, nalezy
utrzymywac je w czystosci oraz suche.
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1.5 Przewidywany czas
uzytkowania

Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowac stan

narzedzi i urzadzen. Jesli zaobserwowano lub podejrzewa

sie wystgpienie problemu zwigzanego z funkcjonalnoscig

lub wygladem (takiego jak m.in. korozja, przebarwienie,

wgtebienie lub wypukto$¢, przyleganie, nadmierne

zuzycie) urzadzen lub narzedzi, nalezy natychmiast

zaprzestac ich uzywania oraz skontaktowac si¢

z przedstawicielem firmy Stryker.

1.6 Autoryzowany serwis

W celu utrzymania oryginalnych parametréw roboczych
endoskopu naprawy powinny byé wykonywane w firmie Stryker
Endoscopy.

Aby skorzystac¢ z serwisu poza USA nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem. W
celu uzyskania szczegdtowych warunkéw gwaranciji poza USA
nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub dystrybutorem.

Jesli wymagany jest serwis

(na obszarze Stanéw Zjednoczonych)

w trakcie lub po okresie gwarancyjnym:

Nalezy skontaktowac sig z firmg Stryker Endoscopy pod
numerem (800) 624-4422 lub z lokalnym przedstawicielem
handlowym firmy Stryker Endoscopy.

Jesli to mozliwe, nalezy ostroznie zapakowac wszystkie
elementy w oryginalne opakowanie.

Optacong i ubezpieczong przesytke nalezy wysta¢ na adres:
Stryker Endoscopy Customer Service

Attention: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Mpiv a1md TN Xprion Tou epyaleiou aag

ATTOOUOKEUATTE TTPOTEKTIKA TO EPYAAEIO KAl EAEYETE yia TUXOV
{NHIEG TTOU TTPOKARBNKAV KATA TNV ATTOOTOAR.

AiaBaaTe TTPOTEKTIKA aUTO TO EYXEIPIDIO XPONG Kal EEOIKEIWBEITE
WE TO TIEQIEXOUEVO TOU TTIV OTTO TN PRGN auTOoU TOU
€gotAIgpoU.

Na eAéyxeTe TOV TTAPOVTA £EOTTAIGUO TTPIV ATTO KABE XEIPOUPYIKT
eméppaon. BeBaiwbeite 611 n guakeur) dev éxel Kap@Oei kai Ol o1
EMPAVEIEG ATPANITNG 1} TTPOTAPTNANG AEITOUPYOUV TWATA.
AuTéG 01 guokeugg uTTOBARBNKav O€ TTARPN EAeyxo OTO
€PYOTTATIO TIPIV ATTO TNV ATTOOTOA.

Mnv emixeipioeTe va TTPoREiTe 0€ ETWTEPIKEG ETIBIOPOWOTEIS
ETMIOKEVEG. AVOTPESTE OTIG 0BNYiES YIA TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TO
ggoualodoTtnuévo aEpPIg.

OpIoPEVEG TUOKEUEG EGOTTAITHOU £XOUV UNXAVIOHOUG aa@aNiong
€151koUG VIO TIG CUOKEUEG. Agv UTTAPXEN Kapia eyyunan ot pévo
Ta EPYAAEia TTOU £X0UV ETTIAEVEI I EAGXIOTO TTAATOG KAvaAIoU Kail
povo Ba gival oupBaTd o GuVSUATHO.

1.1 Evosieig

YAIKO apBpookoTnong:

To YAIk6 apBpoakoTTnong atroTeAgiTal aTro apOpoTKoTTIKA
epyaheia XEIPOG TTOU TTPOOPIOVTAl YIa XPATT OE XEIPOUPYIKEG
€MEPPRATEIG OTIG APOPWOEIG.

E&apripara evdoakoTriou:

Ta e€aptpara Tou evEooKoTTiou TTpoopifovTal yia Xprion HE éva
£vdOOKOTTIO Stryker.

1.2 Avrevoeigelg

Aev UTTAPYOUV YVWOTEG QVTEVIEIEEIG.

A MpoeidoTroInoeg

* Hopoatovdiakr vouobeaia (Twv H.M.A.)
TIEPIOPIZEI TNV TIWANDN TNG CUTKEUNG QUTAG O€
10TPO 1} KATOTTIV EVTOANG 1TPOU HOVo. O XproTng
TIPETTEI VA Eival EIBIKEUPEVOG 1ATPOG, LE TTANPN
YVWan g Xpriong Tou TTapovTog eE0TTAITHOU.

*  Mn @EpeTe OE ETTAPH AUTA T EPYAAEia PE Kapia
AeTTida EUPIOTIKAG PUNXAVAG TTOU AEITOUPYEI PE
PEUMA Kal PNV TOTTOBETEITE TO EpyaAeio aTn
Siadpopn dEapng xeipoupyikou Aéigep. Edv auppei
QaUTO PTTOPET Va TTPOKANBEI {nuId aTo epyaleio, n
OTTOIa EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI TPAUNATIOUO OTOV
agBevn).

* AT n OUOKEUN QTTOOTEAAETOI PN OTTOOTEIPWHEV.
AuTr| n GUTKEUN TTPETTEI VOl KaBapideTal Kal va
QTTOTTEIPWVETAI TIPIV OTTO TRV TIPWTN XPAGN Kol
HETA aTTd KABE ETTOUEVN XPNON.
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« Avoite 0Aa Ta epyaAeia TTou SiaBETouv
XOPAKTNPIGTIKA PE AVOIKTA/KAEIOTH B€0n (6TTWG
TIayOVEG, OTPOPIYYEG, QUAOUG K.ATT.) TIPIV OTTO TOV
KaBapiopo, TNV amroAUpavan f TNV amooTeipwan.
Eav dev BpigkovTal atnv avoixTr BEan, eVOEXETAI
Va TTPOKUYEI aTeANG aTTOOTEIPWATN.

*  XpNOIHOTIOIEITE POVO TOUG KUKAOUG OTTOOTEIPWONG
TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTO TTAPOV £yypago. H xprion
HN KOBOPIOPEVWY KUKAWY ATTOOTEIPWONG EVOEXETAI
Va TTPOKAAETEI {NHIG OTN TUOKEUR f/Kal va
odnynagl o€ aTeAr ATTOOTEIPWON.

*  Xe TIEPITITWON N TAPNGNG TWV OBNYILWV
KaBapITUoU, EVOEXETAI VA TIPOKUWEI AVETTAPKAG
aTroaTEIPWON.

*  OI TTapApETPOI ATTOTTEIPWANG TTOU
TTOPOUCIAZoVTal OTO TTAPAV £yYPAPO ITXUOUV HOVO
Y10 GUTKEUEG Ol OTTOIEG ATTOCTEIPWVOVTAI EKTOG
SioKOU OTTOOTEIPWAONG. Z€ TIEPITITWAN XPNONG
SioKoU OTTOOTEIPWONG, CUMPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEg
TIOU TTaPEXOVTal HE TOV SiOKO VIO TIG TWOTEG
TTOPAPETPOUG ATTOOTEIPWONG.

*  ®opare KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO EEOTTAITLO:
YAVTIQ, TIPOOTATEUTIKA YUOAIG K.ATT.

1.3 Emavemegepyaoia

AuTég o1 0dnyieg eTTaveTTeCEPyaaiag TTapexovTal TUPPWVA PE Ta
Tpotuta ISO 17664, AAMI TIR 12, AAMI ST79 kai AAMI ST81.
Av kai éxouv mmaToTroINBEi aTTé TN Stryker wg Ikavég va
TIPOETOINATOUV T TUTKEUN VIO €K VEOU XPriaN, TIOPAUEVEI
€UBUVN TOu XPAOTN va Slag@aAioel OTI n eTTaVETTEEEPYaTia, OTTWG
yiveTal atnv paypankoTnTa (Ue Xprnan e50TAIooU, UAIKWY Kal
TIPOCWTTIKOU OTIG EYKATAOTATEIG ETTAVETTESEPYATING),
ETMTUYXAVEI TO £MBUPNTO atroTéAeopua. AuTd OUVABWG aTTaITE
ETTIKUPWOT KAl TAKTIKA TTapakoAouBnan Tng diadikaaiag. H
Stryker ouvioTa 0TOUG XPHOTEG VO TNPOUV AUTA TA TIPOTUTTA KATA
TNV ETTAVETTESEPYATIA IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

1.3.1 ®UAagn kai peTagpopd
Emravete§epyaoTeite TN OUOKEUT 600 TO duvaTd CUVTOPOTEPA
HETA TN Xprion.

1.3.2 Mn auTtépaTog KaBapPIoCHOG

1. ATTOOUVSETTE T CUTKEUN aTTO OAEG TIG AAAEG CUOKEUEG.
2. ATTOGUVOPHOAOYNTTE T TUTKEUN, EQV EQAPHOZETAI.
3. ZkoUTopa
a. ZKOUTTIOTE TNV TIEPICTEIN AKABAPTIWY aTTO TN
OUOKEUN HE XPNan avaAWTIHwWY atroppo@nTIKWV
XOPTIWV.
4. EpBamnmaon og evQUPIKO QTTOpPUTTAVTIKO
a. MapaokeudoTe diGAupa evUHIKOU

atmoppuTTavTikoU! ae xAiapo vepo Bpuong,
gUUQWVA UE TIG TUOTATEIG TOU TTAPATKEUATTH.

b. ZKOUTTIoTE OAOKANPN TNV ETTIPAVEIX TNG CUTKEURG
HE éva paAako KaBapo TTavi EPTTOTIOPEVO HE
SIGAUPO ATTOPPUTTAVTIKOU.
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EpBarrrioTe Tn ouokeun aTo didAupa
QATTOPPUTTAVTIKOU, SIag@aAiovTag 611 To didAupa
£PXETAI TE ETTAPH HE OAEG TIG ETWTEPIKEG KAl
EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG OCUTKEUNG.
XpnoipoTroInaTe pia auplyya yia éyxuon 50 ml
SlaAupaTog og OAOUG TOUG aUAOUG.

EpBarrrioTe Tn ouokeun aTo didAupa yia 15 AemrTd.

Bouproiopa

Znueiwan: Xpnoipotroinote Bouptaa KatadAAnAou
peyéBoug.

« Na v eowTEPIKA EMQPAVEIQ TNG TUTKEURG,
XPNOIYOTIOINCTE pia BOUPTTA YIA PIGAEG HE
TPiXEG HEYAAUTEPEG aTTO TN SIAUETPO TOU
auAou TnNG GUTKEURG.

« Ta TNV EEWTEPIKN ETIQAVEIA TNG CUTKEUNG,
oguvigTtarai n xprion BoupTtoag pe HaAakEg
Tpixeg 2 Spectra M16.

BoupTaioTe OX0AAOTIKA TNV EWTEPIKR ETTIPAVEIX
TNG OUTKEUNG, ECTIALOVTAG OTIG
AAANAOEQPAPUOJOUEVEG KAl TPAXIES ETTIPAVEIEG, HE
Hia BoupTtoa e HAAOKES TPIXES.

BouptaioTe yUpw amrd OAa Ta KIVNTA PEPN, EVW TA
HETAKIVEITE O€ OAEG TIG AKPaiEG BETEIG avoiyuaTog
Kal KAeIoipaTog.

EyxuaTe o€ OAoug Toug aUAOUG, TIG OXIOHEG Kal TIG
AAANAOEQPAPUOTOPEVEG ETTIPAVEIEG TIEVTE POPEG 50
ml SIAAULATOG ATTOPEUTTAVTIKOU.

Me Tn ouoKeun EUBATITIOPEVN OTO ATTOPPUTTAVTIKO,
BoupTaiaTe OXOAATTIKA TNV ETWTEPIKA KAl TV
€CWTEPIKN ETTIPAVEIQ, XPNTIPOTTOIWVTAG HIC
Bouptaa yia @idAeg kardAAnAou peyéBoug yia To
£0WTEPIKO Kal pIa BOUPTON PE HAOAAKEG TPIXES
KaTdAANAoU peyEBOUG yIa TO EGWTEPIKD.

‘ExmAuon

a.

A@aipéaTe TN GUTKeUR aTTO TO SIGAUpA
aATTOPPUTTAVTIKOU KOl EKTTAUVETE TN JE VEPO? O€
Beppokpagia TePIBAAAOVTOG, PEXPI VO
aTropakpuvBoUv OAa Ta opaTd UTTOAEippaTa
QATTOPPUTTAVTIKOU.

EKTTAUVETE OAOUG TOUG QUAOUG, TIG OXIOHEG KAl TIG
AAANAOEPAPUOJOUEVEG ETTIQAVEIEG TIEVTE POPEG LE
50 ml SIAAUPATOG ATTOPPUTTAVTIKOU.

Ag@oU atropakpuvBoUv OAa Ta UTTOAEIppaTa
QTTOPPUTTAVTIKOU, EKTTAUVETE Tn) CUOKEUH Yia
emimA¢ov 30 deuTepOAeTTTAL

ATTOOTpayYIETE TNV TTEPITOEIA VEPOU OTTO TN
OTUOKEUN, KPATWVTAG TN HE KAION.

EpBamnTion o€ pn ev{UPIKO QTOPPUTIAVTIKO

a.

MapaokeudaTe SIGAUPA PN EVEUHIKOU
QTTOPPUTTAVTIKOU3 Ot XAIapd vepod Bpuong,
TUPQWVA LE TIG TUTTATEIG TOU TTAPATKEUATTH).
EpBarrrioTe Tn guokeun aTo SidAupa
arroppuTravTikoU, dlag@aAifovag o1 To diGAupa
EPXETAI O€ ETTAPN PE OAEG TIG ECWTEPIKES KAl
€CWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG CUOKEUNG.
Xpnaoipotroiate pia aupiyya yia €yxuan 50 mi
SlaAUpaTog aToug auhoUg.

EpBarrrioTe Tn ouokeun aTo didAupa yia 15 AemrTd.

Bouprtoigpa
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10.

1.

Znpeiwon: XpnaoipotoinoTte Bouptaa katadAAnAou
peyéBoug.

« T1a TNV ECWTEPIKN ETTIPAVEIA TNG CUTKEUNG,
XPNOIYOTTOINCTE pia BOUPTAA YIA PIAAEG PE
TPiXeG HEYAAUTEPEG ATTO TN DIAPETPO TOU
QauAoU TNG GUTKEUNG.

* [0 TNV EEWTEPIKN EMPAVEIA TNG CUTKEUNG,
guvigtarai n xpian BoupToag pe HOAAKEG
Tpixeg 2 Spectra M16.

a. BoupTaiaTe OXOAAOTIKA TNV EEWTEPIKN ETTIPAVEIX
TNG OUOKEUNG, ECTIALOVTAG OTIG
AAANAOEPAPUOTOUEVES KAl TPAXIES ETTIPAVEIEG, HE
Hia BoupTtoa pe HAAOKES TPIXES.

b. BoupTaiaTe yUpw a1rd OAa Ta KIVNTA PEPN, EVW TA
HETOKIVEITE T€ OAEG TIG OKPaAiEg BETEIG avoiyHaTog
Kal KAEIgipaTog.

c. EyxuaTe og OAoug Toug auAoUG, TIG OXIOHEG Kal TIG
AAANAOEQPAPUOTOPEVEG ETTIPAVEIEG TIEVTE POPEG 50
ml SIAAULATOG ATTOPEUTTAVTIKOU.

d. Me T ouokeun eYBATITIOUEVN OTO ATTOPPUTTAVTIKO,
BouptaioTe GXOAATTIKA TNV ETWTEPIKA KAl TV
€CWTEPIKN ETTIPAVEIQ, XPNTIPOTTOIWVTAG HIC
Bouptaa yia @idAeg kardAAnAou peyéBoug yia To
E0WTEPIKO KAl PIa BOUPTa PE PANAKEG TPIXEG
KaTdAANAOU pEYEBOUG yIa TO EGWTEPIKO.

‘EkmAuon

a. A@aipéaTe Tn gUOKEUR aTTo TO SIGAUPA
QTTOPPUTTAVTIKOU Kal EKTTAUVETE Tr) JE VEPO2 OE
Beppokpaagia TEPIBAAAOVTOG, PEXPI VO
atropakpuvBoUv OAa Ta opaTd UTToAEippaTa
QTTOPPUTTAVTIKOU.

b. EKTTAUVETE OAOUG TOUG QUAOUG, TIG OXIOHEG KAl TIG
AAANAOEPAPUOTOUEVEG ETTIQAVEIEG TIEVTE POPEG LE
50 ml SIAAUPATOG ATTOPPUTTAVTIKOU.

c. A@oU atropakpuvBoUV OAa Ta UTTOAEIppaTA
QTTOPPUTTAVTIKOU, EKTTAUVETE TN GUCKEUN YIa
emmA¢ov 30 deutepOAeTTTa.

d. ATtroaTpayyi€te TNV TEPIoTEIa vEPOU aTTO TN
OUOKEUR, KPATWVTAG TN WE KAion.

Zréyvwpa

a. ZTEYVWATE TN OUOKeUN P KaBapo Ugaapa. MNa
BIEUKOAUVON TOU OTEYVWHATOG UTTOPET Va
XpnaipotroinBei dinBnuévog TeTETUEVOG aEpag?.

EmBeswpnon

a. EmBewpn|oTe OTITIKA Tr) GUOKEUT),
OUPTTEPIAGUBAVOUEVWY OAWY TWV ETWTEPIKWY
ETMPAVEIWY, VIO TUXOV aKABAPTiEG TTOU £X0UV
Trapapeivel. XpnolgoTroiaTe eVOOOKOTTIKY KAUEPX
Kal, av gival amrapaitTo, TPoREiTe o€
€vOOOKOTINDN VIO VO BEITE TNV ECWTEPIKI ETTIPAVEIX
TOU auAou.

b. Av éxouv TTapapeivel opatég akabapaieg,
€avaAABETE TN PN auTopaTn diadikagia
KaBapIoPOU, E0TIAJOVTAG OTIG TUYKEKPILEVEG
TIEPIOXEG.

10 kaBapiopdg ETIKUPWONKE XpnalpoTIolwvTag Enzol og guykévipwan
1 oz/gal aToug 35 -40 °C.

20 kaBapIopPOG ETIIKUPWONKE XPNOIHOTIOIVTAG ATTIOVIOHEVO VEPO/VEPO
avTioTpopng wopwang (RO/DI).

30 OUVIOTWHEVOG KABAPITHOG YIVETAI JE OUDETEPO ATTOPPUTTAVTIKO
Prolystica 2x oe ouykévrpwan 1/8 oz/gal atoug 35 - 40 °C.

4To OTEYVWHA ETTIKUPWBNKE UE TN XPpAon TIETETPEVOU aépa oTa 20 psi.
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1.3.3 AutopaToTTOINPEVOG KABAPIOHOG

1.
2.
3.

ATTOOUVSETTE TN OUOTKEUN aTTO OAEG TIG AAAEG CUOKEUEG.

ATTOOUVOPUOAOYATTE T TUOKEUNR, EQV EQAPHOTETA.

ZkoUTmopa

a. SKOUTTIOTE TNV TTEPITOEIN aKABAPTIWY ATTO TN
OTUOKEUN PE XPON AVAAWTIHWY ATTOPPOPNTIKWY
XAPTIWV.

EpBamnTion o€ eVEUPIKO ATTOPPUTTAVTIKO

a. MapaokeudaTe SidAupa evUPIKOU
armropputravTikoU! og xhNiapo vepd Bpuong,
gUUQWVA PE TIG GUCTATEIG TOU TTAPATKEUATTH.

b. ZKOUTTIOTE OAOKANPN TNV ETTIPAVEIA TNG TUTKEUNG
HE éva PaAOKO KaBapo Travi EUTTOTIOPEVO UE
SidAupa aTTopPUTTAVTIKOU.

c. EpBarioTe Tn ouokeun aTo didAupa
ATTOPPUTTAVTIKOU, S1ag@aAiovTag 611 To SidAupa
£PXETAI TE ETTAPH HE OAEG TIG ETWTEPIKEG KAl
EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG OUTKEUNG.
XpNnoIyoTroIRaTe pia auplyya yia éyxuan 50 mi
SlaAupaTog og OAOUG TOUG aUAOUG.

d. EpBarrioTe T guokeun aTo SidAupa yia 15 AeTrTa.

Bouproiopa

Znueiwan: Xpnoipotmoinote Bouptaa KatadAAnAou
peyéBoug.

« A TNV ECWTEPIKN EMQPAVEIX TG GUOKEUNG,
XPNOIPOTTOINATE pia BoUPTOA YIA PIAAEG pE
TPiXEG HEYAAUTEPEG ATTO TN SIAUETPO TOU
auAou TNG GUTKEUNG.

« Na TNV e§WTEPIKA EMPAVEIA TNG CUOKEUNG,
guvigtarai n xprion BoupTroag pe HaAakEg
Tpixeg 2 Spectra M16.

a. BoupTaiaTe OXOAAOTIKA TNV EEWTEPIKT ETTIPAVEIQ
TNG OUOKEUNG, ECTIALOVTAG OTIG
AAANAOEPAPHOTOUEVES KAl TPAXIES ETTIPAVEIEG, HE
Hia BoupTtoa pe HOAOKES TPIXES.

b. BoupTaiaTe yUpw a1md OAa T KIVNTA PEPN, EVW TA
HETAKIVEITE OE OAEG TIG OKPaiEG BETEIG avoiypaTog
kal KAelgipaTog.

c. EyxuaTe og OAOUG TOUG QUAOUG, TIG OXIOHEG KAl TIG
AAANAOEQPAPLOJOUEVEG ETTIQAVEIEG TIEVTE POPEG 50
ml SIGAUHATOG ATTOPPUTTAVTIKOU.

d. Me TN ouokeun eYBATITIOPEVN OTO ATTOPPUTTAVTIKO,
BouptaioTe GXOAATTIKA TNV ETWTEPIKNA Kal TAV
EGWTEPIKNA ETTIPAVEIA, XPNOIPOTIOIWVTOG HIC
BoupTtoa yia PIGAeg KatdAANAou peyEBoUg yia To
E0WTEPIKO KAl PIa BoUPTO PE PANAKEG TPIXEG
KaTGAANAOU pEYEBOUG YIa TO EGWTEPIKO.

‘EkmAuon

a. A@aipéaTe T GUTKeUR OTTO TO SIGAUpA
aATTOPPUTTAVTIKOU KaI EKTTAUVETE TN JE VEPO? O€
Beppokpaagia TePIBAAAOVTOG, PEXPI VO
aTropakpuvBoUv OAa Ta opaTd UTTOAEippaTa
QTTOPPUTTAVTIKOU.

b. EKTTAUVETE OAOUG TOUG QUAOUG, TIG OXIOHEG KAl TIG
AAANAOEPAPUOTOUEVEG ETTIPAVEIEG TIEVTE POPEG LE
50 ml SIaAULATOG ATTOPEUTTAVTIKOU.

c. A@oU aTTopakpuvBoUV OAa Ta UTTOAEIPpaTA
QATTOPPUTTAVTIKOU, EKTTAUVETE TN OUTKEUN Yia
emmAéov 30 SeuTepOAeTTTA.

d. ATtroaTpayyi€te TNV TrEpioTEIa vepou atTé Tn
OUOKEUR, KPATWVTAG TN WE KAian.
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7. AutoparoTmroinpévn TAUON

a.

b.

TOTIOBETATTE TIG CUTKEUEG OE QUTOUATOTTOINUEVN
gUOKeUn TTAUONG, UTTO KAion yia SiEukOAuvan TNg

TIAPOXETEUDNG.

MpoypappatioTe T CUoKeun TTAUONG HE TIS
OKOAOUBES TTAPAPETPOUG Kall, OTN CUVEXEID,

EVEPYOTTOINTTE TNV TTAUON:

MpotmAuon

XpOvog ETTaVOKUKAOQOPIAS |2 Aerrrgy
Oeppokpagia vepoU Kpuo vepd Bpuang
TUTTOG ATTOPPUTTAVTIKOU AJE

EvqupikA TAUon

Xpovog ETTaVaKUKAOPOPIAg |2 rerrrg

Oeppokpagia vepoU

ZeaT6 vepd Bpuang

TUTTOG aTTOpPUTIAVTIKOU Evqupiko
amoppuTravTiKS!

MAvon 1

XpOvog ETTaVAKUKAOQOPIOS |2 Aerrrgy

Oeppokpagia vepoU 60 °C (onueio
avagopdg)

TUTTOG aTTOPPUTTAVTIKOU Mn evqupikod
QTTOPPUTTAVTIKG?

'ExmrAuon 1

XpOvog ETTaVOKUKAOQOPIAG |2 Aerrrgy

Oeppokpaaia vepou Oegppd 60 °C

TUTTOG aTTOpPUTTAVTIKOU A/E

TTéyVWHA

XpOvog ETTaVaKUKAOPOPIAs |7 rerrrer

Oeppokpagcia 115°C

TUTTOG ATTOPPUTTAVTIKOU AJE

8. ITéyvwpa

a.

ZTEYVWATE TN OUOKeUN P kaBapo Ueaopa. MNa
SIEUKOAUVOT TOU OTEYVWHATOG UTTOPEI VOl
XPNOIHOTIOINBEI SINONPEVOG TIETTIEGUEVOG AEPAGH.

9. EmBswpnon

a.
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b. Av éxouv TTapapeivel opaTég akabapaieg,
emavaAdaBeTe T pn autépaTn diadikagia
KaBapIOHOU, £GTIAJOVTAG OTIG GUYKEKPILEVEG
TIEPIOXEG.

10 kaBapiopdg ETTIKUPWONKE XPNaIpoTIoILVTAG Enzol og guykévipwan
1 oz/gal atoug 35 -40 °C.

20 KaBAPITUOG ETTIKUPWONKE XPNTILOTIOILVTAG ATTIOVITUEVO VEPO/VEPD
avtioTpopng wapwang (RO/DI).

30 KaBaPITUOG ETTIKUPWONKE XPNTILOTIOILVTAG OUBETEPO
amoppuTravTiko Prolystica 2x oe auykévipwan 1/8 oz/gal atoug 35 —
40 °C.

4To oTéyvVWwHa ETTIKUPWONKE HE TN Xprion TIETETPEVOU aépa oTa 20 psi.

1.3.4 AtoAUpavon (TTpoaIpETIKA)

1. ATtroAupdveTe Tn ouokeur oe SiGAupa atToAUpavong To
OTTOIO TTEPIEXEI £VA ATTO TA TITAPAKATW dPATTIKA
OUOTATIKA:

2 2,4% yAoutapaAdelidn (ue EAGXIOTO XPOVO EUBATITIONG
45 Aetrté aToug 25 °C).1

2. MapaokeudoTe 1O SIGAUPA ATTOAUPAVANG CUPPWVA HE TIG
odnyieg Tou TTAPATKEUATTH.

3. ATTOOUVOPHOAOYATTE Kal EUBATITIOTE TTANPWS T CUTKEUN
010 JIGAuPa aTTOAUpAvVaNG, YeUi{ovTag OAoUG Toug
QAUAOUG Kall TIG OXITHEG VIO 000 XPOVO OTTAITEITAI KAl aTNV
KaTdAANAN Beppokpaaia.

4. EKTTAUVETE TN ouoKeun ae Aoutpd PURW. BubioTe Tn
TUOKEUN, QVAKIVATTE T KATW OTTO TO VEPO Kal APAATE TN
va epBammiaTel yia éva AeTTo. ETravaAdaBeTe Ty éKTTAUGN
00 aKdHa QOpPES, XPNTIMOTTOIWVTAG KABE popd kabapd
Aoutpd.

5. ApETwg PETE TNV EKTTAUON, OTEYVWOTE OAa Ta ESapTAPATA
HE QTTOTTEIPWHEVO TTAVI TTOU BEV APvel XvoUdl.

1To diaAupa evepyoTroinpévng diaAdeidng CIDEX® gival ETTIKUPWHEVO
WG TPOG TNV ATTOTEAETHATIKOTNTA TNG ATTOAUHAVONG.

1.3.5 Ogppikn amoAUpavon
(TTPOCIPETIKA)

AkohouBraTe Ta TTapaKdTw BAPATA yia V& ATTOANUHAVETE TN

GUTKEUN XPNOILOTTOIWVTAG BEPUIKF OTTOAUpAvVAN.

1. TomoBeTroTe Ta pyaleia péoa aTn GUOKeEUR TTAUGNG-
ATTOAUpAVONG.
2. MpoypauuaTioTe TN CUCKEUN TTAUGNG XPNOIHOTIOIVTAG

TIG TTOPOKATW TTAPAHETPOUG:

Oeppikn armoAlpavon

Xpovog eravakukhogopiag: 1 AeTTTo

Oeppokpagia vepou: 90 °C
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1.3.6 ATTooTEipWON O€ AUTOKAUCTO (HE
aTpo)

A Mpog1dotmoinanO Xpovog OTEYVWHATOG EEAPTATAI OTTO
BIGPOPOUG TTAPAYOVTEG, GTOUG OTTOIOUG TUYKATAAEYOVTAI Of
£8NG: TO UYOUETPO, N Uypaaia, o TUTTOG TIEPITUAING, N
TIPOETOINATiA, TO PEyeBOG BaAdpou, n pada goptiou, T UAIKO
PopTiou Kal N ToTroBETNaN aTov BAAapo. O1 XpOTeG TTPETTEN
Va ETTIRERAIVOUV OTI LE TOV XPOVO OTEYVWHATOG TTOU EXEI
PUBHITTEI OTO AUTOKAUGTO O XEIPOUPYIKOG EEOTTAIOHOG
£CEPXETAI TTEYVOG.

1. AvoitTe TIG aTPOPIYYES Kal TIG BAABIdES yia TV KABE
OGUOKEUN.

2. Edv xpnaoiyoTrolgite dioko amoaTeipwang, TOTTOBETATTE TN
OTUOKEUN N TIG CUOKEUEG OTO DiTKO Kal aKOAOUBRTTE TIG
odnyieg TTou TrapéxovTal pe Tov digko. XpnoIUoTTIoIEiTe
QTTOKAEIOTIKG SITKOUG TTOU Eival EYKEKPILEVO! VIO
aTTOaTEIPWON HE ATHO.

3. Xpnaipotroiate JITAA TepITUAIEN yia K&Be ouakeun (A4

Tov JigKo, €AV XPNTIHOTTOIEITAI) TTPIV OTTO TNV

armoaTeipwan.

4. Edv TTpOKEITal VO OTTOCTEIPWOETE TIG CUOKEUEG XWPIG
BioKo, XPNOIUOTIOIRCTE TIG AKOAOUBEG TTAPAPETPOUG.

MNpokatepyaagia
KEVOU

Mpokartepyaoia
KEVOU

(H.N.A) (E.E.)
Mepirohign SITAn* SITAR*
O¢ppokpagia |132°C 134°C
amooTeipwong |4 AeTta 3 AetrTa
Xpovog
Xpovog 60 AetrTal 60 AetrTal
OTEYVWHATOG

*Katd Ty £mKUpWon TNG aTTooTEIpWONG
XpnaoipotoInenke mepITUAlypa ammoaTteipwang Kimberly-
Clark K600 KIMGUARD®.

A Mposidotoinan H amooTeipwan pe arpé yia
AGuean XPron TTPOOPICETAI MOVO YIa KATATTATEIG
£KTOAKTNG AVAYKNG. Z€ TIEPITITWON TTOU ATTaITEITAI
ETTAVETTESEPYATIA VIO AUETN XPAOT, Ba TIPETTEN VOl
XPNOIHOTTOI0UVTAl Of TTAPAKATW 0dNYiEg.

Mpokartepyaagia
KEVOU «ApEONG

Mpokarepyaagia
KEVOU «ApEDNG

xpriong» (H.MN.A.) |xpriong»
(Eupwmn)
NepitOAign - -
O¢gpuokpagia |132°C 134°C
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amooTEipwong |4 AeTTd 3 Aetrta

Xpévog

Xpovog - -
OTEYVWHATOG

1.4 Zuvthpnon Kal atrodnkeuon
To UAIKO Ba TTPETTEI VOl TTPOTTATEVETAN OTTO TNV KAUWN Kal T
Bpavan. O1 opaTég KAPWEIG KAl TA KOIAWHATA EVOEXETAI VO
QTTOTPEWOUV TN GUOKEUN OTTO TO VA AEITOUpYei owaTd. Eav
UTTAPXE! OTTOIAdNTIOTE OpaTr| {NUIG OTN GUCKEUN, ETTIOTPEWTE TN
guokeun aTn Stryker yia €TTOKEUN.

To UAIKO Ba TTPETTEN var KaBapideTal Kal va OTEYVWVETAI TWOTA
TPIV aTrd TN QUAAgN. Edv utrdpxel oTToIadnTToTe CWHATISIaKH
UAN OTn OUOKEUN, OQAIPETTE TNV TIPOCEKTIKA TIPIV atTd TN
QUAagN. Ta egaptrpaTa atmod avogeidwTo xaAuBa TpETel va
SlatnpoUvTal KaBapd Kai aTeyvd oTav dev XpnolpoTroloUvTal, 101
WOTE VO ATTOTPATTEI O TXNHATIOHOG TKOUPIAG.

1.5 Avapevopevn didpkeia {wWARG
EAEyxeTe Ta epyaAeia Kal TIG GUOKEUEG TTPIV OTTO KABE
xpnon. Edv mapatnpenBei ) mbavoAoyeital 6T UTTAPXE!
KATTOI0 TTPORANUA OTN AEITOUPYIKOTNTA 1} TNV OWYn (YIa
TIAPABEIYHA, XWPIG TIEPIOPITHOUG, SIdBpwan,
ATTOXPWHATITHOG, BABOUAWHATA 1) TIPOEEOXEG, EUTTAOKN,
uttepPBoAIkn PBopd), SiIakOWTE apéawg Tn XPnan Kai
ETMKOIVWVAJTE HE TNV avTITTpoowTTEia TNG Stryker.

1.6 E¢ouoiodotnuévo oépfig

Mo va S100QaAigETE TNV ATTOKATATTACH TOU OPYAVOU TaG OTIG
apXIKEG TTPOBIAYPAPEG, O ETTIOKEUEG B TTPETTEN VA avaTiBevTal
atnv Stryker Endoscopy.

MNa a€pPig TPoidvVTWY ekTOG TwV H.MLA., ETTIKOIVWVATTE PE TOV
TOTTIKO QVTITIPOOWTTO TTWANTEWY N TO Slavopéa aag. Ma e11kég
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV €£yyUNan ekTog Twv H.M.A.,
ETTIKOIVWVAJTE HE TOV TOTTIKO QVTITTPOOWTTO TTWANTEWY 1) TO
Slavopéa 0aG.

E&ouaiodotnuévo a€pPig

(Ma eAareg amig Hvwpéveg MoAiTeieg)

Av atrarteital gépIG KaTd TN SIAPKEIR 1} PETA TNV TTEPIOSO
gyyunong:

EmikoivwvnoTe pe Tnv Stryker Endoscopy oTov api6uo
TNAepwvou (800) 624-4422 r\ pe TOV TOTTIKO QVTITIPOTWITO
TwARoewv Tng Stryker Endoscopy.

ZUOKEUAOTE OAA Ta EEAPTAATA TTPOTEKTIKA OTOV OTNV APXIKN
OUOKEUOOIa aTTo0oTOANG, EQATOV auTA gival Suvardv.
ATtrooTeiAETE T EEAPTAUATA PE TIPOTTANPWHEVO TEAOG Kall
agpahiopéva atn dielBuvan:

Stryker Endoscopy Customer Service

Ymoyiv: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Aleti Kullanmadan Once

Aleti ambalajindan dikkatlice ¢ikarin ve tasima sirasinda
herhangi bir hasar olusup olusmadigini kontrol edin.

Bu ekipmani kullanmadan énce bu kullanim kilavuzunun
igerigini iyice okuyup anlayin.

Cerrahi bir prosedirden dnce ekipmani kontrol edin. Cihazin
bukilmediginden ve tiim kilit veya baglanti yiizeylerinin diizgiin
bigimde ¢alistigindan emin olun. Bu cihazlar sevk edilmeden
once fabrikada test edilmistir.

Dahili higbir onarim veya degisiklik yapmay1 denemeyin. Yetkili
servis bilgileri igin talimatlara bakin.

Bazi donanim cihazlarinin cihaza 6zel kilit mekanizmalari vardir.
Tek basina minimum kanal genisligine gore segilen aletlerin
kombinasyon olarak uyumlu olacagina dair higbir garanti yoktur.

1.1 Endikasyonlar

Artroskopik Donanim:
Artroskopik Donanim, bir eklem igindeki cerrahi prosedirlerde
kullanim igin tasarlanmis manuel artroskopik aletlerden olusur.

Skop Aksesuarlari:
Skop aksesuarlari Stryker skop ile kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

1.2 Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

A Uyarilar

* Federal (ABD) Yasaya gore bu cihaz sadece bir
hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilabilir.
Kullanici, bu ekipmanin kullanimi konusunda tam
bir bilgi sahibi, bu konuda uzman bir hekim
olmalidir.

« Bu aletleri elektrikli shaver bigagi ile temas
ettirmeyin veya aleti cerrahi lazer 1sininin
glizergahina yerlestirmeyin. Aksi takdirde, alet
hasar gorerek hastanin yaralanmasina neden
olabilir.

« Bucihaz sterilize edilmeden sevk edilir. Bu cihaz
ilk kullanimdan 6nce ve takip eden her
kullanimdan sonra temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

« Agmalkapama &zellikli tim aletleri (ceneler,
musluklar, limenler vb.) temizlik, dezenfeksiyon
veya sterilizasyondan énce agin. Eger agik
pozisyonda olmazlarsa, yetersiz sterilizasyon
gerceklesebilir.
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« Sadece bu belgede agiklanan sterilizasyon
dongdilerini kullanin. Belirtiimemis sterilizasyon
dongiilerinin kullanilmasi cihaza zarar verebilir ve/
veya yetersiz sterilizasyona neden olabilir.

« Temizleme talimatlarina uyulmamasi, yetersiz
sterilizasyonla sonuglanabilir.

« Bu belgede sunulan sterilizasyon parametreleri
sadece sterilizasyon tepsisi disinda sterilize edilen
cihazlar igin gegerlidir. Sterilizasyon tepsisi
kullanilirken, uygun sterilizasyon parametreleri igin
tepsiyle birlikte temin edilen talimatlara bagvurun.

« Uygun koruyucu ekipman kullanin: eldivenler, géz
koruma, vs.

1.3  Yeniden isleme

Bu yeniden isleme talimatlari ISO 17664, AAMI TIR 12, AAMI
ST79 ve AAMI ST81'e uygun sekilde verilmistir. Stryker
tarafindan bu talimatlarin cihazi tekrar kullanima hazirlayabildigi
dogrulanmis olsa da, yeniden isleme tepsisindeki ekipmanlar,
malzemeler ve personel kullanilarak gergeklestirilen yeniden
islemenin istenen sonucu vermesini saglamak islemi
gergeklestirenin sorumlulugundadir. Bu normalde islemin
dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Stryker,
kullanicilarin tibbi cihazlari yeniden islerken bu standartlara
uymasini tavsiye etmektedir.

1.3.1 Muhafaza ve Tagima

Cihazi kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa stire iginde
yeniden isleyin.

1.3.2 Manuel Temizleme

1. Cihazin diger cihazlarla baglantisini kesin.
2. Uygulanabilirse cihazi sokiin.
3. Silme
a. Tek kullanimlik kagit havlular ile cihazdaki fazla
kiri silin.
4. Enzimatik Deterjan ile i1slatin
a. Ureticinin énerilerine gére ilik musluk suyu ile bir
enzimatik deterjan sollisyonu' hazirlayin.
b. Aletin tim ylizeyini deterjan sollisyonuna
batiriimis yumusak ve temiz bir bez ile silin.
c. Aleti deterjan sollisyonunun igine batirin ve

soluisyonun aletin tiim i¢ ve dis ylzeylerine temas
ettiginden emin olun. Limenlere 50 mL sollisyon
enjekte etmek igin bir siringa kullanin.

d. Cihazi 15 dakika boyunca sollisyonda bekletin.

5. Firgcalama

Not: Uygun boyutlu bir firga kullanin.

« Cihazin i¢ kismi igin, cihazin limen ¢apina
uzanan killara sahip bir sise firgasi
kullanin.

« Cihazin dis kismu igin, 2 Spectra M16
Yumusak Kill firga tavsiye edilir.
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Cihazin disini, kenetlenmis ve purizli ylizeylere
odaklanarak yumusak killi bir firga ile iyice
firgalayin.

Tam hareketli pargalari, tim agik ve kapali
konumlara dogru hareket ettirerek firgalayin.
Tum limenlere, girintilere ve kenetlenmis
ylzeylere bes kez 50 mL deterjan soliisyonu
enjekte edin.

Cihaz deterjan iginde bekletilirken, i¢ kisim igin
uygun boyutlu sise firgasi, dis kisim igin uygun
boyutlu yumusak killi firga kullanarak cihazin igini
ve disini iyice firgalayin.

Durulama

a.

Cihazi deterjan sollisyonundan gikartin ve ortam
sicakh@indaki su2ile gorinir tim deterjan
kalintilari gikana kadar durulayin.

Tim limenleri, girintileri ve kenetlenmis ylzeyleri
bes kez 50 mL su ile durulayin.

Tim deterjan kalintilari temizlendikten sonra, aleti
ayrica bir 30 saniye boyunca durulayin.

Aletteki fazla suyu aleti egimli bir sekilde tutarak
akitin.

Enzimatik Olmayan Deterjan ile islatin

a.

Ureticinin énerilerine gére ilik musluk suyu ile
enzimatik olmayan bir deterjan sollisyonu3
hazirlayin.

Aleti deterjan sollisyonunun igine batirin ve
sollisyonun aletin tiim i¢ ve dis ylizeylerine temas
ettiinden emin olun. Limenlere 50 mL sollisyon
enjekte etmek igin bir siringa kullanin.

Cihazi 15 dakika boyunca soliisyonda bekletin.

Firgalama

Not: Uygun boyutlu bir firga kullanin.

« Cihazin i¢ kismi igin, cihazin limen g¢apina
uzanan killara sahip bir sise firgasi
kullanin.

+ Cihazin dis kismi igin, 2 Spectra M16
Yumusak Kill firga tavsiye edilir.

Cihazin disini, kenetlenmis ve puriizli ylizeylere
odaklanarak yumusak killi bir firga ile iyice
firgalayin.

Tam hareketli pargalari, tim agik ve kapali
konumlara dogru hareket ettirerek firgalayin.
Tdm limenlere, girintilere ve kenetlenmis
ylizeylere bes kez 50 mL deterjan sollisyonu
enjekte edin.

Cihaz deterjan iginde bekletilirken, i¢ kisim igin
uygun boyutlu sise fircasi, dis kisim igin uygun
boyutlu yumusak killi firga kullanarak cihazin igini
ve disini iyice firgalayin.

Durulama

a.

Cihazi deterjan soliisyonundan gikartin ve ortam
sicakhigindaki su2ile gériinir tiim deterjan
kalintilari gikana kadar durulayin.

Tum limenleri, girintileri ve kenetlenmis ylzeyleri
bes kez 50 mL su ile durulayin.

Tum deterjan kalintilari temizlendikten sonra, aleti
ayrica bir 30 saniye boyunca durulayin.

Aletteki fazla suyu aleti egimli bir sekilde tutarak
akitin.
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10.  Kurulama

a. Aleti temiz bir bez ile kurulayin. Filtrelenmis
basingli hava4 kurutmaya yardimci olarak
kullanilabilir.

11.  inceleme
a. Tum i¢ ylizeyler dahil olmak Uzere, kalan kir igin

cihazi gorsel olarak inceleyin. Limenin i¢ ylzeyini
goérmek igin gerekirse bir endoskopik kamera ve
endoskop kullanin.

b. Gorundr kir kalmissa, manuel temizleme
proseduriini kirli alanlar hedefleyerek tekrarlayin.

135-40 °C'de 1 oz/gal Enzol kullanarak temizleme onaylanmistir.
2Ters ozmos/deiyonize (RO/DI) su kullanarak temizleme
onaylanmistir.

335-40 °C'de 1/8 oz/gal'de Prolystica 2x Konsantre Notr Deterjan
kullanarak temizleme &nerilir.

420 psi basingli hava kullanilarak kurutma onaylanmistir.

1.3.3 Otomatik Temizleme

1. Cihazin diger cihazlarla baglantisini kesin.
2. Uygulanabilirse cihazi sokin.
3. Silme
a. Tek kullanimlik kagit havlular ile cihazdaki fazla
kiri silin.
4. Enzimatik Deterjan ile 1slatin
a. Ureticinin énerilerine gére ilik musluk suyu ile bir
enzimatik deterjan sollisyonu' hazirlayin.
b. Aletin tim ylzeyini deterjan sollisyonuna
batiriimis yumusak ve temiz bir bez ile silin.
c. Aleti deterjan sollisyonunun igine batirin ve

soluisyonun aletin tiim i¢ ve dis ylzeylerine temas
ettiginden emin olun. Limenlere 50 mL sollisyon
enjekte etmek igin bir siringa kullanin.

d. Cihazi 15 dakika boyunca soliisyonda bekletin.

5. Firgcalama

Not: Uygun boyutlu bir firga kullanin.

« Cihazin i¢c kismi igin, cihazin limen ¢apina
uzanan killara sahip bir sise fircasi
kullanin.

« Cihazin dis kismi igin, 2 Spectra M16
Yumusak Kill firga tavsiye edilir.

a. Cihazin digini, kenetlenmis ve priizli ylizeylere
odaklanarak yumusak killi bir firga ile iyice
firgalayin.

b. Tum hareketli pargalari, tim acik ve kapali
konumlara dogru hareket ettirerek firgalayin.

C. Tim limenlere, girintilere ve kenetlenmis

ylizeylere bes kez 50 mL deterjan soliisyonu
enjekte edin.

d. Cihaz deterjan i¢inde bekletilirken, i¢ kisim igin
uygun boyutlu sise firgasi, dis kisim igin uygun
boyutlu yumusak killi firga kullanarak cihazin igini
ve disini iyice firgalayin.

6. Durulama
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a. Cihazi deterjan sollisyonundan gikartin ve ortam
sicakhigindaki su2ile gériinir tiim deterjan
kalintilari gikana kadar durulayin.

b. Tum lumenleri, girintileri ve kenetlenmis yluzeyleri
bes kez 50 mL su ile durulayin.

C. Tim deterjan kalintilari temizlendikten sonra, aleti
ayrica bir 30 saniye boyunca durulayin.

d. Aletteki fazla suyu aleti egimli bir sekilde tutarak
akitin.

7. Otomatik Yikama

a. Cihazlari suyun akmasina yardimci olacak bir
egimle otomatik yikayiciya yerlestirin.
b. Yikayicly! asagidaki parametrelerle programlayin,

ardindan yikamay! baslatin:

On Yikama

Devridaim Siresi 2 Dakika

Su Sicakhgi Soguk musluk
suyu

Deterjan Tiru Yok

Enzimle Yikama

Devridaim Siresi 2 Dakika

Su Sicakhg: Sicak musluk suyu

Deterjan Turu Enzimatik
deterjan?

Yikama 1

Devridaim Siresi 2 Dakika

Su Sicakhgi 60 °C (ayar
noktast)

Deterjan Tiri Enzimatik
Olmayan deterjan3

Durulama 1

Devridaim Siiresi 2 Dakika

Su Sicakhgi Isitilmis 60 °C

Deterjan Turu Yok

Kurulama

Devridaim Siiresi 7 Dakika

Sicaklik 115°C

Deterjan Trii Yok

8. Kurulama
a. Aleti temiz bir bez ile kurulayin. Filtrelenmis
basingli hava4 kurutmaya yardimci olarak
kullanilabilir.
9. inceleme
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a. Tum i¢ ylizeyler dahil olmak tzere, kalan kir igin
cihazi gorsel olarak inceleyin. Liimenin i¢ ylizeyini
gormek igin gerekirse bir endoskopik kamera ve
endoskop kullanin.

b. Gortindr kir kalmissa, manuel temizleme
prosediiriinii kirli alanlari hedefleyerek tekrarlayin.

135-40 °C'de 1 oz/gal Enzol kullanarak temizleme onaylanmistir.
2Ters ozmos/deiyonize (RO/DI) su kullanarak temizleme
onaylanmistir.

335-40 °C'de 1/8 oz/gal'de Prolystica 2x Konsantre Nétr Deterjan
kullanarak temizleme énerilir.

420 psi basingli hava kullanilarak kurutma onaylanmistir.

1.3.4 Dezenfeksiyon (istege bagh)

1. Cihazi, agsagidaki aktif igeriklere sahip bir dezenfeksiyon
soliisyonunda dezenfekte edin:

2 %2,4 glutaraldehit (25 °C'de minimum 45 dakikalik
sollisyonda bekleme stiresi ile).!

2. Dezenfeksiyon sollisyonunu dreticinin talimatlarina gore
hazirlayin.
3. Cihazi s6kiin ve gerekli siire boyunca ve uygun sicaklikta

tim limenleri ve girintileri dolduracak sekilde
dezenfeksiyon sollisyonunun igine tamamen batirin.

4. Cihazi PURW banyosunda durulayin ve ¢alkalayin.
Cihazi suya batirin, suyun iginde galkalayin ve bir dakika
suda bekletin. Durulama ve galkalama islemini her
seferinde yeni bir banyo kullanarak iki defa daha
tekrarlayin.

5. Durulamanin hemen ardindan tiim pargalari steril ve
havsiz bir bez ile kurulayin.

1Dezenfeksiyon etkinligi i¢in Cidex® Aktive Dialdehit Sollisyonu
onaylanmistir.

1.3.5 Termal Dezenfeksiyon (istege
bagh)

Termal dezenfeksiyon kullanarak cihazi dezenfekte etmek icin

asagidaki adimlari izleyin.

1. Aletleri yikayici dezenfektor icine yerlestirin.

2. Yikayiciyl asagidaki parametreleri kullanarak
programlayin:

Termal Dezenfeksiyon

Devridaim Siresi: 1 dakika

Su Sicakhgr: 90 °C

1.3.6 Otoklav (Buhar) ile Sterilizasyon
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A UyariKuruma zamani bir takim degiskenlere baglidir,
bunlar: irtifa, nemlilik, sarma tiiri, 6n kosullandirma, béime
boyutu, yukin kitlesi, ylikiin malzemesi ve bélmedeki yeri.
Kullanicilar, otoklavlarinda ayarladiklari kuruma siresinin
cerrahi ekipmanlari kuruttugundan emin olmalidir.

1. Her cihaz igin tim musluklari ve vanalari agin.

2. Sterilizasyon tepsisi kullaniliyorsa cihazi (cihazlari)
tepsiye yerlestirin ve tepsi ile verilen talimatlari izleyin.
Sadece buharla sterilizasyon igin onaylanmis tepsileri
kullanin.

3. Sterilizasyondan énce her cihazi (veya kullaniliyorsa
tepsiyi) iki kat sarin.

4. Cihazlar tepsi olmadan sterilize ediliyorsa, asagidaki
parametreleri dikkate alin.

On vakum On vakum
(ABD) (AB)
Sarma Gift* Gift*
Sicakhk 132°C 134°C
Sterilizasyon |4 dakika 3 dakika
Siiresi
Kurutma Siiresi |60 dakika 60 dakika

*Sterilizasyon onayi sirasinda Kimberly-Clark K600
KIMGUARD® sterilizasyon sargisi kullaniimistir.

A Uyari Hizl kullanim amagl buhar sterilizasyonu
yalnizca acil durumlar igindir. Hizl kullanim amacli
tekrar isleme gereken durumlarda, asagidaki talimatlar
kullaniimalidir.

“Hizli Kullanim

“Hizli Kullanim

Amagh” On Amaglh” On
Vakum (ABD) Vakum (AB)
Sarma - -
Sicakhk 132°C 134°C
Sterilizasyon |4 dakika 3 dakika

Siiresi

Kurutma Siresi

1.4 Bakim ve Depolama

Donanim biikiilmeye ve ¢arpmaya karsi korunmalidir. Goriintr
bukulmeler ve delinmeler cihazin dizgtin ¢alismasini
engelleyebilir. Cihazda goriindr bir hasar varsa, litfen tniteyi
onarim igin Stryker'a iade edin.

Depolamadan 6nce donanim diizgiin bir bigimde temizlenmeli
ve kurulanmalidir. Cihaz izerinde herhangi bir pargacikli madde
varsa depolamadan énce bunu dikkatle ¢ikarin. Paslanmaz gelik
bilesenler paslanmayi énlemek igin kullaniimadiginda temiz ve
kuru tutulmahidr.
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1.5 Beklenen Kulanim Omrii

Her kullanimdan énce aletleri ve cihazlari inceleyin. islev
ya da goriinusle (korozyon, renk bozulmasi, gukurlasma
veya ¢ikintilar, baglanma, asiri yipranma gibi durumlari
iceren ancak bunlarla sinirli olmayan) ilgili bir sorun
gorilurse ya da bundan siiphe duyulursa kullanmayi
hemen birakin ve Stryker temsilcinizle iletisim kurun.

1.6 Yetkili Servis

Aletinizin orijinal 6zelliklerine gére onarilmasini saglamak igin,
onarimlar Stryker Endoscopy'ye yonlendirilmelidir.

ABD disindaki tiriin servisleri igin litfen satis temsilciniz veya
distribltoriniz ile iletisime gegin. ABD disindaki 6zel garanti
bilgileri igin litfen yerel satis temsilciniz veya distribltoriiniz ile
iletisime gegin.

Yetkili Servis

(ABD’deki Musteriler)

Garanti siiresi boyunca veya garanti siiresi sonrasinda servis
gerekirse:

(800) 624-4422 no'lu telefondan Stryker Endoscopy ile veya
yerel Stryker Endoscopy satis temsilciniz ile iletisime gegin.
Mimkinse tum bilesenleri dikkatli bir sekilde orijinal sevkiyat
kutusunda paketleyin.

Bilesenleri 6n 6demeli ve sigortall olarak su adrese génderin:
Stryker Endoscopy Customer Service

Yetkilisi: Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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I'Iepez:l ncnonb3oBaHNemM MHCTPYMEHTOB

OCTOPOXHO OTKPOMTE YNaKoBKY MHCTPYMEHTA U NpoBEpbTE
cogepXxumoe Ha npeamMeT BO3MOXHbIX I'IOBpe)KJJ,eHVIVI
npu nocTaske.

Mepen vcnonb3oBaHem 060pyAOBaHUA BHUMATENBHO
npoquaﬁTe HacTosiLee pykoBoACTBO Nonb3oBaTens u Xopowo
yCBOVITe €ro cogepxaHue.

Mepen ncnonb3oBaHMEM B XOA€ XVPYPrUYECKNX NpoLieayp 310
obopynoBaHue Heobxoarmo npoBepuTb. Y6eauTecs, Yto
YCTPOWCTBO He MOTHYTO, a BCE (PUKCHUPYIOLLME UNn
COEAVHUTENbHBIE MEXaHNU3Mbl (hyHKLIMOHUPYIOT HaANEexXaLLym
obpa3om. 3T ycTpoiicTBa GbiNn NPoBepeHb! Ha 3aBoae-
n3roToBuTene nepe/ NoCTaBKoM.

3anpeu.lae'rcsl BbIMOMHATE PEMOHT NN U3MEHEHNE BHYTPEHHUX
KOMMOHEHTOB. [Ins nony4eHus nHhopmayum o6
YNOIHOMOYEHHOM CEPBUCHOW CnyX6e CM. MHCTPYKUUN.

Y HEKOTOPbIX YCTPOIICTB MMEOTCs 0coGble UKCUpYIoLLE
MexaH13Mbl. COBMECTUMOCTb MHCTPYMEHTOB, NOAO6PaHHbIX
TONbKO HA OCHOBAHWUN MUHUMAnNbLHOW LWMPWHbI KaHana, He
rapaHTupyeTcs.

1.1 O6nacTb MCnonb30BaHUA

ApTpocKOnNUYecKUe MHCTPYMEHTbI

K apTpocKonn4eckiM UHCTPYMEHTaM OTHOCSITCS! PyUHbIE
apTPOCKOMMUYECKINE UHCTPYMEHTbI, UCMONb3YEMbIE MPU
npoBeeHnn XMPYPruyecknx Npoueayp BHyTpU cyctasa.
[lononuutensHoe aHAoCckonuyeckoe o6opyaoBaHme
[ononHuTensHoe aHAOCKoNMYeckoe oGopyioBaH1e
npeaHasHauYeHo Ansi NPUMEHEHUs ¢ aHAockonamu Stryker.

1.2 TMpenaTcTBuA
ANA MCnonb30BaHuUsA

npel’lﬂTCTBMﬂ ANA Ncnonb3oBaHUA HEU3BECTHbI.

A Mpepynpexaexnus

« B cootsetcTBuM C heaepanbHbIM
3akoHoaatensctBoM CLUA 370 yCTpoiicTBO MOXET
6bITb NPOAaHO TONbKO BPA4oM Min no ero
yKkasaHuto. HacTosiliee o6opyaoBaHue JomKHO
UCNonbL30BaTbCA Bpa4oM, UMeLLUm
Haanexatlyto KBanuhukaLmio 1 BNageloLLmm
nonHo nHchopmaumeii 06 MCnonbL3oBaHUM 3TOro
obopynoBaHus.

* He ponyckaiiTe KOHTaKTa 9TUX UHCTPYMEHTOB
C Ne3BMSIMM aBTOMATUHECKMX LLIEBEPOB 1 He
pa3sMmelLiaiiTe NHCTPYMEHTbI Ha TpaeKTopun
XUPYPruieckoro nasepHoro ny4a. B npotneHom
CIy4ae BO3MOXHbI MOBPEXAEHNS UHCTPYMEHTa
1 nocneaytoLime TpaBMbl NaLMeHTa.
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« [laHHOe yCTpOIiCTBO NocTaBnseTcs
HecTepunbHbIM. [laHHOe yCTPOMCTBO NOANEXUT
04UCTKE U CTepunusaunn nepen nepebim
ncnonb3oBaHMEM 1 Nocre Kaxaoro
nocneaytoL|ero UCronb30BaHMs.

« [lepen o4ncTKOi, Ae3nHeKumer unu
cTepunusaumeii HeO6X0AMMO PaCKpPbITL BCE
CNOXHbl€ UHCTPYMEHTBI, Y KOTOPbIX
Npe/lyCMOTPEHbI OTKPbITLIE/3aKPbITHIE MONOXEHNS
(Hanpumep, 6paHLUK, KpaHbl, NONOCTN U T. A.).
Ecnu olu He 6yl:LyT PacKpbITbl, 3TO MOXET
npuBecTU K HenonHomn cTepunusauun.

+  Vicnonb3yiiTe TONLKO LWKMbl CTEPUNM3ALIAN,
OnncaHHble B HACTOALLEM [OKYMEHTE.
Vcnonb3oBaHWe OTNNYHBIX OT ONUCaHHbBIX uuknos
CTepunm3aunn MoXxeT NPUBECTU K NOBPEXAEHUO
YCTPOWCTBa U/MNW K HENOMHOW CTEPUNN3aLIUN.

*  HeBbiNnonHeHne MHCTPYKLMIA MO OUUCTKE MOXET
NPUBECTU K HESM(EKTUBHOM CTEPUNU3ALIUN.

+ [lapameTpbl CTepUnM3aLum, NPUBEAEHHbIE
B HacTOSILLEM [JOKYMEHTE, MPUMEHNMbI TOMBKO
[Nl CTEPUNM3aLMN YCTPOIICTB BHE
CTepun1aaLmoHHOro notka. B cryyae
VCMONb30BaHWS CTEPUIN3ALMOHHOTO NOTKA
Haanexatyve napameTpbl CTEPUIN3aLIMM CM.
B MHCTPYKLMSIX, BXOASALUMX B KOMMNEKT 10TKa.

*  VcnonbayiiTe noaxoasive cpeacTea
VHAVBUAYaNbHOM 3aLLUTLI: NepyaTku, CpeAcTsa
3alLMTLI Mas n T. 4.

1.3 ToBTOpHasa obpaboTka

MpuBeAeHHbIE MHCTPYKLWM NO NOBTOPHOI 06patoTke
cooTBeTCTBYIOT cTaHAapTam ISO 17664, AAMI TIR 12, AAMI
ST79 v AAMI ST81. XoTsa komnaHus Stryker npoBena nposepky
VHCTPYKLWIA, NOATBEPAMBLLYIO UX NPUFOAHOCTL B OTHOLLIEHUN
NOArOTOBKM YCTPOWCTBA K MOBTOPHOMY UCMONB30BaHNIO,
OTBETCTBEHHOCTb 3a [JOCTUXEHe TpeByemoro pesynbTata
NOBTOPHOM 06paboTkK C NOMOLLbI0 0GOPYAOBaHWS, MaTepuanos
¥ nepcoHana, o6cnyxusatoLiero obpabarbiBaioLLyto yCTaHOBKY,
HECeT NNLIO, OCYLLECTBIIAIOLIEee NOBTOPHYI0 06paboTky. Kak
npaBuno, npu aTom TpebyeTcsi obecneunTb yTBEp)KIEHUE

1 COOTBETCTBYHOLLMIA KOHTPOIb NpoLecca. Stryker pekomeHayeT
NoMb30BATENSAM CBEPATLCS C STUMU CTaHAAPTaMU Npu
MOBTOPHOI 06paboTke MeAULIMHCKUX YCTPOWCTB.

1.3.1 WUsonsauma u TpaHCNOPTUPOBKA

BbinonHsiiTe NoBTOPHY0 06paBoTky YCTPOCTBa NP Nepeoi
yA0GHOI BO3MOXHOCTM MOCIE UCMONb30BaHMS.

1.3.2 Pyy4Has ouncTka

1. OTCoeamnHNTE YCTPOICTBO OT BCEX APYrnX YCTPOWCTB.
2. Mpu HeobxoAUMOCTH pasbepuTe YCTPOICTBO.
3. MpoTtupanue
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C nomoLLbto 0AHOPa3oBbIX GyMaXHbIX candeTok
yAanuTe curbHble 3arpsi3HEHNs C yCTpoicTBa.

B THOM cpeacTee

MoproToBbTe pacTBOp hepPMEHTHOrO MOKOLLIErO
cpeacTBa’ B Tennoli BOAONPOBOAHOI Boae

B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMAMM Er0
npon3BoaNTENs.

MpoTpuTe BCIO NOBEPXHOCTb YCTPOMCTBA YNCTOM
MSTKOV TKaHbO, CMOYEHHOW B pPacTBOPE MOKLLETO
cpeacTea.

MorpysuTe yCTpOVACTBO B pacTBOP MOKLLErO
cpeAcTBa, 06ecneyns NPOHKHOBEHUE pacTBopa
KO BCEM BHYTPEHHUM W BHELLIHWAM NOBEPXHOCTSIM
ycTpoiicTBa. Vicnonbays LWnpuy, NpoMoiTe Bce
nonocty ¢ nomoLblo 50 Mn pacTeopa.
3amoumnTe yCTPONCTBO B pacTBope Ha 15 MUHYT.

OuucTka LeTkomn

Mpumeyanue. Ucnonb3yiite weTky noaxoasiero
pa3smepa.

+  [INsi O4MUCTKN BHYTPEHHNUX NOBEPXHOCTEH
ycTpoiictBa nogbepute weTky, no
[AvameTpy npeBbilwaioLlyio AnameTp
NoNOCTH YCTPOIACTBA.

* [Ins 04YUCTKU BHELWHNX NOBEPXHOCTEN
YCTPOCTBA PEKOMEHYeTCA UCNONb30BaTh
WeTKy C MArKOiA WweTuHoi 2 Spectra M16.

TwaTensHO NPOTPUTE BHELLHIOK MOBEPXHOCTbL
ycTpoiicTea, obpallasi 0coboe BHUMaHWe Ha
COMpsKEHHbIE W HErNajKue NOBEPXHOCTH, LLETKOM
C MAFKOM LETUHON.

QOuUCTUTE LETKOI BCE NOABUXKHBIE HacTy,
nepeBo/s UX B KpaiiHee OTKPLITOE W KpaiiHee
3aKPbITOE NONOXEHNS.

[MpomotiTe Bce NONocTu, 3a30pbl 1 CONPsHKEHHbIE
NOBEPXHOCTU NATL Pa3 ¢ MoMoLLbio 50 Mn
MOIOLLIEro CpeacTBa.

Morpy3uB ycTpoiicTBO B MOtOLLiEE CPEACTBO,
TLWATENbHO NPOTPUTE BHYTPEHHUE MOBEPXHOCTM
nofo6paHHbLIM Mo pa3Mepy epLUNKOM,

a BHelUHWe — noao6paHHoi Mo pa3mepy LeTKon
C MSArKOW LLETUHOM.

CnonackvsaHnve

a.

M3Bneku1Te yCTPOCTBO U3 pacTBOpa MOKLLEro
cpeAcTBa v NpoMbIBaiiTe ero BOAOI2 KOMHaTHOM
Temnepartypbil, Noka BCe BUAUMBIE OCTATKM1
MOIOLLIEro CpeACTBa He ByayT yaaneHs!.
MpomoiiTe Bce NOnocTu, 3a30pbl 1 COMPSHKEHHbIE
NOBEPXHOCTU NSATb pas C MOMOLLbI0 50 Mn BOAbI.
Korpa Bce ocTaTku Motowero cpeacTsa 6yayT
yAarneHbl, NpoaomxanTe AOMNOMHUTENBHO
npombIBaTh YCTPOWCTBO B TedeHune 30 cekyHA.
CneiiTe 3 ycTpoiicTBa ocTaTkv BOAbl, HAKNOHUB
ero.

3amaunBaHue B HehepMEHTHOM MOIOLLEM CPEACTBE

a.

MoproTtoBbTe pacTBOp HEhEPMEHTHOTO MOtOLLLErO
cpefcTBa3 B Tennoli BOAONPOBOAHO Boae

B COOTBETCTBMM C pekomeHaaunamm ero
npoussoauTens.

MorpyauTe ycTpoicTBO B pacTBOP MOIOLLEro
cpeacrtea, obecneuvs NPOHUKHOBEHWE pacTeBopa
KO BCEM BHYTPEHHUM U BHELUHWM NOBEPXHOCTAM
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1.

ycTpoiicTBa. Vicnonbaysi LwnpuL, npomMoiite
nonocTy ¢ nomoLublo 50 Mn pacTeopa.
c. 3amouunTe yCTpoIicTBO B pacTBope Ha 15 MUHYT.

OuucTka WeTKown

MpumeyaHue. Ncnonb3ayiiTe WeTky NoAXoAsLLEro
pasmepa.

* J1nsi OMMCTKM BHYTPEHHUX NOBEPXHOCTEWH
ycTpoiicTBa noabepure weTky, no
AviameTpy NpeBbiLLaoLLyo AUaMeTp
NomNoCcTH YCTPOACTBA.

« [Ins 04MCTKM BHELIHUX NOBEPXHOCTEH
YCTpOWCTBA PeK yeTcs ucno Tb
WeTKy C MArKoii ueTuHoli 2 Spectra M16.

a. TwaTenbHO NPOTPUTE BHELLHIOK NOBEPXHOCTb
ycTpoiicTBa, obpallas ocoboe BHUMaHWe Ha
COMpsKEHHbIE W HErna/ikne NoBEPXHOCTH, LLETKOM
C MSArKOM LETUHOM.

b. QOuuUCTUTE LWETKOW BCE NOABUXHbBIE YacTy,
nepeBo/s UX B KpaiiHee OTKPLITOe U KpaiiHee
3aKPbITOE NONOXEHNS.

c. MpomoiiTe BCce NonocTu, 3a30pbl 1 CONPSHKEHHbIE
NOBEPXHOCTU NSATb pas C MOMOLLbIo 50 Mn
MOIOLLIEro cpeacTBa.

d. MorpyaunB ycTpoincTBO B MOMOLL|EE CPEACTBO,
TLWaTenbHO NPOTPUTE BHYTPEHHUE MOBEPXHOCTM
nofo6paHHbLIM MO pa3Mepy epLUVKOM,

a BHelLHWe — nofo6paHHoN No pasmepy LUETKOM
C MSArKOM LLETUHOM.

Cnonackusanue

a. M3BnekuTe yCTPOWCTBO 13 pacTBOpPa MOOLLEro
cpefcTBa U NpoMbIBaiiTe ero BoAol2 KOMHaTHOM
Temneparypbl, Noka Bce BUANMbIE OCTaTKN
MoloLLiero cpeAcTea He GyayT yaaneHs!.

b. [MpomotiTe Bce NONOCTH, 3a30pbl 1 CONPSHKEHHbIE
NOBEPXHOCTWN NATL pa3 C NOMOLLbIO 50 mn BOAbI.
c. Korpa Bce ocTtaTku motoLiero cpeacTtea 6yayT

yAaneHsl, NpofomKaiiTe I0NONHUTENBHO
npoMmbIBaTh YCTPOWCTBO B TeyeHune 30 cekyHA.

d. CneifTe U3 yCTPOICTBa OCTaTKM BO/bl, HAKMOHWB
ero.

Cyuwka

a. BbITpUTE YCTPOIACTBO HACYXO YMCTON TKaHbIO.

B kayecTBe BCNOMOraTenbHOro cpefcTBa MOXHO
MCNONb30BaTh A5 CYLUKW (UNbTPOBAHHbI
cXaTblil BO3ayx?.

OcmoTp

a. OCMOTpHTE YCTPOICTBO, BKMOYAs BCE
BHYTPEHHWe NOBEPXHOCTH, Ha NpeameT
COXPaHUBLLMXCA 3arpasHeHnii. Mpn
HeoBX0ANMOCTM ANs OCMOTPA BHYTPEHHUX
NOBEPXHOCTEN NonocTeli BOCMNONb3ynTech
9H0CKONUYECKON KaMepoi U SHAO0CKOMNOM.

b. Ecnv Buaumble 3arpsi3HeHUs COXpaHUnuch,
NoBTOpPUTE NPOLEAYPY PYYHON 04MCTKY, obpaLias
ocoboe BHUMaHMe Ha 3Ty obnacTu.

Mpouenypa o4McTkM yTBEPXK/AEHA C UCMoMnb3oBaHem Enzol

B KOHUeHTpauum 1 oz/gal. npu Temnepatype 35-40 °C.
2MpoveAypa O4YUCTKM yTBEPXKAEHA C UCTIONb3OBAHUEM OUNLLEHHON
METOA0M 06paTHOrO 0CMOCa/AENOHU3MPOBAHHOMN BOAI.
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3PeKOMEH/YeTCs O4NCTKa C UCMIONB30BAHMEM HETPamNbHOTo
KOHLIEHTPMPOBaHHOrO MotoLero cpeactaa Prolystica 2x

B KOHUeHTpauuu 1/8 oz/gal. npu Temnepatype 35-40 °C.
4Mpoueaypa cylwku 6bina yTBepxaeHa ¢ UCNONb30BaHUEM CXaToro
BO3ayXa nop Aasnexvem 138 kMa (20 dyHT/kB. Atoim).

1.3.3 ABTOMaTMYeCKas OuMCTKa

1. OTCOEANHUTE YCTPOICTBO OT BCEX APYINX YCTPOWCTB.
2. Mpu HeobxoaAUMOCTH pasbepuTe YCTPOICTBO.
3. MpoTupanue

a. C nomolLLbio 0AHOPa30oBbIX GyMaXxHbIX candeTok

yAanute CuibHble 3arpsa3HeHns ¢ yCTpOﬁCTBa.

4. 3 B cbep THOM cpeacree
a. MoaroToBbTe pacTBOP PEPMEHTHOTO MOKLLETO
cpeacTea’ B Tennoli BOAONpPOBOAHOI Boae
B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMAMM Ero

npon3BoanTENs.

b. [poTpuTe BCIO NOBEPXHOCTL YCTPONCTBA YNCTOIA
MSTKOVi TKaHbO, CMOYEHHOW B PacTBOPE MOHLLETO
cpeacTea.

c. MorpyauTe yCTpOIACTBO B pacTBOP MOKOLLEro

cpeacTsa, 06ecneyns NPOHMKHOBEHME pacTBopa
KO BCEM BHYTPEHHWUM W BHELLIHUM MOBEPXHOCTAM
ycTpoiicTea. Micnonk3ays Wwnpuu, NpoMoiiTe Bce
nonocTy ¢ nomoLubto 50 mn pacTeopa.

d. 3amoumnTe yCTpONCTBO B pacTBope Ha 15 MUHYT.

5. OuucTKa WeTKoi

Mpumeyanue. Ucnonb3yiite WeTky noaxoasiLero
pa3mepa.

+ [INsi O4MUCTKN BHYTPEHHWUX NOBEPXHOCTEH
ycTpoiictea noabepure weTky, no
[AnameTpy npesbilwaioLlyio AnameTp
NONOCTU YCTPOIACTBA.

* [Insi OYKUCTKU BHELIHUX NOBEPXHOCTEN
YCTPOCTBa pEKOMEHAYeTCA UCNoNb30BaTh
e TKy C MSIrKOiA WweTuHoit 2 Spectra M16.

a. TwaTensHO NPOTPUTE BHELLHIOK MOBEPXHOCTbL
ycTpoiicTea, obpalias ocoboe BHUMaHe Ha
CONPsXEHHbIE U Hernaakue NoBEPXHOCTY, LLETKOM
C MAMKOM LETUHOM.

b. OuucTuTE LWETKON BCe NOABUXHbBIE YacTy,
nepeBoas UX B KpaHee OTKPbITOE U kpaiiHee
3aKPbITOE NOMOXEHNS.

c. MpomoiiTe BCe NONocTH, 3a30Pbl 1 COMPSHKEHHbIE
NOBEPXHOCTU NATL Pas ¢ NomMoLLbio 50 Mn
MOIOLLIEro cpeacTBa.

d. Morpy3uB ycTpoicTBO B MOMOLLiEE CPEACTBO,
TLATeNbHO NPOTPUTE BHYTPEHHUE MOBEPXHOCTM
nofo6paHHbLIM Mo pa3Mepy epLUVKOM,

a BHeLUHWe — noao6paHHoi Mo pa3mepy LEeTKon
C MSArKOM LLETUHOM.

6. CnonackvsaHnve
a. M3Bneku1Te yCTPOCTBO U3 PacTBOpa MOKLLErO
cpeAcTBa 1 NpoMblBaiiTe ero BoAon2 KOMHaTHOM
TemnepaTypel, Noka BCe BUANUMBIE OCTaTKM
MotoLLiero cpeAcTea He 6yayT yaaneHs!.

b. Mpomoiite Bce NONOCTY, 3a30pbl U CONPSHKEHHBIE
NOBEPXHOCTU NATb pa3 ¢ NoMoLLbo 50 Mn BoAbI.
c. Korpa Bce ocTaTku mMotoLero cpeacTsa 6yayT

yAaneHs!, NpoaomxanTe AOMNOMNHUTENBHO
npombIBaTh YCTPOWCTBO B TedeHune 30 cekyHA.
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8.

9.
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d.

CneiiTe 13 ycTpoicTBa OcTaTkv BOAbI, HAKNOHUB
ero.

ABTOMaTMyeckasn Moika

a. [MomecTuTe ycTpoiicTBa B aBTOMaTUYECKYHO
MOEUHYIO MaLLMHY N0/, HAKNOHOM ANt NyJLueit
LMPKYNALMM BOABI.

b. MporpamMma Moe4Hoi MalUMHbl AOHKHA
MCNOoNb30BaTLCS CO CREeAyoLMMU NapamMeTpamu
(nocne HaCTpOViKW 3anycTUTe LWKN):
MpenBapuTensHas Movika
Bpems peuypkynsiuumn 2 MUH.
Temnepatypa Boab! XonogHasa

BOAOMNPOBOAHAS
BOAa

Twn motoLero cpeacTsa Henpumennmo

Motika B (hepMeHTHOM pacTBope

Bpems peuypkynsiuumn 2 MUH.

TemnepaTypa BoAb! [opsyas
BOAONPOBOAHAS
BoAa

Tun motoLLero cpeacTsa depmeHTHoe
motoLee
cpeacTeo!

Moiika 1

Bpemsi peuympkynsummn 2 MUH.

Temnepatypa Boab! 60 °C (3apaHHoe
3HaveHwue)

Tun motoLero cpeacTea HedepmeHTHoe
motoLLee
cpeacTso?®

CnonackusaHue 1

Bpemsi peuypkynsummn 2 MUH.

Temnepatypa Boab! Harpes no 60 °C

Twn mMotoLLero cpeAcTea Henpumexumo

Cyuwika

Bpemsi peuyupkynsyun 7 MU,

Temnepatypa 115°C

Tun motoLLero cpeacTsa Henpumerumo

Cyuwka

a. BbITpUTE YCTPOIACTBO HACYXO YMCTON TKaHbIO.

B kayecTBe BCNOMOraTenbHOro CpeficTBa MOXHO

MCNONb30BaTh A5 CYLUKW (UNbTPOBAHHbIA

CXaTblil BO3ayx4.

OcmoTp



a. OcMoTpUTE YCTPOWCTBO, BKNOYas BCE
BHYTPEHHWe NOBEPXHOCTY, Ha npeameT
COXPaHUBLLUXCS 3arpsisHeHwi. Mpu
HeoBX0ANMOCTH ANst OCMOTPA BHYTPEHHNX
MOBEPXHOCTEN NOMNOCTel BOCMOMNbL3YNTeCh
3HOOCKOMNYECKOV KaMEePOt U SHAOCKOMOM.

b. Ecnv BuaMMbIe 3arpsisHeHUsi COXpaHWnmchb,
NOBTOPUTE NPOLIEAYPY PYHHO! OUMCTKY, oBpaLlas
ocoboe BHMMaHMWe Ha 3Tu obnacTtu.

Mpoueaypa o4ncCTKM yTBEPKAEHA C Ucnonb3oBaHnem Enzol

B KOHUeHTpauumn 1 oz/gal. npu Temnepatype 35-40 °C.
2[TpoLieaypa OYUCTKY YTBEPKAEHA C UCTIONb30BAHUEM OHMLLIEHHO
MeTof0M 06paTHOro 0CMOCa/AEMOHU3NPOBAHHON BOABI.
3PeKoMeHAYeTCs 04NCTKa C UCTONL30BaHNEM HENTPanbHOro
KOHLIEHTPMPOBaHHOro MotoLero cpeactaa Prolystica 2x

B KOHUeHTpauuu 1/8 oz/gal. npu Temnepatype 35-40 °C.
4Mpoueaypa cylwku 6bina yTBepxaeHa ¢ UCNONbL30BaHUEM CXaToro
BO3ayxa nop Aasnexvem 138 kMa (20 dyHT/kB. Atoim).

1.3.4 [Ode3uHdekuma (onumoHanbHo)

1. MpoaesnHduLmpyiiTe yCTPOIMCTBO B Ae3nHdULMpytoLem
pacTBope, coaepkallemM OUH U3 CNIeAYIOLLUX aKTUBHbIX
MHIPEeAVNeHTOB:

rnyTapanbaerua = 2,4 % (MUHUManbHoe Bpemst
3amaumnBaHus 45 MUHYT npu 25 °C)1.

2. MoaroTosbTe Ae3nHMULMPYIOLNIA pacTBOp
B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMW €r0 NPOU3BOANTENS.

3. Pa3bepuTe 1 NOAHOCTLIO NOrpy3nTe yCTPONCTBO
B €3VHULMPYIOLLWIA PacTBOP, 3anoNHUB BCE NONOCTU
1 3a30pbl, Ha HeobXxoaMMoe Bpems 1 Npu
COOTBETCTBYIOLEV TemMnepaType.

4. TwaTenbHO NPOMOWTE YCTPOWCTBO B BAHHOUKE
C OYULLEHHOI BoAoiA. MorpyaunTe ycTpoicTBo B BoAy,
BCTPSIXHUTE €r0 NOJ, BOAOV 1 3aMOYUTE Ha OZIHY MUHYTY.
MoBTOpUTE TiATENBHYIO MPOMBIBKY elle Ba pasa,
KaXAbliA pa3 NCnonb3ys BaHHOUKY CO CBEXEii BOMIOA.

5. Cpasy nocne cnonackmusaHus BbiCyLUNTE BCE 4acTn
CTepunbHO 6e3BOPCOBOI TKaHbHO.

1AKTUBMPOBaHHbIV pacTBop Avansaernaa Cidex® yTeepxaeH
B KayecTse dthPeKTUBHOrO AE3MHULIMPYIOLLErO CPEACTBA.

1.3.5 TepmanbHas ae3uHdekuma
(onuMoHanbHo)

Mpn NnpoBeaeHNn TepManbHON Ae3VHMEKLMN YCTPOCTBa

CreayiTe MHCTPYKLWSIM HIXKE.

1. MoMecTUTe MHCTPYMEHTBI B MOIOLLIE-AE3UH(ULIMPYIOLLYIO
MalLLVHY.
2. MporpaMmma MoeyHo MaLIUHbI OMKHA UCMOMNb30BaTLCS

€O CrieaytoLLMMK napaMeTpamu:

TepmanbHas Ae3nHbekumns

Bpemsi peumpkynsumm: 1 MuH.

Temnepatypa Boapl: 90°C
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1.3.6 ABTOKNaBuMpoBaHue (NnapoBas
cTepunusauus)

A MpepynpexpaeHneBpems CyLIKU 3aBUCUT OT psiaa
napameTpoB, BKNOYas BbICOTY Hajj YPOBHEM MOPSi,
BNaXHOCTb BO3/lyXa, TN 06EPTKM, BUA NPeBapUTENbHOI
06paboTku, pasmep kamepbl, Maccy 3arpy3ku, Matepuan
3arpy3aku 1 pasMellieHue 3arpy3ku B kamepe. Heobxoanmo
yBeauTbCs, YTO 3aAaHHOTO B aBTOKITABE BPEMEHM CYLUKN
[I0CTaTO4HO /NI BbICYLUNBAHWS XMPYPIUYECKOro

obopynosaHus.
1. OTKpoiTe BCe KpaHbl U KnanaHbl KaXaoro yCTpoiicTaa.
2. B Cny4ae ucnonb3oBaHnsa CTepunn3aynoHHOro noTka

MOMECTUTE B HEro yCTPOWCTBA U CReAyiTe MHCTPYKLMAM,
BXOASALLMM B KOMNAEKT NoTka. Mcnonb3yiiTe Tonbko Te
NOTKW, KOTOPbIE YTBEPXAEHb! AN NPUMEHEHUS Npu
napoBoii cTepunusalnu.

3. Mepen ctepunusaumeii o6epHUTe Kaxaoe yCTPOMCTBO
(N1 NOTOK, ecnu OH UCNONb3yeTCs) B ABOHYIO 06epTKy.

4. Mpu cTepunusaumm ycTpoicTs 6e3 noTka ucnonb3yinte
cneayowve napameTpsbl.

Mpensaputens- |Mpensaputens-
Hoe Hoe
BaKyyMUpOBaHUe |BaKyyMuUpoOBa-
(ClwA) Hue
(EC)
O6epTbiBaHue |gBoiiHOE* ABOViHOE™
Temnepatypa (132°C 134°C
Crtepunusauusi |4 MUH. 3 MUH.
Bpems
Bpems cywkun |60 MuH. 60 MUH.

*MMpy BanUaaLuum CTepUNM3aLumM NCnonb3oBanach
cTepunuaaumoHHas obeptka Kimberly-Clark K600

KIMGUARD®.

/N rpeayno

MrHo

naposasi

CcTepunu3aLms onycTMa TONbKO B AKCTPEHHbIX
cutyaumsx. Ecnu TpebyeTcs MrHoBEHHas NOBTOPHast
obpaboTka, Heo6X0AMMO NPUAEPKMBATLCS
CreayioLLUX UHCTPYKLWIA.

«MrHoBeHHOe» | «MrHoBeHHOEe»
npeasapuTens- |NpefABapuTenb-
Hoe Hoe
BaKyyi HUe |BaKyymmup
(CWA) (EC)
O6epTbiBaHue |— —
Temnepatypa |[132°C 134°C
Crepunusauyus (4 MvH. 3 MUH.
Bpems

Bpems cywku
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1.4 TexHuyeckoe obGCnyXuBaHue

n XpaHeHune
MHCTpyMEHTbI HeoGX0AMMO 3aLLMLLATh OT U3rMGaHUs
1 NONOMKU. Buanmble narubbl 1 3a3yGpuHbI MOTYT HapyLLIMTL
Haanexatlyee yHKUMOHMPOBaHWe ycTpoiicTea. Mpy Hanuumm
BUAMMbIX NOBPEXAEHUI yCTpOCTBa BepHUTe ero B Stryker anst
pemoHTa.

MHCprMeHTbI noanexar Hagnexawum o4UCTKe 1 CyLlKke nepes
NoMeLLeHNeM Ha XpaHeHune. I'IpM Hanuyuu TBepabIX YacTuy Ha
yCTpDI./'ICTBe OCTOPOXHO yaanuTte ux nepej noMeLleHnem Ha
XpaHeHue. B uensx npeaoTBpalleHus pXxaBneHus
Heucnonb3yemble KOMMOHEHTbLI U3 HepXaBetoLeit cTann
HeobxoaMmo 04MLLaTh U BbICYLUMBATDL.

1.5 OxuaaembIn CPOK CIyXKObI
I'Ipoaop(vn'e OCMOTP UHCTPYMEHTOB U yCTpOI;ICTB nepea
Kaxxablm Mcnons3oBaHuem. Ecnu bl HabnogaeTe nnu
nopospesaeTe Hanu4vue I'IpDSJ'IthI, CBSI3aHHOW

C (PYHKLIMOHANBLHOCTBIO UMW BHELLHUM BUAOM (Takoi Kak,
MOMMMO MNpOoYero, pxaBynHa, obeclBeymBaHmne, TodeyHas
KOppO3usi Unn BbICTYMbI, 3aeAaHuve, “IDSSMEprIﬁ VI3HOC),
HemMmeaneHHO nNpekpaTnuTe ucnonb3oBaHne n OGpaTMTer
K npeacTaBuTenio komnaHum Stryker.

1.6 YnonHomMou4eHHas cepBUCHasA
cnyx6a

YTo6bI 06€CneynTh BOCCTAHOBNEHNE NCXOAHBIX XapaKTepUCTUK
VHCTPYMEHTa, K PEMOHTHLIM paboTam cneayeT npuenekaTs
Stryker Endoscopy.

Mo Bonpocam cepe1CHOro 0BcnyXnBaHUs U3fenuii 3a
npegenamu CLUA obpaliaiiteck k TOProBoMy npefcTaBuTento
vnn aucTpubeiotopy. Mo Bonpocam rapaHTun 3a npeaenamn
CLLA obpaLiaiitecb kK MECTHOMY TOProBOMY NpeACTaBUTENIO
Mn1 AncTpuGLIoTOpPY.

YnonHomoueHHas cepBucHas cryx6a

(knueHTbl B CLUA)

Mpyn Heo6xoAMMOCTN 06CNYXMBaAHNSA B TEUEHWNE UK

N0 UCTEYEHWN FrapaHTUHOTO CPOKa BbINOMHUTE CreayioLLee:
Obpatutechb B Stryker Endoscopy no Tenedony (800) 624-
4422 nnu K MECTHOMY TOProBOMY NpeacTaBUTEnNto

Stryker Endoscopy.

TuwaTensHo ynakyiiTe Bce KOMMOHEHTBI; MO Mepe BO3MOXHOCTM
WCMOMb3yNTE OPUrMHaNbHbIA TPAHCMOPTHbINA KOHTENHEP.
OTnpasbTe, NpeaBapuTENbHO ONNAaTUB AOCTaBKY U CTPAXOBKY,
o creayloLiemMy aapecy:

Cnyx6a no pabote ¢ knueHTamu Stryker Endoscopy

Onsi: Otaen pemMoHTa

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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PMEFFBRRAE  HREEHER R TERFRIRST.
EERARREZH  BHRARTAFFRAMERAR,
EHTHABFARE , WA RE, BRGZLEEH , HERE
HERERRAIDEER, XERBERSIET 25N
o

BENZHNAFRBERTNBEER AR, EXRENEBER  F
SAERGH,

REREBWHAERBZBENNELN, RITRRIERARE
SNEETER B LR RMA S RRNE R,

1.1 EMNEE
ESLI TR
KRB EATEXT R TANFROX T AT B,

PSR -
HFEHHHRITE S Stryker AFHEA.

12 EE
HEBANKRIE,

Zﬁkgﬁ

FERBERMESRE AEMEEHEIAER
BEELHHE. FAELXAREEEASTREN
TEAMRNEHRELE,

TERABMEEMBINHAT 5, BTEF
AEMABEFRBERNBER L, XRERATER
WIERRA | TRFR SRR BEERGE

FRBUFEERSHSE. EREATRAEER
AR , 2N ZRBEHTEENLE,

EEE. HBRREZH , T ERIFRRMAM
BIAE (BIRIT , HEEBE , WS ) WATER
o MR ERBWMAKRLTHFLE , THREGSBK
BRRT .

DERARAFRSIHE KR AR, RAREEN
REEA TSR EE RS BRERR T .

FTEBUATEELATESHRET RS

AR RS BAE A TR RE&SE TS
Wigg., EAREEN  BSERAEARHANR
HAUTRELNIES .

FRWELNGHFEE . FE, FEHS,
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1.3 EHLE

XLEE AR E RS 1SO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79
1 AAMI ST81 45/t B AR Stryker BARWIAX LIS S Y AAREH
FUWREUREHEA , BRR (EXGFRTH , ERARE, #
HNEFLBIEFHAR ) EFLBEBEIPLENERDR
LEBENTE. BF , XEENZABSRHTRIENERE
#, Stryker B AP EEHABET REMNBEX LR,

1.3.1 HEMEH

HAZE  RREFLBAE
1.3.2 FHEE

1 ARG SAARMRENEE,
2 MRER , HRDRE.

3. &
a. FEA-RXEKMBRREE ENNEESY.

4. TFTamEER+TRA

a. RENEENEY, ARRENKEHSEEEN
Py

b.  ERAREEENERNT2HAREIZNEIKR
-9

c  CRRBRAEEHNBR , WREET AR A
BENAERNRENINKRE. FRAEHEEEMER

PSEA 50ml ESERA A
d. TR E B ER AR IR 16 24,

5. %

AR EAXPEENRTF.

- ATREFABORFARER , AEHRBIEK
FiRENEREE,

o XWFiREFHNI , BIUSEMA 2 Spectra M16 B
ERl.

a.  ANRBRMERREZENNE  BEREEEEN

HERE,

b, RUIEADES IR RFHET 2K MXMAM
B,

c. EFERER, SRS EES 50m EERER
5%

d. CRRF]VEEBEEND , MERERENHANED
EAKAEIRRIBAEE P2 | FHEAA A
BEORERRIERE AR,

a.  CRREBWEEFERTRYE , FAERKIRKE
ERRAA TR RBHEER

b.  fEA 50ml BAORERIERAR, HFRAZAE S
Ko

c. EBRPIERENEENZE , FREBRE 30
B

d. EREEREUHEHSRIK,

7. FEEWmEENRRA
a. BEBSEENHRY , ARABRKRSFEHES
.
b. FHRZIRAFEERBR | WREERBR T A
iﬁ%ﬂ@?ﬁﬁmﬁﬁﬂ%iﬁo fER TSI B A ARE
A 50mlSEERIB R
c. CRREEBEENERFERME 15 98,

8. W%
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AR EAXDEENRT.

- ATREFWBORFHRER , ARBIEK
FREARER,

- MFREAE , BWEM 2 Spectra M16 3
ERl.

a. ANRERMERIERENNE  BERIEESEN

EHERE,

b RUEFDES I AFHETRRKFMXAM
&t

c. BEIFFERRR, SBRAEASEEH 50m EENER
5%

d. CRRFRBEEEND , MERERENRNG
EAKDAERRIBALE N, FHERAN
BERRERIR IR E N

a. CRRBWEERERDERE , FAZRKIREE
ERBRATA AR IEREET

b.  fEMA 50ml BAOPERIERRR, HRAZAES
o

c.  ERFBERBNEENIZE  FREERE 30
B,

d. EREEREUSHSRIK,

10.  F#&
a. FEATARABRTRE. TRATENERZESU
EF R
1. BRE

a. BURERE (QFELBARE ) REERESY.
LEREANRERENNATENRAROAR
Ho

b. MREARFEARSY , EEFHEERE , BE
ERX X,

1 ERIEAEA 35-40°C T 1 oz/gal Enzol B5&ES .

2 BWIERBIBE/EEF (RO/DI) KEES %o

3HEERE 35-40°C T 1/8 oz/gal Prolystica 2x iR 48 B & M EE
Fiike

4 BIIE 20 psi ERZESFRS %o

1.3.3 BHESE
1. T AR & ETE H iR & NiERE,
2. WMBEA |, BEFREIRE.

3. &
a. EA-RMEKMERARE ENEESY.

4. FTEWEHEENTRA

a. RESEENEN , ARRBERKENSEEEN
B

b. EAREEENERNTSHAREIEHEIR
[

c. HREFBAEBNBR , WREEN AR U
BRENMERARAMARE, FAEHEESME
PISEA 50ml ESERA R,

d. EREEEENBRPRE 5 54,

5. Rl 3
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AR EAXKNAENRT.

d.

- ATRIWBORFHRER , ARRBIEK
FREABREE,

o MFRENE , BWHEA 2 Spectra M16 3%
ERl.

ARERMERIERENNE  BEREEESEN
EERE,

RISERER BB AFRS , RO HE T R2KIFMRA L
Bt

BIFFERAR, SRRAESEES 50m EERER
5%

FRZRBEEENT , MEREREN AN,
FEAXDNEENRBIR ERENT , FEAKD
BENRERIRIEIRE AR,

FRBWEERER DM , FAERKIREE
EXRBRAA AR EE K EET .

£/ 50ml B AORERRE MR, MRAZAE 5
o

ERFMBEZRENEENZE , FREBRE 30
®.

R BB IR % AR S RIK,

7. B3h %

a.
b.
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FRBMMET B3 ERBAART A,
FATISERBERRR , REFHRER

TR

BERE 2 434k

ES-) B3Rk
TEEMRE FEA

[

BETHE 2 434

AR HERK
FEERIFE EEEEA

P

BETHE 2 534

Kig 60°C (REXR)
FEERIFE FEWEEA
B 1

AR 2 9

LS} R E 60°C
FEERIE TER




T
BRI E 7 434k
BE 115°C
EEMRE TEA

8 Fig

a. FEATARABRTRE. TATENERZESU

=R

9 BnE

a. BURERE (BELPARE ) RERFSY.
LEEEAARERENANARFENR AR AR

Ho
b. WMREAFEANSY , EEFHEIRE , BE
EEX X,

1 BERAEAEA 35-40°C T 1 0z/gal Enzol B5&ER .

2 BIIER8E/EEF (RO/DI) KEES Eo

3HFMEA 35-40°C T 1/8 oz/gal Prolystica 2x iR4E F & & KB &
it

4 BIIE 20 psi EERS TR %

1.3.4 4E (%)
1. EEFUTERRD 2 — W HBERRPREHITHE

224% WX (25°C TRAED 45 540 ) o 1

2. REHEENHARSESER.

3. EEYMWBET , FREFIHTLRAMBARD &
HERBRIRNENENER , REZRNEE,

4. fE¥H PURW HBEHEEN P REIRE, FRERAK
FHIEE  RA—DH. BAEEERNBE 2R, B8R
AR,

5.  BRERMNAERTLARBTRELHME.

1 BRIE Cidex® SEMR B HBRRMHERR.

1.3.5 SEES (T&)
RBUTSR , FASREES EXNRERTHE.
1. R AR HERP.

2. FERANUTSERERAR

BRHE

BETEE ;1 984

i : 90°C
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1.3.6 B (®5)XHA

A EETRNARATSANTERR , SHBR, BE.
BREXRD, MLLE, BEXD, ARAR. ARMBURE
EANEE. AFSABRESEXESRTREN TR EES

EFREEZ TR,

1. HFASMEENFIARERNBRI.

2. MREEARER , WHRERERERD , RERRR
ERMEMN R ARTIRE. REAZBETHTRINE

HREE,

3. XKEHNFMEE (FRECEANKNER ) #TNES
=,

MRFERARBRHTNE , BEAATSH.

mEZ mEZ
(%8) (X3 )
aR RE* RE*
RE 132°C 134°C
RE 4508 394
B}
TFRRetiE 60 & 60 2340

*Kimberly-Clark K600 KIMGUARD® K& S HAF KE%

i,

A B OEEEARAIREEAEATESER.
MERAEREAEMCEZE , SEMA TR,

‘EEERRRE (EEEATTRE
(%8) (EKE )

an -

BE 132°C 134°C

P | 4 55 308

]

Freim -

1.4 #%PRFEREE

BHNZERY  BEEHNFTE, TRZHNERTEESR
BFEFET. MRFEEATLRERE , HBHREZER

Stryker 41§,

BAFREHFAHTEREEN TR, MRRE LEEMNY
B, BEEEHDOER. TERBPHETANLARETERT

BB,
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1.5 FHERAEFS
BREATRESMANILE . WRNBRIRFEEIEEERAN
MXMEE (FIMETRTER, T, MEBRROH, #E, 3
BB ) , EIAELEERAFRRENStryker KK,

1.6 RINERE
NBREGRZREDNHE AL | =REBHFER
Stryker Endoscopy #11T»

EXERANTRES  BRECHHEERRI L[/ 5%
BERANBEERREER , FRELU BN HERRIIH
58

BRI

(XEEF)
MREREHARBEHREPEREEN=RITHE :

BB (800) 624-4422 5 Stryker Endoscopy Bk4 , BB
iy Stryker Endoscopy S &R XK.

MRATEE , EARBEZE MO DR E I,
MAERARRETBEREE

Stryker Endoscopy Customer Service

W4 A : Repair Department

5900 Optical Court

San Jose, CA 95138
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Simge Tanimlari / OnucaHne cumsonos /
HEEN/RBENER/ 715 Hol

Catalog number « Référence catalogue
Katalognummer « Numero di catalogo « Nimero de
catalogo * NUmero de referencia *
Catalogusnummer « Katalognummer «
Luettelonumero « Katalognummer
Katalognummer « Numer katalogowy « ApiBuog
kaTaAdyou « Katalog numarasi « Homep no
katanory * =@ B RHS - hAOTES < 5t 2
k-
Complies with the requirements of directive 93/42/
EEC + Conforme aux exigences de la directive 93/
42/CEE + Entspricht den Anforderungen der EU-
Richtlinie 93/42/EWG + Conforme ai requisiti della
Direttiva 93/42/CEE + Em conformidade com os
requisitos da directiva 93/42/CEE « Cumple los
requisitos de la directiva 93/42/CEE « Voldoet aan
de vereisten van Richtlijn 93/42/EEG « Overholder
kravene i direktiv 93/42/EQF « Tayttaa direktiivin
c € 93/42/ETY vaatimukset « Oppfyller kravene i
0197 direktiv 93/42/EQ@F « Uppfyller kraven i direktiv 93/
42/EEG « Zgodno$¢ z wymogami dyrektywy 93/42/
EWG « Zuppop@uveTal Ye TIG aTTaITATEIG TNG
odnyiag 93/42/EOK « 93/42/EEC sayil yénerge
gerekliliklerine uygundur « CootBeTctByeT
TpebosaHuaM aupekTuebl 93/42/EEC « HEES
93/42/EEC HARER « 93/42/[EECOIEREH(IC
EEY - |2 93/42/EEC| LT ME S E4FLICH
Authorized representative in the European
Community « Représentant autorisé pour la
Communauté européenne « Bevollméchtigter
Vertreter in der EG « Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea * Representante
autorizado na Comunidade Europeia *
Representante autorizado en la Comunidad
Europea + Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap « Autoriseret
repraesentant i EU « Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssé « Autorisert representant i EU «
Auktoriserad representant i EU « Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej «
E&ouaiodoTnpévog avTITpOowTTog aTnv
Eupwrraiki KoivotnTa « Avrupa Toplulugundaki
yetkili temsilci « YnonHoMoueHHbIi npeacTaBuTens
B EBponerickom cooblectae « BRI BRI E -
BMNABGCSF2REREE - RH 353
ol chel™
Federal (USA) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician « Conformément a la loi
&0"“ fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur prescription
médicale  Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt bzw. auf &rztliche

| EC |REP
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Anordnung verkauft werden « Le leggi federali degli
Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo
solo da parte di un medico oppure su sua
prescrizione « A lei federal dos EUA limita a venda
deste dispositivo a um médico ou mediante
prescri¢do médica « La ley federal de EE. UU.
limita el uso de este dispositivo a un médico o bajo
su autorizacion expresa. * Krachtens de federale
wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden gekocht « Efter amerikansk
lovgivning ma dette udstyr kun saelges og
ordineres af lzeger « Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdmaén laitteen saa myydé ainoastaan
lagkari tai laakarin maarayksesta « | henhold til
amerikansk lovgivning skal dette produktet kun
selges til lege eller etter forordning fra lege  Enligt
federal lag (USA) far denna produkt endast séljas
av lakare eller pa lakares ordination * Prawo
federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego produktu wytacznie lekarzowi lub na
jego zlecenie « H opoaTtrovdiakr vopoBeaia (Twv H.
M.A.) emTpéTel TNV TTWANGN TNG SIATAgNG AUTAG
HOvVo Og 10TPO A KATOTTIV VTOANG 1aTpoU  Federal
(ABD) yasalara gore bu cihaz yalnizca bir doktor
tarafindan veya doktor talimatiyla satilabilir «

B cooTBeTcTBUM C heaepanbHbIM
3akoHoaaTenbcTBoM CLUA 3T0 ycTpoinicTBO MOXET
6bITb NPOAAHO TOMLKO BPAYOM VN NO €ro
ykazaHuio « EE BB AR RBI AR ENEERELEH
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Manufacturer « Fabricant « Hersteller « Fabbricante
« Fabricante « Fabricante * Fabrikant « Producent «
Valmistaja « Produsent « Tillverkare « Producent «
KaraokeuaoTng « Uretici + MpouasoguTens ¢ §li&

e REE - MEA

Date of Manufacturer « Date de fabrication *
Herstellungsdatum « Data di produzione « Data de
fabrico « Fecha de fabricacion « Fabricagedatum «
Fremstillingsdato * Valmistuspaivamaara «
Produksjonsdato « Tillverkningsdatum « Data
produkciji « Hpepopnvia karaokeurig * Uretim Tarihi
« lata npovssopcTsa * i B H - REFAH « A
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Non-sterile + Non stérile « Nicht steril » Non sterile «
Nao esterilizado « No estéril + Niet-steriel « Usteril »
Steriloimaton « Usteril « Osteril «+ Wyrdb niesterylny
* Mn amoaoTeipwpévo ¢ Steril Degil « HecTepunbHo *
T - MR - HIED

Consult instructions for use « Consulter le mode
d’emploi « Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso « Consultar as
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