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Safety Directives

A WARNINGS:

= Before processing this equipment, read and understand
the care instructions. Pay particular attention to safety
information.

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

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

= DO NOT reuse, reprocess, or repackage a device that

is intended for single use only.

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

= Design features may make cleaning difficult.

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

= Critical product information may be lost during
repackaging.

Failure to comply may lead to infection or cross
infection and result in patient and/or healthcare staff
injury.

Limitations of Processing

Repeated processing has a minimal effect on this
equipment. See the Inspection section for additional
guidance on evaluating device functionality.

Processing Equipment

/\ WARNINGS:

= Use only Stryker-approved equipment, unless
otherwise specified.

= DO NOT modify any system component or accessory.

NOTE: For a complete list of components or ordering
information, contact your Stryker sales representative or
call Stryker customer service. See the Contact Information
section. Outside the US, contact your nearest Stryker
subsidiary.

The following equipment is required to process devices
per the instructions in this manual:

=  Warm, filtered or deionized water (See the Water
section.)

= Prepared, specially formulated detergents (See the
Detergents section.)

= PPE as recommended by the detergent manufacturer
(minimum: overalls, gloves, face/eye shield)

= Soft, lint-free cloth

= Non-abrasive, soft, flexible, synthetic-bristle brushes

= Syringe

= Absorbent wipes

= Medical-grade compressed air, < 140 kPa

= Oven

= Sterilization wrap, grade 500 or higher

= Chemical indicators

= Steam sterilizer (autoclave)

= Ethylene Oxide (EO) sterilizer

The following optional equipment may be purchased to aid
in processing:

Description REF
STRYKER SYSTEM G Sterilization 7302-120-000
Case, 1 Hand Piece

STRYKER SYSTEM G Sterilization 7302-130-000
Case, 2 Hand Pieces

www.stryker.com
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Water

WARNING: Use filtered water for diluting detergents
and for rinsing the equipment. Mineral residues from
hard water can stain the equipment and/or prevent
effective cleaning and decontamination.

CAUTION: Poor water quality can adversely affect the
life of medical devices. ALWAYS follow the water quality
requirements per Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) TIR 34.

Warm water with an optimum temperature range of 27 to
44 °C is recommended for cleaning. The water should not
exceed 60 °C and should be warm to the touch.

Detergents

/A WARNINGS:

= To clean the equipment, use specifically formulated
detergents only.

= Read, understand, and follow the indications,
instructions, and safety information supplied with the
detergent for correct handling and use of the product.

= ALWAYS prepare the detergent solution according to
the manufacturer’s recommendations. Pay particular
attention to the concentration used and the total
dispersion.

CAUTIONS:

= To clean the equipment, a mild alkaline detergent
(neutral up to pH 8.5) is preferred.

= DO NOT use detergent solution with pH levels higher
than 8.5. See the detergent SDS to verify the pH
range. Failure to comply may damage the equipment.

=  When cleaning handpieces and attachments, ALWAYS
use a detergent that is suitable for aluminum and
stainless steel surfaces.

NOTE: Stryker recommends the specified validated
detergent (if available) for manual cleaning; however,
other products may perform equally well or better.
Alternative detergents must be verified by referencing
the information provided by the product supplier and/or
physical testing.

Stryker used the following detergent to validate the manual
cleaning processes described in these instructions:

Supplier Product Suitability Process

ASP Enzol Aluminum Manual
and Stainless | Cleaning
Steel

Prepare the detergent solution according to the
manufacturer’s recommendations.

Preparation for Cleaning

Point of Use

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

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

1. Separate reusable equipment from disposable waste.

2. Discard waste into an appropriate container; use a
puncture-resistant container for sharps.

3. Use absorbent wipes to remove gross soil from the
equipment.

Transport to Decontamination
Processing Area

WARNING: During transport, pay particular attention
to sharp, cutting edges to avoid injury.

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

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

Cleaning

/\ WARNINGS:

= Clean the equipment as indicated before first and
every use.

= Use the cleaning methods as indicated in these
instructions. Other cleaning methods may prevent
proper sterilization of the equipment.

= Prior to cleaning, remove single use cutting and
fixation tools, attachments, transfer shields, and power
modules from the handpieces.

www.stryker.com
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CAUTIONS:

= DO NOT use solvents, lubricants, or other chemicals,
unless otherwise specified.

= DO NOT use automated washers or ultrasonic cleaning
equipment.

= DO NOT immerse or soak any equipment in liquid.
Handpieces and attachments may be placed briefly
under running water to ensure thorough wetting and
contact with liquid while actuating moving parts.

= DO NOT allow moisture or liquid to enter electrical
plugs, receptacles, or openings. Moisture or liquid may
cause corrosion and damage the equipment.

= DO NOT use pipe cleaners or cotton swabs to clean
lumens or connector receptacles.

= ALWAYS make sure the detergent solution is
completely rinsed off before drying the equipment.

= Use of compressed air is only recommended for drying
of equipment.

Power Module Cleaning

CAUTION: DO NOT rinse, spray, or wipe the power
module with a saturated cloth.

NOTE: Keep the power module as clean as possible, as it
cannot be sterilized.

1. Wipe all debris from external surfaces of the
handpiece door.

2. Remove the power module from the handpiece. Follow
the steps in the instructions for use manual supplied
with the handpiece.

3. Wipe the power module with a clean, dry cloth.

4. After cleaning, inspect the power module. See the
Inspection section.

Manual Cleaning

CAUTION: DO NOT use these instructions to clean power
modules. See the Power Module Cleaning section.

1. Remove the lid from the sterilization case.

2. Remove all soiled medical devices from the
sterilization case.

3. Remove all gross soil from the equipment using
absorbent wipes or a soft, lint-free cloth moistened
with the prepared detergent solution. Devices may be
placed briefly under running water or flushed with a
water-filled syringe to assist in the removal of gross
soil.

. Thoroughly clean the equipment. See Appendix A:

Special Cleaning Considerations for critical areas and
brush sizes.

= Use suitable brushes to clean all surfaces. Pay
particular attention to rough surfaces, crevices, and
difficult-to-reach areas where soil may be shielded
from brushing.

= Thoroughly brush the equipment for a minimum of
two minutes.

= Open the door on the bottom of the handpiece and
use suitable, non-abrasive brushes to clean the
interior of the power module compartment.

7

= Use soft brushes of appropriate diameters to clean
the entire length of each lumen. For dead-ended
lumens, use light pressure and do not force the
brush any farther after you feel resistance.

= Use a syringe filled with detergent solution to flush
difficult-to-reach areas.

= Actuate all moving parts to clean hidden surfaces.

= When removing debris from a reciprocating saw,
rotate the blade collar to access all surfaces.

5. Thoroughly rinse the equipment with warm, running

water until all traces of detergent solution are removed:

= For equipment with lumens, hold the equipment
on an incline, distal end pointing up, and rinse the
lumen.

www.stryker.com
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= For dead-ended lumens, once the water comes = Actuate all moving parts to rinse hidden surfaces.
back out of the equipment, immediately point the
distal end of the equipment down to allow the water
to drain out. Repeat this step one or two more
times until the water draining from the equipment is
clear.

NOTE: A final rinse of the equipment using deionized or
filtered water is recommended.

6. Visually inspect the equipment for any remaining
soil or detergent solution. If soil or detergent solution
remains, repeat the cleaning procedure using fresh
detergent solution.

7. Allow the equipment to drain on absorbent wipes. If
possible, orient the equipment vertically to assist in
drainage.

= For all other equipment, hold the equipment on an
incline, distal end pointing down.

! L 8. Dry the equipment with a soft lint-free cloth, medical-
grade compressed air, or by heating the equipment in
an oven below 110 °C.

|

b

=\
—77

9. After manual cleaning, inspect the equipment. See the
Inspection section.

Inspection
& WARNINGS:

= Perform recommended inspection as indicated in these
instructions.

= Only individuals trained and experienced in the

inspection of reusable medical devices should inspect
= Pay particular attention to rough surfaces, lumens, this equipment.

hinges, blind holes, and joints between mating

parts = DO NOT sterilize any equipment if damage is apparent

or the inspection criteria are not met.
= Open the door on the bottom of the handpiece

and rinse the interior of the power module
compartment. 1. After cleaning, thoroughly inspect the equipment. See
Appendix B: Inspection Criteria for inspection criteria.

2. If all of the inspection criteria are met:

= Charge the power modules. For charging
instructions, see the instructions for use supplied
with the battery charger.

= Sterilize the equipment, with the exception of the
power module. DO NOT sterilize power modules.
See the Sterilization section.

NOTE: If the equipment fails to meet the inspection
criteria, contact your Stryker sales representative or call
Stryker customer service. Outside the US, contact your
nearest Stryker subsidiary.

6 www.stryker.com
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Preparation for Sterilization

A WARNINGS:

= Prior to sterilization, remove single use cutting and
fixation tools, attachments, transfer shields, and power
modules from the handpieces.

= ALWAYS verify that the power module has been
removed from the handpiece before sterilization.

=  ALWAYS open the door on the bottom of the
handpiece before sterilization and take steps to make
sure that it will remain open during sterilization.

= ALWAYS separate the transfer shield from the
handpiece before sterilization.

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

Recommended Placement of
Chemical Indicators

AWARNING: ALWAYS use a chemical indicator within
every sterilization load to make sure the proper
sterilization conditions of time, temperature, and
saturated steam are achieved.

Place a chemical indicator in a corner of the sterilization
case.

Packaging

/I\ WARNING: When using sterilization wrap, ALWAYS
use new sterilization wrap to enclose the equipment.
Do not reuse sterilization wrap.

NOTES:

= Follow the AAMI and the Association of periOperative
Registered Nurses (AORN) recommended guidelines
for appropriate wrapping configurations.

= The packaging material will maintain the sterility of the
equipment after exposure.

To Package Individual Devices

Enclose the equipment using a sterilization wrap that is
suitable for the equipment, such as a grade 500 or higher,
before sterile processing.

To Package a Sterilization Case

1. Place the devices into the base of the sterilization
case.

2. Install the lid of the sterilization case and close the
latches to secure the lid to the base.

3. Enclose the equipment using a sterilization wrap that
is suitable for the equipment, such as a grade 500 or
higher, before sterile processing.

Stacking and Constraints

/\ WARNINGS:

= DO NOT stack multiple sterilization cases during sterile
processing. Stacking multiple cases may damage the
sterile barrier provided by the sterilization wrap.

= ALWAYS stack non-sterile cases in a safe and secure
manner.

= DO NOT stack wrapped or unwrapped sterilization
cases during transport.

Sterilization

/\ WARNINGS:

= Sterilize the equipment as indicated before first and
every use.

= DO NOT sterilize power modules.

= Use the sterilization methods as indicated in these
instructions. Using other sterilization methods may
prevent proper sterilization of the equipment and/or
damage the equipment.

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

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

NOTES:

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

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

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

= Validation is based on the AAMI protocol.

= International sterilization parameters are per the
following standards:
= Australia/New Zealand per AS/NZS 4187
* Netherlands per Field Standard for Loaner
Instruments, Revision 03.02, April 2008.
= Europe and the United Kingdom per EN ISO 17664.
= Canada per CSA ISO 17664.

www.stryker.com
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Steam Sterilization

Perform one of the following validated steam sterilization
cycles:

Wrapping
Method: Wrapped
Dynamic Air
Cycle: Removal Gravity
(Pre-vacuum)
Sterilization 132°C | 134°C | 121°C | 132°C
Temperature:
Minimum 4 3 30 15
Exposure . . . .
minutes | minutes | minutes | minutes
Time:
Minimum Dry 30 30 30 30
Time: minutes | minutes | minutes | minutes

Immediate-Use Steam Sterilization
AWARNlNGs:

= DO NOT place equipment into a sterilization case for
immediate-use steam sterilization.

= After cooling to room temperature, ALWAYS use the
equipment immediately. Assurance of sterility cannot
be maintained for unwrapped equipment.

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

Perform one of the following validated steam sterilization
cycles:

Ethylene Oxide (EO) Sterilization

Wrapping

Method: Wrapped
Concentration: 100% EO
Sterilization o5
Temperature:

Humidity: 55%
Gas

Concentration: 725 mg/L
Exposure 80 minutes
Time:

Minimum

Aeration Time: 8 hours

Storage and Handling

/\ WARNINGS:

ALWAYS transport wrapped equipment with care to
prevent damaging the sterile barrier.

ALWAYS store wrapped, processed equipment in
a controlled environment and avoid extremes in
temperature and moisture.

Excessive handling of wrapped equipment will increase
the likelihood of damaging the sterile barrier and may
lead to contamination.

CAUTION: ALWAYS transport and store the equipment
within the specified environmental condition values:

Atmospheric
Pressure
Limitation

Temperature
Limitation

Humidity
Limitation

- 40°C 75 % 106 kPa
Wrapplrtg Unwrapped
Method: -20°C 10 % 50 kPa

Dynamic Air
Cycle: Removal Gravity
(Pre-vacuum) NOTE: See the instructions for use supplied with the
Sterilization 132 °C 132 °C sterilization wrap for maximum shelf-life information.
Temperature:
Minimum
Exposure 4 minutes 10 minutes
Time:
Minimum Dry . .
Time: No dry time No dry time
8 www.stryker.com
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Service

A WARNINGS:

= DO NOT disassemble, modify, service, or repair this
equipment without authorization of the manufacturer.

= Failure to comply with the stated service interval
may compromise the safe and effective use of the

equipment.
NOTES:

= The useful life of this equipment is dependent upon
many factors including, but not limited to, the method
and duration of each use, and the handling of the
equipment between uses.

= Routine and careful inspection of the equipment is the
best method for determining the serviceable life span
of the equipment.

* Maintenance documentation for this equipment is
available upon request to Stryker-authorized service

personnel only.

= For service information, contact your Stryker sales
representative or call Stryker customer service. See
the Contact Information section. Outside the US,
contact your nearest Stryker subsidiary.

Expected
Component Service Life Action
Rotary Drill 5 years Contact your
Reciprocating 5 years Stryker sales
Saw representative
Sagittal Saw 5 years or call Stryker

System G Rotary
Drill Attachments

Non-serviceable

Power Module

Non-serviceable

Charger, 2-Bay

Non-serviceable

Sterilization Case

Non-serviceable

Disposal/Recycle

A WARNINGS:

customer service.
Outside the US,
contact your
nearest Stryker
subsidiary.

= Power modules contain Lithium-ion material. Risk of
fire, burns, and explosion. DO NOT short circuit, open,
crush or incinerate. Consult instructions for use.

= Follow the current local recommendations and/or
regulations governing environmental protection and
the risks associated with recycling or disposing of the
equipment at the end of its useful life.

= ALWAYS follow the current local regulations governing
the safe handling and disposal of sharps.

= ALWAYS follow the current local regulations governing
biohazard waste to safely handle and dispose of

surgical waste.

A

To comply with European Community Waste
Electrical and Electronic Equipment (WEEE)
Directive 2012/19/EU, ALWAYS collect this
product separately for recycling. DO NOT

dispose of this product as unsorted municipal
waste. Contact your local distributor for
disposal information.

X

Li-ION

disassembly is required.

To comply with European Community Batteries
Directive 2006/66/EC, power modules have
been designed to be recycled at the end-of-
life by the end user as complete units. No

Power modules contain Lithium-ion material.

@' Contains no hazardous substances, per China

RoHS standard.

Appendix A: Special Cleaning

Considerations

Handpieces

Component

Moving
Parts

Critical Areas

Brush
Sizes

Rotary Drill

Yes

Safety switch,
release lever,
triggers, door,
latch, lumen,

power module
compartment

4.4 mm

Reciprocating
Saw

Yes

Safety switch,
blade chuck,
trigger, door,
latch, power
module
compartment

0.75, 2,
and 3 mm

Sagittal Saw

Yes

Safety switch,
blade lock
button, blade
mount, trigger,
door, latch,
power module
compartment

0.75 and
2 mm

www.stryker.com
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Attachments Care Components
Moving Brush Moving Brush
Component Parts  Critical Areas Sizes Component Parts  Critical Areas Sizes
Wire Collet Clamping Sterilization Latches, 3, 5, and
Yes lever, pre- 1.2, 2.5, Cases Yes handles, 15 mm
adjust knob, and 6 mm perforations
lumen
Pin Collet, Clamping
Small Yes |leverpre-  |25and Appendix B: Inspection Criteria
adjust knob, 6 mm
lumen Interval Activity Criteria
Pin Collet, Clamping Before Inspect the No visible soil, damage,
Large lever, pre- 3.6 and sterilization equipment signs of wear, and/or
Yes . .
adjust knob, 6 mm corrosion
lumen No loose or missing
Keyless Chuck 41 and components
Yes Jaws, lumen
Adaptor 7 mm No cracks or damage
1:1 AO Small Yes Retaining 2.5 and No nicks or burrs that
Drill collar, lumen 5 mm may cause injury,
1:1 Hudson Retaining 42,7 and damage surgical gloves,
Yes .
collar, lumen 8 mm or tear the packaging
11 1/4 inch material and damage the
' 4.2 and sterile barrier
(6.4 mm) Keyed Yes Jaws, lumen 7
Chuck mm Markings on the
Keyless Drill Ves Lock switch, 4.2 and eqL.Jipment are clearly
Attachment jaws, lumen 7 mm legible
1:1 Hudson Ves Retaining 4.2, 7 and All moving parts move
Modified Trinkle collar, lumen |8 mm freely
1:1 Trinkle Ves Retaining 4.2, 7 and All equipment is
collar, lumen |8 mm completely dry
High Torque 1/4
inch (6.35 mm) Yes Jaws. lumen 4.2 and
Drill with Chuck ’ 7 mm
2:1 with Key
3.25:1 AO Retaining 4.2, 7 and
Yes
Large Reamer collar, lumen 8 mm
3.25:1 Hudson Retaining 4.2, 7 and
Yes
collar, lumen 8 mm
3.25:1 1/4 inch
(6.4 mm) Keyed Yes Jaws, lumen 4.2 and
7 mm
Chuck
3.25:1 Hudson/ Yes Retaining 4.2, 7 and
Modified Trinkle collar, lumen 8 mm
3.25:1 Trinkle Retaining 4.2, 7 and
Yes
collar, lumen 8 mm
4:1 Hudson Retaining 4.2, 7 and
Yes
collar, lumen 8 mm
4:1 Hudson/ Yes Retaining 4.2, 7 and
Modified Trinkle collar, lumen 8 mm

10
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Introduccion

Este manual de instrucciones para el cuidado es parte

de las instrucciones de uso y de la descripcion técnica.
Se publica por separado como libro modular porque su
contenido es comun a varios componentes del sistema.

Este manual de instrucciones para el cuidado contiene
informacién concebida para asegurar el procesamiento
estéril seguro, eficaz y conforme a las normativas del
producto.

El equipo de procesamiento, los operadores, los
detergentes y los procedimientos contribuyen todos a la
eficacia del procesamiento de un dispositivo médico. El
centro médico deberia cerciorarse de que la combinacion
que usa produce un dispositivo médico seguro para usar.
Otros métodos de procesamiento pueden ser igualmente
adecuados.

Destinatarios

Este manual pueden utilizarlo formadores profesionales,
técnicos de equipos biomédicos y técnicos del suministro
central o de procesamiento estéril. Conserve y consulte
este manual de referencia durante toda la vida del
producto.

Convenciones

Este manual utiliza las siguientes convenciones:

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

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

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

Informacion de contacto

Si necesita informacion adicional, incluida la informacién
de seguridad, formacion interna o documentacion
actualizada, pongase en contacto con su representante
de ventas de Stryker o llame al servicio de atencion al
cliente de Stryker a los teléfonos 1-269-323-7700 o 1-800-
253-3210. Fuera de EE. UU., pédngase en contacto con la
filial de Stryker mas cercana.

Propiedad intelectual

Las marcas comerciales que no son propiedad de Stryker
Corporation son propiedad de sus respectivos propietarios.
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Directivas de seguridad

/\\ ADVERTENCIAS:

= Antes de procesar este equipo, lea y comprenda las
instrucciones para el cuidado. Preste especial atencion
a la informacion de seguridad.

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

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

= NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo

disefiado para un solo uso.

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

= Sus caracteristicas de disefo podrian dificultar las
tareas de limpieza.

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

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

De no seguirse estas instrucciones, podrian originarse
infecciones o infecciones cruzadas, y provocarse
lesiones al paciente o al personal sanitario.

Limitaciones del
procesamiento

El procesamiento reiterado tiene un efecto minimo sobre
este equipo. Consulte el apartado Inspeccion para
obtener pautas adicionales sobre la evaluacion de la
funcionalidad del dispositivo.

Equipo de procesamiento

/\ ADVERTENCIAS:

= Utilice solo equipos aprobados por Stryker, a menos
que se especifique lo contrario.

= NO modifique ningun componente ni accesorio del
sistema.

NOTA: Para obtener una lista completa de los
componentes o para solicitar informacion sobre pedidos,
pdéngase en contacto con su representante de ventas
de Stryker o llame al servicio de atencidn al cliente de
Stryker. Consulte el apartado Informacion de contacto.
Fuera de EE. UU., pdngase en contacto con la filial de
Stryker mas cercana.

Para procesar dispositivos siguiendo las instrucciones de
este manual es necesario utilizar el equipo siguiente:

= Agua tibia, filtrada o desionizada (consulte el apartado
Agua)

= Detergentes preparados especialmente formulados
(consulte el apartado Detergentes)

= Equipo de proteccién individual recomendado por
el fabricante del detergente (como minimo batas,
guantes, y protectores faciales y oculares)

= Pafo suave sin pelusa

= Cepillos de cerdas sintéticas, no abrasivas, suaves y
flexibles

= Jeringa

= Pafos absorbentes

= Aire comprimido de calidad médica, < 140 kPa

= Horno

= Envoltorio para esterilizacion, de grado 500 o superior

* Indicadores quimicos

= Esterilizador de vapor (autoclave)

= Esterilizador de 6xido de etileno

Puede adquirirse el siguiente equipo opcional para ayudar
en el procesamiento:

Descripcion REF

Caja de esterilizacion STRYKER 7302-120-000
SYSTEM G, 1 pieza de mano
(STRYKER SYSTEM G Sterilization
Case, 1 Hand Piece)

Caja de esterilizacion STRYKER
SYSTEM G, 2 piezas de mano
(STRYKER SYSTEM G Sterilization
Case, 2 Hand Pieces)

7302-130-000
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Agua

AADVERTENCIA: Utilice agua filtrada para diluir los
detergentes y para enjuagar el equipo. Los residuos
minerales de las aguas duras pueden manchar el
equipo, y/o impedir la limpieza y descontaminacion
eficaces.

PRECAUCION: El agua de mala calidad puede afectar
negativamente a la vida de los dispositivos médicos.
Siga SIEMPRE los requisitos de calidad del agua
segun la Asociacion para el Avance del Instrumental
Médico (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) TIR 34.

Para la limpieza se recomienda utilizar agua tibia con un
rango de temperatura optimo de 27 °C a 44 °C. El agua no
debe superar los 60 °C y debe estar tibia al tacto.

Detergentes

/\ ADVERTENCIAS:

= Para limpiar el equipo, utilice unicamente detergentes
especificamente formulados.

= Lea, asimile y siga las indicaciones, instrucciones e
informacion sobre seguridad que se incluyen con el
detergente para la correcta manipulacion y uso del
producto.

= Prepare SIEMPRE la solucién de detergente siguiendo
las recomendaciones del fabricante. Preste especial
atencion a la concentracion empleada y a la
dispersion total.

PRECAUCIONES:

= Para limpiar el equipo, se prefiere un detergente alcalino
suave (neutro o con un pH de 8,5 como maximo).

= NO utilice una solucidn de detergente con niveles
de pH superiores a 8,5. Vea la ficha de datos de
seguridad del detergente para verificar el rango de pH.
Si se hace caso omiso de esta instruccion, el equipo
podria sufrir dafos.

= Al limpiar piezas de mano y acoplamientos, utilice
SIEMPRE un detergente adecuado para superficies de
aluminio y de acero inoxidable.

NOTA: Stryker recomienda utilizar el detergente validado
especificado (si esta disponible) para la limpieza manual; no
obstante, es posible que otros productos funcionen igual de
bien o incluso mejor. Es necesario verificar los detergentes
alternativos consultando la informacion proporcionada por el
proveedor del producto o mediante pruebas fisicas.

Stryker utilizo el detergente siguiente para validar
los procesos de limpieza manual descritos en estas
instrucciones:

Proveedor Producto Idoneidad Proceso
ASP Enzol Aluminio y acero | Limpieza
inoxidable manual

Prepare la solucion de detergente siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

Preparacion para la limpieza

Lugar de uso

PRECAUCION: NO utilice solucién salina para humedecer
o remojar el equipo antes de transportarlo al area de
procesamiento de descontaminacion.

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

1. Separe el equipo reutilizable de los residuos
desechables.

2. Deseche los residuos en un contenedor adecuado;
utilice un contenedor resistente a los pinchazos para
los objetos cortopunzantes.

3. Elimine la suciedad visible del equipo con pafnos
absorbentes.

Transporte al area de procesamiento
de descontaminacion

ADVERTENCIA: Durante el transporte, preste
especial atencién a los bordes afilados y cortantes
para evitar lesiones.

PRECAUCION: Evite dafios mecanicos durante el
transporte. NO mezcle dispositivos pesados con otros
delicados.

Limpie el equipo tan pronto como sea posible, por lo
general antes de que transcurran dos horas, para evitar
repetir o prolongar los procedimientos de limpieza.

Limpieza
/\ ADVERTENCIAS:

= Limpie el equipo, tal como se indica, antes de utilizarlo
por primera vez y antes de cada uso.

= Utilice los métodos de limpieza tal como se indica en
estas instrucciones. Otros métodos de limpieza puede
impedir la esterilizacion adecuada del equipo.

= Antes de la limpieza, retire las herramientas de
fijacion y de corte de un solo uso, los acoplamientos,
los escudos de transferencia y los médulos de
alimentacioén de las piezas de mano.
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PRECAUCIONES:

NO utilice disolventes, lubricantes ni otros productos
quimicos, a menos que se especifique lo contrario.

NO utilice equipo de limpieza ultrasonica ni lavadores
automatizados.

NO sumerja ningun equipo en liquido ni lo ponga a
remojo. Para asegurarse de que las piezas de mano
y los acoplamientos estén bien humedecidos y en
contacto con liquido, puede ponerlos brevemente bajo
agua corriente mientras acciona las partes moviles.

NO permita que entre humedad ni liquidos en ningun
enchufe eléctrico o toma de corriente, ni en ninguna
abertura. La humedad o los liquidos pueden causar

corrosion y danar el equipo.

NO utilice limpiapipas ni torundas de algoddn para limpiar
las canulaciones o las entradas de los conectores.

Cercidrese SIEMPRE de que la solucion de detergente
se haya enjuagado por completo antes de secar el
equipo.

La utilizacion de aire comprimido se recomienda
solamente para secar el equipo.

Limpieza del modulo de alimentacion

PRECAUCION: NO enjuague el médulo de alimentacion,
no pulverice liquidos sobre él ni lo limpie con un pafo
saturado.

NOTA: Mantenga el médulo de alimentacion lo mas limpio
posible, ya que no se puede esterilizar.

1.

Limpie toda la suciedad de las superficies exteriores
de la puerta de la pieza de mano.

Retire el moédulo de alimentacion de la pieza de mano.
Siga los pasos del manual de instrucciones de uso
suministrado con la pieza de mano.

Limpie el médulo de alimentacion con un pafo limpio
y seco.

. Tras limpiarlo, inspeccione el mdédulo de alimentacion.

Consulte el apartado Inspeccion.

Limpieza manual

PRECAUCION: NO utilice estas instrucciones para limpiar
los mddulos de alimentacion. Consulte el apartado
Limpieza del mddulo de alimentacion.

1.
2.

Retire la tapa de la caja de esterilizacion.

Retire todos los dispositivos médicos sucios de la caja
de esterilizacion.

Elimine toda la suciedad visible del equipo con parnos
absorbentes o pafos suaves sin pelusa humedecidos
con la solucion de detergente preparada. Los
dispositivos pueden ponerse brevemente bajo agua
corriente o lavarse con una jeringa cargada con agua
para eliminar mas facilmente la suciedad visible.

4. Limpie a fondo el equipo. Consulte el Apéndice A:

Consideraciones especiales para la limpieza para
obtener informacion sobre las zonas criticas y los
tamanos de los cepillos.

= Utilice cepillos adecuados para limpiar todas
las superficies. Preste especial atencion a las
superficies rugosas, los intersticios y las zonas de
dificil acceso en las que resulte dificil eliminar la
suciedad con el cepillado.

= Cepille bien todo el equipo durante un minimo de
dos minutos.

= Abra la puerta de la parte inferior de la pieza de
mano y utilice cepillos no abrasivos adecuados
para limpiar el interior del compartimento del
modulo de alimentacion.

7

= Utilice cepillos suaves de los diametros adecuados
para limpiar toda la longitud de cada canulacion.
Para las canulaciones ciegas, emplee una suave
presiéon y no empuje mas el cepillo cuando perciba
resistencia.

= Utilice una jeringa cargada con la solucién de
detergente para lavar las zonas de dificil acceso.

= Accione todas las piezas moviles para limpiar las
superficies ocultas.

= Cuando elimine restos de material de una sierra
de vaivén, gire el cuello de la hoja para acceder a
todas las superficies.

. Enjuague a fondo el equipo con agua corriente

tibia hasta eliminar todos los restos de solucién de
detergente:

= En el caso de equipo con canulaciones, mantenga
inclinado el equipo, con el extremo distal
apuntando hacia arriba, y enjuague la canulacion.
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= En el caso de las canulaciones ciegas, tan
pronto como el agua rebose del equipo, apunte
inmediatamente el extremo distal de este hacia
abajo para permitir que se vacie de agua. Repita
este paso una o dos veces mas hasta que el agua
que salga del equipo sea transparente.

= Para todos los demas equipos, mantenga inclinado
el equipo, con el extremo distal apuntando hacia
abajo.

= Preste especial atencion a las superficies rugosas,
las canulaciones, las bisagras, los orificios ciegos y
las juntas de partes unidas entre si.

= Abra la puerta de la parte inferior de la pieza de
mano y enjuague el interior del compartimento del
mddulo de alimentacion.

= Accione todas las partes moviles para enjuagar las
superficies ocultas.

NOTA: Se recomienda un enjuague final del equipo con
agua desionizada o filtrada.

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

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

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

9. Después de la limpieza manual, inspeccione el equipo.
Consulte el apartado Inspeccion.

Inspeccion
& ADVERTENCIAS:

= Realice la inspeccion recomendada segun se indica
en estas instrucciones.

= Solamente las personas formadas y con experiencia
en la inspeccién de dispositivos médicos reutilizables
deberian inspeccionar este equipo.

= NO esterilice ningun equipo si observa dafos o no se
cumplen los criterios de inspeccion.

1. Después de la limpieza, inspeccione detenidamente
el equipo. Consulte el Apéndice B: Criterios de
inspeccion para conocer los criterios de inspeccion.

2. Si se cumplen todos los criterios de inspeccion:

= Cargue los mddulos de alimentacion. Para
obtener instrucciones sobre la carga, consulte las
instrucciones de uso suministradas con el cargador
de baterias.

= Esterilice el equipo, excepto el médulo de
alimentacion. NO esterilice los mddulos de
alimentacioén. Consulte el apartado Esterilizacion.

NOTA: Si el equipo no cumple los criterios de inspeccion,
pongase en contacto con su representante de ventas

de Stryker o llame al servicio de atencion al cliente de
Stryker. Fuera de EE. UU., pongase en contacto con la
filial de Stryker mas cercana.
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Preparacion para la
esterilizacion

/\ ADVERTENCIAS:

= Antes de la esterilizacion, retire las herramientas de
fijacion y de corte de un solo uso, los acoplamientos,
los escudos de transferencia y los médulos de
alimentacion de las piezas de mano.

= Verifique SIEMPRE que el mdédulo de alimentacion
se ha retirado de la pieza de mano antes de la
esterilizacion.

= Abra SIEMPRE la puerta de la parte inferior de la
pieza de mano antes de la esterilizacion y tome
las medidas necesarias para asegurarse de que
permanezca abierta durante la esterilizacion.

= Separe SIEMPRE el escudo de transferencia de la
pieza de mano antes de la esterilizacion.

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

Colocacion recomendada de los
indicadores quimicos

ADVERTENCIA: Utilice SIEMPRE un indicador
quimico dentro de cada carga de esterilizacion para
asegurarse de que se alcanzan las condiciones

de esterilizacidon adecuadas en cuanto a tiempo,
temperatura y vapor saturado.

Coloque un indicador quimico en una esquina de la caja
de esterilizacion.

Envasado

ADVERTENCIA: Cuando utilice un envoltorio para
esterilizacion, utilice SIEMPRE un envoltorio para
esterilizacion nuevo para envolver el equipo. No
reutilice el envoltorio para esterilizacion.

NOTAS:

= Siga las directrices recomendadas por Asociacion para
el Avance del Instrumental Médico (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) y la
Asociacion de Enfermeras Perioperatorias (Association
of periOperative Registered Nurses, AORN) en relacion
con las configuraciones de envoltura adecuadas.

= El material de envasado mantendra la esterilidad del
equipo después de la exposicion.

Para envasar dispositivos individuales

Envuelva el equipo utilizando un envoltorio para
esterilizaciéon adecuado para el equipo (por ejemplo, de
grado 500 o superior) antes del procesamiento estéril.

Para envasar una caja de esterilizacion

1. Coloque los dispositivos en la base de la caja de
esterilizacion.

2. Instale la tapa de la caja de esterilizacion y eche los
seguros para fijar la tapa a la base.

3. Envuelva el equipo utilizando un envoltorio para
esterilizacion adecuado para el equipo (por ejemplo, de
grado 500 o superior) antes del procesamiento estéril.

Apilamiento y restricciones

/\ ADVERTENCIAS:

= NO apile varias cajas de esterilizacion durante el
proceso de esterilizacidn. Apilar varias cajas puede
dafar la barrera estéril proporcionada por el envoltorio
para esterilizacion.

= Apile SIEMPRE las cajas no estériles de un modo
seguro.

= NO apile cajas de esterilizacion envueltas o sin
envoltura durante el transporte.

Esterilizacion

/\ ADVERTENCIAS:

= Esterilice el equipo, tal como se indica, antes de
utilizarlo por primera vez y antes de cada uso.

= NO esterilice los mddulos de alimentacion.

= Utilice los métodos de esterilizacion tal como se indica
en estas instrucciones. El uso de otros métodos de
esterilizaciéon puede impedir la adecuada esterilizacion
del equipo y/o danar el equipo.

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

= Después de la esterilizacion, deje que el equipo se
enfrie a temperatura ambiente antes de utilizarlo. Si
se hace caso omiso de esta instruccién, se podrian
producir quemaduras o causar dafnos en el equipo.

NOTAS:

= Stryker ha validado varios ciclos para la esterilizacion
de este equipo; no obstante, el disefio y el
funcionamiento del esterilizador pueden afectar a la
eficacia del proceso. Los centros sanitarios deben
verificar el proceso utilizado, con el equipo que se
utiliza y los operadores que procesan habitualmente el
equipo.

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

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

= La validacién se basa en el protocolo AAMI.

= Los parametros de esterilizacion internacionales se
rigen por las normas siguientes:
= Australia y Nueva Zelanda: AS/NZS 4187
= Paises Bajos: norma de campo para instrumentos
prestados, Revision 03.02, abril de 2008.
= Europa y el Reino Unido: EN ISO 17664.
= Canada: CSA ISO 17664.
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Esterilizacion con vapor

Utilice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion con
vapor validados:

Método de

Envuelto
envoltura:
Eliminacién
Ciclo: dinamica de aire Gravedad
(Prevacio)
Temperaturade | 5, | 4340 | 121°c | 132°C
esterilizacion:
Tiempo de 4 3 30 15
exposicion , . . .
.. minutos | minutos | minutos | minutos
minimo:
Tiempo 30 30 30 30
de secado . . . .
.. minutos | minutos | minutos | minutos
minimo:

Esterilizacion con vapor para uso
inmediato

/\ ADVERTENCIAS:

= NO coloque el equipo dentro de una caja de
esterilizacidn para esterilizacion con vapor para uso
inmediato.

= Una vez enfriado a temperatura ambiente, use
SIEMPRE el equipo inmediatamente. No se puede
garantizar que se mantenga la esterilidad de los
equipos sin envoltura.

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

Utilice uno de los siguientes ciclos de esterilizacion con
vapor validados:

Esterilizacion con oxido de etileno

Método de

Envuelto
envoltura:
Concentracion: Oxido de etileno al 100 %
Temp.e.ratu.r'a de 55 °C
esterilizacion:
Humedad: 55 %
Concentracion

725 |
del gas: mg/
Tlempf) .d’e 80 minutos
exposicion:
Tiempo de
aireacion 8 horas
minimo:

Almacenamiento y

manipulacion

& ADVERTENCIAS:

= Transporte SIEMPRE con cuidado el equipo envuelto
para no dafar la barrera estéril.

= Almacene SIEMPRE el equipo procesado y envuelto
en un entorno controlado, y evite valores extremos de
temperatura y humedad.

= La excesiva manipulacion del equipo envuelto
aumentara la probabilidad de danar la barrera estéril y
puede favorecer la contaminacion.

PRECAUCION: Transporte y almacene SIEMPRE el
equipo en las condiciones ambientales especificadas:

Limites de
temperatura humedad

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % jl 50 kPa —! I

Limites de Limites de presion
atmosférica

Método de Si
envoltura: in envoltura NOTA: Consulte las instrucciones de uso suministradas
Y con el envoltorio para esterilizacion para obtener
Eliminacion inf ., bre la vida util maxi d s de |
Ciclo: dindmica de aire Gravedad in orr.n.acnolrf sobre la vida util maxima después de la
. esterilizacion.
(Prevacio)
Temperatura de
peratre 132 °C 132 °C
esterilizacion:
Tiempo de
exposicion 4 minutos 10 minutos
minimo:
Tiempo L s
Sin tiempo de Sin tiempo de
de secado
L. secado secado
minimo:
8 www.stryker.com
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Servicio técnico

/\\ ADVERTENCIAS:

NO desmonte, modifique, realice tareas de
mantenimiento ni repare este equipo sin la
autorizacion del fabricante.

El incumplimiento del intervalo de servicio técnico
indicado puede afectar al uso seguro y eficaz del equipo.

NOTAS:

La vida util de este equipo depende de varios factores,
incluidos, entre otros, el método y la duracién de cada
uso y la manipulacién del equipo entre sus usos.

El mejor método para determinar la vida util del equipo
es realizar inspecciones sistematicas y cuidadosas.

La documentaciéon de mantenimiento de este equipo
esta disponible bajo solicitud al personal de servicio
técnico autorizado por Stryker solamente.

Si necesita informacion sobre el servicio técnico,
pongase en contacto con su representante de ventas
de Stryker o llame al servicio de atencién al cliente de
Stryker. Consulte el apartado Informacion de contacto.
Fuera de EE. UU., pdngase en contacto con la filial de

Li-ION

Siga SIEMPRE las normativas locales vigentes relativas
a los residuos biopeligrosos para manipular y eliminar
de forma segura los residuos quirurgicos.

Para cumplir la Directiva comunitaria sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE) 2012/19/UE, este producto debe
recogerse SIEMPRE por separado para su
reciclaje. NO lo elimine como residuo urbano
no seleccionado. Péngase en contacto con

el distribuidor local para obtener informacion
sobre las formas de eliminacion.

Para cumplir con la Directiva sobre pilas
2006/66/CE de la Comunidad Europea, los
mddulos de alimentacion se han disefiado para
que el usuario final los recicle como unidades
completas al final de su vida util. No es
necesario desmontarlos.

Los mddulos de alimentacion contienen
material de iones de litio.

norma RoHS de China.

Stryker mas cercana.

Vida de servicio

Accion

Componente técnico esperada
Taladro giratorio 5 afios

(Rotary Drill)

Sierra de vaivén 5 afos
(Reciprocating Saw)

Sierra sagital 5 afios

(Sagittal Saw)

Pdéngase en contacto
con el representante
de ventas de Stryker
o llame al servicio de
atencion al cliente

de Stryker. Fuera de
EE. UU., péngase

@' No contiene sustancias peligrosas, segun la

Apéndice A: Consideraciones
especiales para la limpieza

Piezas de mano

Acoplamientos del El usuario no puede en contacto con |§ Pért.es - Tarr!aﬁos de
taladro giratorio llevar a cabo el filial de Stryker mas Componente moviles Zonas criticas cepillo
System G (System servicio técnico cercana. Interruptor de
G Rotary Drill seguridad,
Attachments) palanca de
Mddulo de El usuario no puede o ) liberacién, gatillos,
alimentacion (Power | llevar a cabo el Taladro giratorio Si puerta, seguro, 4,4 mm
Module) servicio técnico canulacion,
compartimento
Cargador (Charger), | El usuario no puede del médulo de
2 compartimentos llevar a cabo el alimentacion
servicio técnico
Interruptor de
Caja de esterilizacion | El usuario no puede seguridad,
(Sterilization Case) llevar a cabo el portahojas, gatillo
servicio técnico ; ivé i : T 10752y
Sierra de vaivén Si puerta, seguro, 3 mm
compartimento
del médulo de
Eliminacion y reciclaje alimentacion
Interruptor de
/\ ADVERTENCIAS: seguridad, boton
de bloqueo de la
* Los médulos de alimentacién contienen material de . . , hoja, soporte de
. e . . . Sierra sagital Si la hoja, gatillo, 0,75y 2 mm
iones de litio. Rlesgo.de '|ncend|o, quemadulrgs y puerta, seguro,
explosion. NO cortocircuite, abra, aplaste ni incinere. compartimento
Consulte las instrucciones de uso. del médulo de
. . . alimentacion
= Siga las normativas y recomendaciones locales
vigentes que rigen la proteccion del medio ambiente
y los riesgos asociados con el reciclaje o eliminacion
del equipo al final de su vida util.
= Siga SIEMPRE las normativas locales vigentes relativas
a la manipulacioén y eliminaciéon seguras de objetos
cortopunzantes.
www.stryker.com 9
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Acoplamlentos Partes Tamaios de
Componente moviles  Zonas criticas cepillo
. t Péft_fs , y Ta"‘_:“°s de Hudson/Trinkle Anillo de 42 7
omponente moviles onas criticas cepillo modificado 3,25:1 si retencion, 8, e
Introductor de Palanca de canulacién mm
alambre (Wire Si SUjec.:lon, mango 12,25y Trinkle 3.25:1 Anillo de
Collet) de ajuste previo, 6 mm . » 42,7y
- Si retencion,
canulacion . 8 mm
canulacién
Introductqr de Pa!ansa de Hudson 4:1 Anillo de
clavos (Pin Collet), . sujecion, mando . i 42,7y
- Si ) ) 2,5y 6 mm Si retencién,
pequefo de ajuste previo, L 8 mm
o canulacion
canulacion
Hudson/Trinkle Anillo de
Introductor de Palanca de o . . e 42,7y
) B modificado 4:1 Si retencion,
clavos (Pin Collet), , sujecién, mando » 8 mm
Si . . 3,6 y 6 mm canulacion
grande de ajuste previo,
canulacion
Adaptador de .
portabrocas sin si Mandibulas, 41y 7 mm Componentes para el cuidado
llave (Keyless canulacién Y
Chuck Adaptor) Partes Tamanos de
Taladro AO Anillo de Componente moviles Zonas criticas cepillo
pequefio 1:1 (1:1 Si retencion, 2,5y 5mm Cajas de
AO Small Drill) canulacion esterilizacion si Seguros, asas, 3,5y
Hudson 1:1 Anillo de (Sterilization perforaciones 15 mm
, i 42,7y Cases)
Si retencion,
L 8 mm
canulacion
Portabrocas con
lave de 1/4 do , Apéndice B: Criterios de
pulgada (6,4 mm) si Mandibulas, 42v7 mm
1:1 (1:1 1/4 inch canulacion <y inspeccion
[6.4 mm] Keyed
Chuck) Intervalo Actividad Criterios
Acoplam.iento de Interruptor Antes de la Inspeccione el No hay suciedad, dafios,
taladro sin llave si de blogueo, 42y 7 mm esterilizacion equipo signos de desgaste ni
(Keyless Drill mandibulas, corrosion visibles
Attachment) canulacion
No hay componentes sueltos
Hudson/Trinkle . )
Anill ni ausentes
modificado 1:1 (1:1 si rer:;:c?éen 42,7y No h et | dan
Hudson Modified oid 8 mm © hay grietas nf danos
Trinkle) canulacion No hay muescas ni bordes
Trinkle 11 Anillo de asp?eros que~puedan provocar
, - 42,7y lesiones, dafiar los guantes
Si retencion, .
L 8 mm quirurgicos o desgarrar el
canulacion $ .
material del envase y dafar la
Taladro con barrera estéril
portabrocas de L del -
1/4 de pulgada ?s marctasI e.qumpo son
(6,35 mm) de alto Mandibul claramente legibles
par 2:1 con llave Si an II L_J,as‘ 42y 7 mm Todas las partes moviles se
(High Torque 1/4 canulacion mueven libremente
inch [6.35 mm] Drill Todo el equipo estd
with Chuck 2:1 with completamente seco
Key)
Escariador AO
Anillo d
grande 3,25:1 si rer::a:ciéen 42,7y
(3.25:1 AO Large . 8 mm
canulacion
Reamer)
Hudson 3,25:1 ) Anillo de 42,7y
Si retencion,
L 8 mm
canulacion
Portabrocas con
llave de 1/4 de . Mandibulas,
42y7
pulgada (6,4 mm) Si canulacion <y /mm
3,25:1
10 www.stryker.com
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Sterilizzazione . . . . . . . .. ..o
Sterilizzazione avapore . . . . . . . . . ...

Sterilizzazione a vapore per I'uso immediato. . . .

Sterilizzazione mediante ossido di etilene (EO)

Conservazione e manipolazione. . . . . . . . . ..
Assistenza. . . . . . ..o Lo
Smaltimento/riciclaggio. . . . . . . . . . .. . ..
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come modulo separato poiché il relativo contenuto &
attinente a svariati componenti del sistema.

Il presente manuale di istruzioni per la cura e
manutenzione contiene informazioni volte ad assicurare il
trattamento sterile sicuro, efficace e conforme alle norme
applicabili al prodotto.

Apparecchiature per il trattamento, operatori, agenti
detergenti e procedure sono tutti fattori che contribuiscono
all’efficacia del trattamento dei dispositivi medici. La
struttura sanitaria deve assicurarsi che la combinazione

di questi fattori usata nella pratica garantisca dispositivi
medici utilizzabili in tutta sicurezza. Metodi di trattamento
alternativi possono essere ugualmente idonei.

Destinatari

Il presente manuale & destinato ad addestratori interni,
tecnici di apparecchiature biomedicali e tecnici delle
forniture centrali/procedure di sterilizzazione. Conservare
e consultare questo manuale di riferimento per la durata
d’uso del prodotto.

Convenzioni

Nel presente manuale vengono utilizzate le seguenti
convenzioni.

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

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

= NOTA - integra e/o chiarisce informazioni procedurali.

Informazioni di contatto

Per ulteriori informazioni, incluse le informazioni sulla
sicurezza o I’addestramento interno, oppure per richiedere
le pubblicazioni correnti, rivolgersi al rappresentante
addetto alle vendite Stryker o chiamare il servizio
assistenza clienti Stryker ai numeri +1 269 323 7700

o 1 800 253 3210 (numero verde per chi chiama dagli
Stati Uniti). Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale
Stryker piu vicina.

Proprieta intellettuale

I marchi commerciali che non sono di proprieta di Stryker
Corporation appartengono ai rispettivi titolari.

www.stryker.com
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Direttive sulla sicurezza

/\ AVVERTENZE

= Prima di trattare questa apparecchiatura, leggere e
comprendere le istruzioni per la cura e manutenzione.
Prestare particolare attenzione alle informazioni sulla
sicurezza.

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

= |l personale addetto al trattamento dell’apparecchiatura
deve SEMPRE essere dotato di equipaggiamento
per la protezione personale (personal protective
equipment, PPE) in base alle istruzioni e alle schede
dati sulla sicurezza (safety data sheets, SDS) che
accompagnano il detergente. Indossare sempre
I’equipaggiamento per la protezione personale durante
il trattamento.

= NON riutilizzare, ricondizionare o riconfezionare un

dispositivo esclusivamente monouso.

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

= Le caratteristiche di progettazione possono rendere
difficoltosa la pulizia.

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

= |l riconfezionamento potrebbe comportare la perdita
di informazioni essenziali sul prodotto.

La mancata osservanza pu0 provocare infezioni o
infezioni crociate e, come conseguenza, causare
lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

Limitazioni del trattamento

| trattamenti ripetuti hanno effetti trascurabili
sull’apparecchiatura. Per ulteriori informazioni sulla
valutazione della funzionalita del dispositivo, vedere la
sezione Esame.

Apparecchiature per il
trattamento

/\ AVVERTENZE

= Se non specificato altrimenti, usare esclusivamente
apparecchiature approvate da Stryker.

= NON modificare alcun componente o accessorio del
sistema.

NOTA — Per un elenco completo dei componenti o per
informazioni sugli ordini, rivolgersi al rappresentante
addetto alle vendite Stryker o chiamare il servizio
assistenza clienti Stryker. Vedere la sezione Informazioni
di contatto. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale
Stryker piu vicina.

Per trattare i dispositivi come indicato nelle istruzioni
riportate in questo manuale, € necessario disporre delle
seguenti apparecchiature e articoli.

= Acqua calda filtrata o deionizzata (vedere la sezione
Acqua)

= Detergenti preparati, appositamente formulati (vedere
la sezione Detergenti)

= Equipaggiamento per la protezione personale (PPE)
in base a quanto consigliato dalla casa produttrice
del detergente (al minimo, tuta, guanti, protezione per
occhi/volto)

= Panno morbido, privo di lanugine

= Spazzolini non abrasivi, morbidi, flessibili, con setole
sintetiche

= Siringa

= Salviette assorbenti

= Aria compressa per uso medico, <140 kPa

= Forno

= Involucro per sterilizzazione di grado 500 o superiore

= Indicatori chimici

= Sterilizzatrice a vapore (autoclave)

= Sterilizzatrice a ossido di etilene (EO)

Le seguenti apparecchiature opzionali possono essere
acquistate per agevolare il trattamento.

Descrizione REF
7302-120-000

Cassetta di sterilizzazione
STRYKER SYSTEM G, 1 manipolo
(STRYKER SYSTEM G Sterilization
Case, 1 Hand Piece)

Cassetta di sterilizzazione 7302-130-000
STRYKER SYSTEM G, 2 manipoli
(STRYKER SYSTEM G Sterilization

Case, 2 Hand Pieces)

www.stryker.com
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Acqua

A AVVERTENZA — Usare acqua filtrata per diluire gli
agenti detergenti e sciacquare I'apparecchiatura.
| residui minerali lasciati da acque dure possono
macchiare I'apparecchiatura e/o influire
negativamente sull’efficacia della pulizia e della
decontaminazione.

ATTENZIONE - L'uso di acqua di scarsa qualita pud
influire negativamente sulla durata dei dispositivi medici.
Attenersi SEMPRE ai requisiti di qualita dell’acqua stabiliti
dalla relazione tecnica (TIR) 34 della Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI).

Per la pulizia si consiglia di utilizzare acqua calda a
temperature comprese tra 27 °C e 44 °C. La temperatura
dell’acqua non deve superare i 60 ‘C e deve risultare
calda al tatto.

Detergenti

/\ AVVERTENZE

= Per la pulizia dell’apparecchiatura, usare
esclusivamente detergenti specificamente formulati.

= Per la manipolazione e I'uso corretti del detergente
utilizzato, & necessario leggere, capire e rispettare
le relative indicazioni, istruzioni e informazioni di
sicurezza.

= Preparare SEMPRE la soluzione detergente in base ai
consigli del produttore. Prestare particolare attenzione
alla concentrazione utilizzata e alla dispersione totale
del detergente.

ATTENZIONE

= Per pulire 'apparecchiatura & preferibile utilizzare un
agente alcalino delicato (pH da neutro a 8,5).

= NON usare soluzioni detergenti con un pH superiore
a 8,5. Consultare la scheda SDS del detergente per
verificare il range del pH. La mancata osservanza di
questa indicazione pud danneggiare I'apparecchiatura.

= Per la pulizia dei manipoli e dei terminali, usare
SEMPRE un detergente adatto all’'uso su superfici in
alluminio e acciaio inossidabile.

NOTA — Stryker consiglia di utilizzare il detergente
convalidato specificato (se disponibile) per la pulizia
manuale; tuttavia, altri prodotti possono offrire prestazioni
equivalenti o addirittura migliori. | detergenti alternativi
devono essere verificati in base alle informazioni fornite
dal relativo produttore e/o mediante prove fisiche.

Per la convalida delle procedure di pulizia manuale
descritte nelle presenti istruzioni, Stryker ha utilizzato il
seguente detergente.

Produttore Prodotto Idoneita Procedura

ASP Enzol Alluminio e acciaio | Pulizia

inossidabile manuale

Preparare la soluzione detergente in base ai consigli del
produttore.

Preparazione per la pulizia

Punto di utilizzo

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

NOTA - In caso di ritardi nel trasporto all’area di
decontaminazione, coprire I'apparecchiatura con

un panno bagnato o spruzzarvi sopra una schiuma

di pretrattamento con la frequenza necessaria per
mantenere I'umidita. La schiuma di pretrattamento
impedisce allo sporco di seccarsi e agevola la successiva
decontaminazione. NON lasciare che la schiuma di
pretrattamento si secchi sull’apparecchiatura.

1. Separare I'apparecchiatura riutilizzabile dai rifiuti usa
e getta.

2. Smaltire i rifiuti in un contenitore appropriato; utilizzare
un contenitore resistente alla puntura per i dispositivi
taglienti.

3. Utilizzare salviette assorbenti per asportare
dall’apparecchiatura i residui di sporcizia piu evidenti.

Trasporto all’area di
decontaminazione

AVVERTENZA — Durante il trasporto, prestare
particolare attenzione ai bordi di taglio affilati per
evitare il rischio di ferite.

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

Pulire 'apparecchiatura appena possibile, di norma entro
due ore, per evitare operazioni di pulizia prolungate o
ripetute.

Pulizia
/\ AVVERTENZE

= Pulire come indicato le apparecchiature prima di
usarle la prima volta e a ogni utilizzo successivo.

= Usare i metodi di pulizia come indicato in queste
istruzioni. Altri metodi di pulizia possono impedire la
corretta sterilizzazione dell’apparecchiatura.

= Prima della pulizia, rimuovere gli strumenti di taglio e di
fissaggio monouso, i terminali, i ripari mobili e i moduli
di alimentazione dai manipoli.

www.stryker.com
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ATTENZIONE

= NON usare solventi, lubrificanti o altre sostanze
chimiche, salvo altrimenti specificato.

= NON usare lavatrici automatizzate o apparecchiature di
pulizia a ultrasuoni.

= NON lasciare immersa alcuna apparecchiatura in liquidi.
I manipoli e i terminali possono essere brevemente
collocati sotto acqua corrente mentre si azionano
le relative parti snodate per garantire che vengano
completamente bagnati e a contatto con il liquido.

= NON permettere che umidita o liquidi penetrino in
spine elettriche, prese o aperture. L'umidita o i liquidi
possono corrodere e danneggiare I'apparecchiatura.

= NON usare scovolini né bastoncini cotonati per pulire i
lumi o le prese per connettori.

= Assicurarsi SEMPRE di aver sciacquato
completamente la soluzione detergente prima di
asciugare I’apparecchiatura.

= Si consiglia 'uso di aria compressa solo per
I’asciugatura dell’apparecchiatura.

Pulizia del modulo di alimentazione

ATTENZIONE — NON sciacquare, spruzzare o pulire il
modulo di alimentazione con un panno saturo.

NOTA — Dal momento che non pud essere sterilizzato,

il modulo di alimentazione deve essere mantenuto il piu

pulito possibile.

1. Asportare tutti i residui solidi dalle superfici esterne
dello sportello del manipolo.

2. Estrarre il modulo di alimentazione dal manipolo.
Attenersi alle operazioni descritte nel manuale di
istruzioni per I'uso in dotazione al manipolo.

3. Passare il modulo di alimentazione con un panno
pulito e asciutto.

4. Dopo la pulizia, esaminare il modulo di alimentazione.
Vedere la sezione Esame.

Pulizia manuale

ATTENZIONE — NON usare queste istruzioni per la pulizia
dei moduli di alimentazione. Consultare la sezione Pulizia
del modulo di alimentazione.

1. Rimuovere il coperchio dalla cassetta di sterilizzazione.

2. Estrarre dalla cassetta di sterilizzazione tutti i
dispositivi medici sporchi.

3. Asportare dall’apparecchiatura i residui di sporcizia
piu evidenti usando salviette assorbenti o un panno
morbido privo di lanugine inumidito con la soluzione
detergente preparata. | dispositivi possono essere
collocati per qualche istante sotto acqua corrente o
lavati con una siringa riempita d’acqua per agevolare
I'asportazione dei residui di sporcizia piu evidenti.

4. Pulire scrupolosamente I'apparecchiatura. Consultare
I’Appendice A — Note speciali sulla pulizia per
informazioni sulle aree critiche e le misure degli
spazzolini.

= Utilizzare spazzolini idonei per pulire tutte le
superfici. Prestare particolare attenzione alle
superfici ruvide, alle fessure e alle aree difficili da
raggiungere, in cui la sporcizia potrebbe risultare
piu difficile da togliere con lo spazzolino.

= Strofinare bene I'apparecchiatura mediante uno
spazzolino per un minimo di due minuti.

= Aprire lo sportello alla base del manipolo e
utilizzare degli spazzolini idonei non abrasivi per
pulire I’interno dello scomparto del modulo di

alimentazione.
W
(2

= Usare spazzolini morbidi con diametri appropriati
per pulire 'intera lunghezza di ciascun lume.
In caso di lumi ciechi, applicare una pressione
leggera e, dopo avere avvertito resistenza, non
spingere ulteriormente lo spazzolino.

= lIrrigare le aree difficili da raggiungere con una
siringa riempita di soluzione detergente.

= Azionare tutte le parti mobili per pulire le superfici
nascoste.

= Per rimuovere i residui da una sega alternativa,
ruotare il collare fermalama per accedere a tutte le
superfici.

5. Risciacquare accuratamente I’apparecchiatura con
acqua corrente calda fino ad asportare ogni traccia di
soluzione detergente.

= Per I'apparecchiatura con lumi, tenere
I'apparecchiatura inclinata, con I’estremita distale
rivolta verso l'alto, e sciacquare il lume.
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= In caso di lumi ciechi, non appena 'acqua = Azionare tutte le parti mobili per risciacquare le
fuoriesce dall’apparecchiatura rivolgere superfici nascoste.
immediatamente verso il basso 'estremita distale
dell’apparecchiatura per consentire al’acqua
di scolare. Ripetere questa operazione ancora
una o due volte, finché 'acqua che fuoriesce
dall’apparecchiatura appare limpida.

NOTA - Si consiglia di dare un’ultima sciacquata
al’apparecchiatura utilizzando acqua deionizzata o filtrata.

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

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

= Per tutta I'apparecchiatura restante, tenere
I’apparecchiatura inclinata con I’estremita distale

rivolta verso il basso. . ) .
8. Asciugare I'apparecchiatura con un panno morbido

b ‘ privo di lanugine, aria compressa per uso medico o
1 riscaldandola in forno a una temperatura inferiore a
110 °C.

9. Dopo la pulizia manuale, esaminare I'apparecchiatura.
Vedere la sezione Esame.

Esame

/\ AVVERTENZE

= Eseguire 'esame consigliato come indicato nelle
presenti istruzioni.

= Queste apparecchiature devono essere esaminate
esclusivamente da operatori esperti e adeguatamente
addestrati al’esame dei dispositivi medici riutilizzabili.

= Prestare particolare attenzione alle superfici ruvide,

. . ) e ) ) = NON sterilizzare alcuna apparecchiatura in presenza di
ai lumi, alle cerniere, ai fori ciechi e agli snodi tra le

danni apparenti o se i criteri di esame non sono stati

parti a incastro. superati.
= Aprire lo sportello alla base del manipolo e
risciacquare I'interno dello scomparto del modulo di 1. Dopo la pulizia, esaminare attentamente
- ’
alimentazione. I’apparecchiatura. Per i criteri di esame, consultare

I’Appendice B — Criteri di esame.
2. Se tutti i criteri di esame vengono superati:

= caricare i moduli di alimentazione; per informazioni
sulla ricarica, consultare le istruzioni per I'uso in
dotazione al caricabatterie;

= sterilizzare I'apparecchiatura ad eccezione del
modulo di alimentazione; NON sterilizzare i moduli
di alimentazione; vedere la sezione Sterilizzazione.

NOTA — Se I'apparecchiatura non supera i criteri di esame,
rivolgersi al rappresentante addetto alle vendite Stryker o
chiamare il servizio assistenza clienti Stryker. Al di fuori
degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.
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Preparazione per la
sterilizzazione

/\ AVVERTENZE

= Prima della sterilizzazione, rimuovere gli strumenti di
taglio e di fissaggio monouso, i terminali, i ripari mobili
e i moduli di alimentazione dai manipoli.

= Prima della sterilizzazione, verificare SEMPRE che il
modulo di alimentazione sia stato estratto dal manipolo.

= Prima della sterilizzazione, aprire SEMPRE lo sportello
alla base del manipolo e disporlo in modo che rimanga
aperto durante la sterilizzazione.

= Prima la sterilizzazione, separare SEMPRE il riparo
mobile dal manipolo.

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

Disposizione consigliata degli
indicatori chimici

A AVVERTENZA — Usare SEMPRE un indicatore
chimico insieme a ciascun carico di sterilizzazione
per accertare il raggiungimento delle condizioni di
sterilizzazione corrette per quanto riguarda il tempo,
la temperatura e il vapore saturo.

Collocare un indicatore chimico in un angolo della
cassetta di sterilizzazione.

Confezionamento per la
sterilizzazione

AVVERTENZA — Quando si usa un avvolgimento di
sterilizzazione, usare SEMPRE un avvolgimento nuovo
per confezionare le apparecchiature. Non riutilizzare
I’avvolgimento di sterilizzazione.

NOTE

= Per le configurazioni corrette di avvolgimento, attenersi
alle linee guida consigliate dal’AAMI e dall’ Association
of periOperative Registered Nurses (Associazione
degli infermieri professionali perichirurgici, AORN).

= |l materiale di confezionamento manterra la sterilita
dell’apparecchiatura dopo I’esposizione.

Confezionamento dei singoli dispositivi

Prima della sterilizzazione, avvolgere le apparecchiature
in un involucro per sterilizzazione idoneo, come un
avvolgimento di grado 500 o superiore.

Confezionamento di una cassetta di
sterilizzazione

1. Collocare i dispositivi nella base della cassetta di
sterilizzazione.

2. Mettere il coperchio sulla cassetta di sterilizzazione e
chiudere i fermi per fissarlo alla base.

3. Prima della sterilizzazione, avvolgere le apparecchiature
in un involucro per sterilizzazione idoneo, come un
avvolgimento di grado 500 o superiore.

Impilamento e relative limitazioni

/\ AVVERTENZE

= NON impilare piu cassette di sterilizzazione durante
il trattamento di sterilizzazione. L'impilamento di piu
cassette pud danneggiare la barriera sterile offerta
dall’involucro per sterilizzazione.

= Impilare SEMPRE con attenzione e in modo sicuro le
cassette non sterili.

= Durante il trasporto, NON impilare cassette di
sterilizzazione avvolte 0 meno.

Sterilizzazione

/\ AVVERTENZE

= Sterilizzare come indicato le apparecchiature prima di
usarle la prima volta e a ogni utilizzo successivo.

= NON sterilizzare i moduli di alimentazione.

= Usare i metodi di sterilizzazione come indicato in
queste istruzioni. L'uso di altri metodi pud danneggiare
I’apparecchiatura e/o impedirne la corretta
sterilizzazione.

= Attenersi ai tempi di asciugatura raccomandati
per evitare I'accumulo di umidita all’interno
dell’apparecchiatura. L'umidita pud impedire la corretta
sterilizzazione e/o danneggiare 'apparecchiatura.

= Dopo la sterilizzazione, consentire il raffreddamento
dell’apparecchiatura a temperatura ambiente prima
dell’uso. I mancato rispetto di questa avvertenza pud
provocare ustioni e/o danneggiare I’apparecchiatura.

NOTE

= Stryker ha convalidato svariati cicli per la
sterilizzazione della presente apparecchiatura;
tuttavia, le prestazioni e le caratteristiche delle
singole sterilizzatrici possono influire sull’efficacia del
processo. Le strutture sanitarie devono convalidare il
processo usato utilizzando I'apparecchiatura reale e gli
operatori che ne effettuano il trattamento di routine.

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

= Se, dopo la sterilizzazione, si notano cassette o
apparecchiature bagnate, pud essere necessario
variare la disposizione delle apparecchiature nella
cassetta o aumentare il tempo di asciugatura.

= La convalida € basata sul protocollo AAMI.

= | parametri di sterilizzazione a livello internazionale si

basano sulle seguenti norme.

= Australia/Nuova Zelanda: AS/NZS 4187

= Paesi Bassi: Field Standard for Loaner Instruments
(Standard professionale per strumenti in
comodato), revisione 03.02, aprile 2008

= Europa e Regno Unito: EN ISO 17664

= Canada: CSA ISO 17664
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Sterilizzazione a vapore

Eseguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione a vapore
convalidati:

Metodo di

. Avvolto
confezionamento

Aspirazione
) dinamica s
Ciclo o Gravita
dell’aria

(pre-vuoto)

Temperatura di . . . .
pesn 132°C | 134°C | 121°C | 132°C
sterilizzazione
Tempo di
" 4 3 30 15
esposizione N L S L
.. minuti | minuti minuti minuti
minimo
Tempo di
.p 30 30 30 30
asciugatura . L S L
.. minuti | minuti minuti minuti
minimo

Sterilizzazione a vapore per I’uso
immediato

/\ AVVERTENZE

= Per la sterilizzazione a vapore per I'uso immediato,
NON collocare I'apparecchiatura in una cassetta di
sterilizzazione.

= L'apparecchiatura deve SEMPRE essere usata
immediatamente dopo il raffreddamento alla
temperatura ambiente. La garanzia di sterilita non
mantiene la sua validita nel caso di apparecchiature
non avvolte.

ATTENZIONE — Per la sterilizzazione di routine di
dispositivi medici, Stryker sconsiglia la tecnica di
sterilizzazione a vapore per I'uso immediato. La
sterilizzazione a vapore per I'uso immediato deve essere
usata solo quando € necessario sterilizzare e usare
immediatamente singoli strumenti chirurgici.

Eseguire uno dei seguenti cicli di sterilizzazione a vapore
convalidati:

Sterilizzazione mediante ossido di
etilene (EO)

Metodo di

. Avvolto
confezionamento
Concentrazione EO al 100%
Tem.p.eratu-ra di 55 °C
sterilizzazione
Umidita 55%
Concentrazione
di gas 725 mg/L
Tempo. ql 80 minuti
esposizione
Tempf) di . 8 ore
aerazione minimo

Conservazione e
manipolazione

/\ AVVERTENZE

= Trasportare SEMPRE con cura le apparecchiature
avvolte per evitare di danneggiare la barriera sterile.

= Conservare SEMPRE le apparecchiature avvolte
e trattate in un ambiente climatizzato ed evitare
condizioni estreme di temperatura e di umidita.

= La manipolazione eccessiva delle apparecchiature
avvolte aumenta la probabilita di danni alla barriera
sterile, con la possibilita di una conseguente
contaminazione.

ATTENZIONE — Conservare e trasportare
I’apparecchiatura rispettando SEMPRE le condizioni
ambientali specificate.

Limite di
Limite di Limite di pressione
temperatura umidita atmosferica

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % jl 50 kPa j ll

Metodo di
. Non avvolto
confezionamento
Aspirazione NOTA — Per informazioni relative alla durata massima di
. dinamica . conservazione, consultare le istruzioni per I'uso fornite
Ciclo s Gravita ¥ . .
dell’aria con l'involucro per sterilizzazione.
(pre-vuoto)
Temperatura di
perat 132 °C 132 °C
sterilizzazione
Tempo di
esposizione 4 minuti 10 minuti
minimo
Tempo di . .
.p Nessun tempo di | Nessun tempo di
asciugatura . .
. asciugatura asciugatura
minimo
8 www.stryker.com
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Assistenza

/\ AVVERTENZE

= NON disassemblare, modificare, riparare o sottoporre
a manutenzione questa apparecchiatura senza
I’autorizzazione del fabbricante.

= La mancata osservanza dell’intervallo di manutenzione

indicato pud compromettere la sicurezza e I'efficacia
di utilizzo dell’apparecchiatura.

NOTE

= La vita utile di questa apparecchiatura dipende da
molti fattori, inclusi, senza limitazioni, il metodo e la

durata di ciascun uso nonché la manipolazione tra un

uso e quello successivo.

= Un esame scrupoloso e regolare dell’apparecchiatura &

il metodo migliore per prevederne la vita utile residua.

= La documentazione per la manutenzione di questa
apparecchiatura & disponibile su richiesta soltanto al
personale di assistenza autorizzato da Stryker.

= Per informazioni sull’assistenza, rivolgersi al

rappresentante addetto alle vendite Stryker o chiamare
il servizio assistenza clienti Stryker. Vedere la sezione

Informazioni di contatto. Al di fuori degli Stati Uniti,
rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

Componente Vita utile prevista Azione
Trapano rotante 5 anni Rivolgersi al
(Rotary Drill) rappresentante
. . addetto alle vendite

Sega alternativa 5 anni .

. . Stryker o chiamare
(Reciprocating Saw) . A )

il servizio assistenza

Sega sagittale 5 anni clienti Stryker. Al di

(Sagittal Saw)

Terminali per trapano
rotante System G
(System G Rotary
Drill Attachments)

Non riparabile
dall’utilizzatore

Modulo di
alimentazione (Power
Module)

Non riparabile
dall’utilizzatore

Caricabatterie
(Charger), 2 vani

Non riparabile
dall’utilizzatore

Cassetta di
sterilizzazione
(Sterilization Case)

Non riparabile
dall’utilizzatore

fuori degli Stati Uniti,
rivolgersi alla filiale
Stryker piu vicina.

Smaltimento/riciclaggio

/\ AVVERTENZE

= | moduli di alimentazione contengono materiale agli
ioni di litio. Rischio di incendio, ustioni ed esplosione.
NON cortocircuitare, aprire, frantumare o incenerire.

= Per la manipolazione e lo smaltimento in sicurezza
dei rifiuti chirurgici, rispettare SEMPRE le disposizioni
locali vigenti in materia di rifiuti a rischio biologico.

Li-ION

©

Ai sensi della Direttiva 2012/19/UE della
Comunita Europea sui rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE), il presente
prodotto € SEMPRE soggetto a raccolta
separata per il riciclaggio. NON smaltire questo
prodotto nei rifiuti urbani non differenziati. Per
le informazioni sullo smaltimento, contattare il
distributore locale.

Ai sensi delle disposizioni della Direttiva
2006/66/CE della Comunita Europea relativa
alle batterie, i moduli di alimentazione sono
stati progettati per il riciclaggio come unita
completa da parte dell’utilizzatore finale

alla conclusione della loro vita utile. Non &
necessaria alcuna procedura di smontaggio.

| moduli di alimentazione contengono materiale
agli ioni di litio.

Non contiene sostanze pericolose ai sensi della
direttiva RoHS cinese.

Appendice A — Note speciali
sulla pulizia

Manipoli

Componente mobili

Dimensioni
Parti degli
Aree critiche spazzolini

Trapano rotante Si

Pulsante di
sicurezza, leva di
sblocco, grilletti,
sportello, fermo,
lume, scomparto
del modulo di
alimentazione

4,4 mm

Sega alternativa Si

Pulsante di
sicurezza,
mandrino
fermalama,
grilletto, sportello,
fermo, scomparto
del modulo di
alimentazione

0,75 mm,
2mme 3 mm

Pulsante di
sicurezza,
pulsante di
bloccaggio della

lama, attacco 0,75 mm e

Consultare le istruzioni per I'uso.

Sega sagittale

della lama,

2 mm

Seguire le raccomandazioni e/o le norme locali
vigenti in materia di protezione dell’ambiente e di
rischi associati al riciclaggio o allo smaltimento

dell’apparecchiatura al termine della sua durata utile.

Rispettare SEMPRE le disposizioni locali vigenti in

materia di manipolazione e smaltimento in sicurezza

dei dispositivi taglienti.

grilletto, sportello,
fermo, scomparto
del modulo di
alimentazione
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Terminali Componenti per la cura
Dimensioni Dimensioni
Parti degli Parti degli
Componente mobili Aree critiche spazzolini Componente mobili Aree critiche spazzolini
Terminale metti-fili Leva di 12 mm Cassette di
(Wire Collet) si bloccaggio, 2’5 mm’e sterilizzazione si Fermi, maniglie, 3 mm, 5 mm
manopola di pre- 6’mm (Sterilization perforazioni e 15 mm
regolazione, lume Cases)
Terminale metti- Leva di
chiodi (Pin Collet), si bloccaggio, 25 mme
piccolo manopola di pre- 6 mm = - = =
regolazione, lume Appendice B — Criteri di esame
Telrml.nale‘ metti- Leva di . Intervallo Attivita Criteri
chiodi (Pin Collet), N bloccaggio, 3,6 mme
grande Si manopola di pre- 6 mm Prima della Esaminare Nessun segno visibile di
regolazione, lume sterilizzazione I’apparecchiatura | sporcizia, danni, usura e/o
corrosione
Adattatore per
mandrino senza s Autocentrante, 41mme Nessun componente allentato
chiave (Keyless lume 7 mm 0 mancante
Chuck Adaptor) Nessuna incrinatura o danno
Ti AO 11 i i
rapano O ) Collare di fermo, 25 mm e Nessuna evidenza di .
piccolo (1:1 AO Si intaccature o bavature in grado
. lume 5 mm . Lo .
Small Drill) di causare lesioni, danneggiare
1:1 Hudson . Collare di fermo, | 4,2 mm, i guanti chirurgici o lacerare il
Si lume 7 mm e 8 mm materiale di confezionamento
A compromettendo la barriera
Mandrino 1:1 con sterile
chiave da 6,4 mm Si Autocentrante, 42 mme
(1:1 1/4 inch [6.4 lume 7 mm Le marcature
mm] Keyed Chuck) sull’apparecchiatura sono
chiaramente leggibili
Terminale per Pulsante di - —
trapano senza . bloccaggio, 42 mm e Tutte le parti mobili si muovono
chiave (Keyless ! autocentrante, 7 mm liberamente
Drill Attachment) lume Tutte le apparecchiature sono
1:1 Hudson Trinkle completamente asciutte
modificato (1:1 si Collare di fermo, 4,2 mm,
Hudson Modified lume 7 mme 8 mm
Trinkle)
1:1 Trinkle Si Collare di fermo, 4,2 mm,
lume 7 mm e 8 mm
Trapano da
6,35 mm a coppia
elevata con
mandrino 2:1 con Si Autocentrante, 4,2 mme
chiave (High Torque lume 7 mm
1/4 inch [6.35 mm]
Drill with Chuck 2:1
with Key)
Fresa AO 3,25:1
’ llare di f 4,2
grande (3.25:1 AO Si Collare di fermo, | 4,2 mm,
lume 7 mm e 8 mm
Large Reamer)
3,25:1 Hudson Si Collare di fermo, 4,2 mm,
lume 7 mm e 8 mm
Mandrino 3,25:1
o<, . Autocentrante, 42mme
con chiave da Si
lume 7 mm
6,4 mm
3,25:1 Hudson/ si Collare di fermo, 4,2 mm,
Trinkle modificato lume 7 mm e 8 mm
3,25:1 Trinkle Si Collare di fermo, 4,2 mm,
lume 7 mm e 8 mm
4:1 Hudson Si Collare di fermo, 4,2 mm,
lume 7 mm e 8 mm
4:1 Hudson/Trinkle si Collare di fermo, 4,2 mm,
modificato lume 7 mm e 8 mm
10 www.stryker.com
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Introducao

Este manual de instrugdes de cuidados faz parte das
Instrucdes de utilizagdo e da Descricdo técnica. E
publicado como um livro modular separado devido
ao facto de o seu conteudo ser comum a varios
componentes do sistema.

Este manual de instrugdes de cuidados contém
informacao que se destina a garantir um processamento
estéril do seu produto seguro, eficaz e em conformidade
com as normas aplicaveis.

Todos os equipamentos de processamento, operadores,
detergentes e procedimentos contribuem para a eficacia
do processamento de dispositivos médicos. A instalagdo
dos servicos de saude deve garantir que a combinagao
utilizada resulta num dispositivo médico que é seguro
utilizar. Outros métodos de processamento poderdo ser
igualmente adequados.

Publico-alvo

Este manual destina-se a formadores em servigo, técnicos
de equipamento biomédico e técnicos de processamento

e esterilizagdo da central de aprovisionamento hospitalar.

Conserve e consulte este manual de referéncia durante a
vida util do produto.

Convencoes
Neste manual, utilizam-se as seguintes convencgoes:

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

* Uma PRECAUCAO destaca um assunto relacionado
com a fiabilidade do produto. Respeite SEMPRE esta
informacao para prevenir danos no produto.

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

Informacodes de contacto

Para obter informagdes adicionais, incluindo informacoes
sobre seguranca, formagéo em servigo ou literatura
actual, contacte o seu representante de vendas da
Stryker ou contacte telefonicamente o apoio ao cliente
da Stryker através dos numeros 1-269-323-7700 ou
1-800-253-3210. Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da
Stryker mais préxima.

Propriedade intelectual

As marcas comerciais registadas que nao sejam
propriedade da Stryker Corporation pertencem aos
respectivos proprietarios.

www.stryker.com



7300-001-700 Rev-B

PT

Directivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= Antes de processar este equipamento, leia e
compreenda as instrugcdes de cuidados. Preste
atencao especial a informagao de seguranga.

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

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

» NAO reutilize, reprocesse nem reembale um dispositivo

que se destine apenas a uma utilizagao unica.

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

= As caracteristicas do design podem dificultar a
limpeza.

= A reutilizagdo podera criar um risco de
contaminagé@o e comprometer a integridade
estrutural, resultando em falha de funcionamento
ou em fragmentacgao durante a utilizagao.

= Podem ser perdidas informacdes criticas para o
produto durante a reembalagem.

Se ndo seguir estas instrugdes, podera levar a
infecgdo ou a infecgé@o cruzada e provocar lesées no
doente e/ou nos profissionais de saude.

Limitacoes do processamento

O efeito do processamento repetido neste equipamento
€ minimo. Consulte a sec¢ao Inspecgao para obter mais
orientagdes sobre a avaliagdo da funcionalidade do
dispositivo.

Processamento do
equipamento
/\ ADVERTENCIAS:

= Utilize apenas equipamento aprovado pela Stryker, a
menos que indicado em contrario.

» NAO modifique qualquer componente ou acessdrio do
sistema.

NOTA: Contacte o seu representante de vendas da
Stryker ou telefone para o apoio ao cliente da Stryker
para obter a lista completa dos componentes ou
informacéo sobre as encomendas. Consulte a secgao
Informacgdes de contacto. Fora dos EUA, contacte a
subsidiaria da Stryker mais proxima.

Os equipamentos indicados a seguir sdo necessarios
para o processamento de dispositivos de acordo com as
instrugdes deste manual:

. Agua morna, filirada ou desionizada (Consulte a
seccao Agua.)

= Detergentes preparados e especialmente formulados
(Consulte a seccao Detergentes.)

= Equipamento de protecc¢éao individual conforme
recomendacdes do fabricante do detergente (pelo
menos, bata, luvas e proteccéo facial e ocular)

= Pano macio, que nao largue pélo

= Escovas nao abrasivas, macias, flexiveis e com cerdas
sintéticas

= Seringa

= Panos absorventes

= Ar comprimido de grau médico, < 140 kPa

= Estufa

= Involucro de esterilizagao, de grau 500 ou mais
elevado

= Indicadores quimicos

= Esterilizador a vapor (autoclave)

= Esterilizador por 6xido de etileno (OE)

Podem ser adquiridos os seguintes equipamentos
opcionais para ajudar no processamento:

Descricao REF

Caixa de esterilizacdo SYSTEM 7302-120-000
G da STRYKER, 1 peca de mao
(STRYKER SYSTEM G Sterilization
Case, 1 Hand Piece)

Caixa de esterilizacdo SYSTEM

G da STRYKER, 2 pecas de mao
(STRYKER SYSTEM G Sterilization
Case, 2 Hand Pieces)

7302-130-000

www.stryker.com
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Agua

/I\ ADVERTENCIA: Utilize agua filtrada para a diluigao
dos detergentes e enxaguamento do equipamento.
Os residuos minerais existentes na agua dura podem

manchar o equipamento e/ou impedir uma limpeza e
descontaminagéo eficazes.

PRECAUCAO: Agua de ma qualidade pode afectar
adversamente a vida util dos dispositivos médicos.
Cumpra SEMPRE os requisitos relativos a qualidade da
agua, de acordo com a Association for the Advancement
of Medical Instrumentation (AAMI) TIR 34.

Para a limpeza recomenda-se agua morna com um
intervalo de temperatura 6ptimo entre 27 °C e 44 °C. A agua
nao deve exceder 60 °C e deve estar morna ao toque.

Detergentes

/\ ADVERTENCIAS:

= Para limpar o equipamento, utilize somente
detergentes especificamente formulados.

= Leia, compreenda e siga as indicagdes, instrucoes
e informagdes de seguranga fornecidas com o
detergente para 0 manuseamento e a utilizagéo
correctos do produto.

= Prepare SEMPRE a solugéo de detergente de acordo
com as recomendacgodes do fabricante. Preste uma
especial atencdo a concentragdo usada e a dispersao
total.

PRECAUCOES:

= Para limpar o equipamento, & preferivel um agente
alcalino suave (pH neutro até 8,5).

= NAO utilize solugao de Detergente com niveis de
pH superiores a 8,5. Consulte a ficha de dados de
seguranca (SDS) do detergente para confirmar o
intervalo de pH. A ndo observancia pode danificar o
equipamento.

= Ao limpar as pegcas de mao e os dispositivos de
fixacao, utilize SEMPRE um detergente adequado para
superficies em aluminio e acgo inoxidavel.

NOTA: A Stryker recomenda o detergente validado
especificado (se disponivel) para a limpeza manual;
contudo, outros produtos poderdo ter um desempenho
igual ou superior. E necessario proceder a verificagdo

de detergentes alternativos consultando as informacoes
disponibilizadas pelo fornecedor do produto de limpeza e/
ou testes fisicos.

A Stryker utilizou o detergente seguinte para validar os
processos de limpeza manual descritos nestas instrugdes:

Fornecedor Produto Adequacao Processo
ASP Enzol Aluminio e ago Limpeza
inoxidavel manual

Prepare a solugcao de detergente de acordo com as
recomendacdes do fabricante.

Preparacao para a limpeza

Local de utilizacao

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

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

1. Separe o equipamento reutilizavel dos residuos
descartaveis.

2. Elimine os residuos num recipiente adequado; utilize
um recipiente resistente as perfuragdes para objectos
afiados.

3. Utilize toalhetes absorventes para retirar a sujidade
grosseira do equipamento.

Transporte para a area de
processamento da descontaminacao

AADVERTENCIA: Durante o transporte, preste especial
atencao a bordos afiados e cortantes para evitar
lesdes.

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

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

Limpeza
/\ ADVERTENCIAS:

= Limpe o equipamento, conforme indicado, antes da
primeira utilizacao e das utilizagdes subsequentes.

= Empregue os métodos de limpeza indicados nestas
instru¢des. Outros métodos de limpeza poderao
impedir uma esterilizacdo adequada do equipamento.

= Antes da limpeza, retire as ferramentas de corte e de
fixacdo de utilizacdo unica, os dispositivos de fixacao,
os escudos protectores de transferéncia e os modulos
de alimentacé@o das pecas de méo.
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PRECAUCOES:

= NAO utilize solventes, lubrificantes nem outros
produtos quimicos, excepto nos casos em que se
especifica o contrario.

= NAO utilize equipamento de lavagem automatico nem
equipamento de limpeza ultra-sonico.

= NAO imerja nem mergulhe qualquer equipamento
em liquidos. As pecas de méo e o dispositivo de
fixacdo podem ser colocado por breves instantes sob
agua corrente para assegurar que ficam totalmente
molhados e em contacto com o liquido enquanto
articula as pegas moveis.

= NAO deixe que humidade ou liquido penetre nas fichas
eléctricas, tomadas ou orificios. A humidade ou o liquido
pode provocar corrosao e danificar o equipamento.

= NAO utilize escovilhdes nem zaragatoas de algodéo
para limpar os lumenes ou as entradas de conectores.

= Certifique-se SEMPRE de que a solugao de
detergente é totalmente enxaguada antes da secagem
do equipamento.

= A utilizagéo de ar comprimido s6 esta recomendada
para a secagem do equipamento.

Limpeza do modulo de alimentacao

PRECAUCAO: NAO enxague, pulverize nem limpe o
mddulo de alimentagdo com um pano encharcado.

NOTA: Como o médulo de alimentacdo nao pode ser
esterilizado, mantenha-o o mais limpo possivel.

1. Limpe todos os detritos das superficies externas da
porta da peca de mao.

2. Retire 0 mddulo de alimentacdo da peca de mao.
Siga os passos indicados no manual de instrugdes de
utilizagéo fornecido com a pega de mao.

3. Limpe o mddulo de alimentacdo com um pano limpo
e seco.

4. Apos a limpeza, inspecione o mddulo de alimentagéo.
Consulte a secgao Inspeccgéo.

Limpeza manual

PRECAUCAO: NAO utilize estas instrugdes para limpar os
modulos de alimentagédo. Consulte a secgao Limpeza do
mddulo de alimentagéo.

1. Retire a tampa da caixa de esterilizacao.

2. Retire todos os dispositivos médicos sujos da caixa de
esterilizagao.

3. Retire toda a sujidade grosseira do equipamento
usando toalhetes absorventes ou um pano macio,
que néo largue pélo, humedecidos com a solugao
de detergente preparada. Os dispositivos podem ser
colocados momentaneamente sob agua corrente ou
irrigados com uma seringa cheia de agua para ajudar
a remover a sujidade grosseira.

4. Limpe bem o equipamento. Consulte o Apéndice A:
Consideragbes especiais sobre a limpeza para areas
criticas e tamanhos das escovas.

= Utilize escovas adequadas para limpar todas as
superficies. Preste especial atencdo a superficies
rugosas, aberturas e areas de dificil acesso onde a
sujidade pode ficar resguardada da escovagem.

= Escove minuciosamente o equipamento durante, no
minimo, dois minutos.

= Abra a porta na parte inferior da peca de méo
e utilize escovas ndo abrasivas adequadas para
limpar o interior do compartimento do médulo de

alimentacéo.
W
<2

= Utilize escovas suaves de didmetros adequados
para limpar todo o comprimento de cada lumen.
Para lumenes com uma unica abertura, utilize
uma pressao suave e ndo empurre mais a escova
depois de sentir resisténcia.

= Utilize uma seringa cheia de solucdo de detergente
para irrigar as areas de dificil acesso.

= Articule todas as pegas mdveis para limpar
superficies ocultas.

= Quando remover residuos de uma serra com
movimento de vaivém, rode o anel da l[amina para
aceder a todas as superficies.

5. Enxague minuciosamente o equipamento em agua
corrente morna até todos os vestigios de solugéo de
detergente terem sido removidos:

= No caso de equipamento com lumenes, segure o
equipamento numa posi¢ao inclinada, com a ponta
distal a apontar para cima, e enxague o lumen.
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= Para lumenes com uma unica abertura, quando = Articule todas as pecas mdveis para enxaguar
a agua sair novamente do equipamento, aponte superficies ocultas.
imediatamente a ponta distal do equipamento para
baixo de modo a permitir que a agua drene. Repita
este passo mais uma ou duas vezes até que a
agua que escorre do equipamento seja agua limpa.

NOTA: Recomenda-se um enxaguamento final do
equipamento com agua desionizada ou filtrada.

6. Inspeccione visualmente o equipamento procurando
a existéncia de sujidade ou solugéo de detergente
residuais. Caso permanecga sujidade ou solugdo de
detergente, repita o procedimento de limpeza com
uma nova solugéo de detergente.

= Para todos os outros equipamentos, segure o
equipamento numa posicao inclinada, com a
extremidade distal a apontar para baixo.

7. Deixe o equipamento escorrer sobre toalhetes
absorventes. Se possivel, oriente o equipamento na
posicao vertical para facilitar a drenagem.

b ‘ 8. Seque o equipamento com um pano macio que

1 nao largue pélos, ar comprimido de grau médico
ou mediante aquecimento numa estufa a uma
temperatura inferior a 110 °C.

9. Apos a limpeza manual, inspeccione o equipamento.
Consulte a secgao Inspecgéo.

Inspeccao
& ADVERTENCIAS:

= Realize a inspecgédo recomendada, conforme indicado
nestas instrugoes.

= Este equipamento s6 deve ser inspeccionado por
individuos com formacéo e experiéncia na inspeccao

= Preste especial atengdo as superficies rugosas, de dispositivos médicos reutilizaveis.

lumenes, dobradigas, orificios cegos e zonas * NAO esterilize qualquer equipamento se forem visiveis
articuladas entre pecas de encaixe. danos ou se os critérios de inspeccao nao foram

s - respeitados.
= Abra a porta na parte inferior da pe¢a de méo e

enxague o interior do compartimento do moédulo de

alimentag&o. 1. Apds a limpeza, inspeccione minuciosamente o
equipamento. Consulte o Apéndice B: Critérios de
inspecgéo para conhecer os critérios de inspeccao.

2. Se todos os critérios de inspeccao forem cumpridos:

= Carregue os modulos de alimentagao. Para
instrugcdes sobre carregamento, consulte as
instrucdes de utilizagao fornecidas com o
carregador de baterias.

= Esterilize o equipamento, com a excepgéo do
modulo de alimentag@o. NAO esterilize os mddulos
de alimentagdo. Consulte a seccéo Esterilizagdo.

NOTA: Se o equipamento ndo cumprir os critérios de
inspeccao, contacte o seu representante de vendas da
Stryker ou telefone para o servigo de apoio ao cliente. Fora
dos EUA, contacte a subsidiaria da Stryker mais préxima.
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Preparacao para a esterilizacao
A ADVERTENCIAS:

= Antes da esterilizagao, retire as ferramentas de corte
e de fixacéo de utilizacao unica, os dispositivos de
fixacéo, as protecgdes de transferéncia e os mddulos
de alimentagéo das pecas de mao.

= Verifique SEMPRE se o modulo de alimentacéo foi
removido da peca de mao antes da esterilizacéo.

= Abra SEMPRE a porta na parte inferior da pecga
de méo antes da esterilizagdo e tome as medidas
para assegurar que se manterd aberta durante a
esterilizagao.

= Separe SEMPRE o escudo protector de transferéncia
da peca de mao durante a esterilizagao.

= Certifique-se SEMPRE de que o equipamento se
encontra limpo e completamente seco antes da
esterilizacéo.

Colocacao recomendada para os
indicadores quimicos

AADVERTI‘ENCIA: Utilize SEMPRE um indicador
quimico em todas as cargas de esterilizagdo para
se certificar de que foram atingidas as condi¢cdes
de esterilizagdo adequadas no que diz respeito ao
tempo, a temperatura e ao vapor saturado.

Coloque um indicador quimico num canto da caixa de
esterilizagéo.

Acondicionamento

ADVERTENCIA: Quando utilizar o invélucro de
esterilizagao, utilize SEMPRE um novo invélucro
de esterilizacdo para envolver o equipamento. Nao
reutilize o invélucro de esterilizacdo.

NOTAS:

= Para configuragdes de involucro adequadas, siga as
directrizes recomendadas pela AAMI e a Associagao
de Enfermeiros Perioperatdrios Registados (AORN -
Association of periOperative Registered Nurses).

= O material de acondicionamento ird manter a
esterilidade do equipamento apds a exposicao.

Embalar dispositivos individuais

Envolva o equipamento num invélucro de esterilizacdo
adequado, como um invélucro de grau 500 ou mais
elevado, antes do processamento estéril.

Embalar uma caixa de esterilizacao

1. Coloque os dispositivos na base da caixa de
esterilizagéo.

2. Coloque a tampa da caixa de esterilizagéao e feche os
fechos para fixar a tampa a base.

3. Envolva o equipamento num involucro de esterilizagao
adequado, como um invélucro de grau 500 ou mais
elevado, antes do processamento estéril.

Empilhamento e restricées

/\ ADVERTENCIAS:

* NAO empilhe vérias caixas de esterilizagdo durante
o processamento estéril. O empilhamento de varias
caixas podera danificar a barreira estéril fornecida
pelo invélucro de esterilizacao.

= Empilhe SEMPRE as caixas nao-estéreis de forma
protegida e segura.

» NAO empilhe caixas com invélucro ou sem invélucro
durante o transporte.

Esterilizacao
A ADVERTENCIAS:

= Esterilize o equipamento, conforme indicado, antes da
primeira utilizagcdo e das utilizagdes subsequentes.

* NAO esterilize os médulos de alimentagao.

= Empregue os métodos de esterilizagdo conforme as
indicagcbes constantes destas instrugdes. A utilizagéo
de outros métodos de esterilizagdo pode impedir uma
esterilizagdo adequada do equipamento e/ou danifica-lo.

= Siga os tempos de secagem recomendados para
impedir a acumulagdo de humidade no interior
do equipamento. A humidade pode impedir uma
esterilizagdo adequada e/ou danificar o equipamento.

= ApOs a esterilizagéo, deixe o equipamento arrefecer a
temperatura ambiente antes da respectiva utilizacao.
O ndo cumprimento desta adverténcia pode
provocar ferimento por queimadura e [ou danificar o
equipamento.

NOTAS:

= A Stryker validou varios ciclos de esterilizagdo deste
equipamento, contudo, o design e o desempenho
do esterilizador poderdo afectar a eficacia do
processo. Os estabelecimentos de saude devem
validar o processo que utilizam, usando para o
efeito 0 equipamento e os técnicos que processam
habitualmente o equipamento.

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

= Caso se depare com caixas ou equipamentos
molhados apods a esterilizagdo, podera ser necessaria
uma alteragédo na configuragéo de carregamento dos
produtos ou um periodo de secagem mais prolongado.

= A validagao baseia-se no protocolo da AAMI.

= Os parametros de esterilizagao internacionais estéo
em conformidade com as seguintes normas:
= Australia/Nova Zelandia — AS/NZS 4187
= Paises Baixos — Field Standard for Loaner
Instruments, revisdo 03.02, Abril de 2008.
= Europa e Reino Unido — EN ISO 17664.
= Canada — CSA ISO 17664.
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Esterilizacao por 6xido de etileno
(OE)

Esterilizacao por vapor

Realize um dos seguintes ciclos validados de esterilizagao

por vapor: Método de
. L Com invélucro
Método de L invélucro:
S ) Com invélucro
invélucro: Concentragao: OE a 100%
Remocao de ar Temperatura de .
Ciclo: dindmica Gravidade esterilizacéo: 55°C
(Pré-vacuo) Humidade: 55%
Temperaturade | \.5.c | 134-c | 121°C | 182°C Concentragao
esterilizacao: de gases: 725 mg/I
Tempo minimo 4 3 30 15 Tempo de
de exposicao: | minutos | minutos | minutos | minutos s 80 minutos
exposicao:
Tempo minimo 30 30 30 30
. . . . Tempo de
de secagem: minutos | minutos | minutos | minutos arejamento 8 horas
minimo:

Esterilizacao por vapor para
utilizacao imediata Armazenamento e
manuseamento

/\ ADVERTENCIAS:

/\ ADVERTENCIAS:

* NAO coloque equipamento numa caixa de
esterilizagdo para esterilizagdo por vapor de utilizagéo
imediata. = Transporte SEMPRE o equipamento com invélucro

. . . . com cuidado para evitar danificar a barreira estéril.
= Ap0s o arrefecimento até a temperatura ambiente,

utilize SEMPRE, de imediato, o equipamento
esterilizado. A garantia de esterilidade ndo pode ser
mantida para equipamentos sem involucro.

PRECAUCAO: A Stryker ndo recomenda a esterilizagdo
por vapor para utilizagéo imediata como esterilizacao
de rotina de instrumentos cirurgicos. A esterilizagdo

por vapor para utilizagéo imediata s6 deve ser

utilizada quando dispositivos individuais necessitam de
esterilizagédo e utilizacdo imediatas.

Realize um dos seguintes ciclos validados de esterilizagao

por vapor:
Método de L

L, Sem invélucro
involucro:

Remocéao de ar
Ciclo: dindmica Gravidade
(Pré-vacuo)

Temp.e.ratu~ra de 132 °C 132 °C
esterilizacao:

Tempo minimo 4 minutos 10 minutos

de exposicao:

Tempo minimo
de secagem:

Nenhum tempo
de secagem

Nenhum tempo
de secagem

Armazene SEMPRE o equipamento processado com
invélucro num ambiente controlado que evite extremos
de temperatura e humidade.

O manuseamento excessivo de equipamento com
invélucro aumentara a probabilidade de danos na
barreira estéril, o que podera levar a contaminagao.

PRECAUCAO: Armazene e transporte SEMPRE o
equipamento dentro dos valores das condi¢gdes ambientais
especificadas.

Limites de
Limites de Limites de pressao
temperatura humidade atmosférica

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % jl 50 kPa j ll

NOTA: Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas
com o invélucro de esterilizagdo para obter informacoes
sobre o prazo de armazenamento maximo.
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Assisténcia
A ADVERTENCIAS:

NAO desmonte, modifique, efectue qualquer
manutengédo nem repare este equipamento sem a
autorizagao do fabricante.

O ndo cumprimento do intervalo de manutencéo
referido poderd comprometer a utilizagéo eficaz e
segura do equipamento.

NOTAS:

A vida util deste equipamento depende de muitos
factores que incluem, entre outros, 0 método e a
duragao de cada utilizagdo e o manuseamento do
equipamento entre utilizagoes.

A inspeccéao regular e cuidadosa do equipamento € a
melhor forma de determinar a duracéo da vida util do
equipamento.

A documentacdo de manutencao para este
equipamento esta disponivel mediante pedido somente
a pessoal de assisténcia autorizado da Stryker.

Para obter informagdes de assisténcia, contacte o
seu representante de vendas da Stryker ou contacte
telefonicamente o servigo de apoio ao cliente da Stryker.

Cumpra SEMPRE os regulamentos locais em vigor
relativos a residuos biologicamente perigosos para um
manuseamento e uma eliminagao seguros de residuos
cirurgicos.

Para cumprir com a Directiva 2012/19/UE
sobre residuos de equipamento eléctrico e
electronico (WEEE) da Comunidade Europeia,

HE climine SEMPRE este produto separadamente

para reciclagem. NAO elimine juntamente com
o lixo doméstico ndo separado. Contacte o
distribuidor local para obter mais informagdes
sobre a eliminagéo.

Para dar cumprimento a Directiva relativa a
pilhas e acumuladores e respectivos residuos
2006/66/CE da Comunidade Europeia, os

Li-ION mddulos de alimentagdo foram concebidos

para reciclagem pelo utilizador final quando
atingem o fim da vida util como unidades
completas. Nao é necessaria desmontagem.

Os moédulos de alimentagcao contém material
de ides de litio.

Consulte a secgao Informagdes de contacto. Fora dos
EUA, contacte a subsididria da Stryker mais proxima.

Componente Vida util prevista Accao

Broca rotativa (Rotary | 5 anos Contacte o

Drill) representante de

s vendas da Stryker
erra com 5 anos .

movimento de vaivém ouo Serwgc_J de

(Reciprocating Saw) Apoio ao Cliente

da Stryker. Fora
Serra sagital (Sagittal | 5 anos dos EUA, contacte

Saw)

Dispositivos de
fixagao da broca
rotativa System G
(System G Rotary
Drill Attachments)

Néao passivel de
reparacéo pelo utilizador

Médulo de
alimentacéo (Power
Module)

Nao passivel de
reparacao pelo utilizador

Carregador
(Charger), 2
compartimentos

Néo passivel de
reparagao pelo utilizador

Caixa de esterilizagao
(Sterilization Case)

Eliminacao/reciclagem

Néao passivel de
reparacéo pelo utilizador

& ADVERTENCIAS:

a subsidiaria
da Stryker mais
préxima.

= Os modulos de alimentagdo contém material de ides
de litio. Risco de incéndio, queimaduras e explosao.
NAO provoque curto-circuito, abra, comprima nem
incinere. Consultar as instrugcées de utilizacéo.

com a norma RoHS da China.

@' Nao contém substancias perigosas de acordo

Apéndice A: Consideracoes
especiais sobre a limpeza

Pecas de mao

Componente

Pecas
moveis

Zonas criticas

Tamanhos
das escovas

Broca rotativa

Sim

Interruptor de
seguranca,
alavanca de
libertacéo,
gatilhos, porta,
fecho, lumen,
compartimento
do médulo de
alimentacéao

4,4 mm

Serra com
movimento de
vaivém

Sim

Interruptor de
seguranca,
mandril da
lamina, gatilho,
porta, fecho,
compartimento
do modulo de
alimentacéao

0,75 mm,
2mme
3 mm

Serra sagital

Sim

Interruptor de
seguranga, botdo
de bloqueio de
lamina, suporte
da lamina, gatilho,
porta, fecho,

0,75 mm e
2 mm

= Siga as recomendacgoes ef/ou regulamentos locais
em vigor que determinam a proteccdo ambiental e
0s riscos associados a reciclagem ou eliminacao do
equipamento no final da sua vida util.

= Cumpra SEMPRE os regulamentos locais em vigor

relativos ao manuseamento e a eliminagéo seguros de

objectos afiados.

compartimento
do médulo de
alimentacao
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Dispositivos de fixacao Pecas Tamanhos
Componente moveis Zonas criticas das escovas
Pegas N Tamanhos Hudson 4:1 ) Anel de retengdo, | 4,2 mm,
Componente moveis Zonas criticas das escovas Sim '
limen 7 mm e 8 mm
Ane! de flxa’g.ao Alavanca d? 1.2 mm, Dispositivo de
de fios metalicos . aperto, botdo de . .
Wire Collet Sim ;- aiust t 25 mme fixagcdo Hudson/ Sim Anel de retengédo, | 4,2 mm,
(Wire Collet) p’re—ajus amento, 6 mm Trinkle modificado limen 7 mm e 8 mm
limen 41
Anel de fixacao Alavanca de
de cavilhas (Pin Sim aperto, botédo de 25mme
Collet), pequeno pré-ajustamento, 6 mm .
limen Componentes de cuidados
Anel de fixagdo Alavanca de
. ' = Pecas Tamanhos
de cavilhas (Pin . aperto, botdo de 3,6 mme LT -
Sim L Componente moveis Zonas criticas das escovas
Collet), grande pré-ajustamento, 6 mm
lUmen Caixas de
esterilizagao . Fechos, pegas, 3 mm, 5 mm
Adaptador de Sterilizati Sim ; - 15
mandril sem chave Sim Mandibulas, 4,1 mme é erilization perturagoes e mm
(Keyless Chuck limen 7 mm ases)
Adaptor)
Broca AO pequena -

. ) Anel de retengéo, | 2,5 mme ~ = T
b ARG STl S men 5 mm Apéndice B: Criterios de

ri
Hudson 1:1 Sim Anel de retengéo, | 4,2 mm, Inspecgao

limen 7 mm e 8 mm
Mandril com chave Intervalo Actividade Critérios
1:1, 1/4 pol. } Antes da Inspeccione o Sem sujidade visivel, danos,
; Mandibulas, 4,2 mme e« ) L
(6,4 mm) (1:1 Sim ., esterilizacéo equipamento sinais de desgaste efou
. limen 7 mm =
1/4 inch [6,4 mm] corrosao
Keyed Chuck) Sem componentes soltos ou
Dispositivo de Interruptor em falta
fixacdo de broca Sim de bloqueio, 4,2 mme Sem fendas ou danos
sem chave (Keyless mandibulas e 7 mm

. . Sem entalhes ou rebarbas
Drill Attachment) limen -

- — que possam provocar lesdes,
D_'SF’°~S'“V° de danificar as luvas cirlrgicas
fixagao Hudson/ _ Anel de retengo, | 4,2 mm, ou rasgar o material de
Trinkle modificado Sim limen 7 mm e 8 mm acondicionamento e danificar
1:1 (1:1 Hudson a barreira estéril
Modified Trinkle) = -

- - As marcacdes no equipamento
Trinkle 1:1 Sim Anel de retengédo, | 4,2 mm, sd0 claramente legiveis

limen 7 mm e 8 mm .
Todas as pegas moveis se
Broca de alta movem liviemente
torque 1/4 pol. Tod : t i
(6,35 mm) com tc; :) o etquamen 0 esta
mandril 2:1 com Sim Mandibulas, 42 mme otaimente seco
chave (High Torque limen 7 mm
1/4 inch [6.35 mm]
Drill with Chuck 2:1
with Key)
Escareador AO
grande 3,25:1 Sim Anel de retengédo, | 4,2 mm,
(8.25:1 AO Large limen 7 mm e 8 mm
Reamer)
Hudson 3,25:1 Sim Anel de retengédo, | 4,2 mm,
limen 7 mm e 8 mm
Mandril com chave
Mandibulas, 42
3,25:1 1/4 pol. sim m;r;r: uas M mzm ©
(6,4 mm)
Dispositivo de
fixagdo Hudson/ Sim Anel de retengédo, | 4,2 mm,
Trinkle modificado limen 7 mm e 8 mm
3,25:1
Trinkle 3,25:1 Sim Anel de retengédo, | 4,2 mm,
limen 7 mm e 8 mm
10 www.stryker.com
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Giris

Bu Bakim Talimati el kitabi Kullanma Talimati ve Teknik
Tanimin bir parcasidir. Ayri, moduler bir kitap olarak
yayimlanmistir ¢linku icerigi sistemin birkag bileseni igin
ortaktir.

Bu Bakim Talimati el kitabi Grintnuzin glivenli, etkin ve
uyumlu steril islenmesini saglamasi amacglanmis bilgileri
icerir.

i§leme ekipmani, kullanicilar, deterjanlar ve iglemlerin
timu tibbi cihaz isleme etkinligine katkida bulunur. Saglik
bakimi tesisi kullanilan kombinasyonun, kullanimi guvenli
bir tibbi cihaz olusturdugundan emin olmaldir. Alternatif
isleme yontemleri de ayni derecede uygun olabilir.

llgili Topluluk

Bu el kitabinin hizmet ici egiticiler, biyomedikal ekipman
teknisyenleri ve merkezi malzeme odasi/steril isleme
teknisyenleri tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.
Uriin mr(i boyunca bu referans el kitabini saklayin ve
basvurun.

Kullanilan Ifadeler
Bu el kitabinda asagidaki ifadeler kullaniimigtir:

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

*  Bir DIKKAT, bir (iriin giivenilirli§i meselesini vurgular.
Uriiniin zarar gérmesini énlemek icin bu bilgiye DAIMA
uyun.

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

Irtibat Bilgisi

Guvenlik bilgisi dahil olmak (izere ek bilgi, hizmet ici
egitim veya glincel literatir icin Stryker satis temsilcinizle
irtibat kurun veya Stryker musteri hizmetlerini 1-269-323-
7700 veya 1-800-253-3210 numaralarindan arayin. A.B.D.
disinda, en yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat kurun.

Fikri Mulkiyet

Stryker Corporation mali olmayan ticari markalar kendi
sahiplerinin mahdir.

www.stryker.com
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Guvenlik Direktifleri

A UYARILAR:

Bu ekipmani islemeden énce bakim talimatini okuyup
anlayin. Glvenlik bilgilerine 6zellikle dikkat edin.

Bu ekipmani sadece tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin
islenmesi konusunda egitimli ve deneyimli bireyler
islemelidir.

isleme personeli icin DAIMA deterjanla saglanan
talimat ve glvenlik veri sayfalarina (safety data sheets,
SDS) uyarinca kisisel koruyucu ekipman (personal
protective equipment, PPE) saglayin. isleme sirasinda
daima kisisel koruyucu ekipmani kullanin.

Sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmis bir cihazi

tekrar KULLANMAYIN, tekrar isleme SOKMAYIN veya

tekrar PAKETLEMEYIN.

= Tek kullanimlik bir cihaz kimyasal, kimyasal buhar
veya yuksek sicaklikta sterilizasyonla tekrar
islemeye dayanamayabilir.

= Tasarim Ozellikleri temizlemeyi zor hale getirebilir.

= Tekrar kullanma bir kontaminasyon riski olusturabilir
ve cihazin yapisal bitinliginl olumsuz etkileyip
operasyonel ariza yapmasiyla veya kullanim
sirasinda pargalanmayla sonuclanabilir.

= Tekrar paketleme sirasinda kritik Grtin bilgisi
kaybedilebilir.

Buna uymama enfeksiyon veya g¢apraz enfeksiyona
neden olabilir ve hasta ve/veya saglik bakimi
personelinin zarar gérmesine yol acabilir.

isleme Sinirlamalan

Tekrarlanan igslemenin bu ekipman tzerine minimum etkisi
vardir. Cihaz iglevselligini degerlendirme konusunda ek
kilavuzluk igin inceleme kismina bakiniz.

isleme Ekipmani

/\ UYARILAR:

= Aksi belirtimedikge sadece Stryker onayli ekipman
kullanin.

= Herhangi bir sistem bileseni veya aksesuarinda
modifikasyon YAPMAYIN.

NOT: Bilesenlerin tam bir listesi veya siparis bilgileri
icin Stryker satis temsilcinizle irtibat kurun veya Stryker
misteri hizmetlerini arayin. Bakiniz irtibat Bilgisi kismi.
A.B.D. disinda, en yakin Stryker yan kurulusuyla irtibat
kurun.

Bu el kitabindaki talimata gore cihazlar islemek igin su
ekipman gereklidir:

= 1k, filtrelenmis veya deiyonize su (Bakiniz Su kismi.)

= Hazirlanmig, 6zel formllasyonlu deterjanlar (Bakiniz
Deterjanlar kismi.)

= Deterjan ureticisi tarafindan 6nerildigi sekilde kisisel

koruyucu ekipman (minimum: tulum, eldivenler, yiz/g6z

siperi)
= Yumusak, tiftiksiz bez
= Cizici olmayan, yumusak, esnek, sentetik killi fircalar
= Sinnga
= Emici mendiller
= Tibbi sinif sikistirilmis hava, < 140 kPa
= Firn
= Sterilizasyon sargisi, derece 500 veya Ustl
= Kimyasal g6stergeler
= Buhar sterilizatéri (otoklav)
= Etilen Oksit (EO) sterilizatori

islemeye yardimci olmasi icin asagidaki istege bagl
ekipman satin alinabilir:

Tanim REF

STRYKER SYSTEM G Sterilizasyon | 7302-120-000
Kutusu, 1 El Kismi (STRYKER
SYSTEM G Sterilization Case,
1 Hand Piece)

STRYKER SYSTEM G Sterilizasyon
Kutusu, 2 El Kismi (STRYKER
SYSTEM G Sterilization Case,

2 Hand Pieces)

7302-130-000

www.stryker.com
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UYARI: Deterjanlar seyreltmek ve ekipmani
durulamak icin filtrelenmis su kullanin. Sert sudan
mineral kalintilari ekipmanda leke birakabilir ve/veya
etkin temizleme ve dekontaminasyonu 6nleyebilir.

DIKKAT: Kétii su kalitesi tibbi cihazlarin émriinii olumsuz
etkileyebilir. Su kalitesi gerekliliklerini DAIMA Association
for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
(Tibbi Enstrimentasyon Gelistirilmesi Dernegi) TIR 34
uyarinca izleyin.

Temizleme igin optimum sicaklik arahgr 27 °C — 44 °C
olan ik su 6nerilir. Su 60 °C sicakhgi gegcmemeli ve
dokunmayla 1lik olmalidir.

Deterjanlar

/\ UYARILAR:

= Ekipmani temizlemek icin sadece spesifik
formulasyona sahip deterjanlar kullanin.

» Uriiniin dogru muamelesi ve kullanimi igin deterjanla
saglanan endikasyonlar, talimat ve glvenlik bilgisini
okuyun, anlayin ve izleyin.

= Deterjan soliisyonunu DAIMA Ureticinin dnerilerine
gore hazirlayin. Kullanilan konsantrasyonu ve total
dispersiyona 6zellikle dikkat edin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

= Ekipmani temizlemek igin hafif bir alkali deterjan (notr
ile pH 8,5 arasinda degerinde) tercih edilir.

= pH dizeyi 8,5 Gzerinde olan deterjan sollisyonu
KULLANMAYIN. pH arahgini dogrulamak igin deterjanin
Guvenlik Veri Sayfasi belgesine bakiniz. Buna uymama
ekipmana zarar verebilir.

» El kisimlarini ve ekleri temizlerken, DAIMA aliiminyum
ve paslanmaz gelik ylzeylere uygun bir deterjan secin.

NOT: Stryker, manuel temizlik i¢in belirlenen dogrulanmis
deterjani (varsa) onerir; ancak baska Urlnlerde ayni
derecede veya daha iyi performans gdsterebilir. Alternatif
deterjanlar Urln tedarikgisi tarafindan saglanan bilgi veya
fiziksel testler referans alinarak dogrulanmalidir.

Stryker bu talimatta tanimlanan manuel temizleme
slreclerinin dogrulanmasi igin su deterjani kullanmistir:

Tedarikgi  Uriin Uygunluk islem

ASP Enzol Aluminyum ve | Manuel
Paslanmaz Temizleme
Celik

Deterjan sollsyonunu Ureticinin Onerilerine goére hazirlayin.

Temizlemeye Hazirlik

Kullanim Noktasi

DIKKAT: Dekontaminasyon isleme alanina nakil ncesinde
ekipmani islatmak veya sivida birakmak igin salin
KULLANMAYIN.

NOT: Dekontaminasyon isleme alanina nakil gecikirse
ekipmani nemli bir bezle értin veya ekipmana nemliligi
devam ettirmek icin gerekli olan siklikta 6n muamele
képugl puskirtiin. On muamele kopiigii kir kurumasini
minimuma indirir ve sonraki dekontaminasyon amagh
islemeyi kolaylastirir. On muamele képUginiin ekipman
lizerinde kurumasina izin VERMEYIN.

1. Tekrar kullanilabilir ekipmani tek kullanimlik atiktan
ayirin.

2. Atgi uygun bir kaba atin; kesici maddeler igin
delinmeye direncli bir kap kullanin.

3. Ekipmandan kaba kiri gidermek icin emici mendiller
kullanin.

Dekontaminasyon isleme Alanina
Nakil
UYARI: Nakil sirasinda yaralanmayi 6nlemek igin
keskin, kesici kenarlara 6zellikle dikkat edin.

DIKKAT: Nakil sirasinda mekanik hasardan kaginin. Agir
cihazlari narin cihazlarla KARISTIRMAYIN.

Ekipmani uzayan veya tekrarlanan temizlik islemlerini
onlemek icin pratik oldugunca kisa strede ve tipik olarak
iki saat icinde temizleyin.

Temizleme

/\ UYARILAR:

= Ekipmani ilk ve her kullanimdan énce belirtildigi
sekilde temizleyin.

= Temizleme yontemlerini bu talimatta belirtildigi sekilde
kullanin. Baska temizleme ydntemleri kullaniimasi
ekipmanin uygun sterilizasyonunu énleyebilir.

= Temizlik 6ncesinde tek kullanimlik kesme ve fiksasyon
aletleri, ekler, transfer kalkanlari ve giic moddillerini el
kisimlarindan ayirin.

www.stryker.com
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DiKKAT EDILECEK NOKTALAR:

Solventler, yaglayicilar veya diger kimyasallari aksi
belirtiimedikge KULLANMAYIN.

Otomatik yikayicilar veya ultrasonik temizlik ekipmani
KULLANMAYIN.

Herhangi bir ekipmani siviya BATIRMAYIN veya sivida
BIRAKMAYIN. El kisimlari ve ekler, hareketli kisimlari

hareket ettirilirken tamamen islanma ve siviyla temasi
saglamak Uizere akan su altina kisa slire konabilir.

Elektriksel figler, prizler veya acikliklara nem veya sivi
girmesine izin VERMEYIN. Nem veya sivi ekipmanda
clurlime ve hasara neden olabilir.

Lumenler veya konektdr yuvalarini temizlemek
icin boru temizleyiciler veya pamuklu gubuklar
KULLANMAYIN.

Ekipmani kurutmadan 6nce deterjan sollisyonunun
durulanarak tamamen giderildiginden DAIMA emin
olun.

Sikistirilmis hava kullanimi sadece ekipmanin
kurutulmasi igin onerilir.

Guc Moduli Temizleme
DIKKAT: Gug¢ modulini DURULAMAYIN, sivi

PUSKURTMEYIN veya siviya doymus bir bezle SILMEYIN.

NOT: Sterilize edilemeyecegi icin giic modulini mumkin
oldugunca temiz tutun.

1.

El kismi kapaginin dis ylzeylerindeki tlim kalintilari
silin.

. Glg modulind el kismindan c¢ikarin. El kismiyla

saglanan kullanma talimati el kitabindaki adimlari
izleyin.

3. Gl¢ modilini temiz ve kuru bir bezle silin.

Temizledikten sonra glic modiliinii inceleyin. inceleme

kismina bakiniz.

Manuel Temizleme

DIKKAT: Bu talimati giic modiillerini temizlemek igin
KULLANMAYIN. Gti¢ Modlilti Temizleme kismina bakiniz.

1.

Sterilizasyon kutusundan kapagi ¢ikarin.

2. Tum kirlenmis tibbi cihazlari sterilizasyon kutusundan

cikarin.

Ekipmandan tim kaba kiri hazirlanan deterjan
sollisyonuyla nemlendirilmis yumusak tiftiksiz bir bez
veya emici mendiller kullanarak giderin. Cihazlar
kaba kirin giderilmesine yardimci olmasi igin kisa bir
stre akan su altina konabilir veya su dolu siringayla
iclerinden sivi gegirilebilir.

. Ekipmani iyice temizleyin. Kritik bolgeler ve firca

bilyiiklikleri igin bakiniz Ek A: Ozel Temizleme
Konulari.

= Tdm yuzeyleri temizlemek igin uygun fircalar
kullanin. Kaba yuzeylere, yariklara ve kirin
fircalanmaktan saklanabilecegi ulasiimasi zor
bélgelere 6zellikle dikkat edin.

= Ekipmani en az iki dakika boyunca iyice fircalayin.

= El kisminin altindaki kapagi acin ve gliic moduli
bélmesinin icini temizlemek igin uygun, cizici
olmayan firgalar kullanin.

7

|

= Her limenin tim uzunlugunu temizlemek igin
uygun ¢aplarda yumusak firgalar kullanin. Kér
uclu limenler igin hafif basing kullanin ve direng
hissettikten sonra fircay! daha ileriye zorlamayin.

= Ulasiimasi zor bolgelerden sivi gegirmek icin
deterjan solusyonuyla doldurulmus bir siringa
kullanin.

= Gizli ylzeyleri temizlemek igin tim hareketli
kisimlari hareket ettirin.

* Resiprokasyonlu bir testereden kalintilari giderirken
tim ylzeylere erismek igin bicak yakasini cevirin.

5. Ekipmani tim deterjan sollisyonu izleri giderilinceye

kadar 1lik akan suda iyice durulayin:

= Lumenli ekipman igin ekipmani egimli olarak
distal ug¢ yukariya bakar sekilde tutun ve limeni
durulayin.

www.stryker.com
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Ko&r uclu limenler icin su ekipmandan geri disari
geldikten sonra suyun digsari akmasina izin vermek
lizere ekipmanin distal ucunu hemen asag tutun.
Bu adimi ekipmandan bosalan su saydam oluncaya
kadar bir veya iki kez daha tekrarlayin.

Tum diger ekipman icin ekipmani egdimli bir yerde
distal u¢ asagiya bakar sekilde tutun.

'
U

Kaba yuzeylere, lUmenlere, menteselere, kor
deliklere ve eslesen kisimlar arasindaki eklemlere
6zellikle dikkat edin.

El kisminin altindaki kapagi agin ve gi¢ moduli
bélmesinin i¢ kismini durulayin.

= Gizli ylzeyleri durulamak icin tim hareketli kisimlari
hareket ettirin.

NOT: Deiyonize veya filtrelenmis su kullanilarak ekipmanin
son bir kez durulanmasi 6nerilir.

6. Ekipmani varsa kalan kir veya deterjan sollisyonu
acisindan gorsel olarak inceleyin. Kir veya deterjan
sollisyonu kalmigsa temizleme islemini taze deterjan
sollisyonu kullanarak tekrarlayin.

7. Ekipmanin emici mendiller lzerine sularini birakmasini
bekleyin. Mimkiinse ekipmani drenaja yardimci olmasi
icin dikey yonlendirin.

8. Ekipmani yumusak, tiftiksiz bir bez, tibbi sinif

sikistirimis hava kullanarak veya ekipmani bir firinda
110 °C altina 1sitarak kurutun.

9. Manuel temizlik sonrasinda ekipmani inceleyin.
Inceleme kismina bakiniz.

inceleme

& UYARILAR:

= Onerilen incelemeyi bu talimatta belirtildigi sekilde
yapin.
= Bu ekipmani sadece tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin

incelenmesi konusunda egitimli ve deneyimli bireyler
incelemelidir.

* inceleme kriterleri karsilanmazsa veya gériiliir hasar
varsa herhangi bir ekipmani sterilize ETMEYIN.

1. Temizlik sonrasinda ekipmani iyice inceleyin. inceleme
kriterleri i¢in bakiniz Ek B: inceleme Kriterleri.

2. inceleme kriterlerinin timi karsilanmissa:

= Glg¢ moddllerini sarj edin. Sarj talimati igin batarya
sarj cihazi ile saglanan kullanma talimatina bakiniz.

= Ekipmani, gli¢ modull disinda sterilize edin. Glg
modillerini sterilize ETMEYIN. Sterilizasyon kismina
bakiniz.

NOT: Ekipman inceleme kriterlerini kargilamazsa Stryker
satis temsilcinizle irtibat kurun veya Stryker musteri
hizmetlerini arayin. A.B.D. diginda, en yakin Stryker yan
kurulusuyla irtibat kurun.

www.stryker.com
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Sterilizasyona Hazirlik

A UYARILAR:

= Sterilizasyon éncesinde tek kullanimhk kesme ve
fiksasyon aletleri, ekler, transfer kalkanlari ve gig¢
moddillerini el kisimlarindan ayirin.

= Sterilizasyon 6ncesinde el kisminin gli¢ modlinden
cikarildigini DAIMA dogrulayin.

= Sterilizasyon 6ncesinde el kismi altindaki kapagi
DAIMA agin ve sterilizasyon sirasinda agik
kalacagindan emin olmak Uzere 6nlemler alin.

= Sterilizasyon 6ncesinde transfer kalkanini el kismindan
DAIMA ayirin.

= Sterilizasyon 6ncesinde ekipmanin temiz ve tamamen
kuru oldugundan DAIMA emin olun.

Kimyasal Géstergelerin Onerilen
Yerlestiriimesi

UYARI: Her sterilizasyon yukuyle uygun sire, sicaklik
ve satlre buhar kosullarinin elde edildiginden emin
olmak igin DAIMA bir kimyasal gosterge kullanin.

Sterilizasyon kutusunun bir kdsesine bir kimyasal gosterge
yerlestirin.

Paketleme

UYARI: Sterilizasyon sargisi kullanirken, ekipmani
sarmak igin DAIMA yeni bir sterilizasyon sargisi
kullanin. Sterilizasyon sargisini tekrar kullanmayin.

NOTLAR:

= Uygun sarma konfiglrasyonlari icin AAMI ve
Association of periOperative Registered Nurses'in
(AORN) (Peri Operatif Onayli Hemsireler Dernegi)
onerilen kilavuz ilkelerini izleyin.

= Sarma materyali maruz kalma sonrasinda ekipman
sterilitesini korur.

Ayri Cihazlari Paketleme

Ekipmani steril isleme 6ncesinde ekipman icin uygun, sinif
500 veya Ustl gibi bir sterilizasyon sargiyla sarin.

Sterilizasyon Kutusunu Paketleme
1. Cihazlan sterilizasyon kutusunun tabanina yerlestirin.

2. Sterilizasyon kutusu kapagini yerlestirin ve kapagi
tabana sabitlemek igin surgileri kapatin.

3. Ekipmani steril isleme 6ncesinde ekipman igin uygun,
sinif 500 veya Ustl gibi bir sterilizasyon sargiyla sarin.

Istifleme ve Sinirlamalar

/\ UYARILAR:

= Steril igsleme sirasinda birden fazla sterilizasyon
kutusunu st Uste KOYMAYIN. Birden fazla kutuyu Ust
Uste koymak sterilizasyon sargisinin sagladigi steril
bariyere zarar verebilir.

« Steril olmayan kutulari DAIMA giivenli bir sekilde ust
uste koyun.

= Tasima sirasinda sarili olan veya olmayan sterilizasyon
kutularini Ust Gste KOYMAYIN.

Sterilizasyon

/\ UYARILAR:

= Ekipmani ilk ve her kullanimdan énce belirtildigi
sekilde sterilize edin.

*  Gilig modiillerini sterilize ETMEYIN.

= Sterilizasyon yéntemlerini bu talimatta belirtildigi
sekilde kullanin. Bagka sterilizasyon yontemlerinin
kullaniimasi ekipmanin uygun sterilizasyonunu
Onleyebilir ve/veya ekipmana zarar verebilir.

= Ekipman iginde nem birikmesini 6nlemek icin 6nerilen
kuruma strelerini izleyin. Nem uygun sterilizasyonu
Onleyebilir ve/veya cihaza zarar verebilir.

= Sterilizasyon sonrasinda ekipmanin kullanim dncesinde
oda sicakligina sogumasini bekleyin. Bunlara
uymamak yanarak yaralanmaya ve/veya ekipmanin
hasar gérmesine sebep olabilir.

NOTLAR:

= Stryker bu ekipmanin sterilizasyonu icin birka¢ déngt
onaylamistir; ancak sterilizatér tasarimi ve performansi
slire¢ etkinligini etkileyebilir. Saglik bakimi tesisleri
kullandiklar! sureci, fiili ekipmani ve ekipmani rutin
olarak isleyen kullanicilari kullanarak dogrulamalidir.

= Sterilizasyon tekniklerinin son dogrulanma sorumlulugu
dogrudan hastaneye aittir. Hastanenin isleme
koymasinin etkinligini saglamak Uzere tim dongler
ve yontemler farkh sterilizasyon bélmeleri, sarma
yontemleri ve/veya cesitli ylkleme konfiglirasyonlarina
gore dogrulanmalidir.

= Sterilizasyon sonrasinda islak kutular veya ekipman
bulunursa Uriin ylikleme konfiglrasyonunda bir degisiklik
veya daha uzun bir kurutma suresi gerekebilir.

= Dogrulama AAMI protokolUnU temel alir.

= Uluslararasi sterilizasyon parametreleri su standartlara

goredir:

= Avustralya/Yeni Zelanda, AS/NZS 4187 uyarincadir

= Hollanda, Field Standard for Loaner Instruments
(Odiing Aletler igin Saha Standardi), Revizyon
03.02, Nisan 2008 uyarincadir.

= Avrupa ve Birlesik Krallik, EN ISO 17664 uyarincadir.

= Kanada, CSA ISO 17664 uyarincadir.

www.stryker.com
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Buhar Sterilizasyonu

Su dogrulanmis buhar sterilizasyon déngllerinden birini
gercgeklestirin:

Sarma Saril
Yontemi:
Dinamik Hava
Dongii: Cikarma Yergekimi
(On vakum)
Sterilizasyon | 155 .0 | 134°c | 121°C | 132°C
Sicakhg:
Maruz Kaima | 4 | 8 | @ | s
L dakika | dakika | dakika | dakika
Siresi:
“K"l:'::l':'m”am 30 30 30 30
L dakika | dakika | dakika | dakika
Siresi:

Hemen Kullaniimak Uzere Buhar
Sterilizasyonu

/\ UYARILAR:

= Hemen kullaniimak lzere buhar sterilizasyonu
sirasinda ekipmani bir sterilizasyon kutusu igine
YERLESTIRMEYIN.

= Oda sicakligina soguttuktan sonra ekipmani DAIMA
hemen kullanin. Sarili olmayan ekipman igin sterilite
glivencesi devam ettirilemez.

DIKKAT: Stryker, tibbi cihazlarin rutin sterilizasyonu

icin hemen kullanilmak tzere buhar sterilizasyonu
kullaniimasini 6nermez. Hemen kullaniimak Gzere buhar
sterilizasyonu sadece ayri aletlerin hemen sterilize edilip
kullaniimasi gerektiginde kullaniimalidir.

Su dogrulanmis buhar sterilizasyon déngllerinden birini
gercgeklestirin:

Etilen Oksit (EO) Sterilizasyonu

Sarma Yontemi: Sarili
Konsantrasyon: %100 EO
Sterilizasyon A
Sicakhgi: 55 °C
Nem: %55
Gaz

Konsantrasyonu: 725 mg/L
Maruz Kalma 80 dakika
Siresi:

Minimum

Havalandirma 8 saat
Siresi:

Saklama ve Muamele

/\ UYARILAR:

Sarili ekipmani steril bariyerin bozulmasini énlemek
icin DAIMA dikkatli tasiyin.

Sarili, islenmis ekipmani asiri sicaklik ve nemden
kaginmak (izere DAIMA kontrollii bir ortamda saklayin.

Sarili ekipmanin fazla muamelesi steril bariyerin zarar
goérmesi olasihgini arttirir ve kontaminasyona yol
acabilir.

DIKKAT: Ekipmani DAIMA belirtilen cevresel kosul
degerleri dahilinde tasiyin ve saklayin.

Nem Atmosferik Basing

Sicaklik Sinirlan Sinirlamasi Sinirlamasi

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % jl 50 kPa j ll

NOT: Maksimum raf émri bilgisi icin sterilizasyon

Sarma sargisiyla saglanan kullanma talimatina bakiniz.
.. . Sarilmamis
Yontemi:
Dinamik Hava
Dongii: Cikarma Yercekimi
(On vakum)
Sterlllz?syon 132 °C 132 °C
Sicakhg:
Minimum
Maruz Kalma 4 dakika 10 dakika
Siiresi:
Minimum Kurutma stresi Kurutma suresi
Kurutma ok ok
Siiresi: y y
8 www.stryker.com
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Servis

A UYARILAR:

Bu ekipmani Ureticinin onayi olmadan parcalara
AYIRMAYIN, modifiye ETMEYIN, servis VERMEYIN veya
tamir ETMEYIN.

Belirtilen servis araligina uymamak ekipmanin givenli
ve etkin kullanimini olumsuz etkileyebilir.

NOTLAR:

Bu ekipmanin faydali 6mru verilenlerle sinirli olmamak
Uzere her kullanimin yéntemi ve slresi ve ekipmana
kullanimlar arasinda muamele dahil birgok faktore
baglidir.

Ekipmanin servis verilebilir Smriini belirlemek igin
en iyi ydntem ekipmanin rutin ve dikkatli bir sekilde
incelenmesidir.

Bu ekipman igin bakim dokiimantasyonu sadece
Stryker tarafindan yetkilendirilmis servis personelinden
talep durumunda saglanir.

Servis bilgisi icin Stryker satis temsilcinizle irtibat kurun
veya Stryker miisteri hizmetlerini arayin. Bakiniz irtibat
Bilgisi kismi. A.B.D. disinda, en yakin Stryker yan

kurulusuyla irtibat kurun.

Bilesen

Beklenen
Hizmet Omrii

Eylem

agisindan bu (rlin geri dénistiirme igin DAIMA
ayri toplanmalidir. Bu trtint ayristiriimamis
belediye atigi olarak ATMAYIN. Atma bilgisi igin
yerel distribltéranizle irtibat kurun.

Avrupa Birligi Batarya Direktifi 2006/66/EC
ile uyumlu olmalari i¢in glic moddilleri dmir
sonunda son kullanici tarafindan komple

Li-lON bir Unite olarak geri dénusturilecek sekilde
tasarlanmiglardir. Pargalara ayirma gerekmez.

Avrupa Toplulugu Atik Elektrikli ve Elektronik
Ekipman (WEEE) Direktifi 2012/19/EU ile uyum
|

Gulg¢ moddlleri Lityum iyon materyal icerir.

@’ Cin RoHS standardina gore tehlikeli madde

icermez.

Ek A: Ozel Temizleme Konulari

El kisimlari

Hareketli Firca

Bilesen Kisimlar  Kritik Alanlar Blytiklikleri

Dénen Matkap (Rotary Drill) | 5 yil
Resiprokasyonlu Testere 5yil
(Reciprocating Saw)

Sajital Testere (Sagittal Saw) | 5 yil

System G Dénen Matkap
Ekleri (System G Rotary Drill
Attachments)

Servis verilemez

Gli¢ Modlu (Power Module)

Servis verilemez

Sarj Cihazi (Charger), 2
Yuvali

Servis verilemez

Sterilizasyon Kutusu
(Sterilization Case)

Servis verilemez

Stryker satis
temsilcinizle

irtibat kurun veya
Stryker musteri
hizmetlerini arayin.
A.B.D. diginda, en
yakin Stryker yan
kuruluguyla irtibat
kurun.

Atma/Geri Donustlirme

A UYARILAR:

Glvenlik anahtari,
serbest birakma
kolu, tetikler,
kapak, surgu,
Iimen, glic
moduli bdlmesi

Dénen Matkap Evet 4,4 mm

Glvenlik anahtari,
bigak chuck

Evet kismi, tetik, kapak,
slirgl, giic moduili
bdimesi

0,75, 2 ve
3 mm

Resiprokasyonlu
Testere

= Glg¢ moddlleri Lityum iyon materyal icerir. Yangin,

yaniklar ve patlama riski. Kisa Devre YAPMAYIN,
ACMAYIN, EZMEYIN veya YAKMAYIN Kullanma
talimatina bagvurun.

Faydali émri sonunda ekipmani geri dénustiirme veya
atmayla iligkili riskler ve ¢evresel koruma acgisindan
glincel yerel 6nerileri ve/veya diizenlemeleri izleyin.

Kesici maddelerin glivenli bir sekilde muamelesi ve
atilmasi icin mevcut yerel diizenlemeleri DAIMA izleyin.

Biyolojik tehlikeli atikla ilgili cerrahi atigin guvenli
bir sekilde muamelesi ve atilmasi icin glincel yerel
diizenlemeleri DAIMA izleyin.

Glvenlik anahtari,
bigak kilidi
diigmesi, bicak
montaj kismi,
tetik, kapak,
slirgli, glic moduli
bdimesi

0,75 mm ve

Saijital Testere Evet
2 mm

www.stryker.com
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Ekler

Bakim Bilesenleri

Hareketli Firca
Bilesen Kisimlar  Kritik Alanlar Buyiiklikleri
Sterilizasyon
Kutulari Evet Sirgdler, saplar, 3,5ve
(Sterilization perforasyonlar 15 mm
Cases)

Ek B: inceleme Kriterleri

Aralik Faaliyet

Kriterler

Hareketli Firca
Bilesen Kisimlar  Kritik Alanlar Biyiikliikleri
ot ity iz
. v 9 " | 6 mm
limen
Pin Collet (Pin Klempleme kolu,
Collet), Kucik Evet on ayar digmesi, | 2,5 ve 6 mm
limen
Pin Collet (Pin Klempleme kolu,
Collet), Buyuk Evet on ayar diigmesi, | 3,6 ve 6 mm
limen
Anahtarsiz Chuck
Adaptér (Keyless Evet Ceneler, limen 4,1 ve 7 mm
Chuck Adaptor)
1:1 AO Kiglik
Tut ka,
Matkap (1:1 AO Evet Iﬁumuecnu yaka 2,5 ve 5 mm
Small Drill)
1:1 Hudson Tutucu yaka, 4,2, 7 ve
Evet .
limen 8 mm
1:1 1/4 ing
(6,4 mm) Anahtarh
Chuck (1:1 1/4 inch Evet Ceneler, limen 4,2 ve 7 mm
[6.4 mm] Keyed
Chuck)
Anahtarsiz Matkap -
Kilitl h
Eki (Keyless Drill Evet :r:;:re Izgae:a”’ 4,2 ve 7 mm
Attachment) ¢ ’
1:1 Hudson
Modifiye Trinkle Evet Tutucu yaka, 4,2, 7 ve
(1:1 Hudson limen 8 mm
Modified Trinkle)
1:1 Trinkle Tutucu yaka, 4,2, 7 ve
Evet .
limen 8 mm
Yuksek Tork
1/4 inch (6,35 mm)
Matkap, Anahtarh
Chuck 2:1 ile (High Evet Ceneler, limen 4,2 ve 7 mm
Torque 1/4 inch
[6.35 mm] Drill with
Chuck 2:1 with Key)
3,25:1 AO Blyuk
Oyucu (3.25:1 AO Evet T.utucu yaka, 4,2.7ve
limen 8 mm
Large Reamer)
3,25:1 Hudson Tutucu yaka, 4,2, 7 ve
Evet .
limen 8 mm
3,25:1 1/4 in¢
(6.4 mm) Anahtarli Evet Ceneler, Iimen 4,2ve 7 mm
Chuck
3,25:1 Hudson/ Evet Tutucu yaka, 42,7 ve
Modifiye Trinkle limen 8 mm
3,25:1 Trinkle Tutucu yaka, 4,2, 7 ve
Evet .
limen 8 mm
4:1 Hudson Tutucu yaka, 4,2, 7 ve
Evet .
limen 8 mm
4:1 Hudson/ Evet Tutucu yaka, 42,7 ve
Modifiye Trinkle limen 8 mm

Sterilizasyondan
once

Ekipmani incele

Gorlndr kir, hasar, asinma
bulgulari ve/veya ¢liriime yok

Gevsek veya eksik bilesen yok

Catlak veya hasar yok

Yaralanmaya, cerrahi
eldivenlerin zarar gérmesine
veya ambalaj materyalinin
yirtilmasina neden olabilecek
herhangi bir ¢centik veya ¢apak
yok

Ekipman Uzerindeki isaretler
acik¢a okunuyor

Tum hareketli kisimlar
serbestge hareket ediyor

Tum ekipman tamamen kuru

10
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BBepeHune

3TO PyKOBOACTBO C MHCTPYKLIMAMU MO yxody fBAsieTcs
YacTblo VHCTPYKLIUK MO MPUMEHEHMIO I TEXHNUYECKOIo
onucaHus. OHO BbIMyLLEHO B BUAE OTAENbHOW MOAYSbHON
KHUMM, TaK Kak ero cogepXaHne oaMHaKkoBo ans
pPa3nnUHbIX KOMMOHEHTOB CUCTEMbI.

HacTosLuas UHCTPYKLIMA MO yXOfy COAEPXUT MHbopMaLmio
L9 6e3onacHoro, 3GpGeKTVBHOrO 1 NPaBUITbHOMO
CTEPUIILHOTO MCTONbL30BaHUA BaLLEro naaenus.

Ha a¢ddekTBHOCTb paboTbl MeAULIMHCKOrO
0b60pynoBaHNs BAMSIOT TEXHONOrMYEeCKoe obopynoBaHue,
oreparopsbl, IETEPreHTbl 1 YCTaHOBMEHHbIV NOPAN0K
paboTbl. COTPYOHUKN yUpeXneHus 30paBooXpaHeHs
JIOMKHbI ybeauTbea, YTo ncrosnib3yemas KombrHaL ms
npeacTaensaeT cobon besonacHoe B MCMONb30BaHUN
MeauLUHCKoe obopynoBaHue. AnbTepHaTVBHbIE METO/bI
06paboTKM MOryT BbITb TAKUMU XKE MOAXOASLLUMUN.

AyounTtopus

370 pyKOBOACTBO MpeaHa3HaueHo [na npenogaasartenen
nporpammM obyuyeHus Ha paboumx MecTax, TEXHUKOB

no aKcnnyatauum 6ruomMeguLLMHCKOro obopynoBaHms 1
TEXHUKOB LIEHTPANbHOIO CTepUNN3aLMoHHOro broka.
XpaHuTe 1 KCMnonb3ynTe 3TO CrpaBOYHOE PYKOBOACTBO
B TEUEHMNE BCEro cpoka crnyxbbl nsaenus.

YcnoBHble 0603HaYeHnd

B maHHOM pyKOBOACTBE MCMOMb3YIOTCA criedyioLine
YCNoBHble 0603HauUeHMA.

= MOPEQYNPEXXOEHUE Bbinenset npobnemy,
CBA3aHHyl0 ¢ 6esonacHocTbio. BCEMOA cobntoparite
TpeboBaHua, coaepXallinecs B 3Tor MHpopMaLLuu,
UTOBbI 136eXaTb TpaBMbl NaLeHTa U (Unn)
mMefnepcoHana.

= MPEOOCTEPE>XEHUE Bbigenset npobnemy,
CBfI3aHHYI0 C HadeXHOoCTbio n3nenus. BCEMOA
cobniopanTe TpeboBaHus, colepXallnecs B 9Tou
nHbopMaLIK, YTOBbl N36exaTb MOBPEXAeHMa U3nenus.

* MPUMEMAHWE pononHsaeT nan pasbsicHAET
MHdOpPMaLMIO OTHOCUTENBHO NPOLLeaypbl.

KoHTakTHaa nipopmauma

Ecnu Bam TpebyeTca aonosnHuTenbHas nHbopmawms,
BKtouas nHdopmaLmio no besonacHocTu,
NMPON3BOACTBEHHOE OBYUEHUE UM TEKYLLYIO
nuTeparypy, obpaTuTech K BallemMy TOProBomy
npeacTaBUTeNto KomnaHum Stryker unm no3BoHUTE B
oTtaen obcnyxxmBaHus knneHTtos Stryker no Ten. 1-269-
323-7700 wnun 1-800-253-3210. 3a npepenamun CLUA
obpatlaniTech B brivokaniwmnin opunmnan komnanum Stryker.

NHTennekTyanbHas
CO6CTBEHHOCTb

ToBapHble 3HaKW, He MpuHaanexatime KomnaHuu Stryker
Corporation, nprHaanexaT COOTBETCTBYIOLLIVIM
BnafesnbLam.

www.stryker.com



7300-001-700 Rev-B

RU

PykoBoacTeo no
6e3onacHocCcTIn

/\ NPEAYNPE>XKAEHMA:

= [epen obpaboTKol 3TOro 06opynoBaHUS N3yunTe
MHCTPYKLMK o yxoay. ObpatuTe ocoboe BHUMaHWE
Ha cBeneHus 06 obecrnieueHn 6e3onacHoCTu.

= ObpabaTbiBaTb 9TO 060PYHOBAHNE AOMKHbI
UCKJTIOUNTESNbHO NiLa, NpoLlew e obyyeHre n
obnapatolLe onbiToM 06paboTK1U MHOTOPa30BbIX
MEOWLIVHCKUX YCTPONCTB.

= Jlnua, BbinonHaLmne 0bpaboTky obopyaoBaHus,
LOMKHbI 6biTe BCEMOA cHabXxeHbl MHAMBWOYaSIbHbIMU
cpencTBamu 3awnTbl (personal protective equipment,
PPE) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUAMN U
nacrnopTamu besonacHocTu BelllecTsa (safety data
sheets, SDS), npunoxxeHHbIMY K geTepreHTty. Bcerga
Hocute PPE Bo Bpems paboTbi.

= HE ncnonbaynte noeTopHo, HE obpabaTbiBanTe

noBTOpHO 1 HE ynakoBblBanTe NMOBTOPHO M3Qenue,

npegHasHavyeHHoe UCKIIOYMTENbHO [ OLHOPa30BOro

NPVMEHEeHNs.

= OpHopa30BoOe YCTPOMCTBO MOXET HEe BbliepXXaTb
MOBTOPHYIO CTEPUN3ALMIO XUMNYECKUMN
peakTuBamu, napamu XMMUYECKNX peakT1BOB 1N
NOBbILLEHHOW TemMrnepaTypou.

= OCOBEHHOCTU KOHCTPYKLIUM YCTPOCTBA MOryT
3aTPYyOHUTb €ro OUNCTKY.

= [loBTOpHOE NMPUMEHEHNE MOXET CO3AaTb
pUCK 3arpa3HeHns N HeraTuBHO MOBAUATL Ha
CTPYKTYPHYIO LIESIOCTHOCTb YCTPONCTBA, UTO
NPYBERET K €ro 0TKasy uny paspyLleHnio B xoae
NPYMEHEeHNs.

= [lpy NOBTOPHOW YyNaKoBKe U3AENNs MOXET bblTb
yTepsHa KpuTuyeckas uHpopmaLms ob nspenuu.

HecobniogeHune aTux TpeboBaHWI MOXET NMPUBECTU
K 3apa>keHuio 1NN NepekpecTHOMY 3apakeHuio n
MPUBECTU K HAHECEHMIO yulepba naumeHTy u (unm)
MEAULIMHCKOMY MepcoHarty.

OrpaHnueHna npmn o6paboTke

MoBTOpHas 0bpaboTka oKa3biBaeT MUHVMaNbHOE
BNusHWE Ha obopynosaHue. Cm. pasgen «OcmoTp
nsnenvsa» pAa OOMOSIHUTENbHbIX MHCTPYKLMIA MO OLeHKe
dYHKLMOHAIbHOCTN YCTPONCTBA.

O6opynoBaHue and
ob6paboTkn

/\ MPEAYNPE>XXAEHMA:

= [lonb3ynTech UCKIIOUNTENBHO 06OPYAOBaHMEM,
0006peHHbIM KoMnaHuen Stryker, ecnu He ykasaHo
UHOE.

= HE uameHanTe Kakne-nmbo KOMMOHEHTbI Ui
npnHagne>xHoCT CUCTEeMbI.

MPUMEYAHUE: 3a nonHbIM CNUCKOM KOMMOHEHTOB
nnu HdpopmMaLnen no 3akasy obpallanTtech K Ballemy
TOpProBoMy npefacTaBuTenio KomnaHum Stryker unm no
TenedoHy B OTAEN 0BCNY>XMBaHNS KIUEHTOB KOMMAHNN
Stryker. Cm. paspen «KoHTakTHas nHgopmaums». 3a
npenenamu CLUA obpaliantech B brivokanwmin eunvan
KomnaHum Stryker.

[1na obpaboTKun yCcTporicTBa B COOTBETCTBUU C
WHCTPYKLIMIMIN B 3TOM PYKOBOACTBE MNoJsib3oBaTensa
Heobxoaumo crefytolee 06opyaoBaHueE:

=  Tennas, GunbTpoBaHHas MM ENOHU3NPOBaHHas BoAa
(Cwm. paspen «Boga».)

= [loaroTtoBNEHHbIE AETEPreHTbl CO CneLnanbHbIM
X“Muyeckum coctasom (Cm. paspen «[JeTepreHtbi».)

*  WHamBuayanbHble cpeacTsa 3aluunTbl,
peKkoMeHOO0BaHHbIE MPON3BOAUTENIEM AETEPreHTa
(MUHUManNbHBIA HAabop: HaKMaKa, NepyaTku, CPeacTBo
3alunThl Mua u rnas)

= Msrkas 6e3BopcoBas TkaHb

= LleTkn ¢ Heabpa3nBHOW MATKOW CUHTETUUECKON
LeTnHON

= LWnpuy

* [lpomokartenbHble candeTkm

= Cxarbli BO3AyX AS19 UCMOMb30BaHWs B MEAMLIHE,
< 140 kMa

= [leub

= CrepunusaLmoHHas 06&pTka, Mapka 500 unu Bbiwe

= XvMnueckme nHamKaTopbl

= [lapoBown cTepunmnsartop (aBTOKNaB)

= Crepunusartop ana ob6paboTky OKCUAOM 3TureHa
(EO)

Cnepyiolliee HeobsazaTenbHoe 060pya0BaHNE MOXHO
npuobpecTu ans UCronb30BaHMa Npu obpaboTke
n3pnenun:

OnucaHne REF
7302-120-000

CTepunnsaLoHHbIN KOHTENHEep
STRYKER SYSTEM G ans

1 pyuHoro mopyns (STRYKER
SYSTEM G Sterilization Case,

1 Hand Piece)

CTepunnsaLoHHbIN KOHTENHEp
STRYKER SYSTEM G ans 2 pyuHbIx
mogynen (STRYKER SYSTEM G
Sterilization Case, 2 Hand Pieces)

7302-130-000

www.stryker.com
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Bopa

A NPEAYNPEXXAEHUE: [na pasbasneHus
[ETEPreHTOB 1 ornoflackuBaHna 0bopyaoBaHus
ncnosnb3ynTe NpodunbTPOBaHHYO BOY.
MwuHepanbHble oCcTaTKy U3 XXECTKOW BOAbl MOTYT
oKpallvBaTb obopynoBaHme u/unu npensTcTeoBaTb
9O DEKTUBHON OUNCTKE N AEKOHTaMUHALUN.

MPEOOCTEPEX>XEHUE: Hu3koe KauecTBO BOAbl MOXET
HeraTuBHO BNUATb Ha CPOK Cy>XBbl MEAULIMHCKNX
yctponcTe. BCEIMOA cobniopaiiTe TpeboBaHUs K KauecTsy
BOfbl, YCTAHOB/EHHbIE AccoLnaumen coaencTams
pasBuUTUIO MeanLMHCKON TexHuKN (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) TIR 34.

[1ns oUMCTKN pEeKOMEHAYETCA NCMOSb30BaTh TEMYIO BOOY
C onTMMasbHbIM Anana3oHoM Temnepatyp 27—44 °C.
Temnepatypa Boabl He JomkHa npesbiwatb 60 °C, n oHa
AO/MKHA BbITb TEMON Ha OLLyMb.

IleTtepreHTbl

/\ NPEAYNPE>XKAEHMA:

= [1ns ouncTkum OGOpy}J,OBaHVIFI MCMOsb3yNTe TONbKO
AeTepreHTbl cneunanbHOro coctaBa.

= [nsa Hagnexallero obpatleHns 1 UCMonb30BaHS
npoayKTa NnpouTUTE UHCTPYKLMN U MHOOPMALLMIO MO
Borpocam 6e30MacHOCTM, KOTOpble MOCTaBNATCA C
[EeTepreHToM, 1 ybeauTecb B TOM, UTO MOHANN UX.

= BCEIOA npugepXuBanitecb pekomeHgawmi
N3roToBUTENSA NPU MPUTrOTOBNEHUN pacTBopa
neteprenta. ObpatuTe ocoboe BHUMaHME Ha
MCMoNb3yeMylo KOHLIEHTPaLIMIO 1 0BLLYI0 AnCrnepcuio.

NPEAOCTEPEXXKEHUA:

= [pu ouncTke 0bopynoBaHUA NPEANOUTUTENIbHO
1Cronb3oBaTh CnaboLl,enoyuHoe Moklliee cpeacTso
(c pH ot HewnTpanbHoro o 8,5).

= HE uncnonb3ynTte pacTBOpbl JETEPreHTOB C
pH Bbiwe 8,5. AnanasoH pH ykasaH B nacroprte
6e3onacHocTu fetepreHTa. HecobniogeHme aToro
TpeboBaHMA MOXET NMPUBECTUN MOBPEXAEHUNIO
obopynoBaHus.

= [1ng uncTKK pyyHbIX Mopynen n Hacapok BCEMOA
NCnonb3yinTe AeTepreHT, NoaxoasaLl i ans
NPUMEHEHNS Ha anioMUHNEBLIX MOBEPXHOCTAX 1
NMOBEPXHOCTAX N3 HEPXKABEIOLLEN CTanu.

MPUMEYAHUE: KomnaHusa Stryker pekomeHgyeT
cnevumanbHbI BaNMMANPOBaHHbIN OeTepreHT (ecnu

OH VMMeeTCA) AN PYYHOM OUYMCTKU, OOHAKO apyrue
MPOAYKTbl MOTYT OKa3sblBaTb aHANOMMUHbIN UKW NyYLlni
a¢dekT. AnbTepHATUBHbIE AETEPreHTbl Heobxoamo
NpoBepuTb NyTEM COMOCTaBMEHNs CBEOEHNUN,
NpeaoCTaBeHHbIX MOCTaBLLMKOM MpoayKuum, n (unm)
dn3nUecKux UCnbITaHUN.

[ns Banupaummy npoLLeCCoB PyUYHOWM OUMCTKM KOMMaHWs
Stryker ncnonb3oBana ykasaHHbIA HKE OEeTEPreHT.

MoctaBwnk [pogykt CooTsBercTBUE Mpouecc

ASP Enzol AnioMuHUI N PyuHas
Hep>xaBsetoL as ounctka
cTanb

[oTOBLTE pacTBOp OeTepreHTa B COOTBETCTBUU C
pekoMeHJauunamm n3rotoesmnTens.

NMoaroroBka K ouncTKe

B mecte ncnonbsoBaHuna

MPEAQOCTEPEXXEHUE: HE ncnonb3ynte coneson
pacTBOp ONs YBNAXKHEHUS WX 3aMaunBaHus
0bopynoBaHuNsa Npefa TPaHCMOPTMPOBKOW B 30HY
obes3apaxkmBaHus.

MPUMEYAHWE: Ecnu TpaHCNOpPTMPOBKA B 30HY
JeKOHTaMuHauun 3afepXXnBaeTcsi, HaKpouTe
obopyroBaHVie BMaXkHOWN TKaHbO UM opoLuanTe
o0bopynoBaHne BCMEHEHHbIM MaTepuanom ass
npeaBapuTesibHON 06paboTKM Tak YacTo, Kak 3To
MOXET MOHaA0bUTbCA AN NoaaepKaHUs BIaXKHOCTU.
BcrneHeHHbI maTepuan ans npeasaputenbHon
06paboTK MUHUMU3NPYET 3acbixaHne 3arpa3HeHns 1
obnerunT npouecc aekoHtammHauuu. HE JABANTE
nepecoxHyTb BCMEHEHHOMY MaTtepuany ans
npenaBapuTesibHON 06paboTKn Ha 0bopyaoBaHUN.

1. OTpenanTte NOBTOPHO MCMONb3yeMoe 0bopynoBaHue
OT yfansembiX OTXOA0B.

2. CobupaiiTe oTXofbl B COOTBETCTBYIOLL A
KOHTENHEeP; NCMOsb3yNTe MPOKOSIOCTONKUIA
KOHTENHEpP Ans KOMOLWNX N PEXYLLUX UHCTPYMEHTOB.

3. [nsa yganeHus MacCuBHbIX 3arpsa3HeHun ¢
060pyaoBaHNsa NCMOSb3yNTe NPOMOKaTeNbHbIE
candeTku.

TpaHCcnoOpTUPOBKA B 30HY
npoBegeHNa JeKOHTaMunHaum

MPEAYNPEXXAEHUE: Bo Bpems TpaHCMOPTUPOBKN
obpatute 0coboe BHUMAHUE Ha OCTpble pexyLyue
Kpasi, UTobbl NpeaynpeanTb TPaBMUPOBaHUE.

MPEOOCTEPE>XEHUE: V3beranTte MexaHN4ecKux
NMOBPEXOEHUI BO BPEMSI TPAHCMOPTUPOBKM.

HE CMELUMBAWTE Tsxxernble yCTPONcTBa C
UYBCTBUTENbHBLIMU YCTPOCTBAMM.

BbinonHanTe uncTky obopynoBaHusa No mepe
HEobXoarMOCTU, Kak MpaBuio He Mo3gHee YeM vepes
[1Ba yaca, YTobbl 3apaHee NCKUUTb ANUTENbHbIE UK
noBTOpsIOLLLMECSH npoLeaypbl OUNCTKMN.

Ounctka

/\ MPEAYNPE>XXAEHMA:

= [lpoBoanTe OUNCTKY 0BOpPYyAOBaHMUS B
COOTBETCTBMU C yKasaHUsaMU nepes nepBbiM 1
Ka>kblM MocneayoLw M NCrofib30BaHNEM.

* [pyMeHsAiTe METOMbl OUUCTKU B COOTBETCTBUM
C HaCTOALLMMW MHCTPYKLMaMU. [dpyrie meTonbl
UNCTKN MOTyT NpenaTtcTBoBaTb Ha,EI,J'Ie)KaLLI,eVI
cTepunusanmm obopynosaHus.

- I'Iepep, OUNCTKON PY4YHbIX Mo,uyne|7| CHUMUTE C
HUX O0QHOpa3oBble pexyline n ¢|/|KC|/|py|0u.w|e
WHCTPYMEHTbI, HacadKWn, TPAHCMNOPTHbIe 3aLllUTHbIe
9KpaHbl N 6110KM NUTaHKS.
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NPEAOCTEPEXXEHUA:

* HE ucnonb3dynTte pacTBOpUTENN, CMa304YHble
cpefncTsa UM peakTuBbl, eC/IN HEe yKa3aHo NHOoeE.

= HE ucnonb3yiiTe AN 0UMCTKU aBToMaTUYeckume
MOWVIKM UNK yNbTpa3ByKoBoe obopynoBaHue.

= HE norpyxanTte 1 He 3amaumBarite kakoe-1mbo
0bopynoBaHue B XXMAKOCTU. PyuHble mogynu u
Hacagku MOXHO KpaTKOBPEMEHHO MOMECTUTb Mop,
CTpyl0 NMPOTOYHOW BOAb! AJ1S MOSIHOrO YBaXKHEHNS
N KOHTaKTa C >XXMOKOCTbIO BO BPeMsi NMpUBEAEHNS B
[ABVKEHNE MOABVKHbIX YacTeNn.

=  V3BEFAVTE nonapaHus BRary Wim XXUAKOCTU Ha
BXO[bl 3/IEKTPUUECKMX Pa3beMOB, PO3ETOK U
oTBepcTus. Bnara unm XXngKocTb MOryT Bbi3BaTb
KOppo3uio 1 noBpeanTb 0bopynoBaHue.

= HE vicnonb3yite epwmnki ana YACTKu Tpy nnm
BaTHble anmnnuKaTopbl A58 OUNCTKM MPOCBETOB UMK
PO3€TOK KOHHEKTOPOB.

= [Mepepn cywkon obopynoeaHus BCEMOA ybexnainTecs,
UTO PacTBOP AETEepPreHTa MojHOCTbIO CMbIT.

= Nns BbICyLLUNBaHNA 060py,D,OBaHVIFI pekomMmeHayeTcA
NCMOSb30BaTb TOMbKO CXaTbll BO3AYX.

OuncTtka 6noka nuTaHuA

MPEOOCTEPE>KEHUE: HE ononackusante 610K
MUTaHns, He pacnblNanTe Ha HEro XXMUAKOCTb U He
rnpoTvpanTe ero Bfa>KHOW TKaHbHO.

ANPUMEYAHUE: OepxuTe 610K NUTAHUS Kak
MOXXHO 60Jiee UMCTbIM, Tak KakK OH HE MOANEXUT
cTepunm3aumnm.

1. CTmnpante BCe OCTATKM pa3pyLLEHHbIX TKaHen ¢
Hapy>XHblX NOBEPXHOCTEN [ABEepL,bl PYYHOro MOLYNS.

2. CH/MWTe BMOK NUTaHWUS C PyYHOro MOyIS.
BbinonHaiTe 4ENCTBUS, yka3aHHble B MHCTPYKLUW MO
MPVIMEHEHIIO PYUHOTO MOy,

3. lMpoTpuTe BIOK MUTAHUS YNCTON CYXOW TKaHbIO.

OcmoTpuTe 610K NUTaHus nocne YncTku. Cm.
paspen «OcMOTp n3[emmns».

PyuyHasa ouncrka

MPEAOCTEPEXXEHUE: HE pykoBoacTBy/TEeCh 3TOMN
WHCTPYKLMEW A1 OunCTKU BnokoB nuTaHus. Cm. paspgen
«Oumctka brroka nuTaHns».

1. CHMMUTE KPBbILLKY CO CTEPUNN3aLLMOHHOrO
KOHTeWnHepa.

2. Ypanute u3 cTepunm3aLnoHHOro KOHTENHepa BCce
3arpAa3HeHHble MeguLIMHCKne yCTpOI7ICTBa.

3. Ypanute BCe MacCuBHbIE 3arps3HeEHNs C
060pyaoBaHUs C MOMOLLLbIO MPOMOKaTesbHbIX
candeTok Unm Marko 6e3BopcoBoOt TKaHW,
YBMa>XHEHHOW MOArOTOBEHHbIM PACTBOPOM C
JeTepreHToM. YCTponcTBa MOXXHO HEeHaonro
NOMEeCTUTb Nof CTPYK BOAbl WX NPOMbITb BOLOW 13
Wnpuua, Ytobbl yaoanuTb KpyrHble 3arpasHeHus.

4. TwaTtenbHo ouncTTe obopynoBaHune. Kputnueckue
30HbI U pa3mepbl LLETOK CM. B NPUIOXKEHUN A
«OCOBEHHOCTU OYNCTKU».

= [1na ouMCTKM BCEX MOBEPXHOCTEl UCMOoNb3ynTe
noaxodauiune wetkn. ObpaTnte ocoboe
BHUMaHVEe Ha LepoxoBaTble MOBEPXHOCTH,
TPELLVHbI 1 TPYAHOAOCTYMHbIE 30HbI, e
3arpasHeHne MOXeT YKPbIBATbCA OT OUMCTKU.

= TuwarenbHo NpoTupanTe 0bopynoBaHue L EeTKON
B TEUEHWE He MeHee [BYX MUHYT.

= OTKponTe ABEPLYY B HIKHEN NaHenn py4yHoro
MOAyNs U OUNCTUTE HULLY Bioka NUTaHKS
noaxoasLLMN HeabpasuBHLIMY LLLETKAMU.
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= cnonb3ayiiTe MArkue LWEeTKM COOTBETCTBYIOLLMX
ANaMETPOB /1S OUMCTKM MO BCel AsinHe
Kakgoro npoceeta. [1519 Harflyxo 3aKkpbITbiX
MPOCBETOB UCMONb3yViTe fierkoe AasrneHune, He
[aBuTe Ha LLLeTKY Aasblie, ecrv rnoyyscTeyeTe
COMpOTUBAEHNE.

* cnonb3ayiiTe WNpPWL, HAMOSIHEHHbI PACTBOPOM
C [IeTEPreHTOM, AN CTPYNHOrO NMPOMbIBaHuWA
TPYOHOMOOCTYMHbIX 30H.

= [lBurante Bce CbeMHble JeTanu, YTobbl
OYNCTUTb BCE CKPbITbIE NMOBEPXHOCTU.

= [pu yoaneHun ocTaTKoB paspyLlEeHHbIX TKaHen
C PeLVnpoKHON Nusbl NoBepHUTE My Ty
nesBus, uTobbl 0becneunTb JOCTYN KO BCEM
MOBEPXHOCTAM.

5. TwartenbHo oronackusanTe 0bopynoBaHne TEMION
NMPOTOYHOW BOAOW A0 MOJSIHOrO yaareHus BCEX Creaos
pacTBopa faeTepreHra.

= YnepxuBanTte obopynoBaHve ¢ NpocBeTamiu B
HaK/TOHHOM COCTOSIHUW, C NMOOHATbIM AUCTallbHbIM
KOHLLOM, 1 OMOJSIOCHUTE MPOCBET.
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= [1na NpocBEeTOB C IMyXUM KOHLLOM, KOraa Boda = [puBoauTe B [ABVXXEHVE BCEe MOABWXHbIE YacTu,
HauHeT BbIMBATbLCA U3 060pPYNOBaHNS, cpasy UTOBbI OMONIOCHYTH CKPbLITbIE MOBEPXHOCTH.
rMoBepHNTE 06opyaoBaHe BHU3 AMCTaNbHbIM
KOHLLOM 0bOpyaoBaHusa, uTobbl AaTb Boae
BbiTeub. [TOBTOPUTE 9TO AENCTBUE eLle OAUH
Wnu ABa pasa, Nnoka Bofa, BbiTekaloLlas 13
0bopynoBaHis, He CTaHET MPO3PaUYHON.

.
9
Y

MPUMEYAHUE: MNpn okoHYaTenbsHOM OononackmBaHum
0b60opynoBaHNs peKOMEHIYETCS NCMOb30BaTb
AEVIOHN3NPOBAHHYIO U GUNbTPOBAHHYIO BOAY.

6. OcmoTpuTe obopynoBaHue O/s BbiSBIEHNS OCTATKOB
3arpsa3HeHUs Unn pacTeopa ¢ aetepreHToM. MNpu
HanMunN OCTaTKOB 3arps3HeHus Un pacteopa c
LETEPreHToM MoBTOpUTE MPOLIEAYPY OUUCTKM C
MCMOSIb30BaHNEM CBEXEro pacTBopa C AETEPreHToM.

= Bce ocTasnbHoe 0bopynoBaHue yaepxxusanTe B 7. Oante obopynoBaHuio CTeYb Ha NMPOMOKaTesbHble

HaKJIOHHOM COCTOSIHUW BHU3 ANCTaSIbHbIM KOHLLOM. candetku. o BO3MOXHOCTM, pasmMeLlariTe
0bopynoBaHne BeEPTUKAbHO, UTOBI
crnocobCcTBOBaTL CTOKY.

8. BbicyLlnTe obopynoBaHue Markovi 6e3BopcoBon
TKaHbIO UM CXKaTbiM BO3AYXOM A5 MeONLIVMHCKMX
uenen, nnbo nyTem Harpesa obopynoBaHVs B neuu
npv Temneparype He sbiwe 110 °C.

9. TMocne pyyHol YNCTKM oCcMOTpUTE obopynosaHue. Cm.
Paszpen «Ocmotp n3genus».

OcmoTp nspenns

& MPEAYNPEXAEHUA:
= BbINonHWTE pekomMeHayeMbli OCMOTP U NMPOBEPKY, Kak
YyKa3aHo B 3TON UHCTPYKLUN.

=  OcmoTp 3TOro O60py,D,0BaHVIﬂ JAOJDKHbI BbIMOJTHATb
TONbKO Nnua, npowegwmne o6yL|eH|/|e n obnapatouive

= ObpatuTe 0CcOBOE BHMMaHME Ha LLepoxoBaTble OMbITOM OCMOTP&A MHOrOPA30BbIX MEANLIMHCKUX
MOBEPXHOCTM, NPOCBETLI, NETNN, FyXue yCTPpOUCTB.
OTBEPCTUA 1 COEAVHEHNS MeXIy MpuUneraoLumMu = HE cTepunuayiite kakoe-nmbo obopynosaHue,
yacTAMU. €Cnn UMEIOTCA ABHbIe MPU3HAKN NMOBPEXAeHNS

nnn pe3ynbtatbl OCMOTPa HE COOTBETCTBYIOT

OTKpoliTe ABEpLY B HUKHEN NaHenm pyyHoro 37AHHLIM KDUTEPYAM,

Moayna n onofIoOCHUTE HULWY 6noka nuTaHua.

1. Tocne unicTKy TLLaTeNbHO OCMOTPUTE 0BopyaoBaHMe.
CM. npunoxeHne b «Kpurepun ocmotpa».

2. Ecnwn pesynbTatbl oCMOTpa COOTBETCTBYIOT BCEM
KpUTEPUAM, BbINOMHUTE CreayoLlee.

*  BbinonHuTe 3apaaky 6I0KOB NUTaHUS.
VIHCTpYKLIMSA MO 3apaaKe BXOAUT B KOMIMIEKT
YCTPOWNCTBA [N 3apaaku batapen.

= BbinonHuTe cTepunmsauunio obopynoBaHus,
Kpome bnoka nutaHus. HE ctepunuayiite 61oku
nutaHusa. Cwm. pasgen «CrepunusaLms».

NPUMEYAHUE: Ecnu obopynoBaHue He

COOTBETCTBYET KPUTEPUSIM OCMOTPA, CBSXKUTECH CO
CBOVIM TOProBbIM MnpefAcTaBuTenemM komnanum Stryker
WY MO3BOHUTE B OTAEN 0B6CNY)XUBAHUSA KITMEHTOB
komnaHum Stryker. 3a npegenamu CLLUA obpalyantech B
6rvxanwmin dunuan komnaHum Stryker.
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NMoaroroBkKa K crepunnsaunmn

A MNPEAYMNPEXXAEHUA:

= [lepepn cTepnnmnsaumen pyyHblX Modynen CHAMUTE
C HVX OIHOpPAa30Bble pexyLune n dukcupyoLwme
WHCTPYMEHTbI, HAacaaKu, TPaHCMOPTHbIE 3alLUTHbIe
3KpaHbl 1 BI0KN NUTaHMUA.

= lMepepn ctepunusaumein BCEIOA ybexnaiitech B
TOM, YTO BJIOK MUTAHMA CHAT C PYYHOrO MOAYNS.

= [epepn ctepunusauven BCEMJA oTkpbiBanTe aBepLy
B HVDKHEN MaHenv pyyHoro mMopgyns v cnegute 3a
TEM, YTObbl OHa OcTaBanacb OTKPbITON BO BPeMS
cTepunmnsauuu.

= [lepepn ctepunusauven BCEMA cHumarite ¢ pyyHoro
MOJyNs TPAHCMOPTHbIV 3aLLUTHBIA 9KPaH.

= BCEILA npoBepsaiiTe, utobbl 0bopynoBaHue bbino
UMCTBIM 1 MOJHOCTBIO CYXUM Mepeq cTepuinsasnen.

PekomeHgoBaHHOe pa3smelleHne
XNMMNYeCKNX nHAnKatopos

A NPEAYNPEXXAEHUE: BCEIOA ncnonb3yinte
XUMUYECKUI UHANKATOP BO BPEMs KaXkom
CTEPUNM3ALMIOHHON 3arpy3Kku, UTobbl ybeanTbes B
AOCTVDKEHUUN HafIeXallnx YCroBUi cTepunusaunm
no BpeMeHu, TemMrnepaType 1 HacCblLL,eHHOMY napy.

PasmecTnTte xummnueckuin UHOMKaTop B yriy
CTEPUNM3ALMOHHOIO KOHTEHepa.

YnakoBKa

A NPEAYNPEXXAEHUE: Ecnu ncnonbayertcs
cTepunuaaunoHHas obeptka, BCEMOA ucnonbayiite
HOBYIO CTEPUNN3aLIMOHHYI0 06epTKy [nd HaKpbITLS
obopynoBaHus. He npumeHsiiTe NOBTOPHO
CTEpUNM3aLoHHy0 06epTKY.

NMPUMEYAHNA:

= CnepgyinTe pekomengyemomy pykosoactsy AAMI un
Accouunaumm nepronepaLnoHHbIX ANNIOMUPOBAHHbIX
meguumHcknx cectep (AORN) ans onpeneneHus
COOTBETCTBYIOLLUX MapaMeTpoB 06epTKu.

*  YNakoBOYHbII MaTepuan CoxpaHuT CTepUNbHOCTb
obopynoBaHus Nocne BO3LeNCTBUS.

YnakoBka oTAeNIbHbIX YCTpOﬁICTB

Mepepn npoueccom cTepunusaLnmn ynakymnte
obopynoBaHue ¢ UCMoNb30BaHEM CTePUNN3aLNOHHO
0bepTku, nogxoadwieri An1a 0bopyaoBaHMs, HanNpuvep,
knacca 500 nnu Bbiwe.

YnakoBKa cTepun3auioHHOro KOHTenHepa

1. TMomecTuTe BCTaBHOW (-ble) NIOTOK (N1OTKK) C
obopynoBaH/eM B OCHOBaHWE CTEPUAN3ALIMIOHHOIO
KOHTenHepa.

2. YcTaHOBUTE KPbILWKY HA CTepUIn3aLuoHHOM
KOHTeHepe W 3aKpounTe 3allenku, YTobbl
MPUKPENUTb KPbILLIKY K OCHOBaHMIO.

3. MMepep npoueccom cTepunm3anmn ynakymTe
0bopynoBaHue ¢ MCMONb30BaHNEM CTEPUNN3ALMOHHO
0bepTkK, Noaxoadilen anga obopynosaHums, Hanpuvep,
knacca 500 vnn Bbilwe.

YKnagka n 3akpenseHune
& MPEAYNPEXAEHUA:

= HE yknagbiBanTe B CTOMKY HECKOSIbKO
CTepUnIM3aLNoHHbIX KOHTENHEPOB BO BpeMs npoLiecca
cTepunusaunn. Yknagka B CTOMNKY HECKOSbKUX
KOHTEIHEPOB MOXET MOBPEAUTb CTEPUIIbHBIN Bapbep,
obecreurBaeMblii CTEPUIN3ALIVIOHHON 0BEpTKOWA.

= BCEIA yknagpiBanTe HeCTepusibHble KOHTENHEPbI
6e30mnacHbIM 1 HaIeXXHbIM CrocoboMm.

= HE yknagplBante B CTOMKY 06epHyTble U He
0bepHyTble CTEPUNN3ALIMOHHBIE KOHTENHEPbI BO
BpPEMs TPaHCMOPTUPOBKN.

Crepunusaumnsa
& NPEAYNPEXXOEHNA:

= Crepunuayite obopyaoBaHiie B COOTBETCTBUN C
yKasaHuaMU rnepef NepebiM 1 KaXKabiM MoCcneayoL M
MCMOJIb30BaHNEM.

= HE cTepunuayiite 61oku nuTaHus.

= Vcnonbayiite MeToabl CTEPUNM3aLIA B COOTBETCTBU
C YKa3aHUAMUN B HACTOALLMX MHCTPYKLIVAX.
MpriMeHeHVe OpyrX METOA0B CTEPUNN3ALIN MOXXET
NpenaTCTBOBaTb HaaneXxallen cTepunmsasum
0bopynoBaHus 1/vn NoBpeauTb 06opyaoBaHye.

= [pupepxrBaiTecb PEKOMEHOOBAHHbBIX CPOKOB
BbICYLUMBAHUS, YTOBbI MPENOTBPaTUTL HaKOMJIEHUE
Bnaru BHyTpy obopynosaHus. Bnara moxet
NpensTcTBOBATb HaANexXallen cTepunusanum uj/unm
noBpeanTb 06opynoBaHue.

= [locne cTepunusauuy gavite 06opyooBaHMIO OCTbITb
[10 KOMHATHOW TemrepaTypbl Nepeq NCrosb3oBaHNeM.
HecobniopeHrie 3Toro TpeboBaHVsi MOXXET NMPUBECTY
K OXKoram U (1nu) NnoBpexaeHnto 0bopyaoBaHus.

NMPUMEYAHUA:

= KomnaHus Stryker BbinonHWna BanvMaaLmio HECKOSbKO
LIMKIIOB CTepunn3aLMm 4nis AaHHOro 0bopynosaHus.
OpHako 3pPeKTNBHOCTb TOrO MpoLiecca 3aBucuUT ot
KOHCTPYKLM 1 MPOM3BOAMTENIbHOCTM CTEpUIM3aTopa.
YupexxaeHus 3apaBooxXpaHeHms JOMKHbI
BepudULMpPoBaTb NMPUMEHSIEMbIN MPOLLECC, NPUMEHSIS
HaIMYHoe obopynoBaHNe 1 OrepaTopoB, KOTopble
06bIYHO BbIMOMHSAIOT 06paboTKy 3TOro 060PyAOBaHNS.

= KOHeuHylo OTBETCTBEHHOCTb 3a BepudUuKaL o
METOAMK CTepUN3aL M HeceT HeNoCpPeaCcTBEHHO
6onbHuLa. Ons obecneueHus 9GpdEKTVBHOCTU
B0MbHUYHOM 06pPaboTKN BCE LIMKIIbI U METO/bl
AOMKHbI NPOVTY BepudUKaLMio ang pasnnuyHbiX TUMNOB
CTEPUNM3aLIMOHHbIX KaMep, METO0B 0bepThiBaHUSA
N/VNn PasfIMUHbIX KOHOUIypaL i 3arpysKku.

= B cnyyae obHapy»eHus nocne crepunmsauum
BIIaXKHbIX KOHTEHEPOB M1 060PYAOBaHUS MOXET
noTpeboBaThCs N3MEHUTb KOHOUIypaLUo 3arpy3ki
N3OENUN UK YBENNUUTb BPEMS BbiCYLLNBAHUS.

= Banupauwus ocHoBbiBaeTcs Ha npotokone AAMI.

*  MexagyHapoaHble CTepUn3aLoHHbIe MapameTpbl
YCTaHOB/EHbl B COOTBETCTBUMN CO ClIEAYIOLLLMMN
cTaHgapTamu:
= AscTpanusa/HoBas 3enaHous — Ha OCHOBaHWK
ctanpapta AS/NZS 4187

* Hwupepnanabl — HHa ocHoBaHun «Field Standard
for Loaner Instruments», pegakuunsa 03.02, anpenb
2008 r.

= EBpona n CoegnHeHHoe KoponeBCcTBO — Ha
ocHoBaHuu ctaHgapta EO ISO 17664

= KaHaga — Ha ocHoBaHuu cTaHgapta CSA ISO 17664

www.stryker.com
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MapoBaa cTrepunusauns

MpyMeHsaNTe opHY U3 YTBEPKOEHHbIX LMKIIMYECKUX CXEM
cTepunusaLmn:

Meron C obepTKoli
obepTbiBaHNA

OdunHamunueckoe

ynaneHve
LUnkn Bo3ayXa [paBuTauus

(npepaBakyym)
Temneparypa | yqo5.c | 134°c | 121°C | 132°C
cTepunnsauum
MuHnmanbHoe 4 3 30 15
Bpems MWHYTbI | MAHYTDbI MWHYT MWH
akcnosnummn T Y Y T
MwuHumanbHoe 30 30 30 30
BpemA MUHYT | MUHYT | MUHYT | MUHYT
BbiCYyLUNBaHUNA Y

MapoBasa cTtepunusauyns
HemMea/IeHHOro Ncnosfb3oBaHuA

A MPEAYNPEXXAEHNA:

= HE nomewarite obopynoBaHvie B CTEPUNN3ALMOHHLIN
KOHTENHep AN napoBoun cTepunusauum
HEeMe[/IEHHOro NCMosib30BaHUS.

= BCEIOA He3ameanuTenbHO UCMOoNb3ynTe
obopynoBaHue Nocne oXaXXOeHNs A0 KOMHaTHON
Temnepatypbl. CTEPUIIbHOCTb HEGEPHYTOTO
060pynoBaHNA HE MOXET COXPaHATLCS.

MPEAOCTEPEXXEHME: KomnaHus Stryker He
pekomMeHayeT MapoBylo CTepunmM3auunilo HeMeasIeHHoro
MCMONb30BaHMA B KauecTBe CTaHAAPTHON
cTepUnM3aL M MeamuMHCKoro obopynosaHuis. Maposas
CcTepunn3aLmns HeMeaIEHHOro MCMosb30BaHNs MOXET
NPYIMEHSATLCA, TONbKO KOrAa OTAesNbHble YCTPONCTBA
HY>XOaloTCa B He3amMeO/IMTENbHON CTepunm3aunumn n
NCMONb30BaHU.

MpyMeHsaNTe OpHY U3 YTBEPKOAEHHbIX LIMKIIMUYECKUX CXEM
cTepunm3annu:

MeTtopn
B HeobepHyTOM COCTOSHUM

obepTbiBaHNA

OunHamnueckoe

yoanexuve

LUnkn Boanyxa [paBuTauus

(npenBakyym)
Temnepatypa 132 °C 132 °C
cTepunusaumn
MuHnmanbHoe
BpemA 4 MUHYTbI 10 MuHyT
aKkcno3nunm
MuHnmanbHoe
Boems Het BpemeHn ans | Het BpemeHn gns

P BbICYLLMBaHUA BbICYLLBaHNA

BbiCyLUNBaHNA

CTepunmnzauma oKCUAOM 3TUNeHa
(EO)

Meroa C obepTkoi
obepTbiBaHNSA

KoHueHTpauusa 100 % EO
Temnepatypa 55 °C
cTepunnsaumn

BnaXHocTb 55 %
KoHueHTpauusa 725 wmr/n
rasa

Bpems 80 MUHYT
akcnosnunn

MwuHumanbHoe

Bpems 8 vacos
aspauun

XpaHeHue n obpaweHne

A NPEAYNPEXOEHUA:

= BCEIA 0CTOPOXHO TpaHCnopTupyinTe obepHyToe
o0bopynoBaHue, YTobbl N36exxaTb NoBPEXOEHNs
cTepunbHoro bapbepa.

= BCEIOA xpaHute obepHyToe obpaboTaHHoe
0bopyaoBaHvie B KOHTPONPYEMOI OKpY)KaloLLev
cpene v n3berante nepenanoB TemMnepartypbl 1
Ba>KHOCTU.

= UYpeamepHoe nepemelleHrie 06epHyToro
060pyaoBaHVa YBENMUMBAET BEPOSTHOCTb
MOBPEXAEHNA CTEPUBHOIO bapbepa 1 MOXeT
NPUBECTN K KOHTAMUHALMU.

MPEAOCTEPEXXEHUE: BCEIOA TpaHcnopTupynTe
N XpaHuTe 0bopyaoBaHNe B YKa3aHHbIX HUXKE YCNOBUAX
cpefbl.

OrpaHunyeHne OrpaHunyeHne no
no OrpaHunyeHune aTmocpepHomy
Temnepatype o BrnaXkHOCTN paBreHnio

40°C 75 % 106 kPa
-20°C 10 % jl 50 kPa j ll

MPUMEYAHUE: HdopmaLmio NO MakCUMasibHOMY CPOKY
rogHOCTU CM. B UHCTPYKLUN MO NCMOSb30BaHNIO CO
CTEPUIIbHON 0BEPTKON.
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O6cnyknsaHune

A MNPEAYMNPEXXAEHUA:

= HE pasb6uparite, HE moanduumpyiite, HE
obcnyxunsante n HE pemoHTUpyiiTe 9T0
obopynoBaHue 6e3 caHKLM N3roTOBUTENS.

= HecobsiogeHune ykazaHHOrO MeXCEpPBUCHOO

yaaneHnem B OTXoabl O60py}J,0BaHVIﬂ no ncrtevyeHmn
CpoKa ero CJ'Iy>K6bI.

BCEIOA cobntoparite gericTeyioLine npasuna no
6e3onacHoMy ObpalleHNo 1 yaaneHnto B 0TXombl
OCTpbIX NPEAMETOB.

BCEIOA cobniogaiiTe geicTayioLine npasuna
obpallleHns ¢ oTxoJamu, NPeacTaBNAOLLLUMN
Buornornyeckyto onacHocTb, B LieNISX 6esonacHoro

VHTepBana MOXET CHU3UTb 6e30MacHOCTb U
3(HEKTVBHOCTb UCMONb30BaHNsA 060pYONoBaHNS.

NMPUMEYAHNA:

= Cpok rogHocTn 3aToro obopyaoBaHus 3aBUCUT OT
MHOrVX (paKTOpPOB, BKOUas METO/ 1 ASINTENbHOCTb
KaXk[oro 1Cronb30BaHns, a Takxe obpallieHne ¢
obopynoBaHeM Mexay UCMonb30BaHNAMY, HO He
orpaHuuMBaschb UMu,

= YacTbIi 1 TLATENbHbI OCMOTP 060pynoBaHS
ABNAETCA HAUMyYLL M METOAOM OnpeeneHns cpoka
cny>xbbl 06opyaoBaHus.

= [loKyMeHTaL!a Mo TEXHNUECKOMY 0BCNyXNBaHMIO
3TOro 0bopyaoBaHUs BbiAAETCA Mo 3anpocy
NCKIOUNTESIBHO YMOTHOMOUYEHHbBIM KoMnaHuei Stryker

cneunanncTtam no OSCJ'Iy)KVI BaHUIO.

= 3a uHbopmau et No TEXHNUECKOMY 0BCNyXBaHUIO
obpaTuTech K Ballemy TOProBoMy npeacTaBUTenio
KomnaHuun Stryker nnv No3BoHUTE B OTAEN
obcnyxuBaHus knmeHToB Stryker. Cm. pasaen
«KoHTakTHas nHgopmaums». 3a npegenamu CLLA
obpallantecb B brivokanwmin ¢punvan KomnaHum

Stryker.
Oxknpaembiin cpok

KomMnoHeHT cnyx6bl Neiictene

Hpenb (Rotary Drill) 5 net ObpatnTech kK

PeuunpokHas nuna 5 net ﬁa:.lecl\:);;;fgozow

(Reciprocating Saw) pen 1
KomnaHuu Stryker nnu

CaruTranbHas nuna | 5 net No3BOHWTE B OTAEN

(Sagittal Saw) obcnyxnBaHus

Hacapku apenu HeoBcnykusaembie | KMeHToB Stryker.

System G (System G 3a npeu?naMM CLUA

Rotary Drill obpawiaiTecs B

Attachments) Bvkanw i punvan
KomnaHuu Stryker.

Briok nutaHns (Power | Heobcnyxueaemble

Module)

3apsgHoe Heobcnyxunsaemble

YCTPONCTBO

(Charger) ¢ 2

oTcekamu

CTepunnaaLluoHHbii | HeobenyxrBaemble

KOHTEnHep

(Sterilization Case)

YnaneHune B oTxoabl 1
yTunmnsauma

A MPEAYNPEXXAEHNA:

= Bnokn nuTaHws copepXxar IMTUA-NOHHbIE KOMMOHEHTbI.
Puck BocrinameHeHusi, oxora 1 B3pbiea. HE 3ambikaTb
HaKOpPOTKO, He BCKpbIBaTb, He paspyLuaTb 1 He
coxuratb. CM. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO.

= BbliNonHanTe AENCTBYOLLME MECTHbIE PeKoMeHaaLun
1 (UNK) Npasuna 3aLLUTbl OKpY>KaloLLen cpedbl 1
YCTPaHEHNs PUCKa, CBA3AHHOrO C yTUnM3aLuen unm

o6pau_|,eH|/|;| N yTnnn3aunn Xxmpyprmyeckmnx oTxoaos.

Li-ION

©

B cootBeTcTBUN ¢ dunpekTrsom
EBponevickoro Coobuiectsa no ytunusauum
QNEKTPUUECKOrO 1 IIEKTPOHHOIO
obopynosaHus (WEEE) 2012/19/EU BCEIOA
OCyLLeCTBNANTe OTOENbHbIM COop OAaHHbIX
nzgenui ana ytunudauuun. HE ytunuanpyinte
n3genve B COCTaBe HECOPTUPOBAHHbIX
MyHULMMASbHBIX OTXOMO0B. 3a cBeaeHmaMu 0b
yOoaneHun nsaenns B oTxomdbl obpatantech K
MECTHOMY AMCTPUBLIOTOPY.

B cootBeTcTBUM C TpeboBaHMaMY [MPeKTUBbI
EBponelickoro CoobLectsa 2006/66/EC
KOHCTPYKLIMS BrioKa nuTaHus npegycMaTpuBaeTt
YTUIN3ALMIO LIESIOro YCTPOVCTBA KOHEUHBIM
Mosib30BaTeNieM Mo UCTEYUEHU CPOKa CIY>KObI.
Pasbopka He TpebyeTcs.

Broku nutaHmna cogepxxaT NMUTUN-NOHHbIE
KOMMOHEHTbI.

He coaepXuT BpeaHbIX BELLeCTB COrfiacHo
ctaHpgapty RoHS Kuras.

MpunokeHne A: Ocob6eHHOCTH
OUNCTKN

PyuHble mogynn

MopsmkHbie Pa3mepbl
KomnoHeHT yactn KpuTtunueckmne 30Hbl LEeTOK
MpenoxpaHuTenbHbIA
BblK/touaTenb, pblyar
[pers Na dukcaTopa, knasuwm, 44 wm
nsepua, 3awenka,
npoceeT, Huwa 6roka
nutaHus
MpenoxpaHuTenbHbIA
BbIK/touaTesnb, NaTpoH 0,75 Mm,
PeuunpokHas
nvna [a nes3Bus, Knaeuwa, asepua, | 2 Mm,
3alenka, NpoceeT, Huwa 3 Mm
broka nuTaHus
MpenoxpaHuTenbHbIn
BbIK/OuaTenb, KHOMKa
CarutranbHas Na dukcaunm nessns, 0,75 mm,
nuna nepxxartenb ne3Bus, 2 Mm
KnaBuLLa, ABepLa, 3aLLenKa,
HUWwa boka nuTaHus
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HacaﬂKlﬂ MopsmkHbie KpuTtnyeckmne Pasmepbl
KomnoHeHT vacTu 30HbI LIeTOK
MopsmkHble Kputnueckune Pa3amepbl 44 Hudson Voepxusaloues 42 v, 7 v
KomnoHeHT vactmn 30HbI LeToK Ha
KOMbLLO, NpocBeT n 8 mMm
LlaHroBbii 3a)KI/IN\IN- 3axXmHoNn 441 Hudson/ eommaoLes 2 7
quI‘I I-It’:)OBOJ-IOKVI e Jut Pb'”a; o B MOANPULIMPOBAHHbIA Ra Kﬂnz o, N ou:BeT m‘8 MM‘
ollet) a rPeABapUTETIeHON 2,5 MM, 6 MM Trinkle Ho, p
perynmpoBkm,
npoceeT
LlaHroBbini 3aXxum 3axKnMHow
ans cnuy, (Pin Collet) pblyar, pyyka 25 M KOM HOHeHTbl, HeOGXOJJ,IIIMbIe JJ,J1F|
Masbiin Oa npensapuTenibHon |
perynupoBkH, 6 m yxona
npoceeT
MopBmkHble KpuTtnyeckmne Pa3smepbi
LlaHroBbiit 3axum 3axumHor KomnoHeHT yactn 30HBI weToK
ans cnuy, (Pin Collet) pbluar, pyyka
Y 4 | 36 MM K CTepunmsaunoHHble
BonbLion Oa npenBapuTenbHON 6 v P / U 3awenku, pyuki, 3 MM, 5 MM
PErynMpoBKM, KOHTeNHepbl Oa nepdopaLm 1 15 mm
npocset (Sterilization Cases)
MNepexopgHuK
BecksoueBoro 41 MM n
fa lybku, NnpoceBeT
naTtpoHa (Keyless 7 MM .
Chuck Adaptor) MpunoxeHne 6: Kpntepun
ManeHbkas apenb
VY 2
11 A0 (11 AO Small | [l RepKEalowee | 2,5 MM 1 ocmMoTpa
. KOnbLLo, NpoCBET 5 Mm
Drill) .
MepnopgnyHocte  [encteune Kputepun
1:1 Hudson YoepxuBatoLiee 4,2 MM, 7 MM
HOa Mepen OcmoTp HeT Bugmmoro 3arpssHeHus,
KOSbLLO, MPOCBET " 8 Mm N .
cTepunusaunen obopyanoBaHus | MoOBpeXaeHuil, NprU3HaKoB
Knioueson nartpoH 1:1 n3Hoca un (unun) Kopposuu
1/4 ponmva (6,4 mm) 4,2 MM 1
N HeT HeHapexHo
(11 1/4 inch [6.4 o v npoceer 7 mm 3aK enneiHblx KOMMOHEHTOB
mm)] Keyed Chuck) P ’
1 BCE KOMMOHEHTbI Ha
Beckniouesas BNOKMPOBOMHEA mecTax
Hacapgka gpenun 4.2 MM 1
. Ha nepeknovaresb, HeT TpewwmH unmn
(Keyless Drill WBKU. MDOCEET 7 Mm MOBPEXOEHNI
Attachment) yoru, np
HeT 3a3ybpuH unu 3ayceHLes,
1:1 Hudson/ yop YooHN
. KOTOpblE MOTYT MPUYNHUTL
MOAMOULMPOBAHHDBIN YoepxuBaiowiee 4,2 MM, 7 MM
. Ha TpasMmy, MOBpeanTb
Trinkle (1:1 Hudson KOmnbLLO, NPOCBET n 8 Mm XUDVOrAUECKHE MeDUaTKy
Modified Trinkle) pyp! p ATKY,
nopBaTb YNakoBOYHbIN
1:1 Trinkle Na YoepxuBaiowiee 4,2 MM, 7 MM maTepuan 1 HapylnTb
KOmnbLLO, NPOCBET n 8 mm CTepunbHbIn bapbep
[penb ans 6onbluoro O603HaueHns Ha
BpaLjaioLero obopynoBaHuy pa3bopurBbl
momeHTa 1/4 nonma
Bce nopsuxHble yacTu
(6,35 mm)
4.2 MM 1 nepemeLlarTcs cBO60AHO
KOUEeBbIM NMaTPOHOM Oa [ybku, npoceeT 7
2:1 (High Torque MM Bce obopynosaHue
1/4 inch [6.35 mm] COBEpPLUEHHO CyX0
Drill with Chuck 2:1
with Key)
Bonbluon pumep
Ynepxusalolee 4,2 MM, 7 MM
3,25:1 AO (3.25:1 AO Oa fleprugatolLe < MM,
KOmnbLLO, NPOCBET n 8 Mm
Large Reamer)
3,25:1 Hudson Na YoepxusaioLiee 4,2 MM, 7 MM
KOnbLLO, NPOCBET n 8 Mm
Kniouesow naTtpoH 42 v
3,25:1 1/4 poima Oa ybku, npoceBeT ’
7 MM
(6,4 mm)
3,25:1 Hudson/ . YaepxuBaroLiee 4,2 MM, 7 MM
MOANPULIMPOBAHHbIN fa
. KOnbLLo, NpocBeT n 8 mm
Trinkle
3,25:1 Trinkle Na YoepxusaioLiee 4,2 MM, 7 MM
KOnbLLo, MpOCBET n 8 mm
10 www.stryker.com
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EIE

I ARFF PR A 5 A i BRI B AR I BBV — &R 70 o
NERBRARFNHNMAGFHER, Bt iZFE U
— P RRIRIRB &L M.

FRFVBFMES EEHRLZ L. ARATELE
I mAERIE Bo

LIRS E AREA R EEHINMEZF X ET 88
WAR BRI = A RN BE YT DA SR RIS FR
FASHMBIE SR%H, UELETSMERRERR
LR WA EMREFERNGET %o

Y9N

AFHEEERREIND EYEFRERAA G
NG/ TR MR AN RER A M ER S
BN, BZERELSEFMUEEN.

1A

AFEMPERATIIERIE:

» EERIASTE2AEXRNAE FRZETIIERR
BB L3S BE/HER A SIS E.

» CER—IASRIA—UUT A A SR IR 1B IR E ST I
=R RE UG LS R iR,

» RN/ HERIEFEXER.

KRR

MRERZEMMINGES, BiFL2E R ERBIIS R
Bk, IBEE R IERY Stryker SHERTRR, HEE 1-269-
323-7700 5§ 1-800-253-3210 BX & Stryker EFBRSS
BB ). EEIRIMNE P, IS BIERIEM Stryker 722
B FRo

FIRF=Y

3E/EF Stryker Corporation M= EtT N EHE BFR
BENM,

EIT =T 2
R o 2
BAE ... .. 2
BEREAR. . ... 2
FHEFER . . 2

BEIES e 3

REBRRAI . .. 3

ISR . 3
KB, .o 4
EEF 4

BT . e 4
fERME . .. 4
BEEXRFREX ... ... 4

B e 4
BRREIRES . ... 5
FEEE . . 5

B e 6

KEES .. e 7
UEETARERN . .. ... .. 7
B, 7

BRI, . ... 7
BEXES ... ... 7
BRARE . ... 7

KREE ... 7
BERRE . oo 8
BB ERRESR KA . . . . .o 8
HEIIEO)KE. . ..o oo oo 8

FRESHER . .. ... 8

HEIB 9

E/MEUWL. .. 9

MRAGIHFBEEEE ... ... 9
BOERE .. ... 9
S = 10
RIFEME . ... 10

MRBEIRE. . . ... 10

2
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(| B A

TS

A\ s

- RIS E A, BE R H IRR R R, R
EIEAXRENA,

- DAET A A NET B R ET MM
B A R BED BB

» WRRIRIER S FIBEMIAYIR BE R R 2 $EE (safety
data sheets, SDS) AR B A BIRIEN ABSIPISE
(personal protective equipment, PPE) . TEAME
HAjE], IR R EFH D ABIFIRE,

 BNEEFER. ERMMIENERERNE—RIEE

FABvEst.

» —RMEERBRMA T EARUF NFEAK
= KE B,

ISR AR EEERNEME.

« BRI REFT EISRAINEG, FRE LR
TR, SBEARET(FRESRE,

» ENEEAREERAXENTMER.

RAEETRIREE R RBA R ER, HSBEEM/

HEIFARZ o

WISEL L

RELEN I ERIMRNSHNER D, THEX
TSI RERIMT NS S

ARG TR
A\ e

» BRIESHE R, (XRERA Stryker INBTBYIE o
= YN E R RGA S S

FNMRFETBNAGSITBERYIR, ES
Stryker JHERRELR, U Stryker EFARSS BRI o
SHBRAA D . EERIMIER, BE B LRI
Stryker 3 R BB R,

U T k& TERERFMPRIRANIEEMN

BIKGE BRI EE FK (BIRKEED )

= EoHIEY. T BE A EFF (BREFFIED.)
» BRESTIENSERINANDARGIPSEE ELVEET
B FE. BE/RE)

RT A

ERREEME . AR B R ER

5788

7k k70

ERREIETS, < 140 kPa

jegsc

KREE, 500 K ES KT

wEieR

R AHZE BEXEZ)

HEZkk (EO) KES

A] LA SR LA R eI s Am B Ah 22
AR REF

STRYKER SYSTEM G XE &, 1 7302-120-000
121EfR (SYSTEM G Sterilization
Case, 1 Hand Piece)

STRYKER SYSTEM G KE &, 2 7302-130-000
1#21F#% (SYSTEM G Sterilization

Case, 2 Hand Pieces)
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A\ B ERIT AR RS R R e & Bk
N YR B 2 ERIEE B/ HBEEREENE
V5o

AR S BUKA RSN ETSMNER SR ERF

F0m, S B EEEET MR = (Association

for the Advancement of Medical Instrumentation,

AAMI) TIR 34 F97KREXR,

B 27 = 44 °C RMERESEEBRAEITEE K
BANES 60°C, H BAHRN AR,

=55

& B

» (MERER FNESHIRE SRS,

» FiE EIEHEREESTIMEMAERORBERZEE
B, LB RIS ERR SR

» SRARIRIEG IS AR INERS &5 FA R IR
BEERANKRENR DR,

FE:

= SERAIRERY, NS ERSERMEEST (REE
pH 85) o

= NMEFEHpHESTS.5MESTIBRIBSINES
F 2L EIRL LA pH SEE . REEET R RESIR
E’E

» EERERMF AR, (R FERERTRANTEN
REMESH,

7 Stryker #EFFERIEENALWIERN ST (M08 T

B) #1TFEhEL, AT EMNmE A EEHERE

BIFHINMER MBS E K SHIHNEIRMHANE B/

YR IIE B ESH .

Stryker T LA T &5 7 LA X L5 B AR PR BY

FrhEEdE:

HNE =i EEMH iz

ASP Enzol SEFIREEN ‘ FahiEE

RIEHIE B RV I ECHI KI5 AR,

ZFEIEN
N=pi=yj %

fERt =

AR NEEBEELRSOIEXE, AEIEHKFEE
=RIRE.

FINREREEELRFOEX, NAEhEFIREH
BERAARERRLS, EEREES. AR
AGRATBEMILEEYMET, BF T2 ENEFAE )

MitigE ERTE SRR TR,
1. RAEEERRENFELENEYDARE.

2. BEMEFRIESHNE RN ERMRIZEREMK
ESTEYLLY

3. ERARKHKMIRIFIZE _ LRIRI M5,

LIEEETSUIEX

A\ B ImEsd T, BT E R BFIm
5, LB S5,

HE TSR R MR B BB S

YELE B RSE,

REJRERMEEIRE, —ARTEM/ IR, LARG LERER SR
BEERET R,

IZ=EL

/B /:IéI:

&%%:

» EE—RMERERZE, BEIRIERTIREHT
Ao

» BEXLEIRIARERNEEH A EMNEEH A
AR ENIER AR,

= EEEE MREREI T—RMIEIFMEETIA. K
B #ZBESMERIER,
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FE:

= BRAESEIRE, TN ERAF AT SEM
Y 5o

= YR ASIBE K ETIEE.

= PIEEENE &R BTERIAD, AR ER
Mk B EMBIERNKT, LRRTSIEEHF
TEF S BRIP4 BY 5 iR %Al

« PIDEESRSRAEH NI B K LA AR R
[HRAERTRER5RIREERAHIR,

« PIDNERRE SR E RS Bl sk E L.

 BERHRESTIBREREHRTE, BRI T
g,

* EEES[HEFARTIRIRS.

B RIR RS S

SERR Y . PR (R PR AR R O R L
o

T AR T R AN, IR ATAER
HEE

L BSIRIERIISNRE NGB,

2. MIREIA_LEIT BIRIRIR . B R FARBE M Y 15 A
WRAFMFRIT B,

3. BT ANTHRIEREBRER,
4. FER, REBRRRIFENNERT.

FohiEE

ERDERX LN EREEBIREIR S B IRRIR
AEERT

1. NREE LR TE%.

2. NREEHRERHFE IS BT 28tHo

3. BECRIBETSHIARIEERAKHRGHRINBI T
1, AkFiIgE LRI E A W54, PGS MAE E T
AENRIIKT, B LA KB E 5T 88 A AR B B bR
CIDAELY

4. MIRFBBRE-SWMR ARHFBEEERUTEX
REKEMERRTHER.

« EAEAHIRIFEEPTERE. B AETAEME
ZRIE RAETNIE LUR R B9 K38 (X Eeith 75 AT E
SRR LRI E) o

» WIERRIRERLD P,

* FTFHEEMIERERRY IHE A &E. BRI F
A EIRRIRREERAER,

» ERESHRIENRRILEEE N ERNERK
E. W FEIRER, FRE it ERIHERR
B 2B B (Z L e,

« BEIREISHIARATES S USRS LUk R Y
X1,

« FEIFREERNER, LU ERR B R E.

« ERREE SRRV Y, Nede TR il L i LR AR PR
BRH.

5. BRMKMERAEILE, BEERBRAEESTIER
BRI
» WFEEBEENIEE, BigE MR HEimiReR
L, AEHEER,
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 ERERERE, —BKiEHiIgE, BIERFR
HHIZIRER T UGk R BES P B —2R
R, EEIREFHHIKZE=R.

RSN RE. B Kk 5L ABESD
BRI S Mo

* FTFHRFRIERERR ) H B IR IR IR IR EEAY
MR,

« FEIFREREEDER A LU RS R R R E

—<

NS N

‘ P
K ////////
Ty,
T
4 \ ‘ A

6. B EIRE LRERBERSYHETSHIB R,
AT ESFARIAE, WERMHAIESH
BREEFEERF.

7. g EMEERKES LT, SR EI8E, g &
BEHAMRE, UEBHT.

8. EARMNLHAH. ERRERET SHEHEFEALUL
8T 110 "CREMMIREREREL T

9. FIFEZE, EIREIFENNELRSD.

T
A\ =
- RERXESH IR BRI TR AR,

» AEEIEIFEASIFAESRAETSEME
WHIART BN ERIL S,

» YA ERTFRATEREITERNER FXME
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