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Description/Intended Use:

+ The Stryker Hip Arthroscopy Instruments (hereafter hip instruments) are intended
to be used in operative arthroscopic procedures in the hip joint.

+ The hip instruments consist of reusable instruments and non-sterile, single-use
blades:

Catalog number Description

Reusable Instruments:
0242-200-001 5.5mm Slotted Cannula
0242-200-002 6.5mm Slotted Cannula
0242-200-003 4.0mm Cannulated Switching Stick
0242-200-004 5.5mm Cannulated Switching Stick
0242-200-005 6.5mm Cannulated Switching Stick
0242-200-006 Hip Biter, Straight
0242-200-007 Hip Biter, 15° Up
0242-200-008 Hip Grasper, Right
0242-200-009 Hip Grasper, Left
0242-200-010 Hip Grasper, Straight
0242-200-011 Hip Suture Passer, Left
0242-200-012 Hip Suture Passer, Right
0242-200-013 Hip Suture Passer, Straight
0242-200-014 Hip Suture Passer, 35° Up
0242-200-015 Hip Suture Grasper
0242-200-016 Suture Cutter
0242-200-017 Hip Knot Pusher
0242-200-018 Hip Curette, 20°
0242-200-019 Hip Rasp, 30° Up
0242-200-020 Hip Tissue Liberator, 20°
0242-200-021 Hip Probe, 90°
0242-200-022 Curved Hip Probe
0242-200-023 Microfracture Pick, Straight
0242-200-027 Switching Stick Handle
Non-Sterile, Single-Use Blades:
0242-200-024 Curved Hip Blade, Sharp Tip
0242-200-025 Straight Hip Blade, Blunt Tip
0242-200-026 Straight Hip Blade, Sharp Tip

Contraindications:

The hip instruments are NOT intended for use where one or more of the following

conditions exist:

« Pathological conditions of the tissue to be treated

« Physical conditions that would retard healing, such as blood supply limitation and
infection

+ Conditions which tend to limit the patient's ability or willingness to follow
instructions during the healing period.

/I\ Warnings:

These instructions are not meant to replace proper training in surgical technique
or hip arthroscopy. It is imperative that the surgeon and operating theater staff
are fully conversant with operative arthroscopic procedures in the hip joint prior to
using the hip instruments.

Inspect the instruments prior to each use and after each cleaning/sterilization
cycle to ensure proper safety and functionality. Do not use damaged, worn, or
bent instruments, as these may not function properly and may harm the patient
or user.

Do not attempt to bend, straighten, or repair the hip instruments, as this will
compromise instrument integrity and potentially harm the patient or user. For
replacement or repair, contact your Stryker representative.

Handle hip instruments with care. Some hip instruments have sharp edges that
can puncture skin.

The hip instruments are provided NON-STERILE and must be cleaned, disinfected,
and sterilized prior to the first and every subsequent use. For proper cleaning,
disinfection, and sterilization, follow the reprocessing instructions provided in
this guide.




« Hip Blades are intended for SINGLE USE ONLY. Wear and tear from a single use
can render the Hip Blades dull and ineffective, which may harm patient tissue
if reused. Clean and sterilize the Hip Blades prior to use, then discard them
immediately after use.

Precautions:

« Caution: Federal law (USA) restricts these instruments to sale by, or on the order
of, a physician.
Do not use the hip instruments for any purpose other than their intended use, as
this may result in damage.
Do not expose the hip instruments to highly alkaline conditions or hypochlorite
solutions, as these will promote corrosion and product damage.
Do not clean delicate instruments with other instruments, as they may sustain
damage from coarse handling.
End of useful instrument life is generally determined by wear or damage from
handling or surgical use. Replace all dull instruments.

Using the Switching Stick Handle:

The switching stick handle provided in the Hip Arthroscopy Set facilitates inserting a
switching stick into the surgical site.

. Slide the entire handle over the switching stick before inserting the switching stick
into the surgical portal.

Squeeze the handle to grip the switching stick for insertion or to aid extraction.
When removing the handle while the switching stick is within the joint, use care to
keep the switching stick in position.

Remove the switching stick from the handle prior to reprocessing.
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Using the Suture Cutter:
The Suture Cutter is operated in three steps as illustrated below:




A Replacing the Shear Pin:

Some instruments with actuating loop handles contain a shear pin that connects the
handle to the central operating rod. The shear pin is designed to fail prior to a more
serious failure mode, such as the jaws breaking apart from excessive force. If the shear
pin breaks, contact Stryker for repair or replacement.
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/A\ Fragment Removal:

In the rare event of instrument breakage, fragments can be located visually or by use
of radiographic imaging equipment. Fragments can be removed manually through the
incision site.

Reprocessing:

These reprocessing instructions are provided in accordance with IS0 17664. While they
have been validated by the manufacturer of the medical device as being capable of
preparing the device for re-use, it remains the responsibility of the processor to ensure
that the reprocessing as actually performed, using equipment, materials, and
personnel in the reprocessing facility, achieves the desired result. This normally
requires validation and routine monitoring of the process.

Limitations on Reprocessing:

. Repeated processing has minimal effect on instrument life and function. End of
useful instrument life is generally determined by wear or damage from handling
or surgical use.

. Do not leave the instruments in solutions longer than necessary, as this may

accelerate normal product aging.

Damage incurred by improper processing will not be covered by the warranty.

Contai tandT

1. Reprocess the device as soon as reasonably practical following use.
2. Transport the device in an appropriate manner to prevent damage.

/\ Warnings:

1. The following cleaning, disinfection and sterilization methods have been validated.
Failure to follow reprocessing instructions as provided may result in incomplete
decontamination.

2. Wear appropriate protective equipment (gloves, eye protection, etc.).

3. The Suture Cutter must be disassembled prior to cleaning, disinfection, and
sterilization, or incomplete decontamination will result.

~
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Disassembling the Suture Cutter:
The suture cutter must be disassembled prior to cleaning and sterilization.

1. Depress the button on the top of the handles (1).
2. Pullthe central cutting rod out of the cannulated shaft (2).
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3. Prior to use, reassemble the Suture Cutter carefully. The proximal end of the central
rod must be oriented as shown below. Verify that handle and trigger actuation
moves the central rod.

Cleaning:

A Warnings:

+ Cleaning should be performed as soon as possible"” after each procedure, before
blood, saline and debris are dry.

Do not use metallic brushes, scrub pads, or other abrasive cleaning aids, as these
are likely to damage the instruments.

Do not use highly alkaline solutions or harsh chemicals such as chlorine, caustic
soda, and organic or ammoniated acids or solvents (such as acetone), as these are
likely to damage the instruments.

Follow the instructions and warnings issued by the suppliers of any cleaning and
disinfection agents and equipment used.

Complex devices, such as those with tubes, hinges, retractable features, and matte
or textured surface finishes, require special attention during cleaning. Manual
pre-cleaning of such device features is required before automated cleaning.

(1)30 minutes was used for the Cleaning Validation.

Manual cleaning:

. Rinse instruments with distilled or demineralized water.

Prepare an enzymatic detergent® according to the manufacturer's instructions.

Submerge the instruments in the enzymatic detergent solution for 20 minutes. Use

a5 ml syringe and needle to flush enzymatic detergent through lumens, and use a

soft bristled brush to scrub the lumens, crevices, and slots.

Rinse instruments with distilled or demineralized water, agitating for one minute;

repeat rinse twice.

Dry allinstruments thoroughly before storage.

Inspect the instruments after each cleaning cycle to ensure proper functionality

and safety:

6.1 1f you suspect a problem, do not use the instrument.

6.2 Inspect all components for cleanliness: activate all moving parts to their
maximum positions while inspecting for blood or debris. Place a pipe cleaner
down any cannulation or crevice, and then inspect the pipe cleaner for blood
or debris. If blood or debris is present, repeat the above cleaning procedure.

(2)Cleaning efficacy was validated using ENZOL® at 1 0z/gal. of water at 35-40°C (95-104°F)
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Automated Cleaning:

. Prepare an enzymatic detergent® according to the manufacturer's instructions.

. Perform pre-cleaning by flushing an enzymatic detergent through the lumens
using a 5 ml syringe and needle and using a soft bristled brush to scrub the lumens,
crevices, and slots.

. Rinse the instruments with distilled or demineralized water until no visible
detergent is present.

. Place the instruments in the washer in a manner to facilitate draining.

. Clean in a validated automatic washer using the "INSTRUMENTS" cycle and
detergents* intended for use with automated cleaning. Effective automated
cleaning can be achieved using the following parameters:

5.1 Cold water wash (minimum of 35 seconds at 27°C/ 80°F)

5.2 Hot water wash (minimum of 2 minutes at 60°C / 140°F)

5.3 Cold water wash (minimum of 45 seconds at 27°C/ 80°F)

5.4 Hot water wash (minimum of 2 minutes at 60°C / 140°F)

5.5 Thermal rinse (minimum of 1 minute at 82.2°C/ 180°F)

5.6 Drying (minimum of 6 minutes at 82.2°C/ 180°F)

. Inspect the instruments after each cleaning cycle to ensure proper functionality
and safety:
6.1If you suspect a problem, do not use the instrument.

6.2 Inspect all components for cleanliness: activate all moving parts to their
maximum positions while inspecting for blood or debris. Place a pipe cleaner
down any cannulation or crevice, and then inspect the pipe cleaner for blood
or debris. If blood or debris is present, repeat the above cleaning procedure.
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(3)Validation was performed using ENZOL®.
(4)Validation was performed using Renuzyme Plus® and Tec Wash IlI°.

Disinfection:
A Warnings:

Disinfection alone is not adequate to render the instruments sterile, Sterilization must
be performed before each procedure.

. After cleaning, disinfection should be performed by immersion in 2.4% CIDEX® “'(or
equivalent) with a minimum immersion time of 45 minutes at 25°C/77°F following
the manufacturer's instructions.

Rinse with distilled or demineralized water, agitating for one minute; repeat rinse
twice.

Dry all instruments thoroughly before storage.
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(5)Validation was performed using CIDEX®.
Maintenance, Inspection, and Testing:

Inspect the Instruments for damage, such as deformed shafts or tips. Ensure proper
functionality. If a problem is observed or suspected, contact your Stryker
representative for replacement or repair.

Packaging for Sterilizatio
Use no more than two layers of sterilization wrap.

Sterilization:

A Warnings:

« Sterilization is not a substitute for cleaning. Instruments must be thoroughly
cleaned prior to sterilization, or incomplete decontamination will result.

The sterilization parameters provided for use with a sterilization tray might differ
from those provided for the instruments alone. When sterilizing the instruments
inside a tray, select the more stringent set of parameters.

These devices were not validated for ethylene oxide (EQ) or gas plasma sterilization
methods. Use only steam (autoclave) sterilization as outlined in these instructions,
or incomplete sterilization may result.



+ Drying time depends on several variables, including altitude, humidity, type

of wrap, preconditioning, size of chamber, mass of load, material of load, and
placement in chamber. Users must verify that drying time set in their autoclave
yields dry surgical equipment.

The adequacy of any sterilization procedure must be tested. To substantiate the
process and its reliability and reproducibility, it is critical that appropriate process
parameters be validated for each facility's sterilization equipment and product/load
configuration by persons who have training and expertise in sterilization processes.
The following autoclave processes have been validated by the manufacturer;
however, the sterility assurance level for any given sterilization cycle is dependent
on the actual conditions selected by the user and the correct calibration of the
user's sterilization equipment and instrumentation. Because these factors are

not within the control of T.A.G. Medical Products Corporation Ltd., the user is
responsible for the sterility assurance level.

Gravity - Displacement Steam Sterilization:

% Sterilizer Type: Gravity

€ Minimum Temperature: 132°C(270°F)
< Minimum Exposure Time: 10 minutes
< Minimum Dry Time: 40 minutes
Pre-vacuum Steam Sterilization:

% Sterilizer Type: Pre-vacuum
“  Minimum Temperature: 132°C(270°F)
< Minimum Exposure Time: 4 minutes

< Minimum Dry Time: 15 minutes
Pre-vacuum Steam Sterilization (alternate cycle):

% Sterilizer Type: Pre-vacuum
< Minimum Temperature: 134°C(273°F)
< Minimum Exposure Time: 3 minutes®
< Minimum Dry Time: 15 minutes

(6)Exposure time of 18 minutes is permitted (as mandatory in some European countries).
Do not exceed 140°C (284°F) during sterilization.

Storage:

+ Between uses, store instruments in a clean, dry environment.
+ To prevent damage, minimize contact between instruments and with other
equipment.
+ Warning: These storage parameters are not intended to preserve instrument
sterility. If necessary, reprocess the instruments again prior to use.

Service Life:

The reusable instruments should be replaced after one year.
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Caution / Attention: See Instructions for Use
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Description / utilisation prévue :

+ Lesinstruments d'arthroscopie de la hanche Stryker (ci-apres instruments de
hanche) sont congus pour étre utilisés lors des procédures arthroscopiques
opératoires de |'articulation de la hanche.

+ Le matériel est composé d'instruments réutilisables et de lames non stériles &
usage unique :

Référence catalogue Description
Instruments réutilisables :
0242-200-001 Canule Fendue 5,5 mm
0242-200-002 Canule Fendue 6,5 mm
0242-200-003 Baton Commutateur Tubulaire 4,0 mm
0242-200-004 Béaton Commutateur Tubulaire 5,5 mm
0242-200-005 Béaton Commutateur Tubulaire 6,5 mm
0242-200-006 Perforatrice Hanche, Droite
0242-200-007 Perforatrice Hanche, 15° vers le Haut
0242-200-008 Pince Hanche, Oblique Droite
0242-200-009 Pince Hanche, Oblique Gauche
0242-200-010 Pince Hanche, Droite
0242-200-011 Passeur de Suture de Hanche, Oblique Gauche
0242-200-012 Passeur de Suture de Hanche, Oblique Droite
0242-200-013 Passeur de Suture de Hanche, Droit
0242-200-014 Passeur de Suture de Hanche, 35° vers le Haut
0242-200-015 Pince pour Suture de Hanche
0242-200-016 Ciseaux a Suture
0242-200-017 Pousse Nceud de Hanche
0242-200-018 Curette de Hanche, 20°
0242-200-019 Rape de Hanche, 30° vers le Haut
0242-200-020 Libérateur de Tissus Hanche, 20°
0242-200-021 Sonde de Hanche, 90°
0242-200-022 Sonde de Hanche Incurvée
0242-200-023 Pic de microfracture, Droit
0242-200-027 Poignée de Baton Commutateur
Lames non stériles a usage unique :
0242-200-024 Lame de Hanche Courbe, Pointue
0242-200-025 Lame de Hanche Droite, Arrondie
0242-200-026 Lame de Hanche Droite, Pointue

Contre-indications :

Les instruments de hanche ne sont PAS congus pour étre utilisés dans une ou plusieurs

des situations suivantes :

« Etat pathologique des tissus a traiter

« Pathologies médicales qui retarderaient la cicatrisation, telles qu‘un mauvais apport
sanguin ou une infection

+ Pathologies qui tendent a limiter la capacité ou la volonté du patient a respecter les
instructions pendant la période de cicatrisation.

/I\ Avertissements:

« Cesinstructions ne remplacent en aucun cas une formation adéquate a la
technique chirurgicale ou a I'arthroscopie de la hanche. Il est impératif que le
chirurgien ainsi que le personnel présent dans la salle d'opération maitrisent
parfaitement les procédures arthroscopiques opératoires avant d'utiliser les
instruments de hanche.

Inspecter les instruments avant chaque utilisation et aprés chaque cycle de
nettoyage/stérilisation pour vérifier quils fonctionnent en toute sécurité. Ne pas
utiliser d'instruments endommagés, usés ou tordus ; ils pourraient ne pas
fonctionner correctement et blesser le patient ou I'utilisateur.

Ne pas tenter de tordre, redresser ou réparer les instruments de hanche ; cela
compromettrait leur intégrité et risquerait de blesser le patient ou |'utilisateur.
Pour tout remplacement ou toute réparation, contacter votre représentant
Stryker.

Manipuler les instruments de hanche avec précaution. Certains instruments de
hanche comportent des bords coupants susceptibles de perforer la peau.




Les instruments de hanche sont fournis NON STERILES. lls doivent étre nettoyeés,
désinfectés et stérilisés avant la premiére utilisation et avant chaque utilisation
suivante. Pour connaitre les procédures de nettoyage, de désinfection et de
stérilisation adaptées, suivre les instructions de retraitement décrites dans ce
manuel.

Les lames de hanche sont congues pour un USAGE UNIQUE. L'usure provoquée
par une seule utilisation peut émousser les lames de hanche et les rendre
inefficaces et susceptibles de blesser le patient en cas de réutilisation. Nettoyer
et stériliser les lames de hanche avant utilisation, puis les jeter immédiatement
apres usage.

Précautions d'emploi :

+ Mise en garde : conformément a la législation fédérale des Etats-Unis, ces

instruments ne peuvent étre vendus que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

Ne pas utiliser les instruments de hanche a d'autres fins que les emplois prévus,
aurisque dentrainer des dommages.

Ne pas exposer les instruments de hanche a des agents fortement alcalins ou
ades solutions d'hypochlorite, qui favorisent la corrosion et endommagent les
produits.

Ne pas nettoyer les instruments délicats avec les autres instruments ; ils
pourraient étre endommagés par une manipulation grossiére.

La fin de vie utile des instruments est généralement déterminée par 'usure ou
les dommages provoqués par leur manipulation ou leur utilisation chirurgicale.
Remplacer tous les instruments usés.

Utilisation de la poignée de baton commutateur :

La poignée de baton commutateur fournie dans le kit d‘arthroscopie de la hanche
facilite insertion d'un baton commutateur dans le champ opératoire.
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. Faites glisser la totalité de la poignée sur le baton commutateur avant d'insérer ce

dernier dans le portail chirurgical.

Presser la poignée pour saisir le baton commutateur en vue de l'insertion ou de
I'aide & l'extraction.

Lors du retrait de la poignée alors que le baton commutateur se trouve dans
I'articulation, veiller @ maintenir le baton commutateur en place.

Retirer le baton commutateur de la poignée avant le retraitement.

Utilisation des ciseaux a suture:

Les ciseaux a suture s'utilisent en trois étapes, comme illustré ci-dessous :

Charge

iy Capture
\

m— Coupe



A Remplacement de la broche de cisaillement :

Certains instruments a poignée annulaire contiennent une broche de cisaillement qui
relie la poignée a la tige de manceuvre centrale. La broche de cisaillement est congue
pour étre défaillante avant la survenue d'une défaillance plus grave, telle que la
rupture des machoires due a une force excessive. Sila broche de cisaillement se rompt,
contacter Stryker en vue d'une réparation ou d'un remplacement.
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/\ Retrait des fragments :

Dans le cas exceptionnel d'une rupture des instruments, les fragments peuvent
étre localisés visuellement ou par radiographie. Les fragments peuvent retirés
manuellement par le site d'incision.

Retraitement :

Ces instructions de retraitement sont fournies conformément & la norme ISO 17664. En
dépit de la validation par le fabricant de dispositifs médicaux comme étant en mesure
de préparer le dispositif pour réutilisation, c'est a l'opérateur qu'il incombe de s‘assurer
que le retraitement obtient le résultat souhaité tel qu'il a été effectivement réalisé en
utilisant du matériel, des matériaux et du personnel sur le site de retraitement. Cela
requiert normalement une validation et un suivi de routine du traitement.

Limitations du retraitement :

. Un traitement répété n'a que peu d'incidence sur la durée de vie et le
fonctionnement des instruments. La fin de vie utile des instruments est
généralement déterminée par I'usure ou les dommages provoqués par leur
manipulation ou leur utilisation chirurgicale.

. Ne pas prolonger plus que nécessaire le trempage des instruments dans les
solutions ; cela peut entrainer une accélération du vieillissement normal du produit.

. Les dommages dus a un traitement inapproprié ne sont pas couverts par la
garantie.

Confinement et transport :

~
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1. Retraiter Iinstrument dés que possible apres utilisation.
2. Transporter Iinstrument de facon & éviter tout dommage.

/A\ Avertissements :

. Les méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation suivantes ont été validées.
Le non-respect des instructions de retraitement fournies peut entrainer une
décontamination incompléte.

. Porter des équipements de protection appropriés (gants, protections oculaires, etc.).

. Les ciseaux a suture doivent étre démontés avant le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation, sous peine de décontamination incompléte.
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Démontage des ciseaux a suture :

Démonter les ciseaux a suture avant le nettoyage et la stérilisation.

1. Appuyer sur le bouton situé sur le dessus des poignées (1).
2. Retirer la tige de coupe centrale de sa gaine tubulaire (2).
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3. Avant utilisation, réassembler avec soin les ciseaux a suture. Lextrémité proximale
de latige centrale doit étre orientée comme indiqué ci-dessous. Vérifier que le
mécanisme de la poignée et du déclencheur permet de déplacer la tige centrale.

Nettoyage :

A Avertissements :

Le nettoyage doit étre effectué dés que possible aprés chaque intervention'”, avant
que le sang, la solution saline et les débris ne séchent.

Ne pas employer de brosses métalliques, de tampons abrasifs ou tout autre agent
de nettoyage abrasif, susceptibles d'endommager les instruments.

Ne pas utiliser de solutions hautement alcalines ou de produits chimiques
corrosifs tels que du chlore ou de la soude caustique, ni dacides ou de solvants
organiques ou ammoniaqués, tels que de l'acétone, susceptibles dendommager
les instruments.

Respecter les instructions et les avertissements publiés par les fournisseurs des
agents et équipements de nettoyage et désinfection utilisés.

Les instruments complexes, tels que ceux comportant des tubes, des charniéres,
des éléments rétractables et des surfaces mates ou texturées, nécessitent un soin
particulier lors du nettoyage. Un nettoyage manuel préalable de ces éléments est
nécessaire avant le nettoyage automatisé.

(1) Un délai de 30 minutes a été utilisé pour la validation du nettoyage.

Nettoyage manuel :

. Rincer les instruments a l'eau distillée ou déminéralisée.

2. Préparer une solution de détergent enzymatique® selon les instructions fournies
par le fabricant.

. Immerger les instruments dans la solution détergente enzymatique pendant
20 minutes. Utiliser une seringue de 5 mL et une aiguille pour faire pénétrer le
détergent enzymatique par les lumiéres et frotter les lumiéres ainsi que les fissures
et les fentes a I'aide d'une brosse souple.

. Rincer les instruments a 'eau distillée ou déminéralisée en agitant pendant une
minute et répéter deux fois le rinage.

. Sécher soigneusement tous les instruments avant de les ranger.

. Inspecter les instruments aprés chaque cycle de nettoyage pour vérifier qu'ils
fonctionnent correctement et en toute sécurité :
6.1 Si un probléme est suspecté, ne pas utiliser instrument.
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6.2 Viérifier la propreté de tous les éléments : activer toutes les parties mobiles
jusqu'a leurs positions maximales tout en vérifiant qu'il n'y ait pas de sang
ni de débris. Passer un goupillon sur toutes les canules et les fissures puis
vérifier la présence de sang ou de débris sur le goupillon. En présence de
sang ou de débris, répéter la procédure de nettoyage ci-dessus.
(2) Lefficacité du nettoyage a été validée en utilisant de 'ENZOL® a 1 0z/gal. d'eau et a une
température comprise entre 35 et 40 °C.

Nettoyage automatique H

. Préparer une solution de détergent enzymatique® selon les instructions fournies
par le fabricant.

. Effectuer un pré-lavage en aspergeant les lumiéres de détergent enzymatique a
I'aide d'une seringue de 5 mL et d'une aiguille et en frottant les lumiéres ainsi que
les fissures et les fentes & l'aide d'une brosse souple.

. Rincer les instruments a l'eau distillée ou déminéralisée jusqu'a ce quon ne voie
plus de détergent.

. Placer les instruments dans |'appareil de lavage de maniére a faciliter 'égouttage.
. Effectuer le nettoyage dans un appareil de lavage automatique validé, en utilisant
le cycle « INSTRUMENTS » ainsi que des détergents® destinés a étre utilisés pour
un nettoyage automatique. Un nettoyage automatique efficace peut étre réalisé a

I'aide des paramétres suivants :

5.1 Lavage & I'eau froide (au moins 35 secondes a 27 °C)
5.2 Lavage a l'eau chaude (au moins 2 minutes a 60 °C)
5.3 Lavage a l'eau froide (au moins 45 secondes a 27 °C)
5.4 Lavage a l'eau chaude (au moins 2 minutes a 60 °C)
5.5 Ringage thermique (au moins une minute & 82,2 °C)
5.6 Séchage (au moins 6 minutes a 82,2 °C)

. Inspecter les instruments aprés chaque cycle de nettoyage pour vérifier qu'ils
fonctionnent correctement et en toute sécurité :

6.1 Si un probléme est suspecté, ne pas utiliser instrument.

6.2 Vérifier la propreté de tous les éléments : activer toutes les parties mobiles
jusqu'a leurs positions maximales tout en vérifiant quiil 'y ait pas de sang
ni de débris. Passer un goupillon sur toutes les canules et les fissures puis
vérifier la présence de sang ou de débris sur le goupillon. En présence de
sang ou de débris, répéter la procédure de nettoyage ci-dessus.

~
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(3) La validation a été effectuée avec de I'ENZOL®.
(4) La validation a été effectuée avec du Renuzyme Plus® et du Tec Wash Ill°.

Désinfection :

A Avertissements :

La désinfection seule ne permet pas de rendre les instruments stériles. Une stérilisation
doit étre effectuée avant chaque procédure.

. Aprés le nettoyage, il faut procéder a une désinfection par immersion dans du
CIDEX® a 2,4 %" (ou équivalent), avec un temps d'immersion minimal de 45 minutes
25 °C conformément aux instructions du fabricant.

. Rincer a l'eau distillée ou déminéralisée en agitant pendant une minute et répéter
deux fois le ringage.

. Sécher soigneusement tous les instruments avant de les ranger.

o

w

(5) La validation a été effectué avec du CIDEX®.

Maintenance, inspection et tests :

Veérifier que les instruments ne présentent pas de dommages, tels que des tiges ou des
embouts déformés. Vérifier leur bon fonctionnement. Si un probléme est observé ou
suspecté, contacter le représentant Stryker en vue d'un remplacement ou d'une
réparation.

Emballage pour stérilisation :
Utiliser deux couches d'enveloppe de stérilisation au maximum.




Stérilisation :

A Avertissements :

La stérilisation ne remplace pas le nettoyage. Les instruments doivent étre
soigneusement nettoyés avant la stérilisation. Dans le cas contraire, la
décontamination sera incompléte.

Les paramétres de stérilisation fournis pour une utilisation avec un plateau de
stérilisation peuvent étre différents de ceux fournis pour les instruments seuls.
Lorsque les instruments sont stérilisés dans un plateau, sélectionner les paramétres
les plus stricts.

Ces instruments n'ont pas été validés pour les méthodes de stérilisation par oxyde
d'éthyléne (OE) ou plasma gazeux. Utiliser uniquement la stérilisation a la vapeur
(en autoclave) comme décrit dans ces instructions, sinon la stérilisation risque
d'étre incomplete.

Le temps de séchage dépend de plusieurs variables, dont 'altitude, 'humidité,

le type denveloppe, le préconditionnement, la taille de la chambre, la masse de

la charge, le matériau de la charge et la position dans la chambre. Les utilisateurs
doivent vérifier que le temps de séchage configuré dans leur autoclave permet de
sécher correctement I‘équipement chirurgical.

Le caractere adéquat de toute procédure de stérilisation doit étre testé. Il est
essentiel, pour chaque équipement de stérilisation et configuration de produit/
charge de I‘établissement, que les paramétres de procédure appropriés soient
validés par des personnes formées et expérimentées dans les procédures de
stérilisation, afin de prouver le bien-fondé de la procédure ainsi que sa fiabilité et
son caractére reproductible.

Les procédures d'autoclavage suivantes ont été validées par le fabricant ; toutefois,
le niveau d'assurance de stérilité pour chaque cycle de stérilisation dépend des
conditions effectivement choisies par |'utilisateur et du bon étalonnage de son
équipement et de ses instruments de stérilisation. Ces facteurs ne pouvant étre
controlés par TA.G. Medical Products Corporation Ltd,, I'utilisateur est responsable
du niveau d'assurance de stérilité.

Stérilisation & la vapeur a déplacement par gravité :

% Type de stérilisateur : Gravité

% Température minimale : 132°C

% Temps dexposition minimum: 10 minutes
% Temps de séchage minimum : 40 minutes
Stérilisation a la vapeur avec pré-vide :

% Type de stérilisateur : Pré-vide

% Température minimale : 132°C

% Temps d'exposition minimum: 4 minutes
% Temps de séchage minimum : 15 minutes
Stérilisation & la vapeur avec pré-vide (cycle alterné) :
% Type de stérilisateur : Pré-vide

4 Température minimale : 134°C

% Temps d'exposition minimum: 3 minutes®
% Temps de séchage minimum : 15 minutes

(6) Un temps d'exposition de 18 minutes est autorisé (obligatoire dans certains pays
européens).
Ne pas dépasser 140 °C pendant la stérilisation.

Stockage:

« Entre les utilisations, stocker les instruments dans un environnement propre et sec.
« Pour éviter tout dommage, éviter au maximum de mettre les instruments en contact
entre eux et avec d'autres équipements.
+ Avertissement : Ces conditions de stockage ne sont pas destinées a préserver
la stérilité de I'instrument. Si nécessaire, retraiter les instruments avant de
les utiliser.

Durée de vie utile :
Les instruments réutilisables doivent étre remplacés au bout d'un an.
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Produktbeschreibung/Verwendungszweck:

« Die Hiiftarthroskopieinstrumente von Stryker (hier als
Huftarthroskopieinstrumente” bezeichnet) sind zur Verwendung im Rahmen
operativer Arthroskopieverfahren am Hiiftgelenk vorgesehen.

« Die Hiftarthroskopieinstrumente bestehen aus wiederverwendbaren Instrumenten
und unsterilen Klingen zum Einmalgebrauch:

[REF]Artikelnummer Beschreibung
Wiederverwendbare Instrumente:
0242-200-001 Geschlitzte 5,5-mm-Kaniile
0242-200-002 Geschlitzte 6,5-mm-Kandile
0242-200-003 Kanniilierter 4,0-mm-Wechselstab
0242-200-004 Kanniilierter 5,5-mm-Wechselstab
0242-200-005 Kanniilierter 6,5-mm-Wechselstab
0242-200-006 Hiiftzange, Gerade
0242-200-007 Hiiftzange, 15° Nach Oben Gebogen
0242-200-008 Hiiftfasszange, Rechts
0242-200-009 Hiiftfasszange, Links
0242-200-010 Hiiftfasszange, Gerade
0242-200-011 Huiftfadengeber, Links
0242-200-012 Hiiftfadengeber, Rechts
0242-200-013 Hiftfadengeber, Gerade
0242-200-014 Hiiftfadengeber, 35° Nach Oben Gebogen
0242-200-015 Hiftfadenfasszange
0242-200-016 Fadenschneider
0242-200-017 Hiiftknotenschieber
0242-200-018 Hiiftkrette, 20°
0242-200-019 Huftraspel, 30° Nach Oben Gebogen
0242-200-020 Hiftgewebeteiler, 20°
0242-200-021 Hiiftsonde, 90°
0242-200-022 Gebogene Hiiftsonde
0242-200-023 Mikrofrakturpickel, Gerade
0242-200-027 Wechselstabgriff
Unsterile Klingen zum Einmalgebrauch:
0242-200-024 Gebogene Hiiftklinge, Scharfe Spitze
0242-200-025 Gerade Hiiftklinge, Stumpfe Spitze
0242-200-026 Gerade Hiiftklinge, Scharfe Spitze
Kontraindikationen:

Die Huftarthroskopieinstrumente diirfen NICHT verwendet werden, wenn einer der
folgenden Befunde vorliegt:

Pathologische Erkrankungen des zu behandelnden Gewebes

Physische Zusténde, die zu einer verzogerten Heilung fiihren kdnnen, wie
eingeschrankte Blutversorgung und Infektionen

Zusténde, welche die Fahigkeit oder Bereitschaft des Patienten beeintréchtigen
konnten, wahrend der Heilphase Anweisungen zu befolgen.

/I\ Wamnhinweise:

+ Diese Anweisung ist kein Ersatz fiir eine entsprechende Ausbildung und
Erfahrung in Operationstechniken bzw. Hiiftarthroskopieverfahren. Chirurg
und OP-Personal miissen vor Verwendung der Hiiftarthroskopieinstrumente
vollstéandig mit den entsprechenden operativen Arthroskopieverfahren am
Huiftgelenk vertraut sein.

Die Instrumente vor jeder Verwendung und nach jedem Reinigungs-/
Sterilisationszyklus auf ihre ei dfreie Funktion und Sicherheit tiberpriifen.
Beschadigte, abgenutzte oder verbogene Instrumente nicht verwenden, da sie
u. U. nicht einwandfrei funktionieren, was zu Verletzungen des Patienten oder
Benutzers fiihren kann.

Hiiftarthroskopieinstrumente nicht verbiegen, gerade biegen oder versuchen zu
reparieren, da dadurch die Unversehrtheit beeintréchtigt wird, was Patient oder
Benutzer gefahrden kann. Setzen Sie sich bitte mit Ihrer Stryker-Vertretung in
Verbindung, um Instrumente austauschen oder reparieren zu lassen.
Huiftarthroskopieinstrumente mit Vorsicht behandeln. Einige
Huiftarthroskopieinstrumente weisen scharfe Kanten auf, an denen man sich
verletzen kann.
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« Die Huftarthroskopieinstrumente werden UNSTERIL geliefert und muissen vor der
ersten und nach jeder weiteren Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden. Zum Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren die hier beschriebenen
Aufbereitungsanweisungen befolgen.

Hiiftklingen sind NUR ZUM EINMALGEBRAUCH vorgesehen. Anwendungsbedingt
kénnen Hiiftklingen stumpf und unbrauchbar werden, so dass der erneute
Gebrauch zu Verletzungen des Patientengewebes fiihren kann. Hiiftklingen vor
der Verwendung reinigen sowie sterilisieren und nach dem Gebrauch sofort
entsorgen.

Vorsichtshinweise:

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz diirfen diese Instrumente nur an einen Arzt bzw.
auf arztliche Anordnung verkauft werden.
Hiiftarthroskopieinstrumente ausschlieBlich fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck verwenden. Anderenfalls konnen sie beschadigt werden.
Hiiftarthroskopieinstrumente nicht stark basischen Bedingungen oder
Hypochloritldsungen aussetzen, da es ansonsten zu Korrosion oder
Produktschaden kommen kann.
Empfindliche Instrumente nicht zusammen mit anderen Instrumenten reinigen,
da sie dadurch beschadigt werden kdnnen.
« Das Ende der Nutzungsdauer von Instrumenten ist generell von der
anwendungs-/handhabungsbedingten Abnutzung und den Schaden abhéngig,
die darauf zurtickzufiihren sind. Stumpfe Instrumente ersetzen.

Verwenden des Wechselstabgriffs:

Der im Hiiftarthroskopie-Set mitgelieferte Wechselstabariff erleichtert das Einfiihren
eines Wechselstabs am Eingriffsbereich.

1. Vor dem Einfiihren des Wechselstabs in den Zugang den Griff komplett tiber den
Wechselstab schieben.

2. Dann den Griff zusammendriicken und den Wechselstab zum Einfiihren bzw. beim
Entfernen fest greifen.

3. Befindet sich der Wechselstab im Gelenk, den Griff sorgsam entfernen, so dass der
Wechselstab in Position bleibt.

4. Den Wechselstab vor der Aufbereitung immer vom Griff entfernen.

hnaid

Ver den des Fad S:
Der Fadenschneider wird wie unten abgebildet bedient:

1T

7/

Sy Erfassen

ﬁ— Schneiden

Schneide
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A Austauschen des Abscherstifts:

Einige Instrumente mit Schleifenbetétigungsgriffen enthalten einen Abscherstift,

mit dem der Griff an der mittleren Bedienstange befestigt ist. Der Abscherstift dient als
Sollbruchstelle, bevor es zu einer schwerwiegenderen Storung kommt, wie z. B. dem
Abbrechen der Backen bei zu groBer Kraftaufwendung. Sollte der Abscherstift
brechen, kontaktieren Sie Stryker, um Austausch oder Reparatur des Stifts zu
veranlassen.

=D
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/\ Fragmententfernung:

In dem seltenen Fall eines Instrumentenbruchs konnen die Fragmente visuell oder
mithilfe rontgenologischer Bildgebung lokalisiert werden. Fragmente kénnen durch
die Inzision manuell entfernt werden.

Aufbereitung:

Die Anweisungen zur Aufbereitung entsprechen der Norm ISO 17664 und wurden
vom Hersteller des Medizinprodukts als geeignet fiir die Aufbereitung des Produkts
zur Wiederverwendung validiert. Allerdings muss das aufbereitende Unternehmen
sicherstellen, dass mit der Aufbereitung, so wie sie derzeit unter Verwendung von
Geréten, Materialien und Personal der Aufbreitungseinrichtung durchgefiihrt wird,
das gewtinschte Ergebnis erzielt wird. Dazu sind in der Regel eine Validierung und
routinemaRige Uberwachung des Prozesses erforderlich.

Einschrankungen bei der Aufbereitung:

. Eine wiederholte Aufbereitung hat geringfiigige Auswirkungen auf die
Lebensdauer und einwandfreie Funktionsfahigkeit der Instrumente. Das Ende
der Nutzungsdauer von Instrumenten ist generell von der anwendungs-/
handhabungsbedingten Abnutzung und den Schaden abhangig, die darauf
zurickzufiihren sind.

. Instrumente nicht langer als nétig in Lésungen belassen, da sich der normale
Produktalterungsprozess hierdurch beschleunigen kann.

. Schaden durch unsachgemage Aufbereitung sind nicht durch die Garantie
abgedeckt.

Sicherheitsbehalter und Transport:

1. Das Produkt nach dem Gebrauch schnellstmdglich aufbereiten.
2. Das Produkt angemessen transportieren, um Beschadigungen zu vermeiden.

/A\ Warnhinweise:

. Die folgenden Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation wurden
validiert. Die Nichtbeachtung der hier aufgefihrten Anweisungen zur Aufbereitung
kann zu unvollstindiger Dekontamination fiihren.

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

. Der Fadenschneider ist vor dem Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren zu
zerlegen. Ansonsten konnte eine unvollstandige Dekontamination die Folge sein.

~

w

~
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Zerlegen des Fadenschneiders:
Der Fadenschneider muss vor dem Reinigen und Sterilisieren wie folgt zerlegt werden.

1. Zunichst die Taste oben auf den Griffen (1) driicken.
2. Dann die mittlere Schneidstange aus dem hohlen Schaft ziehen (2).

e wrT

3. Den Fadenschneider vor dem néchsten Gebrauch sorgsam zusammenbauen. Das
proximale Ende der mittleren Stange muss dabei wie unten abgebildet ausgerichtet
sein. Zudem ist sicherzustellen, dass die mittlere Stange durch Griff- und
Ausloserbetétigung bewegt wird.

Reinigung:

A Warnhinweise:

Die Reinigung muss nach jedem Gebrauch schnellstméglich erfolgen™, bevor Blut,
Salzlésung und Verschmutzungen antrocknen.

Auf den Einsatz von Metallbtirsten, Reinigungspads oder anderer scheuernder
Reinigungshilfsmittel, die die Instrumente beschadigen konnten, muss verzichtet
werden.

Keine stark basischen Lsungen oder aggresswen Chemikalien (wie z. B. Chlor
oder Atznatron), organischen bzw. iakhaltigen Séuren oder L6

(z. B. Azeton) verwenden, die die Instrumente beschadigen kénnten.
Warnhinweise und Anweisungen des Herstellers des jeweiligen Reinigungs-/
Desinfektionsmittels bzw. Reinigungs-/Desinfektionsgeréts beachten.

Komplexe Produkte, wie z. B. solche mit Schlduchen, Scharnieren, ein- und
ausziehbaren Komponenten oder auch mit matten oder strukturierten Oberfléchen
sind besonders sorgsam zu reinigen. Im Fall solcher Produkteigenschaften ist vor
der automatischen Reinigung eine manuelle Vorreinigung erforderlich.

(1) Wahrend der Reinigungsvalidierung wurde eine Wartezeit von 30 Minuten angewendet.

Manuelle Reinigung:

. Instrumente mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser abspiilen.

. Enzymatische Reinigungslosung® gemaR den Herstellerempfehlungen vorbereiten.

. Die Instrumente in die enzymatische Reinigungslosung eintauchen und
20 Minuten einweichen. Alle Lumina mithilfe einer 5-ml-Spritze mit enzymatischer
Reinigungsldsung spillen. Alle Lumina, Ritzen und Offnungen griindlich mit einer
weichen Biirste abbiirsten.

. Die Instrumente erneut mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser abspilen;
1 Minute lang schwenken. Dann den Abspiilvorgang noch zwei Mal wiederholen.

. Alle Instrumente vor der Lagerung trocknen.

W =
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. Die Instrumente nach jedem Reinigungszyklus auf ihre einwandfreie Funktion und

Sicherheit tiberpriifen:

6.1 Instrumente nicht verwenden, wenn Probleme vermutet werden.

6.2 Alle Komponenten auf Sauberkeit Giberpriifen: Alle beweglichen Teile im
groBtméglichen Umfang bewegen und auf Blut oder Verschmutzungen
Uiberpriifen. Einen Pfeifenreiniger durch alle Kaniilierungen und Ritzen
ziehen und diesen dann auf Blut oder Verschmutzungen tberpriifen. Falls
Blutriickstande oder Verschmutzungen vorliegen, die oben aufgefiihrten
Reinigungsverfahren wiederholen.

(2) Die Reinigungskraft des enzymatischen Reinigungsmittels ENZOL® wurde validiert.
(Dazu 1 oz/gal. Leitungswasser mit einer Temperatur von 35-40 °C verwenden.)

Automatische Reinigung:

1. Enzymatische Reinigungslosung® gemaR den Herstellerempfehlungen vorbereiten.

2. Alle Lumina mithilfe einer 5-ml-Spritze mit enzymatischer Reinigungslosung

vorspiilen. Alle Lumina, Ritzen und Offnungen griindlich mit einer weichen Biirste
abbirsten.

3. Alle Instrumente griindlich mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser

abspiilen, bis keine Riickstdnde der Reinigungslésung mehr sichtbar sind.

4. Die Instrumente schrag in den Waschautomaten stellen, um das Ablaufen von

Wasser zu erleichtern.

5. Die Instrumente unter Berticksichtigung des fiir die automatische Reinigung
geltenden Zyklus und der Reinigungslosung in einem validierten
Waschautomaten reinigen. Eine effektive automatische Reinigung wird bei
folgenden Parametern erzielt:

5.1 Waschen mit kaltem Wasser (mindestens 35 Sekunden bei 27 °C)

5.2 Waschen mit heiBem Wasser (mindestens 2 Minuten bei 60 °C)

5.3 Waschen mit kaltem Wasser (mindestens 45 Sekunden bei 27 °C)

5.4 Waschen mit heiBem Wasser (mindestens 2 Minuten bei 60 °C)

5.5 Thermisches Spiilen (mindestens 1 Minute bei 82,2 °C)

5.6 Trocknen (mindestens 6 Minuten bei 82,2 °C)

. Die Instrumente nach jedem Reinigungszyklus auf ihre einwandfreie Funktion und
Sicherheit tiberpriifen:

6.1 Instrumente nicht verwenden, wenn Probleme vermutet werden.

6.2 Alle Komponenten auf Sauberkeit Giberpriifen: Alle beweglichen Teile im
groBtmaglichen Umfang bewegen und auf Blut oder Verschmutzungen
(iberpriifen. Einen Pfeifenreiniger durch alle Kaniilierungen und Ritzen
ziehen und diesen dann auf Blut oder Verschmutzungen tberpriifen. Falls
Blutriickstéande oder Verschmutzungen vorliegen, die oben aufgefiihrten
Reinigungsverfahren wiederholen.

o

(3) Die Reinigung wurde mit ENZOL® validiert.
(4) Die Reinigungsvalidierung erfolgte mit Renuzyme Plus® und Tec Wash IlI°.

Desinfektion:

A Warnhinweise:

Die Desinfektion allein ist zur Sterilisierung von Instrumenten nicht ausreichend. Die
Instrumente missen vor jedem Eingriff sterilisiert werden.

. Nach der Reinigung missen die Instrumente mit CIDEX® © 2,4 % (oder gleichwertig)
desinfiziert werden. Dabei miissen die Instrumente 45 Minuten lang bei 25 °C
gemal den Anweisungen des Herstellers eingeweicht werden.

. Instrumente dann mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser abspiilen;

1 Minute lang schwenken. AnschlieBend den Abspiilvorgang noch zwei Mal
wiederholen.

. Alle Instrumente vor der Lagerung trocknen.

~
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(5) Die Reinigung wurde mit CIDEX® validiert.

Wartung, Inspektion und Testen:

Die Instrumente auf Beschadigungen (z. B. verformte Schafte oder Spitzen)
tberpriifen. Die Instrumente auf ihre Funktionsféhigkeit iberprifen. Wird ein Problem
erkannt oder vermutet, wenden Sie sich zwecks Austausch oder Reparatur an lhre
Stryker-Vertretung.
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Verpackung fiir die Sterilisation:

Maximal zwei Lagen des Einwickelmaterials verwenden.

Sterilisation:

A Warnhinweise:

Die Sterilisation ersetzt nicht die Reinigung. Die Instrumente missen vor der
Sterilisation griindlich gereinigt werden. Ansonsten konnte eine unvollsténdige
Dekontamination die Folge sein.

Die Sterilisationsy der Sm"' jonsk te kénnen u. U. von den

instr ifischen Sterili 1 abweichen. Bei der Sterilisierung
von Instrumenten in einer Kassette sind die strengeren Parameter anzuwenden.
Diese Produkte wurden nicht fiir Ethylenoxid- (EO-) oder Gassterilisierung
validiert. Nur die in dieser Anweisung beschriebene Dampfautoklavensterilisation
anwenden. Ansonsten konnte eine unvollsténdige Sterilisation die Folge sein.

Die Trocknungsdauer héngt von verschiedenen Variablen ab, darunter Hohe

(iber dem Meeresspiegel, Luftfeuchtigkeit, Art der Einwicklung, Vorbehandlung,
GroBe der Kammer, Masse der Ladung, Material der Ladung und Platzierung in
der Kammer. Benutzer miissen sicherstellen, dass die im Autoklav eingestellte
Trocknungsdauer zu trockenen chirurgischen Geraten fiihrt.

Die Eignung von Sterilisationsverfahren ist zu priifen. Es ist unabdmgbar dass
entsprechende Verfahrensg fiir die Sterilisati derj !
Einrichtung sowie die Produkt- -/Ladekonfiguration durch Personen valldlert
werden, die eine entsprechende Ausbildung und entsprechendes Fachwissen
zum Sterilisationsverfahren besitzen, damit das Verfahren an sich sowie die
Zuverlassigkeit und Reproduzierbarkeit gewahrleistet sind.

Die folgenden Autoklavierungsabléufe wurden vom Hersteller validiert. Das
Sicherheitsniveau der Sterilisation fiir bestimmte Sterilisationszyklen hdngt
jedoch von den tatséchlichen Bedingungen sowie der korrekten Kalibrierung des
Sterilisationsgeréts und der Instrumente des Benutzers ab. Da diese Faktoren nicht
dem Einfluss von T.A.G. Medical Products Corporation Ltd. unterliegen, ist der
Benutzer fiir das Sicherheitsniveau der Sterilisation verantwortlich.

Schwerkraft-Dampfsterilisation:

% Sterilisationsart: Schwerkraft

% Mindesttemperatur: 132°C

% Mindestexpositionsdauer: 10 Minuten

% Mindesttrockendauer: 40 Minuten

lorvakuum-Dampfsterilisation:

% Sterilisationsart: Vorvakuum

% Mindesttemperatur: 132°C

% Mindestexpositionsdauer: 4 Minuten

% Mindesttrockendauer: 15 Minuten

Vorvakuum-Dampfsterilisation (alternativer Zyklus):

% Sterilisationsart: Vorvakuum

% Mindesttemperatur: 134°C

% Mindestexpositionsdauer: 3 Minuten®

% Mindesttrockendauer: 15 Minuten
(6) Expositionszeit von 18 Minuten ist zuléssig (in einigen europdischen Landern

vorgeschrieben).

Bei maximal 140 °C sterilisieren.

Aufbewahrung:

+ Zwischen den Einsatzen sind die Instrumente in einer sauberen und trockenen

Umgebung aufzubewahren.

+ Um Schéden vorzubeugen, ist der Kontakt zwischen den Instrumenten und anderen

Vorrichtungen zu minimieren.

+ Warnung: Die Empfehlungen zur Lagerung dienen nicht zur Gewahrleistung
der Sterilitat. Bei Bedarf die Instrumente vor dem nachsten Gebrauch emeut
aufbereiten.

Lebensdauer:

Wiederverwendbare Instrumente miissen nach einem Jahr ausgetauscht werden.
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Made In Israel | Hergestellt in Israel

[toT]
R Only

®

!

q3

c € 0344 CE-Zeichen (Klasse Ila)

Das Stryker-Logo ist eine eingetragene Marke der Stryker Corporation.

Chargennummer

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemein-
schaft

Bei beschddigter oder gedffneter Packung nicht
verwenden.

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
durch einen Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft
werden.

Artikelnummer
Anzahl der Einheiten

Herstellungsdatum

CE-Zeichen (Klasse I)

ENZOL® und CIDEX® sind eingetragene Marken von Advanced Sterilization Products.

Renuzyme Plus® und Tec Wash Il1° sind eingetragene Marken von Getinge USA, Inc.
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Descrizione/uso previsto:

« Gli strumenti per artroscopia dell'anca Stryker (di seguito denominati strumenti per
anca) sono intesi per 'uso in procedure artroscopiche operative nell‘articolazione
dell'anca.

+ Gli strumenti per anca consistono in strumenti riutilizzabili e lame monouso
non-sterili:

Numero di catalogo Descrizione
Strumenti riutilizzabili:
0242-200-001 Cannula Intagliata da 5,5 mm
0242-200-002 Cannula Intagliata da 6,5 mm
0242-200-003 Switching Stick Cannulato da 4,0 mm
0242-200-004 Switching Stick Cannulato da 5,5 mm
0242-200-005 Switching Stick Cannulato da 6,5 mm
0242-200-006 Biter per Anca, Dritto
0242-200-007 Biter per Anca, 15° Alto
0242-200-008 Pinza da Presa per Anca, Destra
0242-200-009 Pinza da Presa per Anca, Sinistra
0242-200-010 Pinza da Presa per Anca, Dritta
0242-200-011 Passafilo per Anca, Sinistra
0242-200-012 Passafilo per Anca, Destra
0242-200-013 Passafilo per Anca, Dritto
0242-200-014 Passafilo per Anca, 35° Su
0242-200-015 Pinze da Presa per Sutura per Anca
0242-200-016 Cutter per Sutura
0242-200-017 Spinginodo per Anca
0242-200-018 Curetta per Anca, 20°
0242-200-019 Raspa per Anca, 30° Alto
0242-200-020 Liberatore di Tessuto per Anca, 20°
0242-200-021 Sonda per Anca, 90°
0242-200-022 Sonda per Anca Curva
0242-200-023 Pick per Microfratture, Dritto
0242-200-027 Impugnatura Switching Stick
Lame monouso non sterili:
0242-200-024 Lama per Anca Curva, Punta Affilata
0242-200-025 Lama per Anca Dritta, Punta Smussa
0242-200-026 Lama per Anca Dritta, Punta Affilata

Controindicazioni

Gli strumenti per anca NON sono intesi per I'uso in presenza di una o piti delle seguenti

condizioni:

+ Condizioni patologiche del tessuto da trattare

+ Condizioni fisiche che potrebbero ritardare la cicatrizzazione, quali limitazione
dell'afflusso sanguigno e infezione

+ Condizioni che tendano a compromettere la capacita o lintenzione del paziente di
attenersi ad istruzioni durante il periodo di cicatrizzazione.

/N Avvertenze:

« Queste istruzioni non sono intese per sostituire il corretto addestramento

nella tecnica chirurgica o artroscopia dell'anca. E essenziale che il chirurgo e il
personale della sala operatoria siano pienamente competenti delle procedure
artroscopiche operatorie dell'anca prima di utilizzare questi strumenti per anca.
Controllare gli strumenti prima e dopo ogni ciclo di pulizia/sterilizzazione per
verificarne sicurezza e funzionalita. Non usare gli strumenti danneggiati, usurati
o piegati, poiché questi potrebbero non funzionare correttamente e nuocere al
paziente o all'operatore.

Non tentare di piegare, raddrizzare o riparare gli strumenti, poiché cosi facendo
si comprometterebbe lintegrita dello strumento e si potrebbe potenzialmente
nuocere al paziente o all'operatore. Per la sostituzione o la riparazione, contattare
il proprio rappresentante Stryker.

Maneggiare gli strumenti per anca con cura. Alcuni strumenti per anca hanno
bordi taglienti che possono pungere la pelle.
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« Gli strumenti per anca sono forniti NON STERILI e devono essere puliti, disinfettati
e sterilizzati prima del primo uso e prima di ogni uso successivo. Per una pulitura,
una disinfezione e una sterilizzazione corretta, seguire le istruzioni per la
rigenerazione fornite in questa guida.

+ Le lame per anca sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. L'usura e le lesioni derivanti
da un unico uso possono far perdere loro il filo rendendole inefficaci, cosa che
potrebbe nuocere il tessuto paziente se riutilizzato. Pulire e sterilizzare le lame
per anca prima dell'uso e gettarle via immediatamente dopo |'uso.

Precauzioni:

Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questi strumenti possono
essere venduti solo a medici o su prescrizione medica.
Non usare gli strumenti per anca per qualsiasi scopo diverso dal loro uso inteso,
poiché questo potrebbe comportare danni.
Non esporre gli strumenti per anca a condizioni estremamente alcaline 0 a
soluzioni di ipoclorito, poiché queste promuovono la corrosione e danni al
prodotto.
Non pulire degli strumenti delicati con gli altri strumenti, poiché potrebbero
danneggiarsi a causa del trattamento promiscuo.
La fine della vita utile dello strumento utile é generalmente determinata
dall'usura o da danni da trattamento o dall'uso chirurgico. Sostituire tutti gli
strumenti che hanno perso il filo.

Utilizzo dell'impugnatura Switching Stick:

Limpugnatura Switching Stick fornita nel kit per artroscopia dell'anca facilita
l'inserimento di un Switching Stick nel sito chirurgico.

1. Far scivolare Iintera impugnatura sul Switching Stick prima di inserire il Switching
Stick nel portale chirurgico.

2. Stringere impugnatura per afferrare il Switching Stick per Iinserimento o per
agevolarne l'estrazione.

3. Quando si rimuove limpugnatura mentre il Switching Stick & allinterno
dell'articolazione, usare cautela per mantenere il Switching Stick in posizione.

4. Rimuovere il Switching Stick dallimpugnatura prima del ritrattamento.

Utilizzo del tagliafilo:
Il tagliafilo viene fatto funzionare in tre frasi illustrate in basso:

Carico

Acquisisci

ﬁ— Taglio
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Sostituzione del perno di sicurezza:

Alcuni strumenti con impugnature con ansa di azionamento contengono un perno di
sicurezza che collega limpugnatura alla barra operativa centrale. Questo perno di
sicurezza é progettato in modo tale che ceda prima che si rompa un meccanismo piti
importante, ad esempio che le ganasce si separino a causa di una forza eccessiva. Se il
perno di sicurezza si rompe, contattare Stryker per la riparazione o la sostituzione.

=D
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/\ Rimozione frammenti:

Nella improbabile eventualita di rottura dello strumento, & possibile localizzare i
frammenti visivamente o utilizzando un‘apparecchiatura per immagini radiografiche.
| frammenti possono essere rimossi manualmente attraverso il sito di incisione.

Rigenerazione:

Queste istruzioni per la rigenerazione vengono fornite ai sensi della norma IS0 17664.
Nonostante siano state validate dalla ditta produttrice del dispositivo medicale e
considerate idonee alla preparazione del dispositivo per il riutilizzo, resta
responsabilita dell'operatore garantire che la rigenerazione cosi come realmente
esequita utilizzando attrezzatura, materiali e personale nella sede deputata alla
rigenerazione, ottenga il risultato desiderato. Cio di norma richiede la validazione e il
monitoraggio di routine del processo.

Li
. Iltrattamento ripetuto ha un effetto minimo sulla vita e sul funzionamento dello
strumento. La fine della vita utile dello strumento utile & generalmente determinata
dall'usura o da danni da trattamento o dall'uso chirurgico.

. Non lasciare gli strumenti in soluzioni per sterilizzazione piui a lungo del necessario,
in quanto si accelererebbe il normale deterioramento del prodotto.

. I danni dovuti a procedure di sterilizzazione non corrette non sono coperti dalla
garanzia.

Contenimento e trasporto:

i della rigenerazione:

~
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1. Rigenerare il dispositivo non appena risulti ragionevolmente pratico dopo |'uso.
2. Trasportare il dispositivo in un modo appropriato per evitare di danneggiarlo.

/\ Avvertenze:

. I sequenti metodi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione sono stati convalidati.
L'inosservanza di queste istruzioni di ritrattamento potrebbe causare una
decontaminazione incompleta.

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

. Prima di pulizia, disinfezione e sterilizzazione pulire il tagliafilo, onde evitare un
processo di decontaminazione incompleto.

~

w
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Smontaggio del tagliafilo:
Smontare il tagliafilo prima di procedere alla pulizia e alla sterilizzazione.

1. Premere il pulsante che si trova sulla parte superiore delle maniglie (1).
2. Estrarre la barra di taglio centrale dall'asta cannulata (2).

e wrT

3. Prima dell'uso, rimontare con cautela il tagliafilo. Lestremita prossimale della barra
centrale deve essere orientata come illustrato di seguito. Verificare che agendo
sullimpugnatura e la levetta la barra centrale si muova.

=¢h =&

Pulizia:

A Avvertenze:

La pulizia deve essere effettuata il prima possibile"” dopo ogni procedura e prima
cheil sangue, la soluzione salina e i residui si asciughino.

Non utilizzare spazzole metalliche, spugne abrasive o altri articoli abrasivi che
potrebbero danneggiare gli strumenti.

Non usare delle soluzioni estremamente alcaline o prodotti chimici aggressivi come
cloro, soda caustica e gli acidi o i solventi organici o ammoniacati (come l'acetone),
poiché questi potrebbero danneggiare gli strumenti.

Seguire le istruzioni e le avvertenze redatte dai fornitori degli agenti detergenti e
disinfettanti e dell'apparecchiatura utilizzata.

Dispositivi complessi come quelli comprendenti tubi, cerniere, dispositivi ritraibili
e finiture di superficie opache o testurizzate richiedono un attenzione particolare
durante la pulizia. La pre-pulizia manuale di tali dispositivi & richiesta prima della
pulizia automatica.

(1) Per la validazione della pulizia é stato utilizzato un tempo di 30 minuti.

Pulizia manuale:

. Risciacquare gli strumenti con acqua distillata o demineralizzata.

. Preparare un detergente enzimatico® in base alle istruzioni del produttore.

. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica per 20 minuti.
Utilizzare una siringa da 5 ml e un ago per iniettare il detergente enzimatico
attraverso i lumi e utilizzare una spazzola a setole morbide per strofinare i lumi,
le fenditure e gli alloggiamenti.

. Risciacquare gli strumenti con acqua distillata o demineralizzata agitando per un
minuto; ripetere il risciacquo due volte.

. Asciugare accuratamente tutti gli strumenti prima della conservazione.

W =
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Controllare gli strumenti dopo ogni ciclo di pulizia per verificarne la funzionalita

elasicurezza:

6.1 Se si sospetta un problema, non utilizzare lo strumento.

6.2 Controllare che tutti i componenti siano puliti: Attivare tutte le parti mobili
fino alle posizioni estreme durante |'ispezione di sangue o residui. Inserire
uno scovolino lungo la cannula o la fenditura, quindi ispezionare lo scovolino
per verificare la presenza di sangue e residui. Se & presente sangue o residui,
ripetere la procedura di pulizia sopra dettagliata.

(2) Lefficacia della pulizia  stato convalidato usando ENZOL® a 1 0z/gal. di acqua a
35-40°C.

Pulizia automatizzata:

. Preparare un detergente enzimatico® in base alle istruzioni del produttore.

. Effettuare una prepulizia iniettando un detergente enzimatico attraverso i lumi

e utilizzando una siringa da 5 ml e un ago e una spazzola a setole morbide per

strofinare i lumi, le fenditure e gli alloggiamenti.

Risciacquare gli strumenti con acqua distillata o demineralizzata fino a quando non

& piti visibile alcun residuo di detergente.

Posizionare gli strumenti in modo da favorire lo spurgo.

Pulire in un dispositivo per il lavaggio automatico utilizzando il ciclo “STRUMENTI"

eidetergenti® concepiti per I'utilizzo con un metodo di pulizia automatizato.

E possibile ottenere una pulizia automatizzata efficace attenendosi ai seguenti

parametri:

5.1 Lavaggio con acqua fredda (tempo minimo di 35 secondi a 27 °C)

5.2 Lavaggio con acqua calda (tempo minimo di 2 secondi a 60 °C)

5.3 Lavaggio con acqua fredda (tempo minimo di 45 secondia 27 °C)

5.4 Lavaggio con acqua calda (tempo minimo di 2 secondi a 60 °C)

5.5 Risciacquo termico (tempo minimo di 1 minuto a 82,2 °C)

5.6 Asciugatura (tempo minimo di 6 minuti a 82,2 °C)

Controllare gli strumenti dopo ogni ciclo di pulizia per verificarne la funzionalita

elasicurezza:

6.1 Se si sospetta un problema, non utilizzare lo strumento.

6.2 Controllare che tutti i componenti siano puliti: Attivare tutte le parti mobili
fino alle posizioni estreme durante I'ispezione di sangue o residui. Inserire
uno scovolino lungo la cannula o la fenditura, quindi ispezionare lo scovolino
per verificare la presenza di sangue e residui. Se & presente sangue o residui,
ripetere la procedura di pulizia sopra dettagliata.
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(3) La validazione ¢ stata eseguita usando ENZOL®.
(4) La validazione é stata eseguita usando Renuzyme Plus® e Tec Wash Ill°.

Disinfezione:

A Avvertenze:

La disinfezione da sola non & adeguata per rendere gli strumenti sterili.
La sterilizzazione va eseguita prima di ogni procedura.

. Dopo la pulizia, effettuare una disinfezione con immersione in 2,4% di CIDEX® ©

(0 equivalente) (un tempo di immersione minimo di 45 minuti a 25 °C) seguendo le
istruzioni del produttore.

Risciacquare con acqua distillata o demineralizzata agitando per un minuto; ripetere
il risciacquo due volte.

Asciugare accuratamente tutti gli strumenti prima della conservazione.

~
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(5) La validazione ¢ stata eseguita usando CIDEX".

Manutenzione, ispezione e collaudo:

Ispezionare gli strumenti per individuare danni quali deformazioni delle aste o delle
punte. Accertarsi del corretto funzionamento. Se si osserva o si sospetta un problema,
contattare il rappresentante Stryker per la sostituzione o la riparazione.

Confezi to per la sterili

Usare non oltre di due strati di involucro per sterilizzazione.
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Sterilizzazione:

A Avvertenze:

La sterilizzazione non sostituisce la pulizia. Prima della sterilizzazione pulire
accuratamente gli strumenti, onde evitare un processo di decontaminazione
incompleto.

| parametri di sterilizzazione indicati per I'uso con un vassoio di sterilizzazione
potrebbero differire da quelli per gli strumenti da soli. Quando si sterilizzano gli
strumenti in un vassoio, scegliere il gruppo di parametri piti rigorosi.

Questi dispositivi non sono stati validati per metodi di sterilizzazione con ossido di
etilene (EO, ethylene oxide) o gas plasma. Usare solamente sterilizzazione con ciclia
vapore (autoclave) come descritto in queste istruzioni onde evitare la possibilita di
un processo di sterilizzazione incompleto.

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

E necessario testare I'adeguatezza di ogni procedura di sterilizzazione.

£ fondamentale che i parametri del processo appropriato per ogni apparecchiatura
per sterilizzazione della struttura e configurazione del prodotto/carico siano validati
da persone competenti ed esperte nei processi di sterilizzazione per convalidare il
processo, |'affidabilita e la riproducibilita.

I seguenti processi in autoclave sono stati validati dal produttore, tuttavia, il
corretto livello di sterilizzazione per un determinato ciclo di sterilizzazione dipende
dalle effettive condizioni selezionate dall'utente e dalla corretta calibrazione
dell'apparecchiatura e della strumentazione per sterilizzazione dell'utente. Poiché
tali fattori sono fuori del controllo diT.A.G. Medical Products Corporation Ltd.,
I'utente & responsabile del corretto livello di sterilizzazione.

Sterilizzazione a vapore con gravita:

% Tipo disterilizzatore: Agravita
< Temperatura minima: 132°C

’

< Tempo minimo di esposizione: 10 minuti
< Tempo minimo diasciugatura: 40 minuti

Sterilizzazione a vapore pre-vuoto:
% Tipo disterilizzatore: Pre-vuoto
< Temperatura minima: 132°C

< Tempo minimo di esposizione: 4 minuti
< Tempo minimo diasciugatura: 15 minuti

Sterilizzazione a vapore pre-vuoto (ciclo alternativo):
% Tipo disterilizzatore: Pre-vuoto
< Temperatura minima: 134°C

% Tempo minimo di esposizione: 3 minuti®
% Tempo minimo diasciugatura: 15 minuti

(6) Un tempo di esposizione di 18 minuti & consentito (in quanto obbligatorio in alcuni Paesi
europei).
Non superare i 140 °C durante la sterilizzazione.

Magazzinaggio:
+ Nei periodi intercorrenti tra gli utilizzi, conservare gli strumenti in un ambiente
pulito e asciutto.
« Per prevenire danni, ridurre al minimo i contatti tra gli strumenti e altre attrezzature.
+ Avvertenza: Questi parametri di conservazione non sono intesi per
preservare la sterilita dello strumento. Se necessario, rigenerare di nuovo gli
strumenti prima dell'uso.

Durata utile:

Gli strumenti riutilizzabili devono essere sostituiti dopo un anno.
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Cautela/Attenzione: Vedere le Istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Utilizzare entro

Non sterile

Produttore

Made In Israel | prodotto in Israele

q3

c € 0344 Marchio CE (Classe lla)

1logo Stryker & un marchio registrato di Stryker Corporation.

Numero di lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea.
Non utilizare se la confezione & aperta o danneggiata.
Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti,

questo dispositivo puo essere venduto solo a medici o su
prescrizione medica.

Numero di catalogo
Numero di unita

Data di produzione

Marchio CE (Classe )

ENZOL® e CIDEX® sono marchi registrati di Advanced Sterilization Products.

Renuzyme Plus® e Tec Wash IlI° sono marchi registrati di Getinge USA Inc.
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Descrigao/Finalidade do produto:

+ OsInstrumentos de Artroscopia da Anca da Stryker (a sequir designados como
instrumentos para a anca) destinam-se a ser utilizados em procedimentos
artroscopicos cirdrgicos nas articulagdes da anca.

+ Osinstrumentos para a anca consistem em instrumentos reutilizaveis e laminas nao
esterilizadas de utilizagao Unica:

Numero de catdlogo Descricao
Instrumentos reutilizéveis:
0242-200-001 Canula Ranhurada de 5,5 mm
0242-200-002 Canula Ranhurada de 6,5 mm
0242-200-003 Bastonete para Troca Canulado de 4,0 mm
0242-200-004 Bastonete para Troca Canulado de 5,5 mm
0242-200-005 Bastonete para Troca Canulado de 6,5 mm
0242-200-006 Cremalheira para Anca, Recta
0242-200-007 Cremalheira para Anca, 15° para Cima
0242-200-008 Pinca de Preenséo para a Anca, Direita
0242-200-009 Pinca de Preenséo para a Anca, Esquerda
0242-200-010 Pinca de Preensao para a Anca, Recta
0242-200-011 Passador de Sutura para Anca, Esquerda
0242-200-012 Passador de Sutura para Anca, Direita
0242-200-013 Passador de Sutura para Anca, Recto
0242-200-014 Passador de Sutura para Anca, 35° para Cima
0242-200-015 Pinca de Preensdo de Sutura para Anca
0242-200-016 Cortador de Sutura
0242-200-017 Empurrador de N6s para Anca
0242-200-018 Cureta para Anca, 20°
0242-200-019 Raspador para Anca, 30° para Cima
0242-200-020 Libertador de Tecidos para Anca, 20°
0242-200-021 Sonda para Anca, 90°
0242-200-022 Sonda para Anca Curvada
0242-200-023 Martelo para Microfractura, Recto
0242-200-027 Pega de Bastonete para Troca
Laminas nao esterilizadas de utilizacao unica:
0242-200-024 Lémina para Anca Curvada, Ponta Afiada
0242-200-025 Ldmina para Anca Recta, Ponta Romba
0242-200-026 Lédmina para Anca Recta, Ponta Afiada

Contra-indicagdes:

Os instrumentos para a anca NAO se destinam a ser utilizados nos casos em que existe

uma ou mais das seguintes condigdes:

+ Condicoes patoldgicas do tecido a ser tratado

« Condicdes fisicas que retardem a cicatrizagao como, por exemplo, limitagdo do
aporte sanguineo e infeccdo

« Condicdes que tendam a limitar a capacidade ou vontade dos pacientes para
cumprir instrugdes durante o periodo de cicatrizagao.

/I\ Adverténcias:

« Estas instrugoes nao se destinam a substituir a formagao adequada ao nivel da
técnica cirdrgica ou artroscopia da anca. E essencial que o cirurgido e a equipa do
bloco operatorio estejam completamente familiarizados com os procedimentos
artroscopicos cirlrgicos na articulagdo da anca antes de utilizarem os
instrumentos para a anca.

Inspeccionar os instrumentos antes de cada utilizagao e depois de cada ciclo

de limpeza/esterilizago para garantir a respectiva seguranga e funcionalidade
adequadas. Nao utilizar instrumentos danificados, gastos ou dobrados, uma

Vvez que 0s mesmos poderao nao funcionar correctamente e provocar lesoes no
paciente ou utilizador.

Nao tentar dobrar, endireitar ou reparar os instrumentos para a anca, uma vez
que tal ird comprometer a integridade dos mesmos e possivelmente provocar
lesdes no paciente ou no utilizador. Para mais informagoes sobre a substituicao
ou reparagdo, contactar o representante da Stryker.

Manusear os instrumentos para a anca com cuidado. Alguns instrumentos para a
anca apresentam arestas afiadas que podem perfurar a pele.
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+ Osinstrumentos para a anca séo fornecidos NAQ ESTEREIS e devem ser

limpos, desinfectados e esterilizados antes da primeira utilizagao e de cada
utilizagdo subsequente. Para assegurar uma limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo
adequadas, sequir as instrugdes de reprocessamento fornecidas neste guia.

As Laminas para Anca destinam-se a uma UNICA UTILIZAGAO. O desgaste
causado por uma Unica utilizagdo pode fazer com que as Laminas para Anca
fiquem rombas e ineficazes, o que podera causar lesoes no tecido do paciente
caso sejam reutilizadas. Limpar e esterilizar as Laminas para Anca antes da
utilizagdo e, em seguida, elimina-las de imediato apds a utilizagao.

Precaugdes:

« Precaucdo: A lei federal dos EUA limita a venda destes instrumentos a médicos ou

mediante indicagdo de um médico.

Afim de evitar quaisquer danos, no utilizar os instrumentos para a anca para
outro fim para além daquele a que se destinam.

Nao expor os instrumentos para a anca a condi¢des altamente alcalinas ou
solugdes de hipoclorito, uma vez que tal ird promover a corrosdo e danos no
produto.

Nao limpar os instrumentos delicados com outros instrumentos, uma vez que
poderao resultar danos de um manuseamento grosseiro.

0O final da vida Gtil dos instrumentos & normalmente, determinado pelo desgaste
ou danos originados pelo manuseamento ou utilizagdo cirdrgica. Substituir todos
os instrumentos rombos.

Utilizar a pega de bastonete para troca:

A pega de bastonete para troca fornecida no Conjunto de Artroscopia da Anca facilita
ainsercdo do bastonete no local cirtrgico.
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. Deslizar completamente a pega sobre o bastonete para troca antes de inserir o

bastonete para troca na entrada cirrgica.

. Apertar a pega para segurar o bastonete para troca para inser¢ao ou para ajudar

na extracgao.

Ter cuidado ao remover a pega, enquanto o bastonete para troca se encontra na
articulagdo, de modo a manter o bastonete para troca na respectiva posicdo.
Remover o bastonete para troca da pega antes do reprocessamento.

Utilizar o cortador de sutura:
0 Cortador de Sutura ¢ utilizado em trés passos, conforme ilustrado em seguida:
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A Substituir o pino cisalhado:

Alguns instrumentos com pegas com circuito de accionamento contém um pino
cisalhado que liga a pega ao émbolo de funcionamento central. O pino cisalhado foi
concebido para falhar antes de ocorrer um modo de falha mais grave, tal como a
separagao das mandibulas por quebra devido a forca excessiva. Em caso de quebra do
pino cisalhado, contactar a Stryker para solicitar a respectiva reparagao ou
substituicao.
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/A Remogéo de fragmentos:

Na rara eventualidade de quebra do instrumento, os fragmentos podem ser
localizados visualmente ou com recurso a equipamento de imagiologia radiografica.
0Os fragmentos podem ser removidos manualmente através do local de incisao.

Reprocessamento:

Estas instrugdes de reprocessamento sao fornecidas em conformidade com a norma
150 17664. Apesar de terem sido validadas pelo fabricante do dispositivo médico como
possuindo capacidades para preparar o dispositivo para reutilizagao, cabe ao
processador assegurar gue com o reprocessamento, tal como este € realizado,
utilizando equipamento, materiais e pessoal na unidade de reprocessamento, se
consegue obter o resultado pretendido. Normalmente, isto requer a validagéo e uma
monitorizagao regular do processo.

Limitagdes do reprocessamento:

1. O processamento repetido tem um efeito minimo na vida dtil e funcionamento dos
instrumentos. O final da vida Gtil dos instrumentos é, normalmente, determinado
pelo desgaste ou danos originados pelo manuseamento ou utilizagdo cirdrgica.

. Nao deixar os instrumentos em solugdes durante mais tempo do que o necessario,
para evitar acelerar o envelhecimento normal do produto.

. Os danos resultantes do processamento incorrecto ndo serdo cobertos pela
garantia.

Seguranga e transporte:

~
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1. Apos a utilizacdo, reprocessar o dispositivo téo rapidamente quanto possivel.
2. Transportar o dispositivo de forma apropriada para evitar danos.

A Adverténcias:

. Os métodos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo seguintes foram validados.
0 ndo cumprimento das instrugdes de reprocessamento indicadas pode resultar
numa descontaminagao incompleta.

. Utilizar o equipamento de protecgao apropriado (luvas, protec¢ao ocular, etc.).

. O Cortador de Sutura deve ser desmontado antes da limpeza, desinfeccao e
esterilizagao, caso contrario a descontaminagéo poderé nao ficar completa.

wro
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Desmontar o cortador de sutura:

O cortador de sutura deve ser desmontado antes da limpeza e esterilizagao.

1.
2.

3.

e wrT

Premir o botdo na parte superior das pegas (1).
Puxar o émbolo de corte central para fora da haste canulada (2).

Antes de utilizar, voltar a montar o Cortador de Sutura com cuidado. A extremidade
proximal do émbolo central tem de estar orientada como ilustrado abaixo. Verificar
se 0 émbolo central se move ao accionar a pega e disparador.

Limpeza:

A Adverténcias:

Alimpeza devera ser efectuada assim que for possivel” ap6s cada procedimento,
antes que o sangue, a solugdo salina e os residuos sequem.

Nao utilizar escovas metalicas, esfregdes ou outros artigos de limpeza abrasivos,
uma vez que podem provocar danos nos instrumentos.

Néo utilizar solugdes altamente alcalinas nem quimicos fortes como o cloro,
soda cdustica e acidos ou solventes organicos ou com amoniaco (por exemplo,
aacetona), uma vez que podem possam provocar danos no instrumento.

Seguir as instrugoes e adverténcias facultadas pelos fornecedores de quaisquer
agentes de limpeza e desinfeccao e equipamento utilizado.

0Os dispositivos complexos como, por exemplo, os que contém tubos, dobradicas,
componentes retracteis e acabamentos mate ou de superficies texturadas,
requerem uma atencao especial durante a limpeza. £ necessario proceder a uma
pré-limpeza manual dos componentes de tais dispositivos antes da limpeza
automética.

(1) 30 minutos foi o tempo utilizado para a validagéo da limpeza.

Limpeza manual:
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. Enxaguar os instrumentos com agua destilada ou desmineralizada.
. Preparar uma solugdo de detergente enzimatico® de acordo com as instrugoes do

fabricante.

. Mergulhar os instrumentos no detergente enzimatico durante 20 minutos. Utilizar

uma seringa com agulha de 5 ml para irrigar os limens com detergente enzimatico,
e utilizar uma escova de cerdas macias para esfregar os limens, fendas e ranhuras.

. Enxaguar os instrumentos com égua destilada ou desmineralizada, agitando

durante um minuto; repetir o enxaguamento duas vezes.

. Secar bem todos os instrumentos antes de os guardar.
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6. Inspeccionar os instrumentos depois de cada ciclo de limpeza para garantir a

respectiva funcionalidade e seguranca adequadas:

6.1 Se suspeitar da existéncia de algum problema, ndo utilizar o instrumento.

6.2 Inspeccionar se todos os componentes estao limpos: accionar todas as
partes mveis até ao limite das posicoes enquanto se verifica a existéncia de
sangue ou residuos. Inserir um limpador de tubos em quaisquer canulagdes
ou fendas e, em seguida, verificar se o limpador de tubos apresenta
sangue ou residuos. Se existirem vestigios de sangue ou residuos, repetir o
procedimento de limpeza acima descrito.

(2) Aeficacia da limpeza foi validada utilizando ENZOL® a 1 0z./qal. de dgua a 35-40 °C.

Limpeza automatizada:

1. Preparar uma solugdo de detergente enzimético® de acordo com as instrugdes do
fabricante.

2. Efectuar a pré-limpeza utilizando uma seringa com agulha de 5 ml para irrigar os
limens com um detergente enzimético e utilizando uma escova de cerdas macias
para esfregar os limens, fendas e ranhuras.

3. Enxaguar os instrumentos com agua destilada ou desmineralizada até deixarem de
ser visiveis residuos de detergente.

4. Colocar os instrumentos no aparelho de lavagem de forma a auxiliar a drenagem.

5. Limpar num aparelho de lavagem automético validado utilizando o ciclo e

os detergentes para“INSTRUMENTOS" destinados a utilizagao em limpeza

automatizada. A limpeza automatizada eficaz pode ser efectuada utilizando os

parametros seguintes:

5.1 Lavagem em dgua fria (minimo de 35 segundos a 27 °C)

5.2 Lavagem em dgua quente (minimo de 2 minutos a 60 °C)

5.3 Lavagem em dgua fria (minimo de 45 segundos a 27 °C)

5.4 Lavagem em dgua quente (minimo de 2 minutos a 60 °C)

5.5 Enxaguamento térmico (minimo de 1 minuto a 82,2 °C)

5.6 Secagem (minimo de 6 minutos a 82,2 °C)

Inspeccionar os instrumentos depois de cada ciclo de limpeza para garantir a

respectiva funcionalidade e sequranga adequadas:

6.1 Se suspeitar da existéncia de algum problema, ndo utilizar o instrumento.

6.2 Inspeccionar se todos os componentes estdo limpos: accionar todas as partes
moveis até ao limite das posigdes enquanto se verifica a existéncia de sangue
ou residuos. Inserir um limpador de tubos em quaisquer canulagdes ou
fendas e, em sequida, verificar se o limpador de tubos apresenta sangue
ou residuos. Se existirem vestigios de sangue ou residuos, repetir o
procedimento de limpeza acima descrito.

o

(3) A validagéo foi efectuada utilizando ENZOL®.
(4) A validagéo foi efectuada utilizando Renuzyme Plus® e Tec Wash [1I°.

Desinfecgao:

A Adverténcias:

A desinfecgao, por si s6, ndo é suficiente para que os instrumentos figuem
esterilizados. A esterilizagdo tem de ser realizada antes de cada procedimento.

. Apds alimpeza, a desinfeccao devera ser efectuada mergulhando os instrumentos
numa solugao de 2,4% de CIDEX® ® (ou equivalente) durante um tempo minimo de
45 minutos a 25 °C e seguindo as instrugdes do fabricante.

. Enxaguar com agua destilada ou desmineralizada, agitando durante um minuto;

repetir o enxaguamento duas vezes.

Secar bem todos os instrumentos antes de os guardar.
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(5) A validagéo foi efectuada utilizando CIDEX®.
Manutengao, inspeccao e testes:

Verificar os instrumentos quanto a existéncia de danos como, por exemplo, hastes ou
pontas deformadas. Assegurar que estao a funcionar correctamente. Caso se observe
ou suspeite de um problema, contactar o representante da Stryker a fim de solicitar
uma substituicdo ou reparagdo.
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Embalagem para esterilizacao:

Utilizar, no maximo, duas camadas de invélucro de esterilizagéo.

Esterilizagé :

A Adverténcias:

Aesterilizagdo ndo substitui a limpeza. Os instrumentos devem ser completamente
limpos antes da esterilizacao ou a descontaminagéo serd incompleta.

Os parametros de esterilizagao fornecidos para utilizagao com um tabuleiro de
esterilizagao poderao diferir das fornecidas para os instrumentos individualmente.
Aquando da esterilizagdo dos instrumentos dentro de um tabuleiro, seleccionar os
conjuntos de parametros mais rigorosos.

Estes dispositivos nao foram validados para métodos de esterilizagao com éxido
de etileno (EO) ou gas-plasma. Utilizar apenas esterilizagéo por vapor (autoclave)
conforme indicado nestas instruges, caso contrério a esterilizagao podera ficar
incompleta.

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

A adequagéo de qualquer procedimento de esterilizagao deve ser testada. Para
substanciar o processo e a sua fiabilidade e reprodutibilidade, é essencial que os
pardmetros de processamento apropriados sejam validados para o equipamento
de esterilizagdo de cada instituicao e para a configuracao de produto/carga por
pessoas que possuam formagdo e experiéncia nos processos de esterilizagao.

Os processos de autoclave seguintes foram validados pelo fabricante, no entanto,
o nivel de garantia de esterilidade de qualquer ciclo de esterilizagdo depende das
condigdes seleccionadas pelo utilizador e da calibragdo correcta do equipamento
e dos instrumentos de esterilizagdo do utilizador. Uma vez que estes factores
estao fora do controlo da T.A.G. Medical Products Corporation Ltd,, o utilizador é
responsavel pelo nivel de garantia de esterilidade.

Esterilizagdo por vapor com deslocamento gravitacional:

% Tipo de esterilizador: Gravidade
% Temperatura minima: 132°C

% Tempo minimo de exposicao: 10 minutos
% Tempo minimo de secagem: 40 minutos
Esterilizagdo por vapor com pré-vacuo:

% Tipo de esterilizador: Pré-vécuo
% Temperatura minima: 132°C

% Tempo minimo de exposicdo: 4 minutos
% Tempo minimo de secagem: 15 minutos
Esterilizagdo por vapor com pré-vacuo (ciclo alternado):
% Tipo de esterilizador: Pré-vacuo
% Temperatura minima: 134°C

#  Tempo minimo de exposicao: 3 minutos®
% Tempo minimo de secagem: 15 minutos

(6) O tempo de exposigao de 18 minutos é permitido (conforme exigido em alguns paises

europeus).

Nao exceder os 140 °C durante a esterilizagao.

Armazenamento:

« Entre utilizagoes, armazenar os instrumentos em ambiente limpo e seco.

Para evitar danos, minimizar o contacto entre instrumentos e com outro
equipamento.
+ Adverténcia: Estes parametros de armazenamento nao se destinam a
preservar a esterilidade do instrumento. Se necessario, reprocessar os
instrumentos novamente antes da utilizagdo.

Vida util:
Os instrumentos reutilizaveis deverao ser substituidos apds um ano.
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Simbolos:

A Cuidado / Atengdo: Consultar as Instrugoes de utilizagdo

Néo reutilizar
g Validade
A Nao esterilizado
“ Fabricante

Made In Israel | Fabricado em Israel

Nimero de lote

>

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

R( on|y Precaugdo: A lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

Numero de catdlogo

NUmero de unidades

Data de fabrico

C € Marca CE (Classe )

c € 0344 Marca CE (Classe lla)

0 logotipo Stryker é uma marca registada da Stryker Corporation.

ENZOL® e CIDEX® sao marcas comerciais registadas da Advanced Sterilization Products.

Renuzyme Plus® e Tec Wash IlI° sdo marcas comerciais registadas da Getinge USA, Inc.
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Descripcion/Indicaciones:

« Los instrumentos para artroscopia de cadera (en adelante, instrumentos para
cadera) estan disefiados para su uso en procedimientos artroscopicos operativos en

la articulacion de la cadera.

« Los instrumentos para cadera constan de instrumentos reutilizables y de cuchillas

de un solo uso sin esterilizar:

Numero de referencia | Descripcion
Instrumentos Reutilizables:
0242-200-001 Canula Ranurada de 5,5 mm
0242-200-002 Canula Ranurada de 6,5 mm
0242-200-003 Varilla para Intercambio Canulada de 4,0 mm
0242-200-004 Varilla para Intercambio Canulada de 5,5 mm
0242-200-005 Varilla para Intercambio Canulada de 6,5 mm
0242-200-006 Mordedor de Cadera, Recto
0242-200-007 Mordedor de Cadera, 15° Hacia Arriba
0242-200-008 Pinza de Cadera, Derecha
0242-200-009 Pinza de Cadera, lzquierda
0242-200-010 Pinza de Cadera, Recta
0242-200-011 Pasador de Sutura para Cadera, lzquierda
0242-200-012 Pasador de Sutura para Cadera, Derecha
0242-200-013 Pasador de Sutura para Cadera, Recto
0242-200-014 Pasador de Sutura para Cadera, 35° Hacia Arriba
0242-200-015 Pinza de Sutura para Cadera
0242-200-016 Cuchilla de Sutura
0242-200-017 Avanzador de Nudos de Cadera
0242-200-018 Cureta de Cadera, 20°
0242-200-019 Raspa de Cadera, 30° Hacia Arriba
0242-200-020 Separador Tisular de Cadera, 20°
0242-200-021 Sonda de Cadera, 90°
0242-200-022 Sonda de Cadera Curvada
0242-200-023 Sujetador para Microfracturas, Recto
0242-200-027 Mango de Varilla para Intercambio
Hojas de un Solo Uso sin Esterilizar:
0242-200-024 Cuchilla para Cadera Curvada, Punta Afilada
0242-200-025 Cuchilla para Cadera Recta, Punta Roma
0242-200-026 Cuchilla para Cadera Recta, Punta Afilada

Contraindicaciones:

Los instrumentos para cadera NO estan disefiados para utilizarlos cuando concurran

una o varias de estas afecciones:

Afecciones patoldgicas en el tejido por tratar
Afecciones fisicas que podrian retardar la cicatrizacion, tales como limitacion del

suministro de sangre e infecciones

Afecciones que tiendan a limitar la capacidad o predisposicion del paciente para

sequir instrucciones durante el proceso de recuperacion.

/I Advertencias:

« Estas instrucciones no estan pensadas como sustitutivo de la formacion

necesaria en la técnica quirdire

gica o la artroscopia de cadera. Es imprescindible

que el cirujano y el personal de quiréfano conozcan a fondo los procedimientos
artroscopicos operativos en la articulacion de la cadera antes de utilizar

instrumentos para cadera.
Inspeccione los instrumentos
limpieza y esterilizacion para

antes de cada uso y después de cada ciclo de
asegurarse de que estén en buen estado de

funcionamiento y sean seguros. No utilice instrumentos dafiados, desgastados o
doblados, ya que es posible que no funcionen correctamente y que perjudiquen

al paciente o al usuario.
No trate de doblar, enderezar

o reparar los instrumentos para cadera, ya que

esto pondré en riesgo la integridad del instrumento y podria dafar al paciente
ol usuario. Para sustituciones o reparaciones, contacte con el representante

de Stryker.

Maneje los instrumentos para cadera con cuidado. Algunos instrumentos para

cadera tienen bordes afilados que pueden perforar la piel.
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« Los instrumentos para cadera se suministran sin esterilizar y deben limpiarse
y esterilizarse antes del primer uso, asi como después de cada uso posterior.
Para que la limpieza, desinfeccion y esterilizacion sean las adecuadas, siga las
instrucciones de reprocesamiento que figuran en esta guia.

« Las cuchillas para cadera son PARA UN SOLO USO. El desgaste causado tras un
solo uso puede inutilizar las cuchillas y dejarlas romas, con lo que se podrian
daiar los tejidos de un paciente si se reutilizaran. Limpie y esterilice las cuchillas
para cadera antes de utilizarlas, y después deséchelas nada mas usarlas.

Precauciones:

Precaucion: La ley federal de EE. UU. limita la venta de estos instrumentos a un
médico o bajo su autorizacion expresa.

No utilice los instrumentos para cadera para ningun otro fin que no sea para el
que estan disefiados, ya que de hacerlo podrian sufrir dafos.

No exponga los instrumentos para cadera a medios muy alcalinos o a soluciones
de hipoclorito, ya que pueden sufrir corrosion y dafios.

No limpie los instrumentos delicados junto con otros instrumentos, pues pueden
sufrir dafios por causa de un mal manejo.

El final de la vida Util de un instrumento suele venir determinado por el desgaste
o los darios sufridos durante la manipulacion o el uso quirtirgico. Reemplace
todos los instrumentos con bordes romos.

Uso del mango de varilla para intercambio:

El mango de varilla para intercambio que lleva el juego de artroscopia para cadera
facilita la insercion de una varilla de insercion en el sitio quirtrgico.

. Deslice todo el mango por la varilla de intercambio antes de introducir esta en el
portal quirdrgico.

Apriete el mango para mantener sujeta la varilla de intercambio con vistas a su
insercion o a una extraccion mas sencilla.

Cuando retire el mango mientras la varilla de intercambio sigue dentro de la
articulacion, tenga cuidado de mantener esta en su sitio.

Retire la varilla de intercambio del mango antes de reprocesarla.

~
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Uso de la cuchilla de sutura:

La cuchilla de sutura se maneja siguiendo los tres pasos que se pueden ver en esta
ilustracion:

Cargar

Capturar

Ablacién
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Sustitucion del perno de esfuerzo:

Algunos instrumentos con mangos en bucle para accionamiento contienen un perno
de esfuerzo que conecta el mango a la varilla de accionamiento central. Este perno de
esfuerzo esta disenado de forma que falle antes de que se produzca una situacion més
grave, como que las horquillas se rompan por un esfuerzo excesivo. Si el perno de
esfuerzo se rompe, pongase en contacto con Stryker para solicitar su reparacion o
sustitucion.

=D

o2z z00012

A\ Extraccién de fragmentos:

En el caso improbable de que se produzca la rotura del instrumento, los fragmentos se
pueden localizar visualmente o utilizando equipos de formacion de imagen
radiogréfica. Se puede proceder a su retirada manual a través del lugar de incision.

Reprocesamiento:

Las presentes instrucciones de reprocesamiento se proporcionan de acuerdo con
150 17664. Si bien han sido validadas por el fabricante del producto sanitario como
capaces de preparar el dispositivo para la reutilizacion, sigue siendo responsabilidad
del que realiza el procesamiento asegurarse de que el reprocesamiento, tal como se
realiza en la realidad, utilizando equipo, materiales y personal en el centro de
reprocesamiento, alcance los resultados deseados. Esto normalmente requiere
validacion y monitorizacion rutinaria del proceso.

Limitaciones del reprocesamiento:

. El procesamiento reiterado tiene un efecto minimo sobre la vida dtil y el
funcionamiento del instrumento. El final de la vida util de un instrumento suele
venir determinado por el desgaste o los darios sufridos durante la manipulacion o
el uso quirdrgico.

. No deje los instrumentos en soluciones durante més tiempo del necesario, ya que
esto podria acelerar el envejecimiento normal del producto.

. Los dafios ocasionados por un procesamiento inadecuado no estén cubiertos por
la garantia.

Contencidn y transporte:
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1. Reprocese el dispositivo tan pronto como sea razonablemente practico después
de la utilizacion.
2. Transporte el dispositivo de un modo adecuado para evitar que se dafie.

/A\ Advertencias:

. Las siguientes instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion han sido
validadas. Si no se siguen las instrucciones de reprocesamiento tal como estan
indicadas, la descontaminacion podria quedar incompleta.

. Utilice equipo protector apropiado (guantes, proteccion ocular, etc.).

. Se tiene que desmontar la cuchilla de sutura antes de la limpieza, desinfeccion
y esterilizacion, ya que de lo contrario la descontaminacion podria quedar
incompleta.

wro
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Desensamblaje de la cuchilla de sutura:

Hay que desmontar la cuchilla de sutura antes de la limpieza y la esterilizacion.

1. Presione el boton que hay en la parte superior de los mangos (1).
2. Tire de la varilla de corte central hacia fuera del eje con forma de canula (2).
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3. Antes de utilizarla, vuelva a ensamblar la cuchilla de sutura con cuidado. El extremo
proximal de la varilla central debe estar orientado como se muestra a continuacion.
Compruebe que el mecanismo de las asas y el pulsador accione la varilla central.
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Limpieza:

A Advertencias:

La limpieza debe realizarse tan pronto como sea posible” después de cada
intervencion, antes de que se sequen la sangre, la solucion salina y los residuos.

No utilice cepillos metalicos, estropajos u otros articulos de limpieza abrasivos, ya
que es probable que darien los instrumentos.

No utilice soluciones muy alcalinas o productos quimicos fuertes como pueden
serel cloro, la sosa caustica y los disolventes o los acidos organicos o amoniacales
(como la acetona), ya que es probable que dafien los instrumentos.

Siga las instrucciones y las advertencias indicadas por los proveedores de todos los
agentes y equipos de limpieza y desinfeccion utilizados.

Cuando se estan limpiando dispositivos complejos, como son los que tienen tubos,
bisagras, elementos retractiles y acabados mates o con textura, hay que prestar una
atencion especial. Es necesaria una prelimpieza manual de este tipo de dispositivos
antes de la limpieza automatizada.

(1) Durante la validacion de la limpieza se utilizé un tiempo de 30 minutos.

Limpieza manual:

. Enjuague los instrumentos con agua destilada o desmineralizada.

. Prepare un detergente enzimatico® seguin las instrucciones del fabricante.

. Sumerja los instrumentos en la solucion de detergente enzimatico durante
20 minutos. Use una jeringuilla de 5 mly una aguja para enjuagar los conductos
internos con el detergente enzimatico y utilice un cepillo de cerdas suaves para
limpiar los conductos internos, las hendiduras y las ranuras.

. Enjuague los instrumentos con agua destilada o desmineralizada y agite durante
1 minuto; repita dos veces este proceso.

. Seque bien todos los instrumentos antes de su almacenamiento.

. Examine los instrumentos después de cada ciclo de limpieza para garantizar un
funcionamiento y una seguridad adecuados:
6.1 Sitiene sospechas de cualquier tipo de problema, no utilice el instrumento.

W =
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6.2 Compruebe que todos los componentes estén limpios: active todas las piezas
moviles hasta las posiciones mds abiertas mientras busca cualquier resto de
sangre o residuos. Introduzca un limpiapipas por todos los orificios y grietas
y, seguidamente, compruebe si el limpiapipas presenta sangre o residuos.

Si detecta restos de sangre o residuos, repita el procedimiento de limpieza
anteriormente descrito.
(2) La eficacia de la limpieza se validd con ENZOL® a 1 oz./gal. de agua a 35-40°C.

Limpieza automatizada:

1. Prepare un detergente enzimatico™ segun las instrucciones del fabricante.

2. Como limpieza previa, use una jeringuilla de 5 ml y una aguja para enjuagar los
conductos internos con el detergente enzimético y utilice un cepillo de cerdas
suaves para limpiar los conductos internos, las hendiduras y las ranuras.

3. Enjuague con agua destilada o desmineralizada hasta que no queden residuos
visibles de detergente.

4. Coloque los instrumentos en el aparato de lavado de forma que se facilite el
drenaje.

5. Realice la limpieza de la bandeja en un aparato de lavado automatico validado
utilizando el ciclo“INSTRUMENTOS"y los detergentes adecuados para la limpieza
automatizada. Se puede lograr una limpieza automatizada eficaz mediante los
siguientes parametros:

5.1 Lavado con agua fria (como minimo 35 segundos a 27 °C)
5.2 Lavado con agua caliente (como minimo 2 minutos a 60 °C)
5.3 Lavado con agua fria (como minimo 45 segundos a 27 °C)
5.4 Lavado con agua caliente (como minimo 2 minutos a 60 °C)
5.5 Aclarado térmico (como minimo 1 minuto a 82,2 °C)

5.6 Secado (como minimo 6 minutos a 82,2 °C)

. Examine los instrumentos después de cada ciclo de limpieza para garantizar un
funcionamiento y una sequridad adecuados:

6.1 Sitiene sospechas de cualquier tipo de problema, no utilice el instrumento.
6.2 Compruebe que todos los componentes estén limpios: active todas las piezas
mviles hasta las posiciones mds abiertas mientras busca cualquier resto de
sangre o residuos. Introduzca un limpiapipas por todos los orificios y grietas
y, seguidamente, compruebe si el limpiapipas presenta sangre o residuos.
Si detecta restos de sangre o residuos, repita el procedimiento de limpieza
anteriormente descrito.

(3) La validacion tuvo lugar con ENZOL®.
(4) La validacion tuvo lugar con Renuzyme Plus® y Tec Wash llI°.

o

Desinfeccion:

A Advertencias:

Con la desinfeccion no basta para esterilizar los instrumentos, sino que hay someterlos
aesterilizacion después de cada procedimiento.

. Después de la limpieza, la desinfeccion se debe realizar por inmersion en CIDEX®
al 2,4% (o equivalente) con un tiempo minimo de inmersion de 45 minutos a 25 °C
siguiendo las instrucciones del fabricante.

. Enjuague con agua destilada o desmineralizada y agite durante un minuto; repita
dos veces este proceso.

. Seque bien todos los instrumentos antes de su almacenamiento.

~
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(5) La validacion tuvo lugar con CIDEX®.

Mantenimiento, inspeccion y pruebas:

Inspeccione los instrumentos en busca de dafios y para comprobar que los ejes o las

puntas no estén deformados. Compruebe que funcionen correctamente. Si detecta o
sospecha que existe algun problema, péngase en contacto con su representante de

Stryker para solicitar una reparacion o reemplazo.

Envasado para esterilizacion:
No utilice més de dos capas de envoltura de esterilizacion.
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A Advertencias:

La esterilizacion no sustituye a la limpieza. Hay que limpiar a fondo los instrumentos
antes de esterilizarlos, ya que de lo contrario la descontaminacion podria quedar
incompleta.

Los parametros de esterilizacion facilitados para su uso con una bandeja de
esterilizacion pueden diferir de los facilitados con los instrumentos por separado.
Al esterilizar los instrumentos en una bandeja, seleccione el conjunto de
parametros més riguroso.

Estos dispositivos no han sido validados para los métodos de esterilizacion con
oxido de etileno (OE) o gas plasma. Utilice solamente esterilizacion por vapor
(autoclave), segun se describe en estas instrucciones, ya que de lo contrario la
esterilizacion podria quedar incompleta.

El tiempo de secado depende de diversas variables, entre ellas: altitud, humedad,
tipo de envoltorio, preacondicionamiento, tamario de la camara, masa de carga,
material de carga y colocacion en la cdmara. Los usuarios deben verificar que el
tiempo de secado establecido en su autoclave produzca equipo quirdrgico seco.
Es necesario evaluar la idoneidad de cualquier procedimiento de esterilizacion.
Con el fin de verificar el proceso, asi como su fiabilidad y reproducibilidad, es
fundamental que los parametros adecuados del proceso sean validados para los
equipos de esterilizacion y la configuracion de producto/carga de cada instalacion
por parte de personas con formacion y experiencia en los procesos de esterilizacion.
Los procesos de autoclave descritos a continuacion han sido validados por el
fabricante; sin embargo, el nivel de seguridad de esterilizacion para cualquier
ciclo de esterilizacion dado depende de las condiciones reales seleccionados

por el usuario y de la correcta calibracion de los equipos y la instrumentacion de
esterilizacion del usuario. Puesto que estos factores no estan bajo el control de
TA.G. Medical Products Corporation Ltd,, el usuario es responsable del nivel de
seguridad de esterilizacion.

Esterilizacion con vapor y desplazamiento por gravedad:

% Tipo de autoclave: Gravedad
% Temperatura minima: 132°C

% Tiempo de exposicion minimo: 10 minutos
% Tiempo minimo de secado: 40 minutos
Esterilizacion con vapor y vacio previo:

% Tipo de autoclave: Prevacio

% Temperatura minima: 132°C

% Tiempo de exposicion minimo: 4 minutos
% Tiempo minimo de secado: 15 minutos
Esterilizacion con vapor y vacio previo (ciclo alternativo):
% Tipo de autoclave: Prevacio

% Temperatura minima: 134°C

% Tiempo de exposicion minimo: 3 minutos®
% Tiempo minimo de secado: 15 minutos

(6) Se permite un tiempo de exposicion de 18 minutos (obligatorio en algunos paises
europeos).
No supere los 140 °C durante |a esterilizacion.

Almacenamiento:

« Entre usos, almacene los dispositivos de almacenamiento en un ambiente limpio
y seco.
« Para evitar dafios, minimice el contacto entre los instrumentos y con otros equipos.
+Advertencia: Estos parametros de almacenamiento no estan destinados a
preservar la esterilidad del instrumento. En caso de necesidad, reprocese los
instrumentos antes de utilizarlos.

Vida util:

Sustituya los instrumentos reutilizables tras un afo.
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Simbolos:

A Precaucion / Atencion: Ver Instrucciones de uso

No reutilizar

g Fecha de caducidad

A No estéril
“ Fabricante

Made In Israel | Fabricado en Israel

Nimero de lote

>

Representante autorizado en la Comunidad Europea

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

R( OnIy Precaucion: La ley federal de EE. UU. limita la venta de este
dispositivo a un médico o bajo su autorizacion expresa.

Ndmero de referencia

NUmero de unidades

Fecha de fabricacion

C € Marcado CE (Clase )

c € 0344 Marcado CE (Clase lla)

El logotipo de Stryker es una marca registrada de Stryker Corporation.

ENZOL® y CIDEX® son marcas registradas de Advanced Sterilization Products.

Renuzyme Plus® y Tec Wash I11® son marcas registradas de Getinge USA, Inc.
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Beschrijving/beoogd gebruik:

« De Stryker Heupartroscopie-instrumenten (hierna de heupinstrumenten) zijn
bedoeld om te worden gebruikt bij operatieve artroscopische ingrepen in het
heupgewricht.

+ De heupinstrumenten bestaan uit herbruikbare instrumenten en niet-steriele
messen voor eenmalig gebruik:

Catalogusnummer Beschrijving
Herbruikbare instrumenten:
0242-200-001 Gegleufde Canule, 5,5 mm
0242-200-002 Gegleufde Canule, 6,5 mm
0242-200-003 Gecanuleerde Wisselstaaf, 4,0 mm
0242-200-004 Gecanuleerde Wisselstaaf, 5,5 mm
0242-200-005 Gecanuleerde Wisselstaaf, 6,5 mm
0242-200-006 Heupbiter, Recht
0242-200-007 Heupbiter, 15° Omhoog Gebogen
0242-200-008 Heupgrijper, Rechts
0242-200-009 Heupgrijper, Links
0242-200-010 Heupgrijper, Recht
0242-200-011 Heuphechtdraadvoerder, Links
0242-200-012 Heuphechtdraadvoerder, Rechts
0242-200-013 Heuphechtdraadvoerder, Recht
0242-200-014 Heuphechtdraadvoerder, 35° Omhoog

Gebogen

0242-200-015 Heuphechtdraadgrijper
0242-200-016 Hechtdraadknipper
0242-200-017 Heupknoopaanhaler
0242-200-018 Heupcurette, 20°
0242-200-019 Heuprasp, 30° Omhoog Gebogen
0242-200-020 Heupweefselscheider, 20°
0242-200-021 Heupsonde, 90°
0242-200-022 Gebogen Heupsonde
0242-200-023 Microfractuurpriem, Recht
0242-200-027 Wisselstaafhandvat
Niet-steriele messen voor eenmalig gebruik:
0242-200-024 Gebogen Heupmes, Scherpe Punt
0242-200-025 Recht Heupmes, Stompe Punt
0242-200-026 Recht Heupmes, Scherpe Punt

Contra-indicaties:

De heupinstrumenten zijn NIET bedoeld om te worden gebruikt onder een of meer

van de volgende omstandigheden:

+ Pathologische aandoeningen van het weefsel dat moet worden behandeld

« Fysieke aandoeningen die genezing zouden vertragen, bijvoorbeeld een beperkte
bloedtoevoer en infectie

+ Aandoeningen die het vermogen of de bereidheid van de patiént beperken om
aanwijzingen op te volgen tijdens de genezingsperiode.

/N Waarschuwingen:

« Deze instructies zijn niet bedoeld ter vervanging van een adequate opleiding in
chirurgische technieken of heupartroscopie. Het is absoluut noodzakelijk dat de
chirurg en het operatiekamerpersoneel volledig vertrouwd zijn met operatieve
artroscopische ingrepen in het heupgewricht voorafgaand aan gebruik van deze
instrumenten.

Controleer de instrumenten voor elk gebruik en na iedere reinigings-/
sterilisatiecyclus om er zeker van te zijn dat ze veilig zijn en naar behoren
functioneren. Gebruik geen beschadigde, versleten of verbogen instrumenten,
aangezien deze mogelijk niet correct functioneren en de patiént of de gebruiker
kunnen verwonden.

Probeer de heupinstrumenten niet te buigen, recht te maken of te repareren,
aangezien dit de instrumentintegriteit aantast en kan leiden tot verwonding
van de patiént of de gebruiker. Neem contact op met de vertegenwoordiger van
Stryker voor vervanging of reparatie van het instrument.
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« Behandel heupinstrumenten met zorg. Sommige heupinstrumenten hebben
scherpe randen die door de huid kunnen prikken.

De heupinstrumenten worden NIET-STERIEL geleverd en moeten voor het eerste
en elk volgend gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
Volg voor juiste reiniging, desinfectie en sterilisatie de ontsmettingsinstructies
in deze handleiding.

De heupmessen zijn uitsluitend bestemd voor EENMALIG GEBRUIK. Slijtage

na eenmalig gebruik kan de heupmessen bot en ineffectief maken waardoor
het weefsel van de patiént kan worden beschadigd bij hergebruik. Reinig en
steriliseer de heupmessen voor gebruik en werp ze na gebruik meteen weg.

Voorzorgsmaatregelen:

Let op: Krachtens de federale wetgeving (VS) mogen deze instrumenten alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Gebruik de heupinstrumenten voor geen ander doel dan hun beoogde gebruik,
aangezien dat kan leiden tot beschadiging.

Stel de heupinstrumenten niet bloot aan sterk basische omstandigheden of
hypochlorietoplossingen, aangezien deze de corrosie bevorderen en het product
beschadigen.

Reinig kwetsbare instrumenten niet met andere instrumenten, aangezien ze
door een ruwe behandeling kunnen worden beschadigd.

Het einde van de bruikbare levensduur van het instrument wordt gewoonlijk
bepaald door slijtage of schade door hanteren of chirurgisch gebruik. Vervang
alle botte instrumenten.

Het wisselstaafhandvat gebruiken:

Het wisselstaafhandvat dat bij de Heupartroscopieset wordt geleverd, vereenvoudigt
het inbrengen van een wisselstaaf in het operatiegebied.

. Schuif het hele handvat over de wisselstaaf voordat u de wisselstaaf in de
operatietoegang inbrengt.

Knijp in het handvat om de wisselstaaf beet te pakken als u deze wilt inbrengen
of verwijderen.

Als u het handvat verwijdert terwijl de wisselstaaf zich in het gewricht bevindt,
moet u zorgen dat de wisselstaaf op de juiste positie blijft.

Verwijder de wisselstaaf uit het handvat voor ontsmetting.
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De hechtdraadknipper gebruiken:

De hechtdraadknipper wordt in drie stappen bediend zoals hieronder wordt
aangegeven:

Laden

; Vastleggen

u— Snijden
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A De schuifpin vervangen:

Sommige instrumenten met bewegende lushandvaten bevatten een schuifpin die het
handvat verbindt met de centrale stang. De schuifpin is zo ontworpen dat deze breekt
voordat zich een ernstiger falen voordoet, zoals het breken van de bek door het
uitoefenen van te veel kracht. Neem contact op met Stryker om de schuifpin te
repareren of te vervangen als deze breekt.
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A\ Verwijderen van fragmenten:

In het uitzonderlijke geval dat het instrument breekt, kunnen fragmenten visueel of
met behulp van réntgenbeelden worden gelokaliseerd. Fragmenten kunnen
handmatig via de ingangsplaats worden verwijderd.

Ontsmetting:

Deze ontsmettingsinstructies zijn in overeenstemming met IS0 17664. Hoewel deze
door de fabrikant van het medische hulpmiddel goed zijn bevonden voor de
voorbereiding van het hulpmiddel voor hergebruik, blijft het de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om ervoor te zorgen dat het ontsmetten, en het gebruik van
apparatuur, materiaal en personeel in de ontsmettingsinstelling, het gewenste
resultaat biedt. Gewoonlijk is hiervoor validatie en routinematige controle van het
proces vereist.

Beperkingen met betrekking tot ontsmetting:

. Herhaalde ontsmetting heeft een minimaal effect op de levensduur en het
functioneren van het instrument. Het einde van de bruikbare levensduur van het
instrument wordt gewoonlijk bepaald door slijtage of schade door hanteren of
chirurgisch gebruik.

. Laat de instrumenten niet langer dan noodzakelijk in de oplossing liggen,
aangezien dit de normale veroudering van het product kan versnellen.

. Beschadigingen door een ongeschikte ontsmettingsmethode vallen niet onder
de garantie.

Afsluiting en vervoer:

~
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1. Ontsmet het hulpmiddel zo snel mogelijk na gebruik.
2. Vervoer het hulpmiddel op een geschikte wijze om beschadiging te voorkomen.

A Waarschuwingen:

. De volgende methoden voor reiniging, desinfectie en sterilisatie zijn gevalideerd.
Als u de aangegeven instructies voor ontsmetten niet opvolgt, kan dat leiden tot
een onvolledige ontsmetting.

. Draag geschikte beschermende kleding (handschoenen, oogbescherming
enzovoort).

. De hechtdraadknipper moet it elkaar worden genomen voordat deze wordt
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Anders heeft dit onvolledige
ontsmetting tot gevolg.

o
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De hechtdraadknipper uit elkaar nemen:
De hechtdraadknipper moet voor reiniging en sterilisatie uit elkaar worden genomen.

1. Druk op de knop boven op het handvat (1).
2. Trek de centrale snijstang uit de gecanuleerde schacht (2).

e wrT

3. Zet de hechtdraadknipper voor gebruik voorzichtig in elkaar. Het proximale
uiteinde van de centrale stang dient georiénteerd te zijn zoals hieronder
geillustreerd wordt. Controleer of het activeren van het handvat en de trekker de
centrale stang in beweging zet.

Reiniging:
A Waarschuwingen:

Het instrument dient zo snel mogelijk na elke |ngreep‘” te worden gereinigd
voordat bloed, fysiologische zoutoplossing en vuil zijn ingedroogd.

Gebruik geen metalen borstels, schuursponsjes ofandere schurende
schoonmaakhulpmiddelen, aangezien deze de instrumenten mogelijk
beschadigen.

Gebruik geen sterk basische oplossingen of bijtende chemicalién zoals chloor

of caustische soda, of organische of geammonieerde zuren of oplosmiddelen
(bijvoorbeeld aceton), aangezien deze de instrumenten mogelijk beschadigen.
Volg de instructies en waarschuwingen van de leveranciers van de reinigings- en
ontsmettingsmiddelen en apparatuur die u gebruikt.

Complexe apparaten, met slangen, scharnieren, uittrekbare onderdelen en een
matte afwerking of een oppervlak met reliéf, vereisen speciale aandacht bij het
reinigen. Bij dergelijke apparaten is reiniging met de hand vereist voorafgaand aan
geautomatiseerde reiniging.

(1) Voor de validatie van de reiniging werd een periode van 30 minuten aangehouden.

Handmatige re

. Spoel de instrumenten af met gedestilleerd of gedemineraliseerd water.

. Maak een enzymatische reinigingsoplossing® volgens de instructies van de
fabrikant.

. Dompel de instrumenten gedurende 20 minuten onder in de enzymatische
reinigingsoplossing. Spoel met behulp van een spuit van 5 ml met naald
enzymatisch reinigingsmiddel door de lumina en gebruik een borstel met zachte
haren om de lumina, spleten en sleuven schoon te borstelen.

. Spoel de instrumenten, en beweeg deze daarbij gedurende één minuut goed heen
en weer, in gedestilleerd of gedemineraliseerd water; herhaal de spoelprocedure
tweemaal.

. Droog alle instrumenten goed voordat u deze opslaat.
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. Controleer de instrumenten na iedere reinigingscyclus om zeker te zijn dat deze

naar behoren functioneren en veilig zijn.
6.1 Gebruik de apparatuur niet als u vermoedt dat er een probleem bestaat.
6.2 Inspecteer of alle onderdelen schoon zijn: zet alle bewegende delen in
de maximale standen en controleer in elke stand op bloed en vuil. Plaats
een pijpenrager in elke canulatie of spleet en controleer de pijpenrager
vervolgens op bloed en vuil. Als er bloed of vuil aanwezig is, herhaalt u de
bovenstaande reinigingsprocedure.

(2) De reinigingseffectiviteit is gevalideerd met ENZOL® in een concentratie van 1 oz./gal. bij

35-40°C.

Automatische reiniging:

. Maak een enzymatische reinigingsoplossing® volgens de instructies van de
fabrikant.

. Reinig de instrumenten vooraf door de lumina met behulp van een spuit van 5 ml
met naald met een enzymatisch reinigingsmiddel te spoelen en de lumina, spleten
en sleuven met een borstel met zachte haren schoon te borstelen.

. Spoel de instrumenten met gedestilleerd of gedemineraliseerd water tot er geen
resten reinigingsoplossing meer zichtbaar zijn.

. Plaats de instrumenten zodanig in het wasapparaat dat uitdruipen wordt
vergemakkelijkt.

. Reinig in een gevalideerd automatisch wasapparaat met de cyclus
"INSTRUMENTEN" en met reinigingsmiddelen® die bedoeld zijn voor gebruik bij
automatische reiniging. Een effectieve automatische reiniging kan worden bereikt
met behulp van de volgende parameters:

5.1 Wassen met koud water (minimaal 35 seconden met water van 27 °C)

5.2 Wassen met warm water (minimaal 2 minuten met water van 60 °C)

5.3 Wassen met koud water (minimaal 45 seconden met water van 27 °C)

5.4 Wassen met warm water (minimaal 2 minuten met water van 60 °C)

5.5 Spoelen op hoge temperatuur (minimaal 1 minuut met water van 82,2 °C)
5.6 Drogen (minimaal 6 minuten bij 82,2 °C)

. Controleer de instrumenten na iedere reinigingscyclus om zeker te zijn dat deze
naar behoren functioneren en veilig zijn.

6.1 Gebruik de apparatuur niet als u vermoedt dat er een probleem bestaat.
6.2 Inspecteer of alle onderdelen schoon zijn: zet alle bewegende delen in
de maximale standen en controleer in elke stand op bloed en vuil. Plaats
een pijpenrager in elke canulatie of spleet en controleer de pijpenrager
vervolgens op bloed en vuil. Als er bloed of vuil aanwezig is, herhaalt u de
bovenstaande reinigingsprocedure.
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(3) De validatie is uitgevoerd met ENZOL®.
(4) De validatie is uitgevoerd met Renuzyme Plus® en Tec Wash I1I°.

Desinfectie:
A Waarschuwingen:

Desinfectie alleen is niet afdoende om de instrumenten steriel te maken. Sterilisatie
moet voor elke procedure worden uitgevoerd.

. Nareiniging moeten de instrumenten worden gedesinfecteerd door
onderdompeling in 2,4% CIDEX® ® (of gelijkwaardig) gedurende minimaal
45 minuten bij 25 °C volgens de instructies van de fabrikant.

. Spoel de instrumenten, en beweeg deze daarbij gedurende één minuut goed heen
en weer, in gedestilleerd of gedemineraliseerd water; herhaal de spoelprocedure
tweemaal.

. Droog alle instrumenten goed voordat u deze opslaat.
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(5) De validatie is uitgevoerd met CIDEX".

Onderhoud, inspectie en tests:

Controleer de instrumenten op beschadigingen, zoals vervormingen in de schacht en
punt. Controleer of ze correct werken. Als u een probleem ziet of vermoedt, dient u
contact op te nemen met de vertegenwoordiger van Stryker voor vervanging of
reparatie.
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Verpakking voor sterilisatie:
Gebruik niet meer dan twee lagen sterilisatiewikkels.

Sterilisatie:

A Waarschuwingen:

Sterilisatie kan niet de plaats innemen van reiniging. Voorafgaand aan sterilisatie
moeten de instrumenten grondig worden gereinigd. Als dit niet gebeurt, leidt dit
tot onvolledige ontsmetting.

De sterilisatieparameters die bedoeld zijn voor gebruik met een sterilisatietray
kunnen afwijken van de instructies voor de instrumenten alleen. Kies bij het
steriliseren van de instrumenten in een tray voor de strengere parameters.

Deze hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor sterilisatiemethoden waarbij gebruik
wordt gemaakt van ethyleenoxide (EO) of gasplasma. Maak uitsluitend gebruik van
stoomsterilisatie (autoclaaf) zoals wordt beschreven in deze instructies. Als dit niet
gebeurt, kan een onvolledige sterilisatie het gevolg zijn.

De droogtijd hangt af van verschillende variabelen, waaronder hoogte,
luchtvochtigheid, soort wikkel, voorbehandeling, kar ingen, ladingmassa,
ladingmateriaal en plaatsing in de kamer. Gebruikers moeten controleren of de
droogtijd van de autoclaaf juist is ingesteld om chirurgische apparatuur te drogen.
De geschiktheid van elke sterilisatieprocedure moet worden getest. Het is

van essentieel belang om geschikte procesparameters te laten valideren

voor de sterilisatieapparatuur van elke instelling en de gebruikte product-/
ladingconfiguratie door personen die opgeleid en deskundig zijn op het

gebied van sterilisatieprocessen om het proces zelf en de betrouwbaarheid en
reproduceerbaarheid ervan te bevestigen.

De volgende autoclaafprocessen zijn gevalideerd door de fabrikant. Het
steriliteitswaarborgingsniveau van de betreffende sterilisatiecyclus is echter
afhankelijk van de feitelijke condities die door de gebruiker zijn geselecteerd en
van de juiste kalibratie van de sterilisatie-apparatuur en -instrumenten. Omdat deze
factoren buiten de invloed vallen van T.A.G. Medical Products Corporation Ltd., is de
gebruiker verantwoordelijk voor het steriliteitswaarborgingsniveau.

Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing:

% Type steriliseerapparaat: Zwaartekracht
% Minimale temperatuur: 132°C

% Minimale blootstellingsduur: 10 minuten

% Minimale droogtijd: 40 minuten
Stoomsterilisatie met voorvacutim:

% Type steriliseerapparaat: Voorvacutim
% Minimale temperatuur: 132°C

% Minimale blootstellingsduur: 4 minuten

% Minimale droogtijd: 15 minuten
Stoomsterilisatie met voorvacuiim (alternatieve cyclus):
% Type steriliseerapparaat: Voorvacutim
% Minimale temperatuur: 134°C

% Minimale blootstellingsduur: 3 minuten®
% Minimale droogtijd: 15 minuten

(6) Blootstellingsduur van 18 minuten is toegestaan (verplicht in sommige Europese landen).
Tijdens sterilisatie mag de temperatuur niet hoger zijn dan 140 °C.

Opslag:

+ Slainstrumenten tot aan elk volgend gebruik op in een schone, droge omgeving.

« Beperk contact tussen instrumenten en andere apparatuur tot een minimum om
schade te voorkomen.

+ Waarschuwing: Deze opslagparameters zijn niet bedoeld om de steriliteit van
de instrumenten in stand te houden. Indien nodig moeten de instrumenten
voor gebruik opnieuw worden ontsmet.

Bruikbare levensduur:

De herbruikbare instrumenten dienen na één jaar te worden vervangen.
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Het Stryker-logo is een gedeponeerd handelsmerk van Stryker Corporation.

ENZOL® en CIDEX® zijn gedeponeerde handelsmerken van Advanced Sterilization

Products.

Renuzyme Plus® en Tec Wash lI° zijn gedeponeerde handelsmerken van

Getinge USA Inc.
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Beskrivelse/Tilsigtet brug:

« Stryker instrumenter til hofteartroskopi (herefter hofteinstrumenter) er beregnet til
anvendelse i operative artroskopiske procedurer i hofteleddet.

+ Hofteinstrumenterne bestar af genanvendelige instrumenter og ikke-sterile blade
til engangsbrug:

Katalognummer Beskrivelse
Genanvendelige instrumenter:
0242-200-001 5,5 mm Rillet Kanyle
0242-200-002 6,5 mm Rillet Kanyle
0242-200-003 4,0 mm Kanyleret Skiftestav
0242-200-004 5,5 mm Kanyleret Skiftestav
0242-200-005 6,5 mm Kanyleret Skiftestav
0242-200-006 Bidetang til Hofte, Lige
0242-200-007 Bidetang til Hofte, 15° Op
0242-200-008 Hoftetang, Hojre
0242-200-009 Hoftetang, Venstre
0242-200-010 Hoftetang, Lige
0242-200-011 Suturtang til Hofte, Venstre
0242-200-012 Suturtang til Hofte, Hojre
0242-200-013 Suturtang til Hofte, Lige
0242-200-014 Suturtang til Hofte, 35° Op
0242-200-015 Gribetang til Hofte
0242-200-016 Suturklipper
0242-200-017 Knudeskubber til Hofte
0242-200-018 Hoftecurette, 20°
0242-200-019 Hofterasp, 30° Op
0242-200-020 Hoftevaevsseparator, 20°
0242-200-021 Hofteprobe, 90°
0242-200-022 Buet Hofteprobe
0242-200-023 Mikrofrakturkniv, Lige
0242-200-027 Handtag til Skiftestav
Ikke-sterile blade til engangsbrug:
0242-200-024 Buet Hofteblad, Skarp Spids
0242-200-025 Lige Hofteblad, Stump Spids
0242-200-026 Lige Hofteblad, Skarp Spids

Kontraindikationer:

Hofteinstrumenterne er IKKE beregnet til at blive anvendt, hvor en eller flere af
folgende tilstande forekommer:
+ Patologiske tilstande i vaevet, der skal behandles
« Fysiske tilstande, som ville forsinke heling, sasom begraensning af blodforsyning
og infektion
« Tilstande, som har tendens til at begraense patientens evne eller villighed til at folge
anvisninger under helingsperioden.

/N Advarsler:

Disse anvisninger er ikke beregnet til at erstatte korrekt traening i kirurgisk teknik
eller hofteartroskopi. Det er af yderste vigtighed, at kirurgen og operationsstuens
personale er fuldstaendigt fortrolige med operative, artroskopiske procedurer i
hofteleddet inden anvendelse af hofteinstrumenterne.

Inspicér instrumenterne inden hver anvendelse og efter hver rengerings- og
steriliseringscyklus for at sikre korrekt funktion og sikkerhed. Anvend ikke
beskadigede, nedslidte eller bojede instrumenter, da de muligvis ikke fungerer
korrekt og kan skade patient eller bruger.

Forsag ikke pa at at boje, udrette eller reparere hofteinstrumenter, da det vil
kompromittere instrumentets integritet og kan potentielt skade patient eller
bruger. Kontakt din Stryker repraesentant for udskiftning eller reparation.
Handtér hofteinstrumenter med forsigtighed. Nogle hofteinstrumenter har
skarpe kanter, der kan punktere huden.

Disse hofteinstrumenter leveres USTERILE og skal rengeres, desinficeres

og steriliseres inden forste brug og inden hver efterfalgende brug. Felg
anvisningerne for genbehandling i denne vejledning mhp. korrekt rengering,
desinfektion og sterilisering.
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« Hoftebladene er kun beregnet til ENGANGSBRUG. Slidtage fra en enkelt
anvendelse kan gore hoftebladene slove og ineffektive, hvilket kan skade
patientens vaev hvis de genbruges. Renger og steriliser hoftebladene inden brug,
og bortskaf dem straks efter brug.

Forholdsregler:

« Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma disse instrumenter kun szlges af en
leege eller pa dennes anvisning.
Brug ikke hofteinstrumenter til andre formal end de er beregnet til, da det kan
medfore skade.
Udsaet ikke hofteinstrumenterne for meget alkaliske tilstande eller
hypochloritoplesninger, da det vil fremme korrosion og skade produktet.
Renger ikke skrabelige instrumenter sammen med andre instrumenter, da de
kan blive beskadiget ved grov handtering.
Instrumentets levetid bestemmes saedvanligvis af slid og beskadigelse som falge
af handtering eller kirurgisk brug. Alle slove instrumenter skal udskiftes.

Brug af handtag til skiftestav:

Handtaget til skiftestaven, der er inkluderet i hofteartroskopiszttet, letter
indsaetningen af skiftestaven i operationsstedet.

. Skub hele handtaget over skiftestaven, inden skiftestaven indferes i
operationsstedet.

Tryk pé héndtaget for at tage fat i skiftestaven for indfering eller som en hjeelp ved
udtrakning.

Nar handtaget fiernes mens skiftestaven er inden i leddet, skal der udvises
forsigtighed, saledes at skiftestaven forbliver i sin position.

Fjern skiftestaven fra handtaget inden genbehandling.

~
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Brug af suturklipperen:

Suturklipperen anvendes i tre trin, som illustreret nedenfor:

Indsat

Tag fati

Klip
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A Udskiftning af bladstiften:

Nogle instrumenter med aktiverende lokkehandtag har en bladstift, der forbinder
handtaget til den centrale funktionsstav. Bladstiften er designet til at svigte, inden der
forekommer en mere alvorlig fejlfunktionstilstand, som f.eks. hvis kaeberne odeleegges
fra brugen af for megen kraft. Hvis bladstiften brister, kontaktes Stryker for reparation
eller udskiftning.
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/\ Fiernelse af fragmenter:

I sjeeldne tilfaelde af brud pa instrumentet kan fragmenter lokaliseres visuelt eller ved
hjeelp af radiografisk billeddannelsesudstyr. Fragmenter kan fiernes manuelt gennem
incisionsstedet.

Genbehandling:

Disse rengerings-/desinfektionsinstruktioner leveres i henhold til 1SO 17664. De er
blevet godkendt af det medicinske udstyrs producent som egnet til at klargare
enheden til genbrug, men det er dog stadig brugerens ansvar, ved hjelp af udstyr,
materialer og personale pa hospitalet, at renggringen/desinfektionen, som den rent
faktisk udfores, opnar det onskede resultat. Dette kraever saedvanligvis validering og
rutinemaessig overvagning af processen.

Begraensninger ved genbehandling:

. Gentagen behandling har minimal pavirkning pa instrumentets levetid.
Instrumentets levetid bestemmes saedvanligvis af slid og beskadigelse som felge af
handtering eller kirurgisk brug.

. Efterlad ikke instrumenter i steriliseringsoplesninger lengere end nedvendigt,
da dette kan fremskynde normal produktforzeldelse.

. Skader fordrsaget af ukorrekt behandling daekkes ikke af garantien.

Opbevaring og transport:

1. Genbehandl anordningen, sa snart det er fornuftigt og praktisk efter brug.
2. Transportér anordningen pé passende made for at undga skader.

A Advarsler:

1. Felgende metoder til rengering, desinfektion og sterilisering er blevet valideret:
Manglende efterfolgelse af de anforte anvisninger for genbehandling kan medfore
ufuldstaendig dekontaminering.

. Anvend passende beskyttelsesudstyr (handsker, beskyttelsesbriller osv.).

. Suturklipperen skal adskilles inden rengering, desinfektion og sterilisering, ellers
medforer det ufuldstaendig dekontaminering.

~
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Adskillelse af suturklipperen:
Suturklipperen skal adskilles inden rengering og sterilisering.

1. Tryk pa knappen gverst pa handtagene (1).
2. Traek den centrale skeerestift ud af det kanylerede skaft (2).

7€ wrr

3. Inden brug skal suturk 1 samles omhyggeligt. Den proksimale ende af den

centrale stift skal vaere vendt, som vist nedenfor. Kontroller at aktivering af handtag
og udlaser bevaeger den centrale stift.

Rengoring:

A Advarsler:

Rengoring skal udfores sa snart som muligt efter hvert indgreb', for blod, saltvand
og debris torrer.

Brug ikke metalbarster, skuresvampe eller andre slibende rengaringsmidler, da det
ersandsynligt, at de vil beskadige instrumenterne.

Meget alkaliske oplasninger eller harde kemikalier som f.eks. chlor, kaustisk soda
og organiske eller ammonierede syrer eller oplasningsmidler (f.eks. acetone), der
sandsynligvis vil beskadige instrumentet, ma ikke anvendes.

Folg anvisningerne og advarslere, der er udstedt af leverandaren af rengerings- og
desinfektionsstofferne samt af det anvendte udstyr.

Komplicerede anordninger, som f.eks. anordninger med slanger, haengsler, dele,
der kan traekkes tilbage, samt mat eller tekstureret overfladefinish, kraever sarlig
opmaerksomhed under rengering. Disse anordninger kreever manuel indledende
rengering inden automatisk rengering.

(1) 30 minutter blev anvendt til validering af rengering.

Manuel renggring:

. Skyl instrumenterne med destilleret eller demineraliseret vand.

. Klarger et enzymholdigt rengeringsmiddel® i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

. Nedsaenk instrumenterne i den enzymholdige rengeringsoplesning i 20 minutter.
Brug en 5 ml sprojte og nal til at skylle enzymholdigt rengeringsmiddel gennem
lumener, og anvend en bled berste til at skrubbe lumener, spalter og riller.

. Skyl instrumenterne med destilleret eller demineraliseret vand, idet der omrystes i
1 minut. Gentag skylningen to gange.

. Tor alle instrumenter grundigt inden opbevaring.
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. Inspicér instrumenterne efter hver rengaringscyklus for at sikre korrekt funktion
og sikkerhed:

6.1 Instrumentet ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om et problem.

6.2 Inspicér alle komponenter for renlighed: Aktiver alle bevaegelige dele til deres
yderpositioner, mens der inspiceres for blod og debris. Szet en piberenser
ned i alle kanyleringer eller spalter, og inspicér piberenseren for blod og
debris. Hvis der ses blod eller debris, skal ovenstaende rengeringsprocedure
gentages.

(2) Rengering blev valideret ved brug af ENZOL® i en oplesning pé 1 oz/gal. vand
ved 35-40°C.

Automatisk rengaring:

. Klarger et enzymholdigt rengeringsmiddel® i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

. Udfer indledende rengering ved at skylle et enzymholdigt rengeringsmiddel
gennem lumenerne ved brug af en 5 ml sprajte og nal, og ved at skrubbe lumener,
spalter og riller med en blad berste.

. Skyl instrumenterne med destilleret eller demineraliseret vand, indtil der ikke er
synlige rester af rengeringsmiddel til stede.

. Anbring instrumenterne i vaskemaskinen saledes, at vandet nemt lober af.

. Renger i en valideret, automatisk vaskemaskine ved brug af
"INSTRUMENT"-cyklussen og rengeringsmidler*, der er beregnet til brug ved
automatisk rengering. Effektiv automatisk rengering kan opnas ved brug af
folgende parametre:

5.1 Koldtvandsvask (minimum 35 sekunder ved 27 °C)

5.2 Varmtvandsvask (minimum 2 minutter ved 60 °C)

5.3 Koldtvandsvask (minimum 45 sekunder ved 27 °C)

5.4 Varmtvandsvask (minimum 2 minutter ved 60 °C)

5.5 Termisk skylning (minimum 1 minut ved 82,2 °C)

5.6 Torring (minimum 6 minutter ved 82,2 °C)

. Inspicér instrumenterne efter hver rengeringscyklus for at sikre korrekt funktion
og sikkerhed:

6.1 Instrumentet ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om et problem.

6.2 Inspicér alle komponenter for renlighed: Aktiver alle bevaegelige dele til deres
yderpositioner, mens der inspiceres for blod og debris. Szt en piberenser
ned i alle kanyleringer eller spalter, og inspicér piberenseren for blod og
debris. Hvis der ses blod eller debris, skal ovenstaende rengeringsprocedure
gentages.

(3) Validering blev udfert med ENZOL®.
(4) Validering blev udfert med Renuzyme Plus® og Tec Wash lI°.
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Desinfektion:

A Advarsler:

Disinfektion alene er ikke til til at gore instn ne sterile. Der skal
udfores sterilisering inden hvert indgreb.

. Efter rengering skal desinfektion foretages ved ibladlaegning i 2,4 % CIDEX® “ (eller
tilsvarende) med en ibledlzegningstid pa mindst 45 minutter ved 25 °Ci henhold til
producentens anvisninger.

. Skyl med destilleret eller demineraliseret vand, idet der omrystes i 1 minut. Gentag
skylningen to gange.

. Tor alle instrumenter grundigt inden opbevaring.

(5) Validering blev udfert med CIDEX®.

~
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Vedligeholdelse, eftersyn og test:

Efterse instrumenterne for beskadigelse, som f.eks. deforme skafter eller spidser.
Kontrollér, at instrumentet fungerer korrekt. Kontakt Stryker-repraesentanten for
udskiftning eller reparation, hvis der observeres eller er mistanke om et problem.

Pakning til sterilisering:
Brug hejst to lag steriliseringsindpakning.
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Sterilisering:

A Advarsler:

« Sterilisering er ikke en erstatning for rengering. Instrumentere skal rengores
grundigt inden sterilisering, ellers medferer det ufuldsteendig dekontaminering.
Steriliseringsparametrene, der er beregnet til at bruges med en steriliseringsbakke,
kan veere forskellige fra dem, der kun er beregnet til instrumenterne. Ved
sterilisering af instrumenter inden i en bakke skal der veelges det strengeste sat
parametre.

Disse anordninger blev ikke valideret til ethylenoxid- (EQ) eller
gasplasmasteriliseringsmetoder. Anvend udelukkende damp (autoklave)-sterilisering
som beskrevet i denne vejledning, da det ellers kan medfore ufuldstaendig
sterilisering.

Torretiden afhaenger af flere variabler, herunder hgjde over havet, fugtighed,
indpakningstype, forbehandling, kammerets storrelse, ladningsmasse,
ladningsmateriale og placering i kammeret. Brugeren skal verificere, at den torretid,
der er indstillet i autoklaven, resulterer i tort kirurgisk udstyr.

Enhver steriliseringsprocedures tilstraekkelighed skal testes. For at kunne
dokumentere processen samt dens palidelighed og reproducerbarhed er det

af afgerende vigtighed, at passende behandlingsparametre valideres for hver
institutions steriliseringsudstyr og produkt-/ladningskonfiguration af personer, der
ertraenet i og har erfaring med steriliseringsprocesser.

Folgende autoklaveringsprocesser er blevet valideret af producenten.
Sterilitetssikkerhedsniveauet for en given steriliseringscyklus afhanger dog af

de faktiske forhold, der blev valgt af brugeren, og af den korrekte kalibrering af
brugerens steriliseringsudstyr og instrumenter. Eftersom disse faktorer ikke kan
kontrolleres af T.A.G. Medical Products Corporation Ltd., er brugeren ansvarlig for
sterilitetssikkerhedsniveauet.

Dampsterilisering med luftuddrivelse:

% Sterilisatortype: Normaltryk
% Minimumtemperatur: 132°C

% Minimumseksponeringstid: 10 minutter
% Minimumstorretid: 40 minutter
Praevakuum-dampsterilisering:

% Sterilisatortype: Praevakuum
% Minimumtemperatur: 132°C

% Minimumseksponeringstid: 4 minutter
% Minimumstorretid: 15 minutter
Praevakuum-dampsterilisering (alternativ cyklus):

% Sterilisatortype: Praevakuum
4 Minimumtemperatur: 134°C

% Minimumseksponeringstid: 3 minutter®
% Minimumstorretid: 15 minutter

(6) Eksponeringstid pa 18 minutter er tilladt (obligatorisk i visse europziske lande).
Undlad at overskride 140 °C under sterilisering.
Opbevaring:
+Instrumenterne skal opbevares i rene, torre omgivelser, nar de ikke er i brug.
« Forat undga skader skal kontakten mellem instrumenter og andet udstyr
minimeres.
+ Ad I: Disse opbevaringsy erikke beregnet til at opretholde
instrumenternes sterilitet. Om nedvendigt genbehandles instrumenterne
igen inden brug.

Holdbarhed:
De genanvendelige instrumenter skal udskiftes efter et ar.
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Symboler:

A Forsigtig/NB! Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

g Bruges inden

A Usteril
“ Producent

Made In Israel | Fremstilet i Israel

Lotnummer

>

Autoriseret repraesentant i EU

Ma ikke anvendes, hvis pakken er ben eller beskadiget

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun slges af en laege eller efter dennes anvisning

Katalognummer
Antal enheder

Fremstillingsdato

C € CE-maerke (Klasse I)

c € 0344 CE-maerke (klasse Ila)

Stryker-logoet er et registreret varemaerke, som tilherer Stryker Corporation.

ENZOL® og CIDEX® er registrerede varemzerker, som tilhgrer Advanced Sterilization
Products.

Renuzyme Plus® og Tec Wash III° er registrerede varemaerker, som tilhorer
Getinge USA, Inc.
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Kuvaus/kayttotarkoitus:

« Strykerin Lonkan Artroskopiainstrumentit (tastedes lonkkainstrumentit) on
tarkoitettu kaytettaviksi lonkkanivelen operatiivisissa artroskopiatoimenpiteissa.

+ Lonkkainstrumentit koostuvat uudelleenkaytettavistd instrumenteista ja
steriloimattomista kertakayttoterista:

Sarjanumero Kuvaus
Uudelleenkéytettavat instrumentit:
0242-200-001 5,5 mmin Uritettu Kanyyli
0242-200-002 6,5 mm:n Uritettu Kanyyli
0242-200-003 4,0 mm:n Kanyloitu Vaihtotikku
0242-200-004 5,5 mm:n Kanyloitu Vaihtotikku
0242-200-005 6,5 mm:n Kanyloitu Vaihtotikku
0242-200-006 Lonkkapuraisin, Suora
0242-200-007 Lonkkapuraisin, 15°Ylos
0242-200-008 Lonkkatarrain, Oikea
0242-200-009 Lonkkatarrain, Vasen
0242-200-010 Lonkkatarrain, Suora
0242-200-011 Lonkan Ommelkuljetin, Vasen
0242-200-012 Lonkan Ommelkuljetin, Oikea
0242-200-013 Lonkan Ommelkuljetin, Suora
0242-200-014 Lonkan Ommelkuljetin, 35° YI6s
0242-200-015 Lonkan Ommeltarrain
0242-200-016 Ommelleikkuri
0242-200-017 Lonkan Solmuntydnnin
0242-200-018 Lonkkakaavin, 20°
0242-200-019 Lonkkaraspi, 30° YI6s
0242-200-020 Lonkan Kudoksenvapautin, 20°
0242-200-021 Lonkkakoetin, 90°
0242-200-022 Kayra Lonkkakoetin
0242-200-023 Mikromurtumakérki, Suora
0242-200-027 Vaihtotikun Kahva
Steriloi kertakay
0242-200-024 Kayra Lonkkaterd, Terava Karki
0242-200-025 Suora Lonkkaterd, Tylppa Karki
0242-200-026 Suora Lonkkaterd, Terava Karki

Vasta-aiheet:

Lonkkainstrumentteja El ole tarkoitettu kaytettaviksi potilailla, joilla esiintyy jokin

seuraavista:

+ Kasiteltédvan kudoksen patologiset tilat

+ Paranemista hidastavat fyysiset tilat, kuten verensaannin vajaus ja infektio

« Tilat, jotka voivat heikentéa potilaan kykya tai halukkuutta noudattaa ohjeita
paranemiskauden aikana.

/I Varoitukset:

+ Néitd ohjeita ei ole tarkoitettu korvaamaan kirurgista tekniikkaa tai
lonkka-artroskopiaa koskevaa asianmukaista koulutusta. Kirurgin ja leikkaussalin
henkilokunnan on ehdottomasti oltava téysin perilla lonkkanivelen operatiivisen
artroskopian toimenpidetekniikoista ennen lonkkainstrumenttien kéyttoa.
Tarkasta instrumentit ennen jokaista kayttokertaa seké jokaisen puhdistus-/
sterilointijakson jalkeen varmistaaksesi, ettd ne toimivat turvallisesti ja oikein.
AIa kéyté vahingoittuneita, kuluneita tai taipuneita instrumentteja, sill ne eivét
4 toimi asianmukaisesti ja saattavat aiheuttaa vahinkoa potilaalle tai

Jl
Aia yrita talvuttaa suoristaa tai korjata lonkkainstrumentteja, silla se vaarantaa

instrumenttien eheyden ja saattaa aiheuttaa haittaa potilaalle tai kayttéjalle. Ota

vaihtoa tai korjausta koskevissa asioissa yhteyttd paikalliseen Stryker-edustajaan.
Kasittele lonkkainstrumentteja varoen. Erdiden lonkkainstrumenttien reunat ovat
teravid ja voivat puhkaista ihon.
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« Lonkkainstrumentit toimitetaan STERILOIMATTOMINA, ja ne on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensimm:
ja jokaisen seuraavan kdyttokerran jalkeen. Noudata tassa kayt

annettuja, asianmukaista puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia koskevia
uudelleenkasittelyohjeita.

Lonkkaterat on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. Yhden kayttokerran
aiheuttama kuluminen saattaa tylsyttad Lonkkaterét, minka seurauksena potilaan
kudos saattaa vahingoittua, jos teri kdytetdan uudelleen. Puhdista ja steriloi
Lonkkaterat ennen kayttod ja hévitd ne valittomasti kayton jalkeen.

Varotoimet:

Muistutus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan néitd instrumentteja saa myydd
ainoastaan ladkari tai laakéarin maarayksestd.
Alé kéytd lonkkainstrumentteja muihin kuin niiden nimenomaisiin
kéyttotarkoituksiin, silla seurauksena voi olla vahinkoja.
A4 altista lonkkainstrumentteja voimakkaasti emaksisille tai
hypokloriittiliuoksille, sillé ne edistavét korroosion ja laitevaurioiden syntymisté.
Ala puhdista herkkid instrumentteja muiden instrumenttien kanssa, sill
kovakourainen kasittely saattaa vahingoittaa niitd.
Tuotteen kdyttoikd maaraytyy padasiallisesti kasittelyn ja kirurgisen kdyton
aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden mukaan. Vaihda kaikki tylsét instrumentit.
Vaihtotikun kahvan kaytto:

Lonkan Artroskopiasarjan mukana toimitettava vaihtotikun kahva helpottaa
vaihtotikun vientid toimenpidealueelle.

1. Tydnnd vaihtotikku kokonaan kahvaan ennen vaihtotikun vientia leikkauskanavaan.

2. Tartu vaihtotikkuun puristamalla kahvaa sisa@nvientid varten tai potilaasta
poistamisen helpottamiseksi.

3. Ole erityisen varovainen poistaessasi kahvaa vaihtotikun ollessa niveless, jotta
vaihtotikku pysyy paikoillaan.

4. Poista vaihtotikku kahvasta ennen uudelleenkasittelya.

Ommelleikkurin kaytto:
Ommelleikkurissa on kolme kayttoasentoa, jotka esitetadn alla olevassa kuvassa:

Kaappaa

Leikkaa
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Saksitapin vaihtaminen:

Erdissa aktivointikahvalla varustetuissa instrumenteissa on saksitappi, joka kiinnittaa
kahvan instrumentin keskimméiseen kéyttovarteen. Saksitappi on suunniteltu

k ennen kuin vak pia laitevaurioita, kuten leukojen hajoaminen
liiallisen voimankdyton seurauksena, iimenee. Jos saksitappi katkeaa, ota yhteys
Strykeriin korjausta tai vaihtoa varten.

=D

o2z z00012

/\ Kappaleiden poistaminen:

Jos lai akin harvinaisessa tapauksessa rikkoutuu, kappaleet voidaan paikantaa
silmamaaraisesti tai kdyttamalld radiografista kuvantamislaitetta. Kappaleet voidaan
poistaa manuaalisesti sisa@nvientikohdan kautta.

Uudelleenkasittely:

Namé uudelleenkasittelyohjeet ovat standardin ISO 17664 mukaiset. Vaikka
laékinnallisen laitteen valmistaja on validoinut niiden soveltuvan laitteen valmisteluun
uudelleenkayttoa varten, kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta uudelleenkasittelylld,
sellaisena kuin se todellisuudessa suoritetaan uudelleenkasittelylaitoksen laitteiden,
materiaalien ja henkilokunnan avulla, saavutetaan haluttu tulos. Tama edellyttad
yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista seurantaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset:

. Toistuvan késittelyn vaikutus instrumentin kdyttdikdan ja toimintaan on hyvin
vahdinen. Tuotteen kayttoikd méardytyy padasiallisesti kasittelyn ja kirurgisen
kéyton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden mukaan.

Al3 jata instrumentteja liuoksiin pidemméksi ajaksi kuin on tarpeen. Tarpeeton
liottaminen voi nopeuttaa tuotteen normaalia vanhenemista.

3. Takuu ei korvaa vaaran kdsittelyn aiheuttamaa vahingoittumista.

dilytys ja kuljetus:

1. Uudelleenkdsittele laite niin pian kayton jalkeen kuin se on kaytannossé
mahdollista.
2. Kuljeta laitetta asianmukaisella tavalla vaurioiden valttamiseksi.

/A\ Varoitukset:

. Seuraavat puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeet on validoitu. Annettujen
uudelleenkasittelyohjeiden noudattamatta jttéminen voi johtaa epétdydelliseen
dekontaminaatioon.

. Kayt asiaankuuluvia suojavarusteita (késineita, silmésuojia jne.).

. Ommelleikkuri on purettava osiin ennen puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia.
Muussa tapauksessa dekontaminaatio jad epataydelliseksi.
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Ommelleikkurin purkaminen:
Ommelleikkuri on purettava osiin ennen puhdistusta ja sterilointia.

1. Paina kahvaosan paalla olevaa painiketta (1).
2. Veda keskimméinen leikkausvarsi ulos kanyloidusta varresta (2).

e wrT

3. Kokoa ommelleikkuri huolellisesti uudelleen ennen kéyttéa. Keskimmaisen varren
proksimaalipda on suunnattava alla olevan kuvan mukaisesti. Varmista, etté kahvan
ja liipaisimen aktivointi likuttaa keskimmaistd vartta.

| L
Puhdistus:

A Varoitukset:

Puhdistus on suoritettava mahdollisimman pian kunkin toimenpiteen jélkeen,
ennen kuin veri, suolaliuos ja lika kuivuvat.

+ Al kayta metalliharjoja, hankaustuppoja tai muita hankaavia puhdistusvélineits,
silld ne todenndkoisesti vahingoittavat instrumentteja.

+ Ala kayta voimakkaasti eméksisia liuoksia tai voimakkaita kemikaaleja, kuten klooria
tai kalsinoitua soodaa, tai orgaanisia tai ammoniakkipitoisia happoja tai liuottimia
(kuten asetonia), silld ne todennékdisesti vahingoittavat instrumentteja.

+ Noudata pesu- ja puhdistusaineiden seka kdytettavan laitteiston mukana
toimitettuja ohjeita ja varoituksia.

+ Monimutkaisten laitteiden, kuten letkuja, saranoita, sisadnvedettévid osia seka
mattapintoja tai teksturoituja pintoja sisaltavien laitteiden, puhdistukseen on
kiinnitettava erityista huomiota. Tallaiset osat vaativat manuaalista esipuhdistusta
ennen automaattisen puhdistuksen suorittamista.

(1) Puhdistuksen validoinnissa kaytettiin 30 minuutin jaksoa.

Manuaalinen puhdistus:

. Huuhtele instrumentit tislatulla vedell3 tai vedelld, josta on poistettu suolat.

. Valmistele entsymaattinen pesuaine® valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Upota instrumentit entsymaattiseen pesuaineliuokseen 20 minuutin ajaksi.
Huuhtele ontelot entsymaattisella pesuaineella kéyttaen 5 ml:n ruiskua ja neulaa,
ja harjaa ontelot, kolot ja aukot pehmytharjaksisella harjalla.

. Huuhtele instrumentteja ravistaen 1 minuutin ajan tislatulla vedelld tai vedella, josta
on poistettu suolat. Toista huuhtelu kaksi kertaa.

. Kuivaa kaikki instrumentit huolellisesti ennen séilytysta.

. Tarkasta instrumentit jokaisen puhdistusjakson jalkeen varmistaaksesi, etté ne
toimivat oikein ja turvallisesti:

6.1 Jos epdilet ongelmaa, ald kdytd instrumenttia.

6.2 Tarkista kaikkien osien puhtaus: kayt kaikki likkuvat osat aariasennoissaan
ja tarkista, onko niissa verta tai likaa. Tyonna piippurassi kaikkiin kanyyleihin
ja koloihin ja tarkista sitten, onko piippurassissa verta tai likaa. Jos verta tai
likaa [ytyy, toista edelld kuvattu puhdistustoimenpide.

(2) Puhdistusteho on validoitu kayttdmalla ENZOL®-pesuainetta, sekoitussuhde 1 oz./gal.
vettd, [ampdtila 35-40 °C.
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Automaattinen puhdistus:

. Valmistele entsymaattinen pesuaine® valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Suorita esipuhdistus huuhtelemalla ontelot entsymaattisella pesuaineella kéyttden
5 mln ruiskua ja neulaa, ja harjaa ontelot, kolot ja aukot pehmytharjaksisella
harjalla.

. Huuhtele instrumentteja tislatulla vedella tai vedelld, josta on poistettu suolat,
kunnes pesuainetta ei enda néy.

. Aseta instrumentit pesulaitteeseen niin, etté vesi paasee valumaan pois.

. Puhdista taso validoidussa automaattisessa pesulaitteessa kayttéden
INSTRUMENTIT-jaksoa ja automaattiseen puhdistukseen tarkoitettuja pesuaineita®.
Tehokas automaattinen puhdistus saavutetaan kdyttamalld seuraavia parametreja:
5.1 Pesu kylmélla vedella (vahintéén 35 sekuntia limpétilassa 27 °C)

5.2 Pesu kuumalla vedella (vahintdén 2 minuuttia lampotilassa 60 °C)
5.3 Pesu kylmélla vedella (vahintadn 45 sekuntia limpdtilassa 27 °C)
5.4 Pesu kuumalla vedella (vahintaén 2 minuuttia lampotilassa 60 °C)
5.5 Lamp6huuhtelu (vahintéan 1 minuutti lampoétilassa 82,2 °C)

5.6 Kuivaus (vahintdan 6 minuuttia limpétilassa 82,2 °C)

. Tarkasta instrumentit jokaisen puhdistusjakson jélkeen varmistaaksesi, etta ne
toimivat oikein ja turvallisesti:

6.1 Jos epiilet ongelmaa, dlé kéytd instrumenttia.

6.2 Tarkista kaikkien osien puhtaus: kéyté kaikki liikkuvat osat dariasennoissaan
ja tarkista, onko niissa verta tai likaa. Tydnnd piippurassi kaikkiin kanyyleihin
ja koloihin ja tarkista sitten, onko piippurassissa verta tai likaa. Jos verta tai
likaa [6ytyy, toista edelld kuvattu puhdistustoimenpide.
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(3) Validointi suoritettiin kdyttamalld ENZOL®-pesuainetta.
(4) Validointi suoritettiin kdyttamalld Renuzyme Plus®- ja Tec Wash I1I° -pesuaineita.

Desinfiointi:

A Varoitukset:

Desinfiointi ei yksindan riitd instrumenttien sterilointiin. Sterilointi on suoritettava
ennen jokaista toimenpidettd.

. Puhdistuksen jélkeen instrumentit on desinfioitava upottamalla ne
24-prosenttiseen CIDEX*“-liuokseen (tai vastaavaan) véhintéan 45 minuutin ajaksi
lémpétilassa 25 °C noudattaen valmistajan ohjeita.

. Huuhtele ravistaen 1 minuutin ajan tislatulla vedella tai vedell3, josta on poistettu
suolat. Toista huuhtelu kaksi kertaa.

. Kuivaa kaikki instrumentit huolellisesti ennen séilytystd.

~
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(5) Validointi suoritettiin kdyttamalld CIDEX®-pesuainetta.
Huolto, tarkistus ja testaus:

Tarkista, ettei instrumentissa ole vaurioita, kuten vddntyneita varsia tai karkia. Varmista
instrumenttien asianmukainen toiminta. Jos havaitset ongelman tai ongelmaa
epailladn, ota yhteys Stryker-edustajaan vaihtoa tai korjausta varten.

Pakkaaminen sterilointia varten:

Kéyta enintdan kahta sterilointikdarettd.

Sterilointi:

AVaroitukset:

+ Sterilointi ei korvaa puhdistusta. Instrumentit on puhdlstettava perusteelllsestl

ennen sterilointia, silld muutoin dek inaatio jda epataydelli

Sterilointitason mukana toimitetut sterilointiparametrit saattavat poiketa

instrumenttien mukana toimitetuista parametreista. Kun instrumentit steriloidaan

kayttamalld tasoa, valitse parametreista tiukemmat.

« Etyleenioksidi (EO)- tai pl. k ilointimenetelmia ei ole validoitu néille
laitteille. Kayta ainoastaan hoyrysterilointia (autoklaavia) néiden ohjeiden
mukaisesti. Muutoin sterilointi jad epatéydelliseksi.
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Kuivumisaikaan vaikuttavat esimerkiksi seuraavat muuttujat: korkeus, kosteus,
kadrintdmenetelmd, esikasittely, kammion koko, kuorman massa, kuorman
materiaali ja sijainti kammiossa. Kéyttajdn on varmistettava, ettd autoklaavin
asetetulla kuivumisajalla saadaan kuivia kirurgisia laitteita.

Minka tahansa sterilointiprosessin riittavyys on testattava. Prosessin sekd sen
luotettavuuden ja toistettavuuden vahvistamiseksi on ehdottoman térkeaa, etta
asiaankuuluvat prosessiparametrit validoidaan laitoskohtaista sterilointilaitteistoa
ja tuote-/kuormakokoonpanoa varten ja etta validoinnin suorittajilla on
sterilointiprosesseja koskeva koulutus ja tarvittava kokemus.

Valmistaja on validoinut seuraavat autoklaaviprosessit, mutta minkd tahansa
sterilointijakson tuottama steriiliystaso riippuu kayttajan valitsemista todellisista
olosuhteista seka kayttajan sterilointilaitteiden ja instrumenttien asianmukaisesta
kalibroinnista. Koska nama tekijét eivét ole T.A.G. Medical Products Corporation
Ltd.:n hallinnassa, steriiliystaso on kéyttajan vastuulla.

Painovoimatilavuussterilointi:

% Sterilaattorityyppi: Painovoima
% Vahimméislampdtila: 132°C

% Vahimmaiskasittelyaika: 10 minuuttia
% Vahimmaiskuivumisaika: 40 minuuttia
Esityhjiohoyrysterilointi:

% Sterilaattorityyppi: Esityhjio

% Vahimméislampdtil 132°C

% Vahimmaiskdsittelyaika: 4 minuuttia
% Vahimmaiskuivumisaika: 15 minuuttia
Esityhjiohoyrysterilointi (vaihtoehtoinen jakso):

% Sterilaattorityyppi: Esityhjio

% Vahimméislampdtila: 134°C

% Vahimmiskasittelyaika: 3 minuuttia®
% Vahimmaiskuivumisaika: 15 minuuttia

(6) 18 minuutin kasittelyaika on sallittu (joissakin Euroopan maissa pakollinen).
Lémpdtila ei saa nousta steriloinnin aikana yli 140 °C:n.

Sailytys:

« Sailyta instrumentteja kdyttokertojen vélilld puhtaassa ja kuivassa ympristossa.

« Estd vauriot minimoimalla instrumenttien joutuminen kosketuksiin toistensa ja
muiden laitteistojen kanssa.

« Varoitus: Naiden sailytysta koskevien parametrien tarkoituksena ei ole
sailyttdd instrumenttien steriiliyttd. Uudelleenkdsittele instrumentit
tarvittaessa uudelleen ennen kayttoa.

Kayttoika:
Uudelleenkaytettavat instrumentit on vaihdettava vuoden jalkeen.
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Symbolit:
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Muistutus/Huomio: Katso kayttoohjeet

Ei saa kayttdd uudelleen.

Viimeinen kdyttopaiva

Steriloimaton

Valmistaja

Made In Israel | valmistettu lsraelissa

g3

c € 0344 CE-merkinta (Luokka lla)

Stryker-logo on Stryker Corporationin rekisterdity tavaramerkki.

Erdnumero

Valtuutettu edustaja Euroopan Yhteisdssa

Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu,
Muistutus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman

laitteen saa myyda ainoastaan laakéri tai ladkarin
méaréayksesta.

Sarjanumero
Yksikkojen maara
Valmistuspaivamaara

CE-merkintd (Luokka )

ENZOL® ja CIDEX® ovat Advanced Sterilization Products -yhtion rekisterdityja

tavaramerkkeja.

Renuzyme Plus® ja Tec Wash I1I® ovat Getinge USA Inc..n rekisterdityjd tavaramerkkeja.
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Beskrivelse / tiltenkt bruk:

« Stryker hofteartroskopiinstrumenter (heretter kalt hofteinstrumenter) er beregnet
til bruk i operative artroskopiske prosedyrer i hofteleddet.

+ Hofteinstrumentene bestar av gjenbrukbare instrumenter og usterile
engangsblader:

Katalognummer Beskrivelse
Gjenbrukbare instrumenter:
0242-200-001 5,5 mm Hullet Kanyle
0242-200-002 6,5mm Hullet Kanyle
0242-200-003 4,0 mm Kanylert Koblingspinne
0242-200-004 5,5 mm Kanylert Koblingspinne
0242-200-005 6,5 mm Kanylert Koblingspinne
0242-200-006 Hoftebiter, Rett
0242-200-007 Hoftebiter, 15° Opp
0242-200-008 Hoftegriper, Hoyre
0242-200-009 Hoftegriper, Venstre
0242-200-010 Hoftegriper, Rett
0242-200-011 Hoftesuturfarer, Venstre
0242-200-012 Hoftesuturforer, Hoyre
0242-200-013 Hoftesuturforer, Rett
0242-200-014 Hoftesuturforer, 35° Opp
0242-200-015 Hoftesuturgriper
0242-200-016 Suturkutter
0242-200-017 Hoftekulskyver
0242-200-018 Hoftekyrette, 20°
0242-200-019 Hofterasp, 30° Opp
0242-200-020 Hoftevevsbefrier, 20°
0242-200-021 Hoftesonde, 90°
0242-200-022 Buet Hoftesonde
0242-200-023 Mikrofraktursonde, Rett
0242-200-027 Koblingspinnehandtak
Usterile engangsblader:
0242-200-024 Buet Hofteblad, Skarp Spiss
0242-200-025 Rett Hofteblad, Butt Spiss
0242-200-026 Rett Hofteblad, Skarp Spiss

Kontraindikasjoner:

Hofteinstrumentene er IKKE beregnet til bruk der én eller flere av flgende tilstander

eksisterer:

« Patologiske tilstander i vevet som skal behandles.

+ Fysiske forhold som vil forsinke tilhelingen, f.eks. begrenset blodtilfersel eller
infeksjon.

+ Forhold som har en tendens til & begrense pasientens evne eller vilje til & folge
anvisningene i lopet av tilhelingsperioden.

/N Advarsler:

Disse instruksjonene er ikke ment som en erstatning for opplaering i kirurgisk
teknikk eller hofteartroskopi. Det er svaert viktig at kirurgen og personalet i
operasjonssalen er helt fortrolige med de operative artroskopiske prosedyrene i
hofteleddet far bruk av hofteinstrumentene.

Kontroller instrumentene for hver bruk og etter hver rengjorings-/
steriliseringssyklus for  sikre funksjonen og sikkerheten. Bruk ikke skadede, slitte
eller bayde instrumenter, da disse kanskje ikke fungerer som de skal, og kan
skade pasienten eller brukeren.

Gjor ikke forsok pa & boye, rette ut eller reparere hofteinstrumentene, da dette vil
redusere instrumentets integritet og potensielt skade pasienten eller brukeren.
For utskiftning eller reparasjon ta kontakt med din Stryker-representant.

Handter hofteinstrumentene med forsiktighet. Noen hofteinstrumenter har
skarpe kanter som kan punktere huden.

Hofteinstrumenter leveres USTERILE og ma rengjeres, desinfiseres og

steriliseres for forste gangs bruk og etter hver pafelgende bruk. Folg
reprosesseringsanvisningene i denne handboken for riktig rengjering,
desinfisering og sterilisering.
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« Hofteblader er KUN TIL ENGANGSBRUK. Slitasje fra én gangs bruk kan gjore
hoftebladene butte og ineffektive, noe som kan skade pasienten hvis de
brukes pa nytt. Rengjor og steriliser hoftebladene for bruk og avhend dem rett
etter bruk.

Forholdsregler:

Forsiktig: Ifelge amerikansk foderal lovgivning skal disse instrumentene kun
selges eller ordineres av lege.
Bruk ikke hofteinstrumentene til noe annet formal enn den tilsiktede bruken,
da dette kan fore til skade.
Hofteinstrumentene skal ikke utsettes for svert alkaliske forhold eller
hypoklorittlesninger, da disse vil fremme korrosjon og produktskade.
Ikke rengjer delikate instrumenter med andre instrumenter, da de kan ta skade
ved uforsiktig handtering.
Instrumentets levetid er vanligvis bestemt av slitasje og skade som falge av
handtering eller kirurgisk bruk. Skift ut alle slove instrumenter.

Bruk av koblingspinnehandtak:

Koblingspinnehandtaket som leveres med hofteartroskopisettet forenkler innfaring av
en koblingspinne til operasjonsstedet.

1. Skyv hele handtaket over koblingspinnen far innfering av koblingspinnen i den
kirurgiske portalen.

2. Klem héandtaket for & gripe koblingspinnen ved innfering eller for & forenkle
uttrekkingen.

3. Ved fierning av handtaket mens koblingspinnen er i leddet, pass pa at
koblingspinnen holdes i posisjon.

4. Fjern koblingspinnen fra handtaket fer reprosessering.

Bruk av suturkutteren:

Suturkutteren brukes i tre trinn, som illustrert nedenfor:

Tabilde

Kutt
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A Bytte av sikringsstiften:

Noen instrumenter med aktueringslekkehandtak inneholder en sikringsstift som
kobler handtaket til midtoperasjonsstangen. Sikringsstiften er konstruert for & svikte
for en mer alvorlig sviktmodus, slik som at kjevene brytes fra hverandre ved for hoy
belastning. Hvis sikringsstiften edelegges, ta kontakt med Stryker for reparasjon eller
utskiftning.
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/\ Fjerning av fragmenter:

| det sjeldne tilfellet et instrument brekker, kan fragmenter lokaliseres visuelt eller ved
bruk av rentgenutstyr. Fragmenter kan fiernes manuelt gjennom innsnittsstedet.

Reprosesserin

Disse reprosesseringsinstruksjonene gis i samsvar med 150 17664. Selv om de er
godkjent av produsenten av det medisinske utstyret og er funnet egnet til & klargjore
enheten for gjenbruk, forblir det behandlerens ansvar & forsikre seg om at
reprosesseringen, ved bruk av utstyr, materiale og personell pa behandlingsstedet,
gir ensket resultat. Det kreves normalt at denne prosessen valideres og overvakes rent
rutinemessig.

Begrensninger for reprosessering:

. Gjentatt rengjering og resterilisering (reprosessering) har minimal innvirkning pa
instrumentenes levetid og funksjon. Instrumentets levetid er vanligvis bestemt av
slitasje og skade som folge av handtering eller kirurgisk bruk.

. Laikke instrumentet ligge i lasninger lenger enn nedvendig, da dette kan
akselerere den vanlige aldringsprosessen.

. Skader pa grunn av feil behandling vil ikke bli dekket av garantien.

Sikring og transport:

1. Rengjor og steriliser innretningen sa snart som det er praktisk mulig etter bruk.
2. Instrumentene skal transporteres pa en tilfredsstillende méte for & unnga skader.

A Advarsler:

. Felgende rengjorings-, desi ings- og steriliseri der er godkjent.
Hvis disse reprosessenngsmstruksene ikke folges, kan det fore til ufullstendig
dekontaminering.

. Brukalltid egnet verneutstyr (vernehansker, vernebriller osv.).

. Suturkutteren ma demonteres for rengjoring, desinfisering og sterilisering, ellers
blir dekontamineringen ufullstendig.

~
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Demontering av suturkutteren:

Suturkutteren ma demonteres for rengjering og sterilisering.

1. Trykk pa knappen pa toppen av handtakene (1).
2. Trekk midtkuttestangen ut av det kanylerte skaftet (2).

e wrT

3. For bruk mé suturkutteren remonteres ngye. Den proksimale enden av midtstangen
ma orienteres slik som vist nedenfor. Sjekk at handtaks- og utleseraktivering
beveger midtstangen.

Rengjoring:

A Advarsler:

+ Rengjering ber utfores sa snart som mulig etter hver prosedyre", for blod,
saltvannslosning og rester torker.

Ikke bruk metallberster, skureputer eller andre skurende rengjeringshjelpemidler,
da disse sannsynligvis kan skade instrumentene.

Ikke bruk svaert alkaliske losninger eller aggressive kjemikalier, som klorin, kaustisk
soda, eller organiske eller ammoniakalske syrer eller lesemidler (slik som aceton),
da disse kan skade instrumentene.

Folg instruksjonene og advarslene som er utstedt av leveranderen, for alle
rengjerings- og desinfeksjonsmidler/-utstyr som brukes.

Komplekse enheter, f.eks. med ror, hengsler, tilbaketrekningsfunksjoner og matt
eller teksturert overflate, krever spesiell oppmerksomhet under rengjoring.
Manuell forhandsrengjoring av slike enhetsfunksjoner er pakrevd for automatisert
rengjering.

(1) 30 minutter ble brukt ved validering av rengjeringen.

Manuell rengjoring:

1. Skyllinstrumentene med destillert eller demineralisert vann.

2. Klargjor en enzymatisk rengjeringslasning” i samsvar med prod )
anbefalinger.

. Instrumentene skal senkes ned i det enzymatiske rengjoringsmiddelet i 20 minutter.
Bruk en 5 ml-sprayte og nal for a skylle enzymatisk rengjeringsmiddel gjennom
hulrom, og bruk en berste med myk bust til & skrubbe alle apninger, sprekker
0g spor.

. Skyllinstrumentene med destillert eller demineralisert vann, skyll mens
instrumentene er i bevegelse i ett minutt, og gjenta prosessen to ganger.

5. Alle instrumenter ma torkes grundig for de settes bort.

w
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. Kontroller instrumentene etter hver rengjeringssyklus, for & sikre god funksjon og
sikkerhet:

6.1 Hvis du har mistanke om at noe er galt, skal du ikke bruke instrumentet.

6.2 Kontroller at alle komponentene er rene. Beveg alle bevegelige deler til alle
ytterposisjoner og se etter blod og andre rester. For inn en piperenser i alle
kanyleringer og sprekker, og se om piperenseren er tilsmusset med blod eller
partikkelrester. Hvis den er tilsmusset med blod eller partikkelrester, skal den
ovennevnte rengjeringsprosedyren gjentas.

(2) Rengjeringseffektiviteten ble validert ved bruk av ENZOL® ved 1 oz./gal. vann
ved 35-40°C.

Automatisert rengjoring:

. Klargjor en enzymatisk rengjeringslesning® i samsvar med prod )
anbefalinger.

. Rengjor instrumentene i forkant ved & skylle et enzymatisk rengjeringsmiddel

gjennom hulrommene ved hjelp av en 5 ml-sprayte og nal, og bruk en borste med

myk bust til & skrubbe hulrom, sprekker og spor.

Skyll instrumentene med destillert eller demineralisert vann til det ikke finnes noen

synlige rester av rengjeringsmiddelet.

Legg instrumentene i vaskemaskinen slik at vannet kan renne av.

Rengjor i en godkjent automatisk vaskemaskin med en INSTRUMENT-syklus og

vaskemidler som er egnet for bruk med automatisk rengjering. Effektiv automatisk

rengjoring kan oppnas ved hjelp av folgende parametere:

5.1 Vasking i kaldt vann (i minst 35 sekunder ved 27 °C)

5.2 Vasking i varmt vann (i minst 2 minutter ved 60 °C)

5.3 Vasking i kaldt vann (i minst 45 sekunder ved 27 °C)

5.4 Vasking i varmt vann (i minst 2 minutter ved 60 °C)

5.5 Skylling i varmt vann (i minst 1 minutt ved 82,2 °C)

5.6 Torking (i minst 6 minutter ved 82,2 °C)

Kontroller instrumentene etter hver rengjeringssyklus, for & sikre god funksjon og

sikkerhet:

6.1 Hvis du har mistanke om at noe er galt, skal du ikke bruke instrumentet.

6.2 Kontroller at alle komponentene er rene. Beveg alle bevegelige deler til alle
ytterposisjoner og se etter blod og andre rester. For inn en piperenser i alle
kanyleringer og sprekker, og se om piperenseren er tilsmusset med blod eller
partikkelrester. Hvis den er tilsmusset med blod eller partikkelrester, skal den
ovennevnte rengjeringsprosedyren gjentas.

(3) Validering ble utfort med ENZOL®.
(4) Validering ble utfart med Renuzyme Plus® og Tec Wash IlI°.

~
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Desinfisering:

A Advarsler:

Desinfeksjon alene er ikke tilstrekkelig for & anse instrumentene som sterile.
Sterilisering mé utfores for hver prosedyre.

1. Etter rengjering skal desinfisering utfores ved & senke instrumentene ned i en
losning med 2,4 % CIDEX® © (eller tilsvarende) med en minste blatleggingstid pa
45 minutter ved 25 °Ci henhold til produsentens instruksjoner.

2. Skyll med destillert eller demineralisert vann i ett minutt mens brettet beveges.
Gjenta prosessen to ganger.

3. Alle instrumenter ma terkes grundig for de settes bort.

(5) Validering ble utfert med CIDEX®.
Vedlikehold, inspeksjon og testing:

Kontroller instrumentene for skade, slik som deformerte skaft eller spisser. Sikre riktig
funksjonalitet. Hvis det blir oppdaget et problem, eller hvis man har mistanke om det,
skal Stryker-representanten kontaktes for utskiftning eller reparasjon.

Pakking for sterilisering:
Bruk maks. to lag med steriliseringsinnpakning.
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Sterilisering:

A Advarsler:

« Sterilisering er ikke en erstatning for rengjoring. Instrumenter ma rengjores grundig
for sterilisering, ellers blir dekontamineringen ufullstendig.
Steriliseringsparametrene som er angitt for bruk med et steriliseringsbrett, kan
vaere forskjellige fra anvisningene for de ulike instrumentene. Ved sterilisering av
instrumentene pa innsiden av brettet velges det strengeste parametersettet.
Disse enhetene ble ikke validert for steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO)
eller gassplasma. Bruk kun dampsterilisering (autoklav) som beskrevet i disse
anvisningene, ellers kan steriliseringen veere ufullstendig.

Torketiden avhenger av en rekke variabler, bl.a. hayde over havet, fuktighet,
innpakningstype, forhdndsbehandling, kammersterrelse, belastningsmasse,
belastningsmateriale og plassering i kammeret. Brukerne ma kontrollere at
tarketiden som autoklaven er stilt inn pa, serger for tort kirurgisk utstyr.

Test om steriliseringsprosedyren er tilstrekkelig. Det er av avgjorende
betydning at korrekte behandlingsp godkj for hver institusjons
steriliseringsutstyr og produkt-/belastningskonfigurasjon av personer med
opplering og kompetanse innen sterilisering for & underbygge prosessen,
paliteligheten og reproduserbarheten.

Folgende autoklaveringsprosesser er validerte av produsernten, men
sterilitetsgarantigraden for steriliseringssykluser avhenger av de faktiske
brukervalgte forholdene samt riktig kalibrering av brukerens steriliseringsutstyr
og -instrumenter. | og med at dette er faktorer som er utenfor TA.G.

Medical Products Corporation Ltd. sin kontroll, er brukeren ansvarlig for
sterilitetsgarantigraden.

Dampsterilisering med gravitasjonsfortrengning:

< Steriliseringstype: Gravitasjon

< Minimumstemperatur: 132°C

% Minste eksponeringstid: 10 minutter

% Minste torketid: 40 minutter
Dampsterilisering for vakuum:

% Steriliseringstype: Forhandsvakuum
< Minimumstemperatur: 132°C

% Minste eksponeringstid: 4 minutter

% Minste torketid: 15 minutter
Dampsterilisering for vakuum (vekslende syklus):

% Steriliseringstype: Forhandsvakuum
< Minimumstemperatur: 134°C

% Minste eksponeringstid: 3 minutter®

% Minste torketid: 15 minutter

(6) En eksponeringstid pa 18 minutter er tillatt (pabudt i enkelte europeiske land).
Under steriliseringen ma ikke temperaturen overstige 140 °C.

Oppbevaring:
+ Mellom bruk skal instrumentene oppbevares pé et rent, tort sted.
+ Skader kan forhindres ved & minimere kontakten mellom instrumentene og annet
utstyr.
« Ad |: Disse oppk ingsp rene har ikke til hensikt a bevare
instrumentets sterilitet. Om nedvendig ma instrumentene rengjeres og
resteriliseres pa nytt for bruk.

Levetid:
Gjenbrukbare instrumenter ber byttes ut etter ett ar.
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Symboler:

A Forsiktig/OBS: Se bruksanvisning

Skal ikke gjenbrukes

g Brukes innen

A Usteril
“ Produsent

Made In Israel | Produsertilsrael

Lot-nummer

>

Autorisert EU-representant

Skal ikke brukes dersom pakningen er dpnet eller skadet.
Forsiktig: Ifelge amerikansk faderal lovgivning skal dette
utstyret kun selges eller ordineres av lege.

Katalognummer

Antall enheter

Produksjonsdato

C € CE-merke (klasse I)

c € 0344 CE-merke (klasse lla)

Stryker-logoen er et registrert varemerke som tilharer Stryker Corporation.

ENZOL® og CIDEX® er registrerte varemerker som tilhorer Advanced Sterilization
Products.

Renuzyme Plus® og Tec Wash I1I° er registrerte varemerker som tilharer
Getinge USA Inc.
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Beskrivning/Avsedd anvéndning

« Stryker hoftartroskopinstrument (harefter kallade hoftinstrument) &r avsedda for
anvandning vid operativa artroskopiska ingrepp i hoftleden.
+ Hoftinstrumenten bestér av ateranvandbara instrument och osterila engangsblad:

Katalognummer Beskrivning
Ateranvindbara instrument:
0242-200-001 Skarad Kanyl 5,5 mm
0242-200-002 Skarad Kanyl 6,5 mm
0242-200-003 Kanylerad Vaxelstav 4,0 mm
0242-200-004 Kanylerad Véxelstav 5,5 mm
0242-200-005 Kanylerad Véxelstav 6,5 mm
0242-200-006 Hoftavbitare, Rak
0242-200-007 Hoftavbitare, 15° Upp
0242-200-008 Hoftgriptang, Hoger
0242-200-009 Hoftgriptang, Vanster
0242-200-010 Hoftgriptang, Rak
0242-200-011 Hoftsuturforare, Vanster
0242-200-012 Hoftsuturforare, Hoger
0242-200-013 Hoftsuturforare, Rak
0242-200-014 Hoftsuturforare, 35° Upp
0242-200-015 Hoftsuturgriptang
0242-200-016 Suturklippare
0242-200-017 Hoftknutdtdragare
0242-200-018 Hoftkyrett, 20°
0242-200-019 Hoftrasp, 30° Upp
0242-200-020 Hoftvavnadshake, 20°
0242-200-021 Hoftprob, 90°
0242-200-022 Bojd Hoftprob
0242-200-023 Mikrofrakturplockare, Rak
0242-200-027 Véxelstavhandtag
Osterila engangsblad
0242-200-024 Bojt Hoftblad, Vass Spets
0242-200-025 Rakt Hoftblad, Trubbig Spets
0242-200-026 Rakt Hoftblad, Vass Spets

Kontraindikationer:

Hoftinstrumenten &r INTE avsedda for anvandning da ett eller fler av foljande tillstand
foreligger:
« Patologiska tillstand i den vévnad som ska behandlas
« Fysiska tillstand som hammar Idkning, sasom begrénsad blodtillforsel och infektion
+ Forhallanden som minskar patientens majlighet eller villighet att folja

anvisningar under lakningen.

/\ Varningar:

Dessa anvisningar dr inte avsedda att ersatta korrekt utbildning i kirurgisk teknik
eller hftartroskopi. Det ar absolut nddvandigt att kirurgen och annan personal
i operationssalen r helt insatta i operativa artroskopiska ingrepp i hoftleden
innan hoftinstrumenten anvénds.

Kontrollera instrumenten fére varje anvandning och efter varje rengorings-/
desinfektionscykel for att sékerstalla att de fungerar som de ska och &r sékra.
Anvand inte skadade, slitna eller bojda instrument, eftersom de kanske inte
fungerar korrekt och kan skada patienten eller anvandaren.

Forsok inte boja, rata ut eller reparera hoftinstrument, eftersom detta aventyrar
instrumentets integritet och potentiellt kan skada patienten eller anvandaren.
Kontakta din Stryker-representant for utbyte eller reparation.

Var forsiktig vid hantering av hoftinstrument. Vissa hoftinstrument har skarpa
kanter som kan punktera huden.

De enskilda hoftinstrumenten levereras OSTERILA och méste rengoras,
desinficeras och steriliseras infor forsta och varje foljande anvandning. Félj
instruktionerna for preparering for ateranvandning i denna handbok for korrekt
rengdring, desinficering och sterilisering.

84



+ Hoftblad & ENDAST avsedda for ENGANGSBRUK. Slitage och skador frén en
enda anvandning kan gora hoftbladen sloa och ineffektiva, vilket kan skada
patientvavnaden vid ateranvandning. Rengér och sterilisera hoftbladen fore
anvandning och kassera dem omedelbart efter anvandning.

Forsiktighetsatgérder:

« Var forsiktig! Enligt amerikansk federal lag (USA) far dessa instrument endast
forsaljas av lakare eller pa lékares ordination.
Anvand inte hoftinstrument i annat syfte &n avsedd anvéndning eftersom detta
kan resultera i skador.
Exponera inte hoftinstrumenten for starkt basiska forhallanden eller
hypokloritlosningar, eftersom dessa framjar korrosion och skadar produkten.
Rengdr inte kansliga instrument tillsammans med andra instrument, eftersom de
kan skadas av ovarsam hantering.
Instrumentens livstid avgors i allménhet av slitage och skador orsakade av
hantering eller kirurgisk anvéndning. Byt ut alla sléa instrument.

Anvénda vaxelstavhandtaget:

Vaxelstavhandtaget som finns i hoftartroskopisatsen underlattar inforandet av en
vaxelstav i operationsomradet.

. Skjut hela handtaget Gver véxelstaven innan vaxelstaven fors in i den kirurgiska
portalen.

. Klam pé& handtaget for att greppa vaxelstaven for inforande eller for att underlatta

utdragning.

Var forsiktig vid borttagning av handtaget medan vaxelstaven ar inne i leden, s att

vaxelstaven halls kvar pa plats.

. Ta bort véxelstaven fran handtaget fore preparering for dteranvandning.

~
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Anvénda suturklipparen:

Suturklipparen anvands i tre steg sdsom visas nedan:

Ladda

Inhédmta

Klippa
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A Byta skjutstiftet:

Vissa instrument med slingaktiverade handtag innehaller ett skjutstift som forbinder
handtaget med mittsprotet. Skjutstiftet ar utformat for att brista innan nagot viktigare,
tex. kaftarna, brister pa grund av alltfor stor kraft. Kontakta Stryker for utbyte eller
reparation om skjutstiftet brister.

=D

o2z z00012

A\ Avligsnande av fragment:

I handelse av fel eller brott pa instrumenten, sok efter fragment antingen visuellt eller
med hjélp av radiografi. Fragment kan avlagsnas manuellt genom snittet.

Preparering for ateranvandning:

Dessa instruktioner for preparering for dteranvandning tillhandahalls i enlighet med
150 17664. Aven om de har validerats av tillverkaren av den medicinska enheten som
lémpliga for att preparera enheten for ateranvéndning ér det utforaren som ansvarar
for att prepareringen uppnar avsett resultat, sésom den utfors, genom att anvénda
l&mplig personal, utrustning och material pa prepareringsenheten. Detta kraver
normalt sett validering och rutinévervakning av processen.

Begransningar vid preparering for ateranvandning:

. Upprepad preparering for ateranvandning har minimal effekt pa instrumentets
livsldngd och funktion. Instrumentens livstid avgors i allménhet av slitage och
skador orsakade av hantering eller kirurgisk anvéndning.

. Lamna inte instrumenten i steriliseringslosningar ldngre an nodvandigt da detta
kan forkorta livslangden.

. Skador som uppstar pa grund av felaktig hantering tacks inte av garantin.

Forpackning och transport:

1. Preparera instrumentet for ateranvandning sa fort som det & praktiskt mgjligt efter
anvéandning.
2. Transportera produkten pa lampligt satt for att undvika skador.

A Varningar:

. FoIJande rengorings-, desinficering- och steriliseringsmetoder har validerats. Om
inte dessa anvisningar for preparering for ateranvandning foljs kan det resultera i
ofullsténdig dekontaminering.

. Anvand ldmplig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasdgon osv.).

. Suturklipparen maste demonteras fore rengéring, desinficering och sterilisering
annars kan det resultera i ofullsténdig dekontaminering.

o

w

w o

86



Demontering av suturklipparen:
Suturklipparen ska demonteras fore rengdring och sterilisering.

1. Tryck pa knappen pa handtagen Gversida (1).
2. Dra ut mittskérsprotet ur kanylskaftet (2).

e wrT

3. Montera ihop suturklipparen noga fore anvandning. Den proximala dnden av
mittsprétet maste vara riktat pa det sétt som visas nedan. Kontrollera att handtag
och avtryckare far mittsprotet att réra sig.

Rengoring:

A Varningar:

+ Rengoring ska genomforas sa snart som mojligt” efter varje ingrepp innan blod,
koksaltlosning och smuts torkar.

Anvénd inte borstar av metall, skrubbdynor eller andra slipande
rengoringshjélpmedel eftersom dessa troligen kan skada instrumenten.

Anvénd inte starkt basiska l6sningar eller skarpa kemikalier som klorin eller kaustik
soda samt organiska syror eller syror med tillsatt ammoniak eller ldsningsmedel
(t.ex. aceton) eftersom dessa troligen kan skada instrumenten.

Folj de anvisningar och varningar som utfardats av leverantorerna avseende
eventuella rengorings- och desinficeringsmedel som anvénds.

Komplexa enheter, som de med slangar, gangjém, indragsfunktioner och matta
eller texturerade ytor, kréver sérskild omsorg vid rengoring. Manuell forrengoring
av enheter med sadana egenskaper kravs fore automatisk rengoring.

(1) 30 minuter anvéndes vid validering av rengdring.
Manuell rengoring:

1. Skolj instrumenten med destillerat eller avmineraliserat vatten.

2. Goriordning ett enzymatiskt rengdringsmedel” i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

3. Sénk ned instrumenten i den iska rengéringsmedelslosningen

under 20 minuter. Anvand en spruta och nél for 5 ml for att spola enzymatiskt
rengéringsmedel genom lumen och anvénd en borste for att skrubba lumen,
fordjupningar och skaror.
Skolj instrumenten med destillerat eller avmineraliserat vatten, skaka i 1 minut och
upprepa skljningen tva ganger.
. Torka alla instrument ordentligt innan de stalls undan.
. Kontrollera instrumenten efter varje rengéringscykel for att sékerstalla att de
fungerar som de ska och ar sakra:
6.1 Anvénd inte utrustningen om du misstanker nagot problem.
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6.2 Kontrollera att alla komponenter ar rena och aktivera alla rérliga delar till deras
yttersta lagen och kontrollera att det inte finns négot blod eller smuts kvar. For
ned en piprensare i alla kanyleringar och férdjupningar och kontrollera om det
fastnat blod eller smuts pé piprensaren. Vid ansamling av blod eller smuts ska
ovanstaende rengdrings- och desinficeringsprocedur upprepas.

(2) Rengdringseffekten validerades med ENZOL® vid 1 0z/gal. vatten vid 35-40 °C.

Automatisk rengdring:

. Gori ordning ett enzymatiskt rengéringsmedel® i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

. Utfér forrengdringen genom att spola enzymatiskt rengéringsmedel genom lumen
med spruta och nal for 5 ml och anvand en mjuk borste fér att skrubba lumen,
fordjupningar och skaror.

. Skolj instrumenten med destillerat eller demineraliserat vatten tills inga rester av
rengdringslosningen syns.

. Placera produkten pa ett sadant sétt i diskmaskinen att vattnet ldttare rinner ut.

. Rengor brickan i en validerad automatisk diskmaskin pa cykeln for INSTRUMENT”
och med rengdringsmedel avsedda for anvéndning med automatisk rengéring.
Effektiv automatisk reng6ring uppnés genom att anvanda foljande parametrar:
5.1 Disk i kallt vatten (minst 35 sekunder vid 27 °C)

5.2 Disk i varmt vatten (minst 2 minuter vid 60 °C)

5.3 Disk i kallt vatten (minst 45 sekunder vid 27 °C)
5.4 Disk i varmt vatten (minst 2 minuter vid 60 °C)

5.5 Varm skéljning (minst 1 minut i 82,2 °C)

5.6 Torkning (minst 6 minuter vid 82,2 °C)

. Kontrollera instrumenten efter varje rengéringscykel for att sékerstalla att de

fungerar som de ska och ar sakra:

6.1 Anvand inte utrustningen om du misstanker nagot problem.

6.2 Kontrollera att alla komponenter ar rena och aktivera alla rérliga delar
till deras yttersta lagen och kontrollera att det inte finns nagot blod eller
smuts kvar. For ned en piprensare i alla kanyleringar och fordjupningar och
kontrollera om det fastnat blod eller smuts pé piprensaren. Vid ansamling av
blod eller smuts ska ovanstaende rengorings- och desinficeringsprocedur
upprepas.

(3) Valideringen utférdes med ENZOL®.

(4) Valideringen utfordes med Renuzyme Plus® och Tec Wash Ill°.
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Desinficering:

A Varningar:

Endast desinficering ar inte tillréckligt for att gora instrumenten sterila. Sterilisering
maste utforas fore varje ingrepp.

. Efter rengdring ska desinficering utforas genom att instrumenten sénks ned i
2,4% CIDEX® ® (eller motsvarande) och &r nedsénkta i minst 45 minuter i 25 °C
enligt tillverkarens instruktioner.

. Skolj med destillerat eller avmineraliserat vatten, skaka i en minut och upprepa
skoljningen tva ganger.

. Torka alla instrument ordentligt innan de stalls undan.

(5) Valideringen utférdes med CIDEX®.

o
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Underhall, Inspektion och Testning:

Inspektera instrumenten for att upptécka skador, sésom deformerade skaft eller
spetsar. Sakerstall korrekt funktionalitet. Om ett problem observeras eller missténks,
kontakta din Stryker-representant for utbyte eller reparation.

Inslagning fore sterilisering:
Anvénd inte mer &n tva lager steriliseringsomslag.
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Sterilisering:

AVarningar:

« Sterilisering ar inget substitut for rengéring. Instrumenten maste rengras
grundligt fore sterilisering, annars kommer dekontamineringen att misslyckas.

De steriliseringsparametrar som tillhandahalls fér anvéndning med en
steriliseringsbricka kan skilja sig fran dem som tillhandahalls for de enskilda
instrumenten. Vid sterilisering av instrumenten pa en bricka, ska den stréngare
uppsattningen parametrar véljas.

Dessa instrument ar inte validerade for sterilisering med etylenoxid (EO) eller
plasmagas. Anvand endast dngsterilisering (autoklav) sasom beskrivs i dessa
anvisningar, annars kan det resultera i att steriliseringen misslyckas.

Torktiden beror pa flera olika variabler, bland andra: hojden Gver havet, fuktigheten,
typ av inslagning, forbehandling, kammarstorlek, godsmangd, typ av gods och hur
godset &r placerat i kammaren. Anvandare méste kontrollera att den torktid som
stéllts in for autoklaven verkligen ger torra kirurgiska instrument.

Lémpligheten hos alla steriliseringsprocesser maste testas. Det ar mycket viktigt att
korrekta processparametrar for inrattningens steriliseringsutrustning och produkt-/
laddningskonfiguration valideras av personer som har utbildning och erfarenhet
av steriliseringsprocesser for att bestyrka proceduren och dess tillforlitlighet och
reproducerbarhet.

Foljande autoklavprocedurer har validerats av tillverkaren, dock beror
sterilitetsgarantigraden fér alla steriliseringscykler pa faktiska forhallanden

som stalls in av anvéndaren och att anvéndarens steriliseringsutrustning och
instrument ar korrekt kalibrerade. Dessa faktorer kan inte kontrolleras av

TA.G. Medical Products Corporation Ltd,, dérfor ér anvandaren ansvarig for
sterilitetsgarantigraden.

Angsterilisering med normaltryck:

% Typav sterilisering: Normaltryck
% Légsta temperatur: 132°C

% Minsta exponeringstid: 10 minuter
% Minsta torktid: 40 minuter
Angsterilisering med forvakuum:

% Typav sterilisering: Forvakuum
% Ldgsta temperatur: 132°C

% Minsta exponeringstid: 4 minuter
% Minsta torktid: 15 minuter
Angsterilisering med forvakuum (vaxelcykel):

% Typavsterilisering: Forvakuum
% Ldgsta temperatur: 134°C

% Minsta exponeringstid: 3 minuter®
% Minsta torktid: 15 minuter

(6) Exponeringstid pa 18 minuter r tillatet (obligatoriskt i vissa europeiska lander).
Overskrid inte 140 °C under steriliseringen.

Forvaring:

+ Instrumenten ska forvaras i ren, torr omgivning mellan anvéndningstillfallen.
« Foratt forhindra skador, minimera kontakten mellan instrumenten och annan
utrustning.
+ Varning: Dessa parametrar for forvaring ar inte avsedda att bevara
instrumentens sterilitet. Vid behov, preparera instrumenten fér
ateranvéndning igen fore anvandning.

Livslangd:
De éteranvandbara instrumenten bor bytas ut efter ett ar.
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Symboler:

Forsiktig/Se upp: Se bruksanvisning

@ Far e] teranvandas

g Anvénds fore

A Icke-steril

Tillverkare

>

Made In Israel | Tillverkad i Israel
LOT Lotnummer

Auktoriserad representant i EU

Anvénd ej om forpackningen ar skadad eller 5ppnad

R( OnIy Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far denna produkt
endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.

Katalognummer

aTy Antal enheter

@ Tillverkningsdatum

C € CE-mérkning (Klass I)

c € 0344 CE-mérkning (lass Il)

Stryker-logotypen ar ett registrerat varumarke som tillhGr Stryker Corporation.

ENZOL® och CIDEX® ar registrerade varumarken som tillhor Advanced Sterilization
Products.

Renuzyme Plus® och Tec Wash IlI° &r registrerade varumarken som tillhér
Getinge USA, Inc.
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Opis / Przeznaczenie

+ Narzedzia firmy Stryker do artroskopii stawu biodrowego (zwane dalej narzedziami)
sq przeznaczone do stosowania w zabiegach artroskopowych stawu biodrowego.

+ Narzedzia do artroskopii stawu biodrowego obejmuja narzedzia wielokrotnego
uzytku oraz niesterylne ostrza jednorazowego uzytku:

Numer katalogowy | Opis

Narzedzia wielokrotnego uzytku:

0242-200-001 Kaniula Nacinana 5,5 mm

0242-200-002 Kaniula Nacinana 6,5 mm

0242-200-003 Kaniulowany Drazek Przetaczajacy 4,0 mm

0242-200-004 Kaniulowany Drazek Przefaczajacy 5,5 mm

0242-200-005 Kaniulowany Drazek Przefaczajacy 6,5 mm

0242-200-006 Biter, Staw Biodrowy, Prosty

0242-200-007 Biter, Staw Biodrowy, 15° w Gore

0242-200-008 Chwytak, Staw Biodrowy, Prawy

0242-200-009 Chwytak, Staw Biodrowy, Lewy

0242-200-010 Chwytak, Staw Biodrowy, Prosty

0242-200-011 Przeciagacz do Szwéw, Staw Biodrowy, Lewy

0242-200-012 Przeciagacz do Szwow, Staw Biodrowy, Prawy

0242-200-013 Przeciagacz do Szwow, Staw Biodrowy, Prosty

0242-200-014 Przeciagacz do Szwéw, Staw Biodrowy, 35° w Gore

0242-200-015 Chwytak do Szwéw, Staw Biodrowy

0242-200-016 N6z do Szwow

0242-200-017 Przepychacz do Wezetkow, Staw Biodrowy

0242-200-018 Skrobaczka, Staw Biodrowy, 20°

0242-200-019 Raspator, Staw Biodrowy, 30° w Gére

0242-200-020 Separator Tkanek, Staw Biodrowy, 20

0242-200-021 Sonda, Staw Biodrowy, 90°

0242-200-022 Sonda, Staw Biodrowy, Zakrzywiona

0242-200-023 Dtuto do Mikroztaman, Proste

0242-200-027 Uchwyt Drazka Przefaczajacego

Niesterylne ostrza jednorazowego uzytku:

0242-200-024 Ostrze Zakrzywione, Staw Biodrowy, Ostra Koricowka

0242-200-025 Ostrze Proste, Staw Biodrowy, Tepa Koricowka

0242-200-026 Ostrze Proste, Staw Biodrowy, Ostra Koricowka
Przeciwwskazania:

NIE nalezy stosowac narzedzi do operacji stawu biodrowego w przypadku

nastepujacych stanow (lub ich kombinacji):

+ Stany patologiczne tkanki poddawanej zabiegowi.

+ Warunki fizyczne, ktére moga op6zniac gojenie, takie jak niedostateczne ukrwienie
orazinfekcje.

+ Warunki, ktore w okresie gojenia moga ogranicza¢ mozliwosci lub checi pacjenta
do postepowania zgodnie z zaleceniami.

/\ Ostrzezenia:

« Niniejsze instrukcje nie zastepuja odpowiedniego przeszkolenia w zakresie
technik chirurgicznych lub artroskopii stawu biodrowego. Chirurg oraz personel
sali operacyjnej musza biegle znac techniki operacyjne stosowane w zabiegach
artroskopowych stawu biodrowego przed uzyciem narzedzi przeznaczonych
do operacji stawu biodrowego.

Narzedzia nalezy poddawac kontroli przed kazdym uzyciem i po kazdym cyklu
czyszczenia/sterylizacji, aby zapewnic whasciwe dziatanie i bezpieczenistwo.
Zabrania sie uzywania narzedzi uszkodzonych, zuzytych lub wykrzywionych
ze wzgledu na mozliwosc¢ ich nieprawidtowego dziatania i ryzyko uszkodzenia
ciata pacjenta.

Nie nalezy podejmowac préb wyginania, prostowania ani naprawy narzedzi
przeznaczonych do operacji stawu biodrowego, poniewaz moze to zagraza¢
integralnosci narzedzia i doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta lub
uzytkownika. W sprawie wymiany lub naprawy nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Stryker.

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z narzedziami przeznaczonymi do operacji
stawu biodrowego. Niektore z tych narzedzi majg ostre krawedzie, ktore moga
przebic skore.
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« Dostarczone narzedzia do operacji stawu biodrowego sa NIESTERYLNE

i konieczne jest ich wyczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja przed pierwszym
oraz przed kazdym nastepnym uzyciem. Czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje
nalezy przeprowadzac zgodnie z instrukcjami rekondycjonowania zawartymi
w niniejszym przewodniku.

Ostrza do stawu biodrowego sa przeznaczone DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Zuzycie materiatu w wyniku jednorazowego uzycia narzedzia moze spowodowac
stepienie ostrzy i pogorszenie ich stanu technicznego, co moze skutkowa¢
uszkodzeniem tkanek pacjenta w przypadku kolejnego uzycia. Ostrza do stawu
biodrowego nalezy wyczyscic i wysterylizowac przed uzyciem, a po uzyciu
niezwtocznie wyrzucic.

Srodki ostroznosci:

Przestroga: Przepisy federalne w USA zezwalaja na sprzeda tych narzedzi
wytacznie lekarzom lub na ich zlecenie.

Zabrania sie stosowania narzedzi do operacji stawu biodrowego niezgodnie

z przeznaczeniem ze wzgledu na ryzyko ich uszkodzenia.

Zabrania sie wystawiania narzedzi do operacji stawu biodrowego na dziatanie
silnie zasadowych substancji lub roztworéw podchlorynu sodu, poniewaz moze
to doprowadzic do korozji i uszkodzenia produktow.

Zabrania sie czyszczenia narzedzi przy uzyciu innych narzedzi, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia w wyniku nieprawidtowej obstugi.
Zuzycie lub uszkodzenie w wyniku obstugi lub stosowania w zabiegach
operacyjnych wyznacza koniec okresu eksploatacyjnego narzedzia. Wszystkie
stepione narzedzia nalezy wymienic.

Obstuga uchwytu drazka przetaczajacego:

Uchwyt drazka przefaczajacego bedacy czescia zestawu narzedzi do artroskopii stawu
biodrowego ufatwia wprowadzanie drazka przetaczajacego do pola operacyjnego.

~

w
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. Wprowadzi¢ drazek przetaczajacy do uchwytu drazka przetaczajacego do momentu

napotkania oporu. Czynnos¢ te nalezy wykonac przed wprowadzeniem drazka
przefaczajacego do otworu dostepowego w polu operacyjnym.

Scisnac uchwyt w celu zablokowania drazka przetaczajacego przed jego
wprowadzeniem lub wyjeciem z ciafa pacjenta.

W celu utrzymania drazka przetaczajacego wprowadzonego do stawu biodrowego
w prawidtowym potozeniu uchwyt nalezy zdejmowac z zachowaniem ostroznosci.
Wyjac drazek przefaczajacy z uchwytu przed przystapieniem do
rekondycjonowania.

Obstuga noza do szwow:

Obstuga noza do szwéw sklada sie z trzech etapow, przedstawionych na ponizszej
ilustracji:

\ Chwytanie

m_ Ciecie
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Wymiana kotka Scinajacego:
W niektorych narzedziach wyposazonych w uchwyty nozyczkowe zastosowano kotek
Scinajacy, ktory faczy uchwyt z gtownym pretem roboczym. Kotek $cinajacy
zaprojektowano w taki sposob, aby ulegat zniszczeniu, zapobiegajac pc iej
uszkodzeniu mechanizmu, takiemu jak potamanie szczek w wyniku zadziatania
nadmiernej sity. W przypadku zniszczenia kotka $cinajacego nalezy skontaktowac sie
zfirma Stryker w celu wymiany czesci.

=D
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A\ Usuwanie fragmentéw narzedzia:

W przypadku odfamania sie narzedzia jego fragmenty mozna zlokalizowa¢ wzrokowo
badz za pomoca aparatury do diagnostyki radiologicznej. Fragmenty te mozna usunac¢
recznie poprzez miejsce naciecia.

Rekondycjonowanie:

Ponizsze instrukcje rekondycjonowania zostaty opracowane zgodnie z norma

150 17664. Mimo ze zostaly one zatwierdzone przez producenta urzadzenia
medycznego jako umozliwiajace przygotowanie urzadzenia do ponownego uzycia,
obowigzek zapewnienia zadanych efektow w wyniku przeprowadzenia
rekondycjonowania przy uzyciu sprzetu, materiatéw i z udziatem personelu o$rodka
zajmujacego sie rekondycjonowaniem spoczywa na osobie sprawujacej nadzor.
Zwykle wymaga to zatwierdzenia i standardowego monitorowania procesu.

Ograniczenia rekondycjonowania:

. Powtarzane rekondycjonowanie ma znikomy wptyw na okres eksploatacyjny
i dziatanie narzedzia. Zuzycie lub uszkodzenie w wyniku obstugi lub stosowania
w zabiegach operacyjnych wyznacza koniec okresu eksploatacyjnego narzedzia.
. Nalezy unika¢ pozostawiania narzedzi w roztworach sterylizujacych przez czas
dtuzszy niz jest to konieczne, poniewaz przyspiesza to normalne zuzycie produktu.
. Uszkodzenia spowodowane przez niewfasciwe rekondycjonowanie nie s3 objete
gwarancja.
Czynnosci zapobiegawcze i warunki transportu:

~
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1. Po uzyciu narzedzi nalezy je niezwlocznie poddac rekondycjonowaniu.
2. Aby unikna¢ uszkodzenia narzedzi, nalezy przenosic je w prawidtowy sposdb.

A Ostrzezenia:

. Ponizsze metody dotyczace czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji zostaty
zatwierdzone. Zignorowanie tych instrukji rekondycjonowania moze doprowadzi¢
do niewystarczajacego odkazenia.

. Nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny (rekawiczki, okulary ochronne itp.).

. N6z do szwow nalezy roztozy¢ na czesci przed czyszczeniem, odkazaniem
i sterylizacja, w przeciwnym wypadku odkazanie moze by¢ niewystarczajace.

wro
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Sposob rozmontowania noza do szwow:

N6z do szwow nalezy rozmontowac przed czyszczeniem i sterylizacja.

1. Nacisnac przycisk w gomej czesci uchwytu (1).
2. Wyciagna¢ gtowny pret roboczy z kaniulowanego trzonu (2).

e wrT

3. N6z do szwéw nalezy ostroznie ztozy¢ przed uzyciem. Blizszy koniec gtownego
preta powinien by¢ ustawiony w odpowiednim kierunku, jak pokazano ponizej.
Sprawdzi¢, czy manipulowanie uchwytem i spustem powoduje ruch preta
gléwnego.

Czyszczenie:

A Ostrzezenia:

Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ mozliwie najszybciej” po kazdym zabiegu,
jednak zanim nastapi skrzepniecie krwi badz zaschniecie soli fizjologicznej lub
pozostatosci tkanek.

Do rekondycjonowania nie wolno stosowac metalowych szczotek, czyécikéw

aniinnych $ciernych $rodkow czyszczacych, poniewaz moga one spowodowac

uszkodzenie narzedzi.

Zabrania sie stosowania silnie zasadowych roztworéw ani agresywnych substancji

chemicznych, takich jak chlor czy soda kaustyczna, a takze organicznych lub

amoniakalnych kwasow i rozpuszczalnikow (np. acetonu), poniewaz moga one
spowodowac uszkodzenie narzedzi.

« Nalezy przestrzegac instrukcji i zalecer wydanych przez dostawcow srodkow
czyszczacych i dezynfekcyjnych oraz stosowanego wyposazenia.

+ Nalezy zwraca¢ szczegolng uwage podczas czyszczenia urzadzen o zlozonej
konstrukgji, np. zawierajacych kanaly, zawiasy, elementy ruchome, a takze
powierzchnie matowe lub pokryte wzorami. Urzadzenia zawierajace takie elementy
lub cechy nalezy poddac recznemu czyszczeniu wstepnemu przed przystapieniem
do czyszczenia automatycznego.

(1) Podczas zatwierdzania procedury czyszczenia zastosowano czas 30 minut.

Czyszczenie reczne:

. Optukac narzedzia woda destylowana lub zdemineralizowana.

. Przygotowac detergent enzymatyczny® wedtug instrukcji producenta.

. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze detergentu enzymatycznego na 20 minut.
Przeptukac kanaly detergentem enzymatycznym przy uzyciu strzykawki
o pojemnosci 5 ml zigta. Kanaly, szczeliny i otwory przeczysci¢ miekka szczotka.

. Oplukac narzedzia woda destylowang lub zdemineralizowang, wstrzasajac przez
1 minute. Czynnos¢ powtorzy¢ dwukrotnie.

. Narzedzia nalezy wysuszy¢ przed przekazaniem ich do przechowania.

ES W =
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6. Kontrolowac narzedzia po kazdym cyklu czyszczenia, aby zapewni¢ ich whasciwe
dziatanie i bezpieczenstwo:

6.1 Nie wolno uzywac narzedzi w przypadku podejrzewania usterki.

6.2 Wszystkie czesci nalezy sprawdza¢ pod katem czystosci: wprawi¢ w ruch
wszystkie czesci ruchome, ustawiajac je w skrajnych pozycjach, jednoczesnie
sprawdzajac narzedzia pod katem obecnosci krwi lub pozostatosci tkanek.
Wrozy¢ czyscik do kazdej kaniuli lub szczeliny, a nastepnie skontrolowac
czyscik pod katem obecnosci krwi lub pozostatosci tkanek. W przypadku
stwierdzenia obecnosci krwi lub pozostatosci tkanek nalezy powtérzy¢
powyzsze procedury czyszczenia.

(2) Skutecznos¢ czyszczenia sprawdzono, uzywajac roztworu wodnego $rodka ENZOL®

w stezeniu 1 0z/gal. w temperaturze 35-40°C.

Czyszczenie automatyczne:

1. Przygotowac detergent enzymatyczny® wedtug instrukgji producenta.

2. Przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie polegajace na przeptukaniu kanatow
detergentem enzymatycznym przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 5 ml z ighy
i przeczyszczeniu kanatow, szczelin i otworow przy uzyciu migkkiej szczotki.

3. Oplukac narzedzia woda destylowang lub zdemineralizowang do usuniecia
wszystkich widocznych pozostatosci detergentu.

4. Umiesci¢ narzedzia w urzadzeniu myjacym w sposob utatwiajacy osuszanie.

5. Przeprowadzi¢ czyszczenie w automatycznym urzadzeniu myjacym, stosujac

cykl przeznaczony do NARZEDZI oraz detergenty™ przeznaczone do stosowania

W czyszczeniu automatycznym. Skuteczne czyszczenie automatyczne mozna

uzyskac, stosujac nastepujace parametry:

5.1 Czyszczenie w zimnej wodzie (przez przynajmniej 35 sekund
w temperaturze 27°C)

5.2 Czyszczenie w cieptej wodzie (przez przynajmniej 2 minuty
w temperaturze 60°C)

5.3 Czyszczenie w zimnej wodzie (przez przynajmniej 45 sekund
w temperaturze 27°C)

5.4 Czyszczenie w cieptej wodzie (przez przynajmniej 2 minuty
w temperaturze 60°C)

5.5 Plukanie w wysokiej temperaturze (przez przynajmniej 1 minute
w temperaturze 82,2°C)

5.6 Suszenie (przez przynajmniej 6 minut w temperaturze 82,2°C)

. Kontrolowac narzedzia po kazdym cyklu czyszczenia, aby zapewnic ich wlasciwe
dziatanie i bezpieczenstwo:

6.1 Nie wolno uzywac narzedzi w przypadku podejrzewania usterki.

6.2 Wszystkie czesci nalezy sprawdzac¢ pod katem czystosci: wprawi¢ w ruch
wszystkie czesci ruchome, ustawiajac je w skrajnych pozycjach, jednoczesnie
sprawdzajac narzedzia pod katem obecnosci krwi lub pozostatosci tkanek.
Wiozy¢ czyscik do kazdej kaniuli lub szczeliny, a nastepnie skontrolowac
czyscik pod katem obecnosci krwi lub pozostatosci tkanek. W przypadku
stwierdzenia obecnosci krwi lub pozostatosci tkanek nalezy powtérzy¢
powyzsze procedury czyszczenia.

o

(3) Skutecznos¢ sprawdzono, stosujac srodek ENZOL®.
(4) Skutecznos¢ sprawdzono, stosujac srodki Renuzyme Plus® i Tec Wash I11°.

Dezynfekcja:

A Ostrzezenia:

Przeprowadzenie samej dezynfekcji nie zapewnia sterylnosci narzedzi. Przed kazda
operacja nalezy przeprowadzic sterylizacje.

. Po zakonczeniu czyszczenia nalezy przeprowadzic dezynfekcje polegajaca
na zanurzeniu narzedzi w preparacie CIDEX® ®/(lub réwnowaznym) o stezeniu
2,4%. Minimalny czas zanurzenia powinien wynosic 45 minut w temperaturze 25°C
zgodnie z zaleceniami producenta.

. Optuka¢ woda destylowang lub zdemineralizowana, wstrzasajac nimi przez
1 minute. Czynnos¢ powtoérzy¢ dwukrotnie.

. Narzedzia nalezy wysuszy¢ przed przekazaniem ich do przechowania.

o
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(5) Skutecznos¢ sprawdzono, stosujac srodek CIDEX®.
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Konserwacja, kontrola i testowanie:

Sprawdzi¢ narzedzia pod katem uszkodzen, takich jak znieksztatcenie trzonéw
i koricowek. Nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia dziataja prawidtowo. W przypadku
zaobserwowania lub podejrzewania usterki nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Stryker w sprawie wymiany lub naprawy.

Opakowanie sterylizacyjne:
Nalezy stosowa¢ maksymalnie dwie warstwy opakowania sterylizacyjnego.

Sterylizacja:

A Ostrzezenia:

« Sterylizacja nie zastepuje czyszczenia. Przed sterylizacjg nalezy doktadnie wyczysci¢
narzedzia, w przeciwnym wypadku odkazanie moze by¢ niewystarczajace.
Parametry sterylizacji okreslone dla kasety do sterylizacji moga sie rozni¢ od
parametrow dotyczacych narzedzi. Podczas sterylizacji narzedzi znajdujacych sie
wewnatrz kasety nalezy stosowac bardziej rygorystyczne parametry.

Skutecznosc sterylizacji narzedzi wymienionych w niniejszym przewodniku

za pomoca tlenku etylenu (EO) lub plazma gazowa nie zostata potwierdzona.
Narzedzia te nalezy sterylizowac wytacznie parg (w autoklawie) zgodnie
zniniejszymi instrukcjami, w przeciwnym wypadku sterylizacja moze by¢
niewystarczajaca.

Czas suszenia zalezy od kilku czynnikow: wysokosci, wilgotnosci, typu materiatu
opakowaniowego, parametrow fazy wstepnej, rozmiaru komory, masy wsadu,
materiatu, z jakiego wykonano wsad oraz utozenia wsadu w komorze. Uzytkownik
musi upewnic sig, Ze czas suszenia ustawiony w autoklawie umozliwi dokfadne
osuszenie sprzetu chirurgicznego.

Nalezy sprawdzic¢ dokfadnos¢ procedury sterylizacji. Kluczowe znaczenie ma
zatwierdzenie stosownych parametréw procesu w odniesieniu do wszystkich
urzadzer stosowanych do sterylizacji oraz réznych kombinacji produktow/wsadu,
przeprowadzane przez osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie i wiedze
specjalistyczna, majace na celu potwierdzenie skutecznosci, niezawodnosci

i odtwarzalnosci procesu.

Ponizsze procesy sterylizacji w autoklawie zostaly zatwierdzone przez producenta,
jednak poziom zapewnienia sterylnosci danego cyklu sterylizacji zalezy od
parametrow wybranych przez uzytkownika, a takze od prawidtowej kalibracji
urzadzen i aparatury do sterylizacji. Firma T.A.G. Medical Products Corporation Ltd.
nie ma wptywu na powyzsze czynniki i z tego wzgledu uzytkownik odpowiada

za poziom zapewnienia sterylnosci.

Sterylizacja parowa metoda grawitacyjna:

% Typ sterylizatora: Cykl grawitacyjny
% Temperatura minimalna: 132°C

% Minimalny czas sterylizacji: 10 minut

% Minimalny czas suszenia: 40 minut
Sterylizacja parowa z proznia wstepna:

% Typ sterylizatora: 7 préznia wstepna
% Temperatura minimalna: 132°C

% Minimalny czas sterylizacji: 4 minuty

% Minimalny czas suszenia: 15 minut
Sterylizacja parowa z préznia wstepna (cykl alternatywny):
% Typ sterylizatora: Z proznig wstepng
% Temperatura minimalna: 134°C

% Minimalny czas sterylizacji: 3 minuty®

% Minimalny czas suszenia: 15 minut

(6) Dopuszcza sie czas ekspozycji wynoszacy 18 minut (obowiazkowy w niektorych krajach
europejskich).
Nie nalezy przekracza¢ temperatury 140°C w trakcie sterylizacji.
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Przechowywanie:

+ Niewykorzystywane narzedzia nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu.
+ W celu unikniecia uszkodzenia narzedzi nalezy zwréci¢ uwage, aby nie uderzaty
0 siebie ani o inny sprzet.

« Ostrzezenie: Przedstawione parametry przechowywania nie maja na celu
zachowania sterylnosci narzedzi. W razie koniecznosci narzedzia nalezy
poddac ponownemu procesowi rekondycjonowania.

Zywotnosc:

Narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy wymienic po uptywie jednego roku.
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Symbole:

Przestroga / Uwaga: zapoznac sie z trescig Instrukcji
stosowania

Nie wolno stosowac powtdrnie

g Termin przydatnosci

A Niesterylne
“ Producent

Made In Israel | Wyprodukowano w Izraelu

Numer partii

>

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, narzedzia
NIE nadajq sie do uzytku.

Przestroga: Przepisy federalne w USA zezwalaja na sprzedaz
niniejszego przyrzadu wytacznie lekarzom lub na ich zlecenie.

Numer katalogowy
Liczba sztuk

Data produkcji

C E Oznakowanie CE (Klasa I)

c € 0344 Oznakowanie CE (Klasa lla)

Logo Stryker jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Stryker Corporation.

ENZOL® i CIDEX® 53 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Advanced Sterilization
Products.

Renuzyme Plus® i Tec Wash lI° s zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Getinge USA, Inc.
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Neptypagri / Mpoopi{opevn xprion:

Ta Epyaheia ApBpookomnong loxiou Stryker (egeérc epyaleia toxiou) mpoopilovtat
Y10 XPrioN OF XEIPOUPYIKES apBPOCKOTIKEG EMEPBATEIC TNV LOXIAKT GpBpwon.

Ta epyakeia 1oxiov mephapBavouy enavaypnatponotolpa epyaheia Kat pn
amooTEIpWHEVES Nemideg piag xpriong:

Ap1Bp6G Katahdyou Nepypagiy

Enavaypnotpononioipa epyaheia:

0242-200-001 Kavoula pie Zx1opiéc 5,5 mm
0242-200-002 Kavoula pie Zx1opéc 6,5 mm
0242-200-003 Auvhogopa PaBdoc Aeupuvong 4,0 mm
0242-200-004 Auvhogopa PaBdoc Aleupuvong 5,5 mm
0242-200-005 Auvhogopa PaBSoc Aeupuvong 6,5 mm
0242-200-006 Towmida loxiou, EubBoypappn
0242-200-007 Tonida loyiou, Avw lwviwon 15°
0242-200-008 Aapida ToMnng, Ae€id Mwviwon
0242-200-009 Nafida ZoMnng, Aptotepr Twviwon
0242-200-010 AaBida ZoMnyng, Eublypapyn
0242-200-011 08nyds Pappdtwy loxiou, Aplotepd
0242-200-012 08nyo¢ Pappdtwy loxiou, Ae§id
0242-200-013 08nyo¢ Pappdrtwy loxiou, Eubeia
0242-200-014 08nyos Pappdtwv loyiou, Avw Mwviwaon 35°
0242-200-015 Napida ZoMnYne Pappdtwy loxiou
0242-200-016 Komtipag Pappdtwv
0242-200-017 QBntpag Kopmou loyiov
0242-200-018 Z¢éotpo loyiov, 20°
0242-200-019 Pdoma loyiou, Avw Mwviwon 30°
0242-200-020 Epyaheio Aneleubépwang loyiakou lotou, 20°
0242-200-021 MnAn loyiou, 90°
0242-200-022 Kuptr MijAn loyiou
0242-200-023 Napida yia Xeipoupyiki Mikpokataypdtwy,
Eubeia
0242-200-027 Xetpohapry PaBdou Atevpuvang
Mn anooteipwpéveg Aemideg piag xprong:
0242-200-024 Kuptr Aenida loiou, Atxpnpd Akpo
0242-200-025 Eubeia Aemida layiou, AN Akpo
0242-200-026 EuBeia Aemida loiou, Axpnpd Akpo
Avtevéeileig:
Ta epyaheia woxiou AEN evbeikvuvat yia xprion mapouaia piag fy TEpIGO0TEPWVY €K Twv
TIAPOKATW KOTAGTACEWV:

MaBohoyIkéG KaTaoTATEIG TOU (0TOU TTou TIpOKeITal va unoBAnBei oe Beparneia
TWHATIKES TaBrOELC Ot omoieg evOeXOpEVWG va eMBPadivouv T enouAwan, Ty,
TIEPIOPIOHEVN QIUATWON Kal Noijwén

Kataotaoeig mou teivouv va meptopilouv Ty kavétnta f Ty mpoBupia tou
aoBevouc va akohouBrae Tic 0dnyieg katd v mepiodo emouAwon.

/\\ Mpogidonomosic;

+ AuTég o1 08nyieg Sev £youv OKOTIO Va AVTIKATAOTHGOLY TV KATAMNAN
ekmaieuon oTn XePoUpYIKY TEKVIKH 1} TV apBpoakammon tayiou. Mpwv and
XPrion Twv epyaheiwv 10xiou, 0 XEIPOUPYOC KAl TO POSWITIKG TOU XEIPOUpYEiou
emBANeTat va eivat ARG EOIKEIWHEVOL HE TIC XEIPOUPYIKES apBPOTKOTIKEG
enePPacelc aTny 1oxlaKn dpBpwan.

Metd amo kaBe xprion kat kdBe kUkNo kabapiopol/anooteipwong, embewpeite
Ta epyaNeia yia va Slac@alioeTe T owoTH Aertoupyia kat TV ac@aheld toug.
Mn xpnotporoteite epyaleia mou eppavifou ixvn @Bopdc, éxouv umooTel {npd
1} KAuPn, KaBWG EVOEXETAL Va PN AETOUPYHOOLV GWOTA, HE AMOTENEDHA TOV
TPAUATIOO Tou XPRoT 1} Tou aoBevolc.

Mnv emielpeite va KApYETe, va eUBEIGOETE Iy val EMOKEVAOETE Ta epyaleia layiou,
KB evdéxetal va SlakuBeutel n akepaldTnTa Tou epyaheiou kat mbavotata
va mpokAnBei TpaupaTiapog Tou xprioTn 1y Tou acBevouc. Ma avtikatdotaon f
ENMIOKEUT, EMKOIVWVAOTE i€ TOV TOTIKO avTImpoowno T Stryker.

Na xetpiCeate ta epyaleia ioxiou pe mpogoy. Opiapiéva epyaheia loyiou
SiaBétouv atxpnpa akpa mou evaEKETal va TPUTooLY T Séppa.
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« Ta epyaheia toyiov mapéxovtar MH ATIOZTEIPOMENA kat mpénet va kaBapilovral,
va amoAupaivovTal KAl va amosTEIPWVOVTAL TIPIV MO TV TIPWTN XPrion Kat HETa
ano kaBe endpevn xprion. Ma Tov 6woTo KaBapiopd, Ty amoApaven Kat Ty
anooteipwan Twv epyaeiwy, akohoubriaTe Tic 0dnyieg emavemetepyaciag mou
TIapéxoVTal O€ AUTOV Tov 08nYo.

O1 \emibeg 1oyiou mpoopilovat yia MIA MONO XPHEH. H guatohoyikr pBopd
ETA amo piiat xprion evOéxeTal va kataoTroe! TiC Aemideg 1oyiou apPheieg kat pn
QAMOTENEGATIKEG, YEYOVOG TToU EVOEXOpEVWG Val TIpoKaEDEL BAABN aTov 10TO
Tou aoBevoug o€ MepimTwon mou autég EavaypnatponoinBouov. Kabapilete kat
AMOOTEIPWVETE TIC AemiGeC LoXiou TpIv amd T XPrion Kol anmoppinTETE TIC ApESWS
petdm xprion.

Npoguldaerc:

+ Mpoaoyn: H opoomovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) emtpénel Ty mwnon twv
£pYANEIWV QUTMV HOVO OE 1ATPO 1} KATOMIV EVTOAG LaTPOU.

Mn xpnotporoteite Ta epyaleia toxiov yia omolovSrmote Ao akomo mépav Tng
TPoopI{OEVNG XProNG Toug, kaBuwg evéxetat va mpokAnBei {npua.

Mnv ekBétete Ta epyaeia 1oxiou o€ 1oyupéc alkahiké ouvBrke 1y o Stahupata
unoxhwptwdoug varpiou, kabwg euvoov T SiaBpwan Kat evdéyeTal va
mpokahéaouv {npid oTo TPOIoV.

Mnv kaBapilete eumabr epyaeia pali pe AMa epyaleia, kaBuwg evoéxetal va
umooTouv {nptd Adyw akatdMnAou Xelpiapoo.

To téhog TG wéhiping Sidpkelag {wrig Tou epyaleiou kaBopileTar, o€ yevikég
Ypappéc, amd T @Bopd Kat T {npid Adyw XEPIoHOU 1 XEIPOUPYIKAC XPHONG.
AvTikataoTroTe OAa Ta epyaleia Tw omoiwv Ta dkpa éxouv apBAuveEi.

Xprion ¢ Xeipohaprig Papdou Aievpuvang:

H xeipohaBri paBdou Sievpuvang mou mapéxetat pe To Zet ApBpoakommang loyiou
Sievkohuvel Ty eloaywyn g paBdou Siebpuvang atn Béan TG XelpoupyIkig
eméppaonc.

~

w

Bl

. ONwabriate ohdkAnpn ™ AaPn ot pdpdo iebpuvang mpotou eioaydyete T pdBdo

SIebPLVONG OTO XEIPOUPYIKS anigio Siéheuanc.

. Miéote T A yia va culdpete T pdBdo Siebpuvong yia elaywyn 1 yia va

GSieukohuvete Ty e€aywyn.

. Otav agaipeite ™ AaPn evi n paBdog Sievpuvang Bpioketal eviog e dpbpwang,

ppovTioTe WoTe n pdBdog Sievpuvong va SiatnpnBei otn Béon Tne.
Agaipéate T pdBdo Slevpuvong amd T Aapr mptv and Ty emavenegepyasia.

Xprion Tou Komrtijpa Pappdrwv:

H Aerroupyia tou Komtiipa Papudtwy mepthapBavel tpia Pripata, onwg anetkoviletat
TIAPaKATW:

Ll
N

Ty

m Doprwon

Nign
~——

m— Komj

3
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Avtikatdotaon ¢ akidag Siatpnong:

Opiopéva epyaheia pe hapr evepyormoinang Bpdyou Stabétouv pia akida diatpnong n
oroia cuvdéel T hapry pe Ty kevtpiki) pdBdo Aerroupyia. H akida Sidtunong eivat
oxedlaopévn WOTE va aoToxel mpiv amd pia mo coBapr aoToxia, 6muw, yia
napadetypa, T Bpavon Twv laydvwy HETA amod doknon umepBoikiic Suvaung. Ze
TepimTwon Bpavong T akidag SIATUNONG, EMKOVWVAOTE e T Stryker yia emokeun i
QVTIKATAOTOON TNG.

=D

o2z z00012

/\ Agaipeon Bpavopdtwv:
T onavia mepimtwon Bpadaong Tou epyaleiov, Ta Bpavapata pmopoly va

EVTOMIOTOUV OTITIKA 1 HE XPrion EOMIGHOU aKTIVOYPAPIKIG oviong. Ta
Bpavopata pmopouv va agaipeBoly e To Xépt HEGW TOU GEIO TOPNAG.
Enaveneepyaoia:

Autéc ol 0dnyie¢ emavemetepyaciag eival GUpPQWVEC pe To mpdTumo ISO 17664. Mapdro
TIoU €X0UV EMKUPWOEL M6 TOV KATAOKEVAOTH TNG IATPIKIE CUGKEUN W IKAVES yia TNV
TIPOETOIUATIA TNG GUOKEUIG Yia EMAVaYPNOILOMOINGN, Tapapével eubuvn Tou XEIpLoTr
va emPePAIWOE! OTL 0 TPOTIOG EKTENEDNG TNG EMaVEMESEPYaiag ot mpadn, pe T
XPron e6omiapoU, UNKWV Kal IPOOWTIKOU OTIG EYKATAOTATEIS EMaVETESEPYaaiag, £xel
70 emBuPNT6 anotéleopia. AUTO oUVABWG aMaITE EMKUPWON KAt GUGTNHATIKY
napakoloubnon tng Sladikaiac.

il

. Hemavenppévn ene€epyacia emnpealer ehdyiota t Sidpketa {wnq katt
\ettoupyia Tou epyaeiov. To Téhog TG wpéhiping didpkelag {wr Tou pyaleiou
KkaBopiletal, o€ yevIKeC ypappéc, and T @Bopd kat T {nuid Aoyw Xelpiopou 1y
XEPOUPYIKNG Xprione.

. Mnv agrivete Ta epyaleia oe SLaAUpATa yia IEPIOTOTEPO XPAVO amd 6,Tt XpeldleTal,
KaBWG KATI TETOL0 EVEKETAL VO EMITAKUVEL T QUGIOAOYIKI GBOPA TwV TIPOIOVTWV.

. Tuxv {npiéc mou mpokahoUvTal amé akatdMAnAn emeepyacia Sev kahumtovtat
anoé my gyyunon.

ZUYKPATNON Kal HETApOPA:

1. H ouokeur Ba mpémet va umoBAndei oe emavemeepyaoia 600 To Suvatév

OUVTOHOTEPQ HETA TN XPRON.
2. MeTagépeTe T OUOKEUN W KaTAMNAO TPOTIO, Yia TV AamoTPOT Twy {NHIKV.

A Npo&domooeig:

. Otmapakatw pébodot kabapiopoy, amoNGHAVONG Kat amooTeipwang £Kouv
emKkupwBel. H pn Tijpnon Twv mapexopevwv odnyliv enavenetepyaaiag eviéyetat
va 08nyroeL o€ ateAr amoAvpavan.

. Dopdre KATAMNAO TTPOCTATEUTIKG EE0MAOHS (YavTia, TIPOGTATEVTIKA YUaNd, KATT).

. O Komrtrpag Pappdtwv mpémet va anocuvappohoyeitat mptv and Tov kabapiopo,
TNV amoAUpaven Kal Ty anooTeipwon, SapopeTika evoéxeTal va mpoKUPel atehic
anoApaven.

i otV emavenegepy

PIOPIUK

~

w

wro
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Anocuvappoldynon tov Kontijpa Pappdtwv:

Mpv armd Tov kaBapiopd Kat T amoAdPaven, 0 KOTTHPAG PAMUATWY TTPEMEL Va
AMmoouVapHONOYE(Tal.

1. Téate To Koupi mou Bpioketal 0To eMdvw pépog Twv Aav (1).
2. TpaPrgte Ty kevipiki pdBdo kommic £€w amd Tov aulopopo agova (2).

7€ wrr

3. Mpwv amo T xprion, navacuvappoNoyHoTe MPOseKTIKA Tov Komtrpa Pappdtwy. To
£yyUC AKPO TNG KEVTPIKIC paPSOU mpémel va eival mposavatoMapévo Omwe paivetat
napakdtw. EmanBevaTe 611, e Ty evepyoroinan e Aapric Kat g okavSahng,
ETAKIVELTaL N KEVTPIKT paBSoC.

et

| L
KaBapiopog:

A NpogidomoIfoeic:

0 kaBapiopdg mpénel va exteheitat 600 To Suvatév ouvtopdtepa” petd amo kabe
Siadikaoia, mpotou To aipa, To ahatolxo Sidhupa r Ta UOAERHATA OTEYHOOUV.
Mn xpnoiporoleite petalikég Bouptagg, amdyyoug Tpipiuatog i GAa amogeoTika
Bon6rpata kabapiapoy, kabug evdéyetat va mpokaréaouy {npid ota epyaleia.
Mn xpnatporoteite loxupd aAkahikd StohopaTa r 1oxupd Xnpikd (Omwe xhwpivn 1y
KAUOTIKT 005a), 0pyavika oféa, 0§éa katepyaopéva pe appwvia 1y SIaNUTEC (Omwg
aKeTovN), kabuwg evoéxetal va mpokahéoouv {npid ota epyaleia.

AkoNouBOTE TIC 08NYiEC Ka TI TPOEIGOMOINGEL TwV MPOUNBEVTWV GXETIKA HE
TOUG TTAPAYOVTEC Kall Tov €0MNIOHO amoAUpavang kat KaBapiopol mou pémel va
Xpnotgomolovvtal.

Nepim\okeg GUTKEUES, OMWC, yia MaPASEIYa, CUOKEVEC pE GWARVEG, AyKIoTPa,
OUUMTTUGOOHEVE ECOPTIHATA KAl AT 1} TPaKV QIVIPIOHA EMQAVELQG anatoiv
18laitepn MPoooYT Katd Tov KaBapioo. Mpiv amo Tov aUTOHATOMOINHEVO KABAPIOHO,
QTQITETA N AUTOUATOC, IPOKATAPKTIKAG KABAPIGUOG TWV GUOKEVWV HE TETOIOU
£i60UC XapaKTNPIOTIKA.

(1) NMa TV emkvpwan Tou kabapiapoy, 0 xpbvog mou pnatpomoiBnke fitav Ta 30 Aemtd.
Mn autépatog kabapiopog:

. Em\OveTe Ta epyaleia pe ameaTaypévo f amoviouEVo VEPo.

. MapaokeudoTe éva ev{UpIKO amoppumavtikG?, GOppwva He TIc 0dnyieg Tou
TIOPOOKEVAOTH.

Eppubiote ta epyaheia oTo SidAupa ev{UHIKOU amoppumiavTikol yia 20 Nemtd.
Xpnotpomotote pia auptyya 5 ml pe BEAOVa yia va eKTAUVETE e T0 EVIUHIKO
anmoppUMAVTIKG GAOUE TOUG AUAOU Katl, 0TN GUVEXELD, XPNOLHOTIOINGTE pia BovpToa
pe pahakég Tpixe yla va kabapioete GyoAaoTIKA TOUG QUAOUG, TIC IOHEC KA TIC
UMoBOxEC.

EKMAUVETE Ta €pYONEia e QmETTAYHEVO 1} ATTIOVIGHEVO VEPD, QVAKIVIVTAG Yia €val
Aerrto. EmavadBete v kmuon Vo Qopéc.

TTeyVwoTe Kahd ONa T epyaNeia mpIv Ta amoBnKeUOETe.

o —

w
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o
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6. Metd and kabe kokho kaBapiopov, emBewpeite Ta epyaleia yia va Slaogahioete T
0waTH AerToupyia Kat Tv ac@dNeld Toug:

6.1 Edv umonTeVeaTe 0TI UMAPKE KATTolo TIPGPANKA, N XPNOIHOTIOOETE TO
epyaheio.

6.2 EmBewpriote OMa Ta e§apTrAHATa WG TIPOG TNV KABaPIOTNTA: EVEPYOTTOIOTE
O\ Ta KIVOUREVD PépN 0TO PéyIOTO EUPOG BETEWV TOUG, EMBEWPWVTAG
TapaMn)a yla mapouaia aipatog i umoheippdtwy. TomoBeTrote éva
epyaheio kabapiopol awhrivwy G€ TUXOV OWANVIGELS 1} XIOHE Katl, 0T
ouvéxela, emBewprioTe To epyaheio kabapiopol owNivwy yia mapousia
afpatog i umoAeippdTwv. Ev mapatnprioete Ot unmdpyel aija 1y umoAeippata,
enavahdpete Ty mapanavw Stadikacia kabapiopou.

(2) H amorteeapatikdtnTa KaBapiopou emkupwBnke pe xprion ENZOL® o ouykévipwon
1 0z/gal. vepou kat o€ Beppokpaaia 35 - 40° C

Avtopatomoinpévog kabapiopdc:

1. TapaokevdoTe éva ev(UHIKG amoppumavTike®, aup@wva pe Tig 0dnyieg Tou
TIOPOOKEVAOTH.

2. ExteMéotep PKTIKO KaBapiopo vTag pia alptyya 5 ml pe Behova
Yo va eyxUOETE eV(UHIKO amoppumavTIké aToug aulouc Kat i oupTaa e MONaKES
TPiXEC yia va kaBapioeTe ayoAOTIKG TOUG AUAOUC, TIC OXIOMEG Kal TIC UTTOBOXEC.

3. EKmNOVETE Ta £pyaNeia e AMmeTayHEVO 1} AMIOVIOHEVO VEPO, £wG GTOL Val NV
uMapXouV TAEOV 0PATA UTTOAEIMPATA AMOPPUNIAVTIKOU.

4. TomoBeTroTe Ta epyaleia 0T GUoKer) TAUONG LE TETOLO TPOTIO, WOTE Va
SleUKONUVETaL ) AMOGTPAYYIOT| TOUG.

5. KaBapiote a epyaleia o emKupwpévn QUTOpATN GUKeLr TAVONG,

XPNOtpomOIWVTaE TOV KUKAO Kat Ta amoppurniavtika™ yia «EPTAAEIA» mou

mpoopilovTal yia Xprion o€ autopatomolnpévo KaBaplopo. AMOTENEGUATIKOG

auTopaToMOINHEVOS KABAPIOHOG UMTOPE val EMTEVXBE XPNOIHOTOIWVTAG TIC
aKONouBeg mapapéTpous:

5.1 M\0on pe kpuo vepo (yia TouhdyioTov 35 Seutepolenta oe Beppokpaia
27°Q)

5.2 M\Uan pie (eaTo vepo (yia TouldxioTov 2 hemtd ae Beppiokpaoia 60° C)

5.3 M\Uan pie kpwo vepod (yia TouldxiaTov 45 Seutepoherta o€ Beppokpacia
27°Q)

5.4 M\0an pe (eaTo vepo (yia TouhdyioTov 2 Aemtd oe Beppokpacia 60° C)

5.5 @eppikr) ékmhuon (yla TouhdyioTov 1 \emto oe Beppokpaaia 82,2° C)

5.6 Ztéyvwpa (yia Toudyiatov 6 Aemtd oe Bepplokpacia 82,2° C)

Metd amd kdBe kukho kaBapiopoy, emBewpeite Ta epyaleia yia va Slacpahioete T

0woTH AerToupyia Kat TV ac@deld Toug:

6.1 Edv umonTeUeaTe 0TI UMIAPKEL KATTOL0 TIPGPANUA, N XPNOILOTIOIOETE TO
epyaheio.

6.2 EmBewpriote OMa Ta e§apTrHaTa WG TPOG TNV KABapIOTNTA: EVEpyOTTOIOTE
ONaLTa KIVOUREVD PépN OTO PéYIOTO EUPOG BETEWV TOUG, EMBEWPWVTAG
TapaMn)a yla mapouaia aipatog  umoheippdtwy. TomoBeTrote éva
epyaheio kabaplopol awAvwy G€ TUXOV OWANVWGELS 1} GXIOHES Katl, 0T
Ouvéxela, emBewproTe To epyaheio kaBapiopoy cwARvwV yia apouaia
aipatog 1y umoNeppdTwy. EQv mapatnprioete 6Tt umdpyel aipia 1y umoleippara,
enavahapete v napandvw Stadikacia kabapiopov.

o

(3) H emkupwon mpaypatonotiBnke pe ENZOL®.
(4) H emkupwan mpaypatorolridnke pe Renuzyme Plus® kat Tec Wash lI°.

AnoAvpavon:

A Npogidomolfoeic:
H amoNvpavon amo pévn tng Sev emapkei yia my anooteipwon Twv epyaleiwy. Mpv
ano kaBe Sladikadia mpémel va ekteNeital amooTeipwon.

1. Metda tov kaBapiapo, N amoNopaven pémel va eKTeeiTal péow eppubiong o€ 2,4%
CIDEX® ® (1} avtioTotxo amoAupavTIKo), He ENAIOTO Xpovo epBUBiang Ta 45 Aemtd oe
Beppiokpaoia 25° C, GOMPWVA e TIG GUTTATEIC TOU TTAPAOKEVQDTH.

2. EKTAOVETE e ameOTayHEVO 1} ATTIOVIGHEVO VEPD, QVAKIVWVTAG YIa €va \eMTO.
Emavaldete v ékmuan 0o gopéc.

3. ZteyvwoTe Kahd ONa o epyaNeia mpiv Ta amoBnKeUoETe.

(5) H emkupwon mpaypatomoiiBnke pe CIDEX®,
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Zuvtipnon, emBewpnan Kat éAeyxog:

EmBewprioTe Ta epyaheia yia Tuxov {nIEG, GG . yla d§oveg 1y dkpa mou £ouv
napapoppwei. AlaopahioTe Tn owoTH Aettoupyia. EGv mapatnproeTe f unonTedeoTe
OTLUNIAPYEL KATOI0 TPOBANA, EMIKOVWVIAOTE LE TOV avTimpdowro TG Stryker yia
QVTIKATAGTOON 1 EMOKEUN.

TUoKeVaoia yla amooTeipwon:

Mn xpnotpomoleite meploabTepe and SUo GTPWOEIS TEPITUNYMATOG AMOOTEIPWONG.

Amooteipwon:

A Mpozidonojoeic:

H amooteipwon Sev mpénel va umokabioTd Tov kaBapiopo. Ta epyaleia mpémel va
kabapiCovtat oxoAaoTika mpIv amd TV anooTeipwor, SlagopeTika n amoAvpavon
evBéyeTal va eivat aTeNqc.

O1 MapdPETPOL AMOCTEIPWONG TTOU TIAPEYOVTAL yia Xprion He Tov ioko
anooteipwang evdéxetat va Slagépouv amd ekeiveg o mapéxoval Hovo yia Ta
epyaheia. Otav amootepwvete Ta epyaleia péoa oe dioko, EMAESTE T0 6UVOAO Twv
MOV QUOTNPWV TAPARETPWV.

Autéq o1 0UOKeUEC Sev £youv emikupwBei yia peBoSoug amooTeipwong pe o&eidio
Tou aBuleviou (EQ) i aépio midapa. Xpnatpomolate povo péBodo amoateipwang
e aTpO (QUTOKAUGTO), OTIWE TEPIYPAPETAL OE AUTEG TIG 00NYieC, SIapOPETIKA
evbéxeTal va mpOKVPEL ATENC AMOOTEIpWOT.

0 xpovog oTeyvwpaTog e§aptdtal and Slagopeg petapAnTéc,
oupmepapBavopévwv Tou UPOETPOU, TG UYPATIag, TOU TUMOU TEPITUNYHATOG
NG MpoeTolpacia, Tou peyéBoug Baldpou, e palag Tou YopTiou, Tou UNIKoU
o (opriou Kai TG Béang oTo e0wTEPIKO ToU Baldpou. Ot XproTeS PEMEL va
eMmPeBativou 0TI 0 XpOVOG OTEYVMPATOC TTou PUBHI(ETal 0TO AUTOKAUATO
anodibel oTeyVO XelpoupyIko eEOMMOHO.

'O\ o1 Slad1IKasieC amooTeipwong MpEmel va ENEyXovTal W POG TNV EMAPKELA
Toug. Eival e6aIpeTIka onpavTkG va emKupwvovTal ot KATAMNAES TapapeTpot
Siadikaoiag yia tov e§omioud amooTeipwong kabe 16pUpATOC Kat N Slapdpewon
TWwV MPOIOVTWV/TOU QopTiou va ekTeNeital amd dTopa e KATAAANAN KaTapTion Kat
e&edikeuon 6oov apopd TI Sladikaoieg amooTEIpWanG, yla T TeKpNpiwon g
alomoTiag kai g duvatdtntag avamapaywyrig g Stadikacia.

Ot mapakdtw S1adIkacieg amoaTeipwang e AUTOKAUGTO Eival EMKUPWHEVES

arno ToV MIPACKEVAOTH, WOTOGO To ENimedo SlacpaNiong T oTelpATNTAC yia
orotovdrimote Sedopévo KUkAo amooTteipwang e§aptdtat amd TIc ouVBKeC

TIou €xouv emeyei amd To proTn, kaBwg Kat amd Tn owaTr Babpovopnan Tou
e€omhiapol kat Twv epyaleiwv amoateipwong. Kabag ot mapdyovteg autoi dev
eumimtouy otov éheyyo T T.A.G. Medical Products Corporation Ltd., yia o eminedo
SiaopaNiong oTelpdTNTag uMEHBUVOC Eival AMOKNEITTIKG 0 XPROTNG.

ATOOTEIpWON HE ATHO, P peTaTomion PaputnTac:

% Tomog amooTelpwTr: Baputta
% ENdyiotn Beppokpacia: 132°C
% ENdyioToG Xpovog ékBeang: 10 Nemtd

EAayioto xpdvog oteyvwpatog: 40 Aemta

AmooTeipwon Ue aTHO, Pe MpoKaTepyaoia kevou:

% Tomog amooTelpwTH: Mpokatepyacia kevol
% ENdyiotn Beppokpacia: 132°C

% ENdyioToG Xpovog ékBeang: 4 \emtd

ENdx10TOG XpOvog oTeyvipatog: 15 Aemtd

ATOOTEIPWON HE ATHO, HE POKATEPYQTIA KEVOU (EVAMAKTIKOE KUKNOG):
% Tomog amooTelpwTr: Mpokatepyaoia kevol

% ENdyiotn Beppokpacia: 134°C

% EAdy10T0G Ypovoc ékBeanc: 3 \emtd®

ENdx10T0 YpOvog oTeyvipaTo: 15 Aemtd

(6) H d1apketa ékBeong yia 18 Aemta elvar emtpendpevn (o€ 0pIOpEVEC EUpWTAIKEC XWPES
€val UTIOYPEWTIKH).

Mnv unepBaivete Toug 140° C katd Ty anooteipwon.
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AnoBrikevon:
+ Meta€V Twv xprioewy, puNdooete Ta epyaleia oe kabapd kat §npo mepiBaMov.
« TNa Ty anotpor Twv {npiev, EhayioTonoloTe Ty emagn Petald Twv epyoheiwy,
KaBWG Kat v emagr Toug pe aMov e€omiopo.
« Mpo&adomoinon: Autéc ol mapdpetpot amoBrikeuong Sev mpoopilovrat
Yl Slatrpnon e oTelpoTTag Tou epyaeiou. Ev eivat amapaitnto,
EMmavene§epyaoTeite Ta epyaleia mpwv and T xprion.
Mdpketa {wng:

Ta enavaypnotporoloipa epyaeia mpémel va avtikadiotaval Hetd amd éva £T10G.
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Zoppoha:

A
@
wl

AN

>

Mpoaoy / Mpoeidormoinan: Agite Tig 08nyie¢ xpriong
Mnv enavaypnatponoteite

Xprion éwg

Mn oteipo

Kataokevaotrg

Made In Israel | Kataokevaletaioto lopar)

[toT]
R Only

®

!

q3

c E 0344 Tuavon CE (Katnyopia lla)

To Moyéruro Stryker eivat orjua katateBév g Stryker Corporation.

ApiBpo¢ maptidag

E¢ouatodotnpévog avtimpoownog yia Ty Evpwraiki
Kowétnta

Mnv xpnotpomolgite edv n cuskevaoia éxet avoryTei iy éxet
umooTel {nud

Mpoooxr: H opoomovdiakr vopobeaia (H.M.A) emtpénel
TNV TWANGN TNG CUOKEVIC QUTAG HOVO amo LaTpd 1y KATomv
€VTON|C laTPOU

Api6po¢ kataldyou
Ap1Buog Tepayiwy
Huepopnvia kataokeung

Thpavon CE (Katnyopia l)

Ta ENZOL® kau CIDEX® €ivat orjpata katateBévia tg Advanced Sterilization Products.

Ta Renuzyme Plus® kai Tec Wash lI° eivat ofjpata katateBévta g Getinge USA, Inc.
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[FeFlFRERES [ it

FES RN
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0242-200-025 BARXH Ik, kR
0242-200-026 TREXH Ik, EFRH
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- NMSEEESE . BARSEREAEANG, AR \
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i
DD RRREH AR SAEH, EUTRATARATTARAS.
. BUNE RSN FEN ERAT BN ETA S H SR NE
Faliir, ERIERANEA.

ERREEFH:
BXTREHTHERLETE, ATHORRRERAT AL

1 BEEERATAION, BEAFHE LETE.

2 EFFRNEEREERTRADL DR .

3 HEBRLTATAN, RTEFREREMREEEENTE.
4. EAEZEENFR LR TR L.

EREER:
BETRN=NRESRNTEMRT:
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RHRE:
AHIARRRR, AECARSER X SERGREIRAR. REANOB
TFHRHBER.
ENLE:
REEFBR RS 190 176640 BAEFFREFIEHEARINZLHRPREBL
Bl ERERER, BRABEMRAST (BIEMEE. MHMERLEN
WRIMAR) BREFHTHERLBESAZPENER. RERFEMZLE
ERBTRIENERRE,
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1. EERENEREGHUEL RN, FRNERFGEERRTEN ST
TRER AT AR AR SEERTIRR
2. BRRERERRTRIRTAFIORE, BAXTENEROEL.
3. AEQBERHRFREREEERN.
HEMER:
1. EAzE, RREHMESEG.
2. NAEBHEESRE, WBRIT.
IN_L
1. UT@; gﬁﬂxﬁﬁfﬂﬁéﬂhﬁ TERXLBHNER PR RS
BATE,

2. FRESHGTRE (FE. BERFEES) .
3. EEE. BEMKENLRRTEL R, BUBSRESATE.

REERG:
EFENREALAR TEL TR
1. ETFFRIHBEOERA (1)

2. FROIER AR DR 2

7€ wrr

3.@%@.¢®ﬁ§ﬁﬁ%ﬁﬁﬂﬁu*@ﬂ%ﬁﬁ%ﬁhT@%ﬁEﬁu%ﬁ
FREHEBENROF
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FihiEE:

- BEBASME Bk ER .

- RIEHIER R AR S S BT )

BBAEABESTRRTREN 20 59, £8 Sml SRR AABEAM

REANE, FHERRERBIRNE. LRAEE.

- FRBKEE RARERN, R0, EREEAR.

IR, WRBIE TR R

CBREEE, NREERMBREMEESFARSEERT.

6.1 MERMIRRAEE, MNERSEH. )

62REHAAURT SR KIEABHRUBELRRUE, AMEE
RENENRSHKE. HEAFERENCEEERERT, KEREE
AFEREENEMRIRE. NFENRAKE, EE LREERR.

(2) fA8 35-40°C T 1 oz/gal ENZOL® KABMIFARRERRBIE-

BiiEE:

. RIESIER AR AR S S BT

CBATRUES: A sml TSR BAEEEN MRS, HERRERRIR

WIS SERANEE,

- FRRBKERET FOKEt RN, EERANNEENRE.

BERLFITHR B TR E . ~

EAUBIERE R ERTER FH ERAATAHERNEEN®ITE
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51AKEE (27°C TED 35 %)

52 MR (60°C TED 2 44h)

szﬁmﬁ,(ncT§$4s%

% (60°C TED 2 24)

5. <ﬁ(mrcT§m1ﬁ@)
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ABERRENEMRIRE. NEENRARE, E5 LREAER.

(3) BAEM ENZOL #HT TRIE.
(4) B4 Renuzyme Plus® F Tec Wash III* 17 75T«

A\ B8

BREETEMURIEHIE. SRESLTFRRMTRE.
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2. FERBKEBE RAZE, ﬁ@ "o, BEEARR
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le—wm

3. RIS, #ERNYI—2EECEATTEY, PRUMO Y ROTALE
BTRICRY ARERL L5 SEBSLEE N, AV RILE N fi-DBE(IC
IEUTHRYMTA Y RAABICH CE2RALET,

=t <&

i
st

Fal. BUBOE MR EEREKSLUBBIEETSHIABAT
8¢ R TREL,
SEUOTS, WE/Y K. E-EEZOBOTERDS U —=> /HHE
RERLANT LS, BEERETATRESHYLT,
B7 NN RES (8%, HEY-SBE0) FROBNBEENE, bk
UEBREERT Y E= T EORELITER (Tt hond) BERLAL
TEED, BERANT HTEENHUET, _
FRTALEHDLUEBABLUSBORALE IR LA FIELUE
B TEEL,
Fa-7. £V, IS ALTHLEE BLUBELELHTY2
3y — KNTORAM LFIHERCRERELI, a5
KEENLETT, BELCO UFREIHAEE. AIREONIC
FHOFRESSPLETT,

(1) HAORIIA0AERBLELE,

FEhkS -

1. BREERBKELBREKTITELT,

2. A=H-DERICHE> THRASREARLET, @

3. REEBBASRIC00E, RELET. Smlo )V OBLUZ—RIVERE
RAUTEROBRRSRETTE, 2T VEBALTER B BLU
A0y hECTUET,

4.EE%Wﬁﬁ@?UEﬁéﬁ%*itmﬁﬁ*TTTi‘TT%%Z@@U

LT,
CRETHHIC, IRNTOHELLLENLET,

[
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6. ﬁ??gi@?ﬁt:ﬁié,ﬁﬁu REBRETEL<HEET D LEHRAL

TLESN:

6.1 FENRONDIHBEE, BEEFALEVTESL,

62 TR TOEAPRDOFRIESRLET, TRTOABHBERRMIES
THNLANS, MEPERIBVDSBRUET, M To)—F—%
FTRTOHZ2—LREICANT, /M 75U —F—CIECEEN R
LHSRLET, MRCERIMELTVAEEE, LROEEFIEE
BUToTEZ,

Q) 2U=ZV5%Nid. Toz/gal. KDENZOL % 35~40°CTHER L THREERH TT.

B#i%ES

1. A= D—OERICH-> (BELEREBELET,

2.5mLy ) UUBLUZ - RIVERRL TEROBRASHRETTE, X735
VEGRUTER, BHLU0A0Y bElTHPRASERBLET.

3. RBKEIRIEKT, DWRAGBIETHEETTEET,

4 BKLPTWEOLEET, RV A4y v —[CANET,

s.ﬁuﬁ,%wﬁiwwm AT, T8 Y17 BLVBBRERORE

©EERLTRRLET, BROGBELRE. UTORMFEERLT

(TEE
5 1Ak QrCTRESHE)
5.2 Bukikg ?60“@%(&261\?@5)
(

5347KHkS QI CTRIEASHE)

S4Bk (60°CTRIE2NME)

551 (822°CTRIETD)

5681 (822°CTRIESS)

6. ﬁlgl;gig; BICBEZSRL. REARETELHBET S LERAL

TLEEW:

6.1 FENEONDHAEE, BEEFALLEVTESL,

62 TR TOEABROFRI LR ET, TRTOAHBERRMIES
THHLANS, MEPEBHRVNARUET, /(T —F—%
FTRTOHZ2—LREICANT, A7) —F—CIECERN L
LHsRLET, MRCERIMELTNAEEE, LROEEFIEE
BUMToTKEZ,

(3) BiIlE. ENZOL &AL TRBLELE,
(4) HR3LI3. Renuzyme Plus® & Tec Wash P45 L TRIEL & L1z,
HE:
2L
BEDHTRBEOHRAICTATIEHY EtA, BLEBOFIC. LT HEERE
LTLEEW,
1. ¥ URIC, 25°C024% CIDEX® O (£ 7-[3#84 &) l:?ﬁ,x,aﬂ%ﬁ-wﬁ

T, BETORREBYRAELTHBERBL TS

2 1PEOT VRN SRBKEAREKTTTE, T?é‘é?@’faﬁl}ﬂbi?

CRETHAIC, TRTDFEEELENLET,

(5) #EEIE, CODEXCEERLTEIELE L.

AVTFFVA. B TFAM:

BRI+ 7 MFyTOERAEDBENSRVHERL T LI, BICH
BETHCLERILET, ANHE SNBEEPEONDBEL, THhE
FIHERD0 [CStrykerDIELZE E T IEBEL SN,

REROAK
—BELEZEORET v TEERALET.,
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W

g
« BEIEERORDY B3RV A, BEACEEZTHICIY-ZVF0
TLEEWN, TRV T LTEDPBVE, BEBATRICESC
LDBYETS.

o BER M -RBILRHESNTOVIRENIA-SE, BEOHDBEALRR
LARERSHUET, FU-AORELHETRIE, LURER/TA—
Dty FeBERULTESL,

« INHOBEMR, IFLUAFYAR (€0) FLEARTIZAVHEAIC
DWTEKEISN TV ERA, 4T, REICRBENTNDEST -k
sL=7) BRET>TKLEED, £OLaNs, RESFRLICBET
LDBYETS.

- BB BE BE TyT7054 7. GIE FrrA-0OYA X,
BEE BETAME BLUFv O N-RORELRE VN ODOEHRICK
HFLET, 1-¥—[F, BEVOF— LT TRELLEREET, F
MBBELRTEDILERRLTES,

« IRTORBEFROBENSETAMT2LENHYET. BR7OLRE
LUZDEBEEBREETTT 50, ERZOAEEESLUHG/
BHBRICENRTOEANTA—F %, GEERI-BRRORITT S
LNEETY.

< LUFOF= N L—T7 7Ot ASRER BRI ER T, ﬁm@ﬁiﬂ4
I OBERERTL NG, 1—F —DERULRBOZGSLUI—H—
DRREBEBLUVREDBNEF v VTV —a v (KELET, ThHn
Z(4TAG. Medical Products Corporation Ltd.() 3 > b O — )L EER T 73 (V=
&, BREERILAVIONTEI-Y-DEFLRYET,

ENBERARTAR

& REBOEE: EhEHR
o RIEEE: 132°C
o BUVRERAE 109
o BRNZIEEE 409
FHREZZETHR

& REROEE: RIEZ
o BRIEEE: 132°C
o BVBERAE 49
o RNEZIEREE: 154
FRETATHE (EFMoL) -

o BEBOBEE: RiEZ
& RITEE: 134°C
o BRVBERE 35 ©
o BRNGIRERE 159

(6) BEREEINHIFEREINET —HRMEETLA) .
BERC40CEBARVE S ICLTLESD,

RE:

© REQFERET, BEEFLTERULRBCREL TS,

ﬁ%%%t?ét BERTHLMMhOBE L DEMERNRIZL T
A ! FINDORENTA-S1E BEOBERORIBEERTHH0

Y—ERER

TRHEYEEA, DEIC

HUT. SAIICHRELBRELTILEZ,

BEATESEL 1FRIHLTLZD,
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an
Jin

E
@Ealz%m@b

R ERAEESBLTCERD
BEALBVTEEN

SRR

FERE

BEE

Made In Israel | 125118
oy hES

BMEREICET B RERERE
BEDRHSNTOEYESL TV SERRERLE
WTLEEL,

R TAUNAREEMECEDE, ARBEEMIC
LBERELBEXCHELTORREFENET,

>0
o
=X
~<

»505%E8
aTy 1Zy b
@ HEERRA

C E (Ex=4 (9 3RI)

C € 0344 CEX—7 (V52Rl)

Stryker® A T(d. Stryker Corporation DB $XHEETT,
ENZOL®$ & TMCIDEX®(3. Advanced Sterilization Products D& S EE T,
Renuzyme Plus®# & UlTec Wash II°[3, - Getinge USA Inc DERRIE T,
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=0

i

Mod ol 2 (Description /Intended Use) .
27|AkH(Contraindications) 125
A1 (Wamings) 125
9| Abgt(Precautions) 126
A2 g SHE AR (Using the Switching Stick Handle)......126
SEAL FHE ALZ (Using the Suture CULEEr) .o 126
Shear Pin & (Replacing the Shear Pin).........mmmmmmmn: 127
M H| 7 (Fragment Removal) 127
i 2] (Reprocessing) 127-130
H 2HStorage) 130
HE $%Y(ServiceLife) 130
713 (Symbols) 131
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Mod 9l 25 (Description /Intended Use):

o Stryker 1A HEZ J|F (03t 1BE Il 1E HEZ 20
AEETE Tt QgL
o DE J|FE MAE Jbs 719 B-YE Y38 22 PHEO U
k.
[REF]7tEtRD HS oY
WA Jts 717
0242-200-001 55mm 5% M=o
0242-200-002 65mm S % Ji=ef
0242-200-003 40mm ERE WA ooy
0242-200-004 55mmERE WAl ol
0242-200-005 65mm ERE DAHE ot
0242-200-006 IHAE SRR, MY
0242-200-007 IHE YA, 15 Y
0242-200-008 1gE A, 2F
0242-200-009 A AL, Feb
0242-200-010 A Jefam, A
0242-200-011 DA SEAL DM, Fgt
0242200012 HE SEAL N, 2
0242200013 DHE SEAL N, AMY
0242200014 A SEAb mA, 350 e
0242-200-015 IEE SEAb JefA
0242200016 SEALSIE
0242200017 1HE SEEEE 47|
0242-200-018 o {200
0242-200-019 nE 52300 A
0242-200-020 I8 zF 4a)7], 20°
0242200021 18E =24, 9
0242-200-022 =Ny 1@ ZEs
0242-200-023 oM=HE 53, MY
0242-200-027 LHE ot} #s
HET 2318 &
0242-200-024 IHY DA o, DIIER E
0242-200-025 My ngE g, RH©
0242-200-026 MY D@ o, GIlER E
27| AteH(Contraindications):
thg = 3 siut oy sigEls F0ls of THH J|TE AIBY
&k
=X %27} Wost HalstH Ae
o 33 Mo Y AAM Zo| XFE XAAI|= M| ey
A 012t & AEAS BE + Ue SO 2SS HMstste ZEol
ol AIEH
e 4

=1

/I\ Z1(Warnings):

ol2{st x|Zo| = J[HolLt DA HHA ofst XA
SRS etgUch Qatojer +a4 ozl 1ay
7| Mo 1A Helof AMA & HAS HXsH £X[sH0
AE H/zof dd MA/ZF B ZAsto] SulE AEa g B
Haob guich SN OtRED{L TR J|FE HME =
FSHX| o Bt Ee ARt R4S ¢E  gleB2
x| oA,

HEF J|FE PR 2 HHY F2ls D
o 2ANo| Maj=|n st £ ALRAPD} 2AS
TE IH Ee F2|5t2{H Stryker 2| Ho| £2SHAAIR.

HZ 01T & A FYsNAIR, U BHF 7|79 IIER BM
Zle DRl xae o8 + A&k

AYY J|FE H|YT HElZ MBEof M AR Mt o|F ofe

42

>

MEe doict ME HE, A5 8l aFsjor shich, 282 A,
£ 9 grof cfais 2 43Ae rixlal XH2 2dAe,

. Daim'de gszellc 13 ABem &4 o oled 1o ge
SOH H Jl5g 22 4 dedch, o2 42 AEY IS Bx
zalo| e4d 2 dBU A8 Rl 1ad g8 A ¥ Basa
Mg 3 A wplaAe
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2| Abet(Precautions):
ZFol: 0|2 odurgol ofs) £
of X|Ajof izt mofslofo}
T8% 7|78 Hald 85 0

5 a4 % st

FE WAl oiel HE 32 L ol

o 202 ABHA olAL. J|7

2 utaly wr sfo|ZojdLMLES S|
|8 2rsia HES 24N 2 AL,
2

o9 gl HEH ofyNg. B2 32
A

E
a3
)
N
-
mjn
H‘
nd
M
> Hi

IS

Z
n
~
4>
Mo
N~
-1
njy
i

8 42 o7} 248  geud, )
. 2yEoz NE Fye HJold $2 3 Wasts oje mE 24|
det 2¥EUC. 96 ol7E 25 DAHAAlS,

A& gt HE A (Using the Switching Stick Handle):

3 gEz ANEONH M35 e nAE otf #s2 +2 2o nAE %

HE € &g + AT E"f"LIE}

CIHE S & PY As] Mo HA #ES nHE Arh 9
2 dojd gt

CHES A3t M| FH MY = FF Ao TAHE YiE It 8
0|8t

CWHE Aot A ol AeE MEfofM #ES MHE me nAHE 2
ot Mxt2|S BlO{LR| SHEE FOISHAAIR,
MA2lst| Hof HSoM BHB AHES FalsAR.

S8l FIE| AHZ(Using the Suture Cutter):
FEAl Sleie o2 a7 20l R NEE,

Ll
N

N
3

3
m
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A Shear Pin 1 &|(Replacing the Shear Pin):

AEste E_ HE0 \ e g J|Fol= B !
ShearPinO\ EE. = 2l L\E} 0\ Shear Pin2 2tz st 30| JbehA 7|79
Ho| oj2s= 59 ém st 1ol %*“om Hol| o1xf 25| QS 1
OJE\O*AL“:} Shear Pin0| TR B2 Stryker0fl 20l5t04 2| E= mA s
AR,

o2z z00012

A oHH H|7{(Fragment Removal):

I\t EHE £ P, mEo A= SU0R £ YAM ZYE T
H|S Atgsto] golgt + Ut Hof 95 Sof oEg 2522 M

g 3 AFHch

& 2|(Reprocessing):

£ Mx2 XZ2 150176642 wELCE IS FM2lslo MAESE & %‘%
2 92 J|7| MEA| s ABE 9o, M2 Al Hu|o} xxf U
B Agel WA NS AHR Sdele] Hofs 2YS UES s &*8
7<13| Ade sYste St MUYk oS YiME Loz Azl
AHof cfst AZat YAHQl 2LE{E HA LeEch

HMA 2| HSHLimitations on Reprocessing):

1T WEHoS WIS J1e BT TE oixis gae ool
Ul dutdoz HME UL FFolL £ F LMSle otr Ex &4
of e} 280,

2. 52 0ioF 23 o o172 Yol S oL, 1 o
SAO HE 28 AN,

3. 2HES M2|2 olsf M2 M2 HEg we £ glgdch

24t 9 24(Containment and Transportation):

1TNE % 2950% 9d AT 00 T5E 22 ZHE MM
A2,

1.

3N, 25 9 97 Nl 2eA S

/\ B2 (Warnings):
o2 AE, A5 4 27 1A AZEA

H2x o8 22 o] Mz A=

59
2} FU\OA
4
gO
'l
L
[al

ey
2.25 ol DPIE MRl nE Xus BERTEY, 2od 58 ¥

ZstuAL.
226t oo 00| Moz

i
H

HA=R g
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S8 HE £2l(Disassembling the Suture Cutter):

MY ol 27 Nole g SEA AEIE Zalstor such

S 9iZo] 9l BES F2AL()
dol Helgg sset 23l MTE oz WINAR0).

ES

M#(Cleaning):

T2, Mot 9 2g0] ofzd| Hol of A F o5 walo A

TE E4ND 4+ 9lonz F4H &, oo} HS & |5 Hop A
HHE AZotA| DAL,

© J|TE 2MAZ $ 9lonz =2 AN 2L, ¥, JiMAd, §
J|M/d@Ljotd, SHE(f: OtME) S9 et sEtES AREstR| ot
HAIR,

o Atgste MAH, 25 o Zolo HELHAM MSste xED Zn
g EFHUAR,

. 58, BlX, Fojds & Qe Jls, /Aol HafEl W ofA Sof
Us s Hxlo Z2 MAH A st Fog} @PEUCh Fx| ol
5t #22 xts A Ho| 502 APMAMA o gch

(1) A& Z2Z A 308 AlZtS HEstA &L

+5 MIH:

1. 58T Ex 22 J|7E ATUAL

2. x| XFof wat 24 MHAOS FH|SHIAIR,

3. &2 MEY0 208 S
of B4 NFdS Wzs
£ % 52 2X2gAR.

4. ZRT E= HAPAM 182 E50 J|7E FHNR. 7 H dIS
BHEEIYAIR,

5. 25| Mo ZE J|75 A AZAF|HAL,

6. 212 2F 2 WS HESI| sk ol MA Afo|2 & J|TE HAtst
HAR,

6.1 2H7t QME AR J|TE ALSSHX| DHAIL
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ol %18 37, 9l A

xl,E Mlx-l .

1. HEYA] Kol mef B4 MG FolotA
2

2. smLFADIS BlsS A2efof B2 4TS S Sof g2l By
D poalesg Agsiel U, & 9 28 2¥e A Adg ¢

LA

3. AEY0] Holx| o2 Wiix| 8% £E YRR JTE ATUAR
4. 20| & WX $ACR J|TE MAHI| £0MAQ
5" Al0|2 o AHE M| AFRSHTE NotE MHAHUS ALBSI0f
AZE s MEI|M MESIUAR. ChS Tietole S ALgstod
EEH0 AtE MEHS e = &L
51943 MEQ7CHM &2 35%)
5225 ME(60°COIM & 28)
5345 MEQPCHM AL 45%)
54%T HE (60°COIIM A2 28)
A2 (82.2°CH M 2|2 12)
5.67d (82.°COIIA 2|4 68)
6. 2612 X5 3 NS BAsP| sl of ME A0|2 = J|FE HAS|

HAL.

61 2AP} o|aE F2 7|

622E TN BEE0| MZ
|

EX
78 B DHNL,
Ao got 21d 2

SIX| ZARSIAIAIQ. &iol

. 7

oMM, ZE 42 I 0 mo|Z HEHE T
ol Q20| Q=X THo|= A
0I AS B2, 9 MAH HAES BEHUAR.

(3) ENZOL*S Atgstof HEHEUCh
(4) Renuzyme Plus® & TecWash llI*S A-85}04

2% (Disinfection):

A

EE 220] UEK|

eHateR s J|TE Eae|d 252 UL of Alg Mo PY 27

2 HAl3iof guich

1.M8 &
of 52 457 5o oy AEuHOr itk
2. 5R% Ee YoM 182 AFUAR,
Al A‘E
3. BasP| Mo LE J|TE AHsH AZATINAIR,
(5) CIDEX°E Ab&otod HEHEUC
RAES, AA E EHA

HMEYA S KIEo| et 25°Col|M 2.4% CIDEXP (£= S5 ME)

E (Maintenance, Inspection, and Testing):

JTEH AEEL € & J10] 248 ¥20] geR
o2 IE3ER Holsy
'

AL
thalEol 2oj3t0i A EE 42|5HAIAS.

U EQ(Packaging for Sterilization):
I ZZA|= T EMRC ABIUAIR.

U (Sterilization):
Mgz

2 ﬂ;} u|715|7-|\_} GlAIEI He

| ZABIOAS, AR
s Stryker

BE ST

TERe Mug HsE gsUc. 37 Mol )78 B AxH B

Uol. 23] o8 2% e dRsy ag ¢

. @7 calo| Ag Aol €7 5[73) 7% AgE

cig # iU Ealol oM 0178 Brd 32
ol,j” MX«{ |,A|A|9ﬂ
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o TE

0| YA MO (E0) E= JtA Eetiot Hx YHol tsiME S
g|x| oforaLict & x|z Mniﬂo.i ols Z7[(REZz0|H) WRHoH

NgsiAe. 8% g 2 sissl s g + e,
Az Aple D5, s xan, AA sef e, AYH 2| HHEe

Hay, mrgel A%, AgsolAe 9z S 22 Ciorst W] w2
oE 4+ U, MERE oszdo|nd HEH Uz ARI0| 35 &
8|2t %HOI Azg =0 26tx| golafop dch

2E BT HAo 7‘*3WO| BhEAl AMEofo BLIC Al % 3 =Y
o REAE Uzel det 27 A2l el 122 wetoo Aol
Rl A0l 2 o[ale) w7 &u| o HE/ZE 2Hol Ol Hers Az

TeolEE 250 XS ofS S8

Cie oE2a0lE A2l HAUHNN 2ZHF HBSE U7 Aol
20l thet S BY +FES ASKL Mefst U zA 8l AExte &

o Zu| % 0|79 262 BHo| met chEuUch of2{sh RO_I‘;E TAG.

Med\caIProducts CorporationLtd 7t SHME = U= Helol UX| pfo2z2 ¥
T 2% +E2 AZxtel MAuct

33 vel 57| ¥

& B3| BF: 3

& HX 2L 132°C

@ AL ZE A 108

a0 EA Ax Ak 208
AMA NE 57| Ha:

& B3| BF: A AF

@ AN 25 132°C

& HA LB AL 4z

@ Ea A= Ak 158
A HZ EI| BF(hH Aol 2):

o 8@d 3§ A 23

o AN 2L 134°C

@ AL E AL 26

o AL UX ARk 155'—

(6) T A2 180] HEHUCHIR 77 IotolMs 2 AEY).

T Al140°C2 23R DRIAIR

H3(Storage):
At F0| ofd A2, J7= sl AXS BAON sl
24g wxsted 7|7 2ol IE o of2 FH|9ol YES H|Lstst
HAL,

A\ E1ol B2 Bejolels 7| 7o BF YES BE5P) Tlé'ow ot

Het dest 32, Agsto| Holl J17E MARISHAIR

HE $Y(ServiceLife):

MAE Jts JlTE 19 & mAlshor ek
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7|Z(Symbols):

Fol: A XY &z

MALZSHR| DRYAIR,

MEx

JANN
Bk

HZ=Ab

Made In Israel | 44x|: 0|~z
72 354 29 oiE

@ ZR0| HEE} HEE HES ALK of

AR,

=
H
—

ROnly T2 03 eiweio) ma) = olas vew oo
V' mg'ze's ool xiol wat Bofslofor gich

34 ¢
C€E oy

c € 0344 ot (22 A lla)

Stryker 2 0= Stryker Corporation®| &5 AZgLch
ENZOL® % CIDEX®*: Advanced Sterilization Products®] S AZL{ch,

Renuzyme Plus® & Tec Wash llI°*= Getinge USA, Inc®| S5 AZL{ch
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