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1. How to Use this Document

1.1. About this Document

This manual is the most comprehensive source of information for the safe, effective, and
compliant use and/or maintenance of the product. Read and understand this manual as
well as the respective system user manual before using the product or any component
compatible with the product. When combined with other medical devices, the user manual
of these devices is to be considered as well. This manual is a permanent part of the
product. Keep this manual for future reference.

The following conventions are used in this document:

The signal word WARNING highlights a safety-related issue. Comply with this information
to prevent patient or medical staff injury.

The signal word CAUTION highlights a product reliability issue. Comply with this
information to prevent product damage.

E] Supplements or clarifies information.
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The following table provides definitions of abbreviations used in this document.

Abbreviation  Definition

CcbC Centers for Disease Control and Prevention
CJD Creutzfeldt Jakob Disease

RKI Robert Koch Institute

WHO World Health Organization

1.2. Symbol Definitions
EN ISO 7010 Graphical symbols — Safety colors and safety signs — Registered
safety signs

Symbol Definition

General warning sign (W001): To signify a general warning.

@ Refer to instruction manual/booklet (M002): To signify that the user

instruction manual/booklet must be read.
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EN ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

Symbol

Definition

Manufacturer (5.1.1): Indicates the medical device manufacturer as defined
in the European Union harmonization legislation.

Date of manufacture (5.1.3): Indicates the date when the medical device
was manufactured.

Batch code (5.1.5): Indicates the manufacturer’s batch code so that the
batch or lot can be identified.

Catalog number (5.1.6): Indicates the manufacturer’s catalog number so
that the medical device can be identified.

Serial number (5.1.7): Indicates the manufacturer’s serial number so that
a specific medical device can be identified.

Non-sterile (5.2.7): Indicates a medical device that has not been subjected
to a sterilization process.
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Definition

Keep away from sunlight (5.3.2): Indicates a medical device that needs
protection from light sources.

Keep dry (5.3.4): Indicates a medical device that needs to be protected
from moisture.

Temperature limit (5.3.7): Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed.

Humidity limitation (5.3.8): Indicates the range of humidity to which the
medical device can be safely exposed.

A ic pressure limitation (5.3.9): Indicates the range of
atmospheric pressure to which the medical device can be safely exposed.

Consult instructions for use (5.4.3): Indicates the need to consult the
instructions for use.

Indicates a medical device according to European Union harmonization
legislation.
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Product-specific symbols
Symbol Definition

Quantity: Indicates the number of products in the packaging.

m Note: Used to supplement or clarify information.

GTIN Global Trade Item Number.

IEC 60417

ymbols for use on

Symbol Definition

Type BF applied part (5333): To identify a type BF applied part
complying with IEC 60601-1.
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81 FR 38911 FDA Final rule for the use of symbols in labeling
Symbol Definition

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
Rx Only order of a physician.

Directive 2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment (WEEE)
Symbol Definition

K Indicates that the product must be collected separately and must not be
disposed of as unsorted municipal waste.

Regulatory marks and logos

Symbol Definition

set out in applicable European Union harmonization legislation providing

C € Indicates that a device is in conformity with the applicable requirements
for its affixing.
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2. Safety Information

/\ WARNING

+ The product is delivered in a non-sterile condition. Before first use, as well as
before each following use, the product must be processed according to a validated
procedure.

Before using a medical product, assure yourself of its functional safety and proper
condition via a visual inspection. Do not use the product if any defects, such as
breaks, cracks, deformations or wear, are detected. Particularly important parts such
as tips, notches and all moveable components should be checked with extra care.

Unauthorized modifications of the product are forbidden for safety reasons.

Due to its composition, the product is not to be used together with other magnetically
sensitive medical products, devices or instruments (e.g. MRI).

The product is a high-precision instrument. Avoid subjecting it to serious strains, such
as heavy impacts. The product cannot be used if there are visible defects. After a
heavy impact, the product must be checked for defects.

The healthcare provider performing any procedure is responsible for determining the
appropriateness of using the product and for the specific technique for each patient.
Stryker, as a manufacturer, does not recommend a specific surgical procedure.
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m The user and/or patient should report any serious product-related incident to both the
manufacturer and the national competent authority where the user and/or patient is
established.
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3. Product Information

/\ WARNING

+ The product may only be used for its intended purpose and in accordance with
this document and all current versions of relevant system and software application
documentation.

This document is part of the product and must be accessible to personnel at all times.
It must be provided to subsequent owners or users.

3.1. Intended Use

The Patient Tracker Electromagnetic is an accessory to the Electromagnetic Navigation
Unit and intended for locating the patient.

3.2. Indications for Use
The Stryker ENT Navigation System is indicated for any medical condition in which the
use of stereotactic surgery may be appropriate, and where reference to a rigid anatomical

structure in the field of ENT surgery, such as the paranasal sinuses, mastoid anatomy,
can be identified relative to a CT- or MR-based model of the anatomy.
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Example procedures include, but are not limited to the following ENT procedures:

Transsphenoidal access procedures
Intranasal procedures

Sinus procedures, such as maxillary antrostomies, ethmoidectomies, sphenoidotomies/
sphenoid explorations, turbinate resections, and frontal sinusotomies

ENT-related anterior skull base procedures

3.3. Contraindications

None known.

3.4. User Group

Healthcare professionals (surgeon/resident, nurse/professional caregiver) educated in
computer-assisted surgery and thoroughly familiar with the instructions for use and with
the operation of this product.

To request an additional in-service instruction, contact Stryker.
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4. Product Overview

Figure 1: Patient Tracker Electromagnetic
4.1. Instructions for Application
The patient tracker provides a reference for the patient during surgery. For this purpose,

the tracker is securely fixed onto the patient with appropriate accessories as near as
possible to the operation area.
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/\ WARNING

Ensure that the patient tracker does not move with respect to the patient. If the patient
tracker moves, the system displays inaccurate positional information of the instruments.

For instructions on how to use the product for a surgical procedure, refer to the instructions
for use supplied with the respective software application.
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5. For Use With

/\ WARNING

« Use only Stryker-approved products, unless otherwise specified.

For information related to compatible software applications, refer to the user manual
supplied with the respective software application. For information related to product-specific
compatibility, refer to the table below.

Description REF

Patient Tracker Tabs 8000-100-001
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6. Disassembly
1. Carefully remove the patient tracker from the patient skin.

2. Remove the Patient Tracker Tab from the patient tracker, and dispose of the Patient
Tracker Tab.
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7. Reprocessing

Necessary steps in the reprocessing of medical products include preparation, cleaning,
disinfection, testing, maintenance, inspection, and storage. Details on how to carry out
these steps for the listed products will be provided below. Also consult the CDC Guidance
Document Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Also
refer to the following for the purpose of additional education but not in lieu of validated
reprocessing instructions: professional organizations’ clinical practice guidelines or clinical
guidelines of the CDC.

E] The following cleaning and disinfection process has been validated by Stryker. If other
reprocessing methods are used, make sure the reprocessing cycle is validated.

+ Reprocess devices as soon as practical, typically within two hours after use.
* Reprocess devices before you return devices for service.
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/\ WARNING

« The product requires at minimum an intermediate level of disinfection for safe use.

The product is not intended for sterilization.

Instruments used to treat patients whose diagnosis is unclear, shall be regarded as
potentially contaminated with the CJD, such instruments shall be quarantined until
a non-prion diagnosis is identified.

If the product is used on a patient who suffers from a disease whose pathogens
cannot be eliminated with conventional, standardized procedures, the product must
be disposed of or reprocessed following the requirements of the responsible public
authority (e.g. WHO, RKI, CDC).

When preparing and applying chemical solutions, the manufacturer’s instructions
regarding mixing ratios and dwell times must be followed closely. Using false mixing
ratios or extended dwell times can lead to product contamination.

Do not overload the washer-disinfector. Avoid unwashed areas. Ensure that the
product is placed securely in the machine.
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CAUTION

+ Inregard to the composition of materials, ensure that the reprocessing is monomaterial.

Instruments made out of titanium may change their surface color. Base metals may

develop surface rust.

Personal Safety

Use the following personal protective equipment:
« (single-use) shirt

« (single-use) gloves

« safety glasses

+ anti-splash mask

Refer to the user instructions of the cleaning agent and disinfectant for additional
protective equipment.

EN Reprocessing

17



7.1. Preparation for Reprocessing

To prevent residues from drying out, the following steps are recommended as soon as
practical after use:

1.

w N
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Wipe off the instruments.

AWARNING - Do not use any fixing agents or hot water, as this could interfere with
the success of the reprocessing procedure.

CAUTION - Do not use any NaCl solution for pre-cleaning, as chloride ions can lead
to corrosion on metals.

Rinse the instruments thoroughly with water (water temperature max. 45 °C).

Hard-to-access areas such as joints or cavities can be pre-cleaned with a cleaning
pistol (static water pressure of at least 2 bar) or a syringe.

During transport to the reprocessing site, store the instruments in a closed container,
in order to prevent residues from drying out. Cover devices with a damp cloth or
enclose devices in a heat-sealed bag.
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5. Check the instruments for damage and wear both before and after each application.
Pay special attention to breaks, cracks, deformations, distortions, and corrosions.
Check particularly important parts such as tips, notches, and all moveable components
with extra care.

6. Dispose of any damaged instruments.
7.2. Cleaning and Disinfection

The cleaning can be performed manually or automated, but automated decontamination
is preferred.

7.2.1. Manual Cleaning and Disinfection

Required equipment:

Low-lint cloth, swab, cotton swabs

Soft cleaning brushes without metal, for surgical instruments (e.g. Medisafe
MED100.25, bristle length 7 mm)

Cleaning pistol (at least 2 bar static water pressure, e.g. Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Alkaline cleaner (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Germany)

EN Reprocessing | 19



20

Freshly prepared purified water, highly purified water or sterile water with less than
10cfu/ml and 0.25_EU/ml. In the U.S., refer to AAMI TIR 34 for guidance on water
quality

High-level disinfectant based on aldehyde (Cidex OPA, Johnson & Johnson Advanced
Sterilization Products, Irvine, CA, USA)

Medical grade compressed air and/or 70% ethyl or isopropy! alcohol

/\ WARNING

+ If the product is intended for use in known immunocompromised patients or
potentially immunocompromised patients, based on institutional procedures
(e.g., high risk population served), the instruments shall be rinsed with purified
water, using sterile technique when rinsing and handling. For all other devices,
a sterile water rinse is recommended when practical. Otherwise, potable tap
water rinse is acceptable.
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CAUTION

+ Do not use any sharp objects such as metal brushes or other metal objects for
manual cleaning.

Inadequate rinsing or prolonged immersion in a cleaning or disinfection bath may
lead to corrosion. Consult the instruction leaflet of the respective cleaning and
disinfection products regarding dwell times.

Do not use ultrasonic baths for cleaning the electromagnetic instruments.

Manual Cleaning

For manual cleaning, Stryker validated the alkaline cleaner neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert, Hamburg, Germany) with 0.5 — 3.0% in purified water.

Prepare the equipment and the devices:

1. Dilute the cleaning agent at 22-40 °C. Stir the cleaning solution to homogenize it.

2. Place the dismantled instruments in a cleaning solution (22-40 °C) for 5-10 minutes
Refer to the exposure times indicated by the detergent manufacturer.
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/\ WARNING

Completely wet all instruments with the cleaning solution, keeping them free from
air bubbles. Ensure that all cavities are accessible. If necessary, enable bubbles
to escape by moving and tilting the instruments.

Thorough cleansing is necessary to ensure successful disinfection.

Itis essential to pay attention to the instructions for use from the detergent and
disinfectant manufacturers.

3. Remove remaining soil with the help of the cleaning tools described above:
+ Brush off any coarse soiling from the product surface.
+  Wipe off the cable with a soft cloth soaked in purified water.

4. Flush the instruments with a cleaning pistol (purified water, 22-35 °C) for at least
20 seconds.

5. Rinse all parts at least twice for 10 seconds each under running water (purified water,
22-35 °C), in order to remove all residues.

6. Dry the instrument carefully using a low-lint cloth or swab. Hard-to-access areas can
be dried using medical grade compressed air.

22 | Reprocessing EN



7. Verify that no visible staining or cleaning solution, especially in hard-to-reach areas
remains on the instrument. Remove visible staining or cleaning solution by repeating
the cleaning process from the beginning.

AWARNING - Make sure that all product parts are dried. Take special care to
ensure that areas inside the product are dried.

Manual Disinfection

For manual disinfection, Stryker recommends high-level chemical disinfectant Cidex OPA
(Advanced Sterilization Products, REF 20391, active concentration of 0.55%
orthophthalaldehyde). Refer to the Cidex OPA labeling and instructions for use

for additional instructions.

E] Non-sterilizable, but disinfectable instruments have a red plug.

1. Immerse the instrument completely, in Cidex OPA solution for a minimum of
12 minutes at 22 °C (72 °F) or higher to destroy all pathogenic microorganisms.
Make sure that you eliminate air pockets (e.g. in the plug).

2. Remove the instrument from the Cidex OPA solution, and thoroughly rinse the
instrument:

a. Immerse the instrument completely in a large volume (e.g. 2 gallons) of sterile-
filtered water, and keep the device totally immersed for a minimum of 1 minute.
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3.
4.
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b. Remove the device and discard the rinse water. Do not reuse the water for rinsing
or any other purpose.

Repeat steps 2a-b twice (for a total of 3 rinses).

Visually inspect the device. In case of any residues of disinfectant solution, repeat
step 2 a-b.

/\ WARNING

Three (3) separate, large volume water immersion rinses are required. Disinfectant
residues may cause serious side effects.

When using potable water for rinsing, the user should be aware of the increased
risk of recontaminating the device or medical equipment with microorganisms
which may be present in potable water supplies. Water treatment systems, such
as softeners or deionizers, may add microorganisms to the treated water to the
extent that microbial content of the water at the point of use could exceed that
of the pretreated drinking water.

Do not use any disinfectants that contain phenols, chlorine components,
or peracetic acid without corrosion protection.

Dry the product carefully using a low-lint cloth or swab. Hard-to-access areas can be
dried using medical grade compressed air. For better drying, a final rinse using a 70%
isopropyl alcohol solution can be used to speed the drying process.
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/\ WARNING

+ Adevice that is not completely dried provides an ideal situation for rapid
colonization of bacteria. As these waterborne bacteria are highly resistant to
drying, rapid drying will avoid possible colonization but may not result in a device
free from these bacteria. A final rinse using a 70% isopropyl alcohol solution can
be used to speed the drying process and reduce the numbers of any organism
present as a result of rinsing with purified water.

7.2.2. Automated Cleaning and Thermal Disinfection

A combined cleaning and disinfection process should take place in a fully automatic
washer-disinfector.

Stryker recommends the alkaline cleaning agent neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, Germany) and thermal disinfection methods.

Required equipment:

« Automatic washer-disinfector compliant with DIN EN ISO 15883-1 with a validated
procedure (e.g. Miele G7836 CD)

+ Small part sieves for safe fixation of the device
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Alkaline cleaner

(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Germany)

Cleaning pistol

(at least 2 bar static water pressure, e.g. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
Purified water

/\ WARNING

Only use washer-disinfectors that are suitable for the cleaning and disinfection
of surgical instruments.

Refer to the maximum load of your washer-disinfector.

It is essential to pay attention to the instructions for use from the detergent
manufacturers.

To ensure the effectiveness of the cleaning process, follow the described
pre-cleaning steps prior to cleaning.

Manually pre-clean the instruments:

For the removal of coarse dirt, place the instruments in cold purified water for
5-10 minutes and wipe off visible staining with a soft cloth soaked in cleaning
solution.
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Flush the instruments with a cleaning pistol (purified water, 22-35 °C) for at least
20 seconds.

Visually inspect the instruments. If the instruments are not visually clean, repeat
step 1.

Place the instruments in the washer-disinfector.

Safely fix all instruments using a small part sieve tray from the manufacturer of
your washer-disinfector.

Place devices such that they do not collide during cleaning.

Ensure that no device is obstructed by a large device (e.g. plates cup).

For devices with recessed features (holes, cannulae, crevices), connect the hoses
of the washer-disinfector to the recessed features.

Place articulated devices in the fully open position and cannulated devices in the
horizontal position.

Arrange the instruments in such a way that no areas are left unwashed and inner
and outer surfaces are reached by the rinsing medium.

Do not overload the washer-disinfector.
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. Set the parameters on the washer-disinfector. Note the instructions from the

manufacturer of your washer-disinfector for surgical instruments.

The following cleaning cycle was validated in a Miele G7836 CD (two level rack,
injection rate 5 mi/l). The used automated cleaning program had the following
parameters:

At least 2 minutes pre-cleaning with purified water (16 °C).

At least 10 minutes cleaning at 50 °C with 0.5% solution of neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germany) in purified water.
At least 2 minutes rinsing with purified water (22-35 °C).

Thermal disinfection with purified water at 90 °C for 1 or 5 minutes or in
conformance with the national requirements according the A0 value (without
an additional agent).

Drying at 110 °C for at least 15 minutes if the machine cycle includes a drying
step.

Unload the washer-disinfector.

If the machine cycle does not include a drying step, dry the devices in an oven at
110 °C for at least 15 minutes.

Inspect cannulated, flexible and articulated devices for complete dryness. If required,
use medical grade compressed air to further dry.
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/\ WARNING

+ Make sure that all product parts are carefully dried. Take special care to ensure that
area inside the product are dried.

CAUTION

« Do not use any rinsing agents with drying aids for the last wash cycle. These could
remain on the surface causing interactions that damage the instrument.

EN Reprocessing |
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7.3. Visual Inspection and Functionality Testing

1.
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Visually inspect the products. Pay special attention to rough surfaces and
hard-to-access areas. It may be necessary to use a magnifying glass.

Ensure that the products are:

visually clean
dried

free from all contamination, such as organic material

free from cleaning agent residues

If the product parts are not visually clean, repeat the cleaning and disinfecting cycle
until this is achieved. Otherwise effective disinfection cannot be guaranteed.

Check the products for proper function and against damage and wear before and
after each application. Check particularly important parts such as tips, notches,
and all moveable components with extra care.
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4. Dispose of any damaged instruments.

EN

Pay special attention to:

breaks
cracks
deformations

corrosiom

Reprocessing
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8. Maintenance

Maintenance and repair may only be conducted by the manufacturer or authorized
partners. The product components may only be sent back to the manufacturer in a
cleaned and disinfected condition. Sharp or pointed components need to be sent
back in a protected state.
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9. Disposal

Risk of injury or infection can be avoided by safe disposal of the product components.

Sharp and pointed components need to be collected and locked in a tight and break-proof
container. They must be stored in such a way that they are protected from unauthorized

use. Contaminated products are to be supplied to a hazardous waste site and handled
in a way that contamination of third parties is excluded.

H|

+ In accordance with European Directive 2012/19/EU on Waste Electrical and
Electronic Equipment (WEEE) product should be collected separately for recycling.
Do not dispose of as unsorted municipal waste. Contact local distributor for disposal
information. Ensure infected equipment is decontaminated prior to recycling.

The plugs used in the electronic products contain the following substance: Lead,
CAS No. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Handling Instructions: No specific
precautions are required for handling items manufactured from alloys containing
lead in the supplied condition.

The silicone glue used in the products contains the following substances:

Decamethylcyclopentasiloxane, CAS No. 541-02-6 and
Dodecamethylcyclohexasiloxane, CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).

EN Disposal |
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10.Technical Specifications

Storage and

Environmental Limitations Operation Transportation

30°C 50°C
Temperature
10°C -10°C
75% .,
Relative humidity @ T“
—
30%
106 kPa
Atmospheric air pressure -
80 kPa
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1. Anvendelse af dette dokument

1.1. Om dette dokument

Denne manual er den mest omfattende informationskilde til sikker, effektiv og
forskriftsmaessig anvendelse og/eller vedligeholdelse af produktet. Denne manual

savel som den respektive systembrugermanual skal leses og forstas, for produktet eller
en eventuel komponent, der er kompatibel med produktet, anvendes. Ved kombination
med andet medicinsk udstyr skal brugermanualen til det pageeldende udstyr ogsa tages
i betragtning. Denne manual er en permanent del af produktet. Gem manualen til senere
brug.

Folgende konventioner anvendes i dette dokument:

Signalordet ADVARSEL ger opmaerksom pa et sikkerhedsrelateret problem.

Denne information skal overholdes for at undga skade pa patienten eller det laeegefaglige
personale.

Signalordet FORSIGTIG ger opmeerksom pa et problem med produktets palidelighed.
Denne information skal overholdes for at undga produktskader.

@ Supplerer eller preeciserer information.
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Folgende tabel indeholder definitioner af forkortelser, der anvendes i dette dokument.

Forkortelse Forklaring

CcbC Centers for Disease Control and Prevention
CJD Creutzfeldt-Jakobs sygdom

RKI Robert Koch Institute

WHO Verdenssundhedsorganisationen

1.2. Symbolforklaring

EN ISO 7010 Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte —
Registrerede sikkerhedsskilte

Symbol Forklaring

Generelt advarselsskilt (W001): Angiver en generel advarsel.

@ Se bruger i (M002): Angiver,

at brugermanualen/brugsanwsmngen skal leeses.
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EN ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — , der skal til og
maerkning af medicinsk udstyr samt tllhorende information — Del 1 Generelle krav

Symbol Forklaring

Producent (5.1.1): Angiver producenten af det medicinske udstyr, som

M defineret i EU-harmoniseringslovgivningen.

Fremstillingsdato (5.1.3): Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr
blev fremstillet.

Batchkode (5.1.5): Angiver producentens batchkode, sa batchen eller
partiet kan identificeres.

Katalognummer (5.1.6): Angiver producentens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.

Serienummer (5.1.7): Angiver producentens serienummer, sa specifikt
medicinsk udstyr kan identificeres.

Usteril (5.2.7): Angiver, at det medicinske udstyr ikke har gennemgaet
en steriliseringsproces.

[SN]
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Forklaring

Beskyttes mod sollys (5.3.2): Angiver, at det medicinske udstyr skal
beskyttes mod lyskilder.

Opbevares tort (5.3.4): Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes
mod fugt.

Temperaturgranse (5.3.7): Angiver de temperaturgraenser, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

Fugtighedsgraense (5.3.8): Angiver det fugtighedsomrade, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

Graense for atmosfaerisk tryk (5.3.9): Angiver det omrade for atmosfaerisk
tryk, som det medicinske udstyr pa sikker vis kan eksponeres for.

Se brugsanvisningen (5.4.3): Angiver ngdvendigheden af at konsultere
brugsanvisningen.

Angiver medicinsk udstyr i henhold til EU-harmoniseringslovgivningen.
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Produktspecifikke symboler
Symbol Forklaring

Antal: Angiver antallet af produkter i emballagen.

m Bemaerk: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.

GTIN Global Trade Item Number.

IEC 60417 Grafiske symboler til brug pa udstyr
Symbol Forklaring

Type BF-anvendt del (5333): Til identifikation af en type BF-anvendt
del i overensstemmelse med IEC 60601-1.
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81 FR 38911 Gzeldende FDA-regel vedrgrende brug af symboler pa markning
Symbol Forklaring

Rx Onl Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lov ma denne anordning kun saelges
y af en lzege eller efter ordination fra en laege.

Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
Symbol Forklaring

K Angiver, at produktet skal indsamles separat og ikke ma bortskaffes

usorteret med dagrenovationen.
—

Lovbestemte maerkninger og logoer

Symbol Forklaring

relevante EU-harmoniseringslovgivning, der er forudseetningen for

C € Angiver, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante krav i den
maerkningen.
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2. Sikkerhedsinformation

/\ ADVARSEL

Produktet leveres i usteril tilstand. Produktet skal behandles i henhold til en valideret
procedure inden ferste brug samt inden hver efterfglgende brug.

For et medicinsk produkt anvendes, skal brugeren forsikre sig om produktets
funktionsmaessige sikkerhed og korrekte tilstand via en visuel inspektion. Produktet
ma ikke bruges, hvis der konstateres fejl, sasom brud, revner, deformationer eller slid.
Seerligt vigtige dele sasom spidser, udskeeringer og alle bevaegelige komponenter skal
kontrolleres med ekstra omhu.

Uautoriserede endringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

Pa grund af produktets sammensaetning ma det ikke anvendes sammen med andre
magnetisk falsomme medicinske produkter, anordninger eller instrumenter (f.eks. MR).

Produktet er et hgjpraecisionsinstrument. Undga at udseette det for kraftig belastning
sasom harde sted. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige defekter.
Efter et kraftigt sted skal produktet undersages for fejl.

Den sundhedsfaglige person, som udferer indgrebet, er ansvarlig for at fastsla,
hvorvidt det er hensigtsmaessigt at anvende produktet og den specifikke teknik til
den enkelte patient. Stryker anbefaler som producent ikke nogen specifik kirurgisk
procedure.
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m Brugeren og/eller patienten skal indberette alle alvorlige produktrelaterede haendelser
til bade producenten og den kompetente nationale myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.
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3. Produktoplysninger

/\ ADVARSEL

Produktet ma udelukkende bruges til det tilsigtede formél og i overensstemmelse med
dette dokument samt alle aktuelle versioner af dokumentation til relevante system- og
softwareapplikationer.

Dette dokument udger en del af produktet og skal altid veere tilgeengeligt for personalet.
Det skal udleveres til efterfolgende ejere eller brugere.

3.1. Tilsigtet brug

Den elektromagnetiske patient-tracker er tilbeher til den elektromagnetiske
navigationsenhed og er beregnet til at lokalisere patientens anatomi.

3.2. Indikationer
Strykers @NH-navigationssystem er indiceret ved medicinske tilstande, hvor brug af
stereotaktisk kirurgi anses for hensigtsmaessig, og hvor en reference til en rigid anatomisk

struktur i forbindelse med ere-naese-halskirurgi, f.eks. sinus paranasales og mastoid
anatomi, kan identificeres i forhold til en CT- eller MR-baseret model af anatomien.
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Eksempler pa indgreb omfatter, men er ikke begreenset til, falgende @NH-indgreb:

Indgreb med transsphenoidal adgang
Intranasale indgreb

Sinusindgreb sasom maxilleer antrostomi, ethmoidektomi, sphenoidotomi/eksploration
af sphenoidal sinus, resektion af concha nasalis og frontal sinusotomi

*  @NH-relaterede indgreb i den anteriore kraniebase

3.3. Kontraindikationer

Ingen kendte.

3.4. Brugergruppe

Sundhedspersoner (kirurg/reservelaege, sygeplejerske/plejepersonale), der er uddannet

i computerassisteret kirurgi samt fortrolige med brugsanvisningen og med betjeningen
af dette produkt.

Yderligere anvisninger om brugen kan fas ved henvendelse til Stryker.
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4. Oversigt over produktet

Figur 1: Elektromagnetisk patient-tracker

DA Oversigt over produktet | 45



4.1. Anvisninger i anvendelse

Patient-trackeren tilvejebringer en reference til patienten under indgrebet. Til dette formal
fastgeres trackeren pa patienten med passende tilbeher sa taet pa operationsomradet
som muligt.

/\ ADVARSEL

« Kontrollér, at patient-trackeren ikke flytter sig i forhold til patienten. Hvis patient-trackeren
flytter sig, viser systemet ungjagtige positionsoplysninger om instrumenterne.

Anvisninger i brug af produktet til et kirurgisk indgreb findes i den brugsanvisning, der blev
leveret sammen med den respektive softwareapplikation.
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5. Til brug med

/\ ADVARSEL

« Der ma udelukkende anvendes produkter, som er godkendt af Stryker, medmindre
andet er anfgrt.

Der findes oplysninger om kompatible softwareapplikationer i den brugervejledning,
der blev leveret sammen med den respektive softwareapplikation. Oplysninger om
produktspecifik kompatibilitet findes i nedenstaende tabel.

Beskrivelse REF

Patient-tracker-puder 8000-100-001
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6. Demontering

1. Fjern forsigtigt patient-trackeren fra patientens hud.
2. Fjern patient-tracker-puden fra patient-trackeren, og bortskaf patient-tracker-puden.
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7. Genklargering

Nedvendige trin ved genklargering af medicinske produkter omfatter forberedelse,
rengering, desinfektion, test, vedligeholdelse, inspektion og opbevaring. | det

felgende gives naermere oplysninger om, hvordan disse trin udfares for de anferte
produkter. Konsulter ogsa det vejledende dokument Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, der er udgivet af CDC. Se desuden felgende
med henblik pa yderligere uddannelse, men ikke som en erstatning for validerede
genklargeringsanvisninger: Faglige organisationers retningslinjer for klinisk praksis
eller CDC'’s kliniske retningslinjer.

[ Falgende rengerings- og desinfektionsproces er valideret af Stryker. Hvis der
anvendes andre genklargeringsmetoder, skal det sikres, at genklargeringscyklussen

er valideret.

Udstyret skal genklargeres sa hurtigt, som det er praktisk muligt, typisk inden for
to timer efter brugen.
Udstyret skal genklargeres, inden det tages i brug igen.

DA Genklargering | 49



/\ ADVARSEL

Sikker brug af produktet kreever som minimum desinfektion pa mellemniveau.
Produktet er ikke beregnet til sterilisering.

Instrumenter, der har veeret brugt til at behandle patienter, hvis diagnose er uklar, skal
betragtes som potentielt kontaminerede med CJD. Sadanne instrumenter skal szettes
i karanteene, indtil der er identificeret en diagnose, som ikke er prion-relateret.

Hvis produktet bruges pa en patient, som lider af en sygdom, hvis patogener ikke kan
elimineres med konventionelle, standardiserede procedurer, skal produktet bortskaffes
eller genklargeres i henhold til den ansvarlige offentlige myndigheds krav (f.eks. WHO,
RKI, CDC).

Ved klargering og anvendelse af kemiske oplasninger skal producentens anvisninger

for blandingsforhold og holdetider felges ngje. Brug af forkerte blandingsforhold eller
forlaengede holdetider kan fere til produktkontaminering.

Vaske-/desinfektionsmaskinen ma ikke overfyldes. Undga at efterlade uvaskede
omrader. Serg for, at produktet placeres sikkert i maskinen.
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FORSIGTIG

* Med hensyn til materialesammensaetning skal det sikres, at der kun anvendes
et enkelt materiale til genklargering. Instrumenter fremstillet af titan kan skifte
overfladefarve. Uzedelt metal kan udvikle overfladerust.

Personlig sikkerhed

Anvend felgende personlige beskyttelsesudstyr:

kittel (engangsbrug)
handsker (engangsbrug)

sikkerhedsbriller

anti-steenk-maske

Se vejledningen til rengaringsmidlet og desinfektionsmidlet angaende andet
beskyttelsesudstyr.
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7.1. Forberedelse til genklargering

For at forhindre rester i at tarre ud anbefales det, at felgende trin udferes sa hurtigt som
muligt efter brug:

1.

w N

52

Tor instrumenterne af.

AADVARSEL - Undlad at anvende fikseringsmidler eller varmt vand, da dette kan
forhindre en vellykket genklargeringsprocedure.

FORSIGTIG - Undlad at bruge NaCl-oplgsning til forhandsrengering, da chloridioner
kan forarsage korrosion pa metaller.

. Skyl instrumenterne grundigt med vand (vandtemperatur maks. 45 °C).
. Vanskeligt tilgeengelige omrader som for eksempel led eller hulrum kan

forhandsrenggres med en rengeringspistol (statisk vandtryk pa mindst 2 bar)

eller en sprojte.

Under transport til genklargeringsstedet skal instrumenterne opbevares i en lukket
beholder for at forhindre rester i at torre ud. Daek udstyret med en fugtig klud, eller
anbring det i en varmeforseglet pose.
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5. Efterse instrumenterne for beskadigelse og slid bade fer og efter hver anvendelse.
Veer seerligt opmeerksom pa brud, revner, deformationer, formforandringer og
korrosion. Kontrollér seerligt vigtige dele som spidser, udskaeringer og alle bevaegelige
komponenter med ekstra omhu.

6. Beskadigede instrumenter skal bortskaffes.

7.2. Rengering og desinfektion

Rengeringen kan foretages manuelt eller automatisk, men automatisk dekontaminering
foretraekkes.

7.2.1. Manuel rengering og desinfektion
Nadvendigt udstyr:
«  Fnugfri klud, kompres, vatpinde

« Blade, metalfri rengoringsberster til kirurgiske instrumenter (f.eks. Medisafe
MED100.25, bersteharslaengde 7 mm)

Rengeringspistol (statisk vandtryk pa mindst 2 bar, f.eks. Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

+ Basisk rengeringsmiddel (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
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Nyligt fremstillet renset vand, hejtrenset vand eller sterilt vand med mindre end
10 cfu/ml og 0,25 EU/mI. | USA henvises der til AAMI TIR 34 vedrgrende vejledning
om vandkvalitet

Hgjniveau-desinfektionsmiddel baseret pa aldehyd (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, USA)

Trykluft af medicinsk kvalitet og/eller 70 % ethyl- eller isopropylalkohol

/\ ADVARSEL

+ Hvis produktet er beregnet til brug til patienter, der vides at vaere immunkom-
promitterede eller potentielt immunkompromitterede, skal instrumenterne baseret pa
institutionens procedurer (f.eks. for hgjrisikopopulationer) skylles med renset vand
med anvendelse af steril teknik ved skylning og handtering. For alt andet udstyr
anbefales skylning med sterilt vand, nar det er praktisk muligt. | modsat fald er
postevand acceptabelt.
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FORSIGTIG

Anvend ikke skarpe genstande, sdsom metalborster eller andre metalgenstande,
til manuel rengering.

Utilstraekkelig skylning eller leengerevarende nedsaenkning i et rengerings-
eller desinfektionsbad kan fare til korrosion. Se oplysninger om holdetider
i instruktionsbladet til de respektive rengerings- og desinfektionsprodukter.

Anvend ikke ultralydsbad til rengering af elektromagnetiske instrumenter.

Manuel rengering

Til manuel rengering har Stryker valideret det basiske rengeringsmiddel neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) i en koncentration pa 0,5-3,0 %
irenset vand.

Klarger udstyret og instrumenterne:

1. Fortynd rengeringsmidlet ved 22-40 °C. Rer i oplgsningen for at gere den homogen.

2. Leeg de adskilte instrumenter i en renggringsoplesning (22-40 °C) i 5-10 minutter.
Folg eksponeringstiderne, som er angivet af rengeringsmidlets producent.
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/\ ADVARSEL

+ Veed alle instrumenter helt med renggringsopl@sningen, men undga luftbobler.
Kontrollér, at alle hulrum er tilgaengelige. Hvis det er nedvendigt, kan bobler
fiernes ved at bevaege og vippe instrumenterne.

Grundig rengering er ngdvendig for at sikre vellykket desinfektion.

Det er vigtigt at veere opmaerksom pa brugsanvisningen fra producenterne
af rengerings- og desinfektionsmidlerne.

Fjern tilbagevaerende snavs ved brug af de rengeringsredskaber, der er beskrevet
herover:

« Borst groft snavs af produktoverfladen.
+ After kablet med en bled klud, der har ligget i bled i renset vand.

. Gennemskyl instrumenterne med en rengeringspistol (renset vand, 22-35 °C) i mindst

20 sekunder.

. Skyl hver del mindst to gange i 10 sekunder under rindende vand (renset vand,

22-35 °C) for at fierne alle rester.

. Ter instrumentet omhyggeligt med en fnugfri klud eller et kompres. Vanskeligt

tilgeengelige omrader kan tgrres med trykluft af medicinsk kvalitet.
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7. Kontrollér, at der ikke er synlige pletter eller renggringsoplasning tilbage pa
instrumentet, specielt i vanskeligt tilgeengelige omrader. Fjern synlige pletter
eller rengeringsoplasning ved at gentage rengeringsprocessen fra begyndelsen.

AADVARSEL - Sorg for, at alle produktdele er blevet torret. Veer seerligt
omhyggelig med at sikre, at omrader inde i produktet torres.

Manuel desinfektion

Til manuel desinfektion anbefaler Stryker det kemiske hgjniveau-desinfektionsmiddel
Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, aktiv koncentration pa 0,55 %
orthophthalaldehyd). Maerkningen pa og brugsanvisningen til Cidex OPA indeholder
yderligere anvisninger.

E] Instrumenter, som kan desinficeres, men ikke steriliseres, har et rgdt stik.

1. Leeg instrumentet helt ned i Cidex OPA-oplgsning i mindst 12 minutter ved 22 °C
(72 °F) eller hgjere for at destruere alle patogene mikroorganismer. Serg for at fierne
luftlommer (f.eks. i stikket).

2. Tag instrumentet op af Cidex OPA-oplasningen, og skyl det grundigt:

a. Leeg instrumentet helt ned i en stor maengde (f.eks. 7,5 liter) sterilt, filtreret vand,
og hold det helt nedsaenket i mindst 1 minut.
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4.
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b. Tag instrumentet op, og bortskaf skyllevandet. Vandet ma ikke genbruges til
skylning eller til noget andet formal.

Gentag trin 2 a-b to gange (i alt 3 skylninger).
Efterse enheden. Gentag trin 2 a-b, hvis der er rester af desinfektionsmiddeloplasning.

/\ ADVARSEL

Der skal foretages tre (3) separate nedsaenkninger i en stor maengde vand.
Rester af desinfektionsmiddel kan give alvorlige bivirkninger.

Nar der skylles med postevand, skal brugeren veere opmaerksom pa den

ogede risiko for at kontaminere instrumentet eller det medicinske udstyr

igen med mikroorganismer, der kan veere til stede i drikkevandsforsyningen.
Vandbehandlingssystemer, sasom bladgeringsmidler eller deionisatorer, kan faje
mikroorganismer til det behandlede vand i en sadan grad, at mikrobielt indhold i
vandet pa brugsstedet kan overstige niveauet for det forbehandlede drikkevand.

Brug ikke desinfektionsmidler, der indeholder fenoler, klorstoffer eller pereddikesyre,
uden korrosionsbeskyttelse.

. Ter produktet omhyggeligt med en fnugfri klud eller et kompres. Vanskeligt

tilgeengelige omrader kan tgrres med trykluft af medicinsk kvalitet. Der kan opnas
bedre terring ved at bruge en slutskylning med en 70 %-isopropylalkoholopl@sning
for at fremskynde terringsprocessen.
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/\ ADVARSEL

« Udstyr, der ikke er fuldsteendigt terret, er ideelt til hurtig kolonisering af bakterier.
Da disse vandbarne bakterier er hgjresistente over for tarring, vil hurtig terring
forhindre en eventuel kolonisering, men medferer ikke ngdvendigvis, at udstyret
er fri for disse bakterier. En slutskylning med en 70 %-isopropylalkoholoplgsning
kan anvendes til at fremskynde tarringsprocessen og reducere antallet af
tilstedevaerende organismer efter skylning med renset vand.

7.2.2. Automatisk rengering og termisk desinfektion

En kombineret rengerings- og desinfektionsproces skal finde sted i en fuldautomatisk
vaske-/desinfektionsmaskine.

Stryker anbefaler det basiske rengeringsmiddel neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, Tyskland) og termiske desinfektionsmetoder.

Ngdvendigt udstyr:

+ Automatisk vaske-/desinfektionsmaskine, der opfylder DIN EN ISO 15883-1 og har
gennemgaet en valideringsprocedure (f.eks. Miele G7836 CD)
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Sigter til sma dele med henblik sikker fastgerelse af udstyret

Basisk rengeringsmiddel

(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
Rengaringspistol

(statisk vandtryk pa mindst 2 bar, f.eks. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
Renset vand

/\ ADVARSEL

+ Benyt udelukkende vaske-/desinfektionsmaskiner, der er egnede til rengering
og desinfektion af kirurgiske instrumenter.

Det er vigtigt at veere opmaerksom pa brugsanvisningen fra
rengeringsmiddelproducenterne.

For at sikre rengeringsprocessens effektivitet skal de beskrevne trin til
forhandsrengering folges inden rengering.

Se efter, hvad den maksimale belastning for vaske-/desinfektionsmaskinen er.

Genklargering
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Forhandsrenger instrumenterne manuelt:

For at fierne groft snavs laegges instrumenterne i koldt, renset vand i 5-10 minutter,
hvorefter synlige pletter terres af med en blad klud, der har ligget i bled
i rengeringsoplasning.

Gennemskyl instrumenterne med en rengeringspistol (renset vand, 22-35 °C)
i mindst 20 sekunder.

« Efterse instrumenterne. Gentag trin 1, hvis instrumenterne ikke er synligt rene.

. Anbring instrumenterne i vaske-/desinfektionsmaskinen.

Fastger alle instrumenter sikkert ved brug af en sibakke til sma dele fra producenten
af vaske-/desinfektionsmaskinen.

Udstyret skal anbringes sadan, at delene ikke steder sammen under rengeringen.

Serg for, at intet udstyr blokeres af sterre udstyr (f.eks. tallerkener/kopper).

Hvis udstyret har fordybninger (huller, kanyleringer, spraekker), skal vaske-/
desinfektionsmaskinens slanger sluttes til fordybningerne.

Anbring leddelte instrumenter i helt aben position og kanylerede instrumenter
i vandret position.

Anbring instrumenterne pa en sadan made, at ingen omrader forbliver uvaskede,
og sa skyllemidlet kan na ind til indvendige og udvendige flader.

Vaske-/desinfektionsmaskinen ma ikke overfyldes.
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Indstil parametrene pa vaske-/desinfektionsmaskinen. Felg anvisningerne for
kirurgiske instrumenter fra producenten af vaske-/desinfektionsmaskinen.

Folgende rengeringscyklus blev valideret i en Miele G7836 CD (stativ i to niveauer,
injektionshastighed 5 ml/l). Det anvendte automatiske rengeringsprogram havde
folgende parametre:

+ Mindst 2 minutters forhandsrengering med renset vand (16 °C).

Mindst 10 minutters rengering ved 50 °C med en 0,5 %-opl@sning af neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) i renset vand.

Mindst 2 minutters skylning med renset vand (22-35 °C).

Termisk desinfektion med renset vand ved 90 °C i 1 eller 5 minutter eller

i overensstemmelse med national lovgivning i henhold til AO-veerdi (uden
tilsaetningsmiddel).

Terring ved 110 °C i mindst 15 minutter, hvis maskinprogrammet inkluderer
et tgrretrin.

4. Tom vaske-/desinfektionsmaskinen.

. Hvis maskinprogrammet ikke inkluderer et tarretrin, skal udstyret tgrres i en ovn
ved 110 °C i mindst 15 minutter.

Kontrollér, at kanylerede, fleksible og leddelte instrumenter er fuldsteendigt terre.
Brug eventuelt medicinsk trykluft til yderligere terring.

o
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/\ ADVARSEL

+ Sprg for at terre alle produktdele omhyggeligt. Veer seerligt omhyggelig med at sikre,
at omradet inde i produktet torres.

FORSIGTIG

« Der ma ikke bruges skyllemidler med terremidler i den sidste vaskecyklus. De kan
blive siddende pa overfladen og forarsage interaktioner, der beskadiger instrumentet.
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7.3. Visuel inspektion og funktionsafprevning

1.

64

Underseg produkterne visuelt. Vaer seerligt opmaerksom pa ru overflader og vanskeligt
tilgeengelige omrader. Det kan veere ngdvendigt at bruge et forstarrelsesglas.

Sorg for, at produkterne er:

visuelt rene

torre

fri for al kontaminering, f.eks. organisk materiale

fri for rester af renggringsmidler

Hvis produktdelene ikke er synligt rene, gentages rengerings- og desinfektions-
cyklussen, indtil dette opnas. | modsat fald kan effektiv desinfektion ikke garanteres.

Produkterne skal efterses for korrekt funktion og for beskadigelse og slid fer og efter
hver anvendelse. Kontrollér seerligt vigtige dele som spidser, udskaeringer og alle
bevaegelige komponenter med ekstra omhu.
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4. Beskadigede instrumenter skal bortskaffes.

DA

Veer iseer opmaerksom pa:

brud

revner
deformationer
korrosion

Genklargering
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8. Vedligeholdelse

Vedligeholdelse og reparation méa udelukkende udferes af producenten eller autoriserede
partnere. Produktkomponenterne ma udelukkende sendes tilbage til producenten i rengjort
og desinficeret stand. Skarpe eller spidse komponenter skal sendes tilbage i beskyttet
tilstand.
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9.

Bortskaffelse

Risiko for tilskadekomst eller infektion kan undgas gennem sikker bortskaffelse af

prox

duktkomponenterne. Skarpe og spidse komponenter skal indsamles og lases inde

i en teet tillukket og brudsikker beholder. De skal opbevares pa en sadan made, at de
er beskyttet mod uautoriseret brug. Kontaminerede produkter skal indleveres pa en
deponeringsplads il farligt affald og handteres pa en sadan made, at kontaminering

af tr

H|

DA

redjeparter udelukkes.

Produktet skal indsamles separat med henblik pa genindvinding i henhold til EU’s
direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Det ma ikke
bortskaffes usorteret med dagrenovationen. Kontakt den lokale forhandler for at fa
oplysninger om bortskaffelse. Sgrg for, at inficeret udstyr dekontamineres, for det
sendes til genindvinding.

De stik, der anvendes i de elektroniske produkter, indeholder falgende stof: Bly,
CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Handteringsanvisninger: Der kraeves ingen
seerlige forholdsregler ved handtering af genstande, der er fremstillet af legeringer,
som indeholder bly i den leverede tilstand.

Den silikonelim, der anvendes i produkterne, indeholder falgende stoffer:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-nr. 541-02-6, og dodecamethylcyclohexasiloxan,
CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Tekniske specifikationer

Miljgmaessige

begransninger Betjening Opbevaring og transport
30°C 50 °C
Temperatur
10°C -10°C
75% .
Relativ luftfugtighed @
—
30%
106 kPa
Atmosfeerisk lufttryk -
80 kPa
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1. Verwendung dieses Dokuments

1.1. Zu diesem Dokument

Dieses Handbuch stellt die umfassendste Informationsquelle fiir den sicheren, effektiven
und konformen Gebrauch lhres Produkts und/oder dessen Wartung dar. Bevor Sie

das Produkt oder eine mit dem Produkt kompatible Komponente verwenden, miissen
Sie dieses Handbuch sowie das Benutzerhandbuch des jeweiligen Systems gelesen
und verstanden haben. Bei gemeinsamer Verwendung mit anderen Medizinprodukten
sind die Benutzerhandbticher dieser Produkte ebenso zu beriicksichtigen. Dieses
Handbuch ist ein permanenter Teil des Produkts. Bewahren Sie dieses Handbuch

zum Nachschlagen auf.

In diesem Dokument werden die folgenden Konventionen verwendet:

Das Signalwort WARNUNG weist auf ein sicherheitsrelevantes Thema hin. Befolgen
Sie diese Informationen, um Verletzungen von Patienten oder medizinischem Personal
zu vermeiden.

Das Signalwort VORSICHT weist auf ein Thema im Zusammenhang mit der
Zuverlassigkeit des Produkts hin. Befolgen Sie diese Informationen, um Schaden
am Produkt zu vermeiden.

m Ergénzt oder verdeutlicht Informationen.
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Die folgende Tabelle enthalt Erklarungen der in diesem Dokument verwendeten
Abkirzungen.

Abkiirzung Erklarung

CcDC Centers for Disease Control and Prevention
CJK Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

RKI Robert-Koch-Institut

WHO Weltgesundheitsorganisation

1.2. Symbolerklarungen

EN ISO 7010 Graphische Symbole — Sicherheitsfarben und Sicherheitszeichen —
Registrierte Sicherheitszeichen

Symbol Erklarung

Allgemeines Warnzeichen (W001): Weist auf eine allgemeine Warnung
hin.

@ Gebr i (M002): Bedeutet, dass der Anwender

die Benutzerhinweise in der Gebrauchsanweisung lesen muss.
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EN ISO 15223-1 Medlzmprodukte Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu

g und zu liefernde Informationen — Teil 1:

ver

Allgemeine Anforderungen

Symbol

Erklarung

Hersteller (5.1.1): Angabe des Herstellers des Medizinprodukts geman
den Harmonisierungsvorschriften der EU.

Herstellungsdatum (5.1.3): Angabe des Datums, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

Chargencode (5.1.5): Angabe des Chargencodes des Herstellers
zur |dentifikation der Charge.

Bestellnummer (5.1.6): Angabe der Bestellnummer des Herstellers
zur |dentifikation des Medizinprodukts.

Seriennummer (5.1.7): Angabe der Seriennummer des Herstellers
zur |dentifikation eines einzelnen Medizinprodukts.

Unsteril (5.2.7): Bedeutet, dass das Medizinprodukt keinen
Sterilisationsvorgang durchlaufen hat.
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Erklarung

Vor Sonnenlicht schiitzen (5.3.2): Bedeutet, dass das Medizinprodukt
vor Lichteinstrahlung geschiitzt werden muss.

Trocken halten (5.3.4): Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss.

Temperaturbegrenzung (5.3.7): Angabe der Temperaturbegrenzung,
der das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Luftfeuchtigkeitsbereich (5.3.8): Angabe des Luftfeuchtigkeitsbereichs,
dem das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Luftdruckbegrenzung (5.3.9): Angabe des Luftdruckbereichs, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt werden kann.

Gebr beachten (5.4.3): Bedeutet, dass die
Gebrauchsanwelsung ‘beachtet werden muss.

Kennzeichnung eines Medizinprodukts gemal den
Harmonisierungsvorschriften der EU.
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Produktspezifische Symbole
Symbol Erkldrung

Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.

Hinweis: Wird fiir zusétzliche oder verdeutlichende Informationen
verwendet.

GTIN Global Trade Item Number (globale Artikelnummer).

IEC 60417 i Symbole fiir Betri
Symbol Erkldrung

Anwendungsteil vom Typ BF (5333): Identifikation eines Anwen-
dungsteils vom Typ BF geman IEC 60601-1.
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81 FR 38911 iiltige FDA-Vorschrift zur Ver von
Kennzeichnungssymbolen

Symbol Erkldrung

Rx Onl Vorsicht: In den USA darf dieses Geréat nach den gesetzlichen Vorschriften
Y nur durch einen Arzt oder aut arztiche Verordnung abgegeben werden.

Richtlinie 2012/19/EU uiber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)

Symbol Erklarung

Ei Zeigt an, dass das Produkt nicht iber den unsortierten Hausmdill entsorgt
werden darf, sondern gesondert gesammelt werden muss.

Regulatorische Zeichen und Logos

Symbol Erklarung

der einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der

c Bedeutet, dass das Produkt den geltenden Anforderungen
Européischen Union genigt, die seine Anbringung vorschreiben.
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2. Sicherheitsinformationen

/\ WARNUNG

Das Produkt wird unsteril geliefert. Vor der ersten Verwendung sowie vor jeder
weiteren Verwendung muss das Produkt nach einem validierten Verfahren
aufbereitet werden.

Bevor Sie ein Medizinprodukt verwenden, tiberzeugen Sie sich durch Sichtkontrolle
von seiner funktionalen Sicherheit und seinem ordnungsgemafen Zustand. Wenn
Defekte wie Briiche, Risse, Verformungen oder Abnutzung festgestellt werden, darf
das Produkt nicht verwendet werden. Besonders wichtige Teile wie Spitzen, Kerben
und alle beweglichen Komponenten sollten mit besonderer Sorgfalt tiberpriift werden.

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.

Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht mit anderen magnetisch
empfindlichen Medizinprodukten, Geraten oder Instrumenten (z. B. MRT) verwendet
werden.

Das Produkt ist ein hochwertiges, feinmechanisches Medizinprodukt. Setzen Sie
es keinen starken Belastungen, z. B. starken StoRen, aus. Das Produkt kann nicht
verwendet werden, wenn sichtbare Méngel vorliegen. Nach einem schweren Stof3
muss das Produkt auf Defekte tberpriift werden.
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Der das Verfahren durchfiihrende Gesundheitsdienstleister ist verantwortlich dafr,
die Angemessenheit der Verwendung des Produkts und der spezifischen Technik in
Bezug auf den jeweiligen Patienten zu bestimmen. Der Hersteller Stryker empfiehlt
kein bestimmtes chirurgisches Verfahren.

[i] Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden produktbezogenen Vorfall sowohl dem
Hersteller als auch der zustandigen nationalen Behérde in dem Land melden,
in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.
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3. Produktinformationen

/\ WARNUNG

«+ Das Produkt darf nur fiir den vorgesehenen Zweck und in Ubereinstimmung mit
diesem Dokument und allen aktuellen Versionen der relevanten System- und
Software-Anwendungsdokumentation verwendet werden.

Dieses Dokument ist Teil des Produkts und muss dem Personal jederzeit zugéanglich
sein. Es muss den nachfolgenden Eigentiimern oder Benutzern zur Verfiigung
gestellt werden.

3.1. Verwendungszweck

Der elektromagnetische Patiententracker ist ein Zubehorteil fiir das elektromagnetische
Navigationssystem und fiir die Lokalisierung des Patienten bestimmt.

3.2. Indikationen

Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir jede medizinische Fragestellung angezeigt,
bei welcher der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckmaRig erscheint und bei der
eine Referenz zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa
die Nasennebenhdhlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem
CT- oder MR-basierten Modell der Anatomie mdglich ist.
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HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang

Intranasale Eingriffe

Nasennebenhdohlen-Eingriffe wie maxillére Antrostomien, Ethmoidektomien,
Sphenoidotomien/explorative Eingriffe im Keilbein, Nasenmuschel-Resektionen
und frontale Sinusotomien

HNO-Eingriffe im vorderen Schadel

3.3. Kontraindikationen

Keine bekannt.

3.4. Benutzergruppe

Medizinisches Fachpersonal (Chirurg/Assistenzarzt, Krankenschwester/Pflegepersonal),
das in computergestitzter Chirurgie ausgebildet und mit der Gebrauchsanweisung und
der Bedienung dieses Produkts griindlich vertraut ist.

Um eine zusatzliche Unterweisung anzufordern, wenden Sie sich an Stryker.
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4. Produktiibersicht

Abbildung 1: Elektromagnetischer Patiententracker
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4.1. Gebrauchsanweisung

Der Patiententracker ermdglicht wahrend der Operation die Referenzierung des
Patienten. Dazu wird der Tracker mit entsprechendem Zubehér so nah wie méglich
am Operationsgebiet sicher am Patienten befestigt.

/\ WARNUNG

« Stellen Sie sicher, dass sich der Patiententracker nicht in Relation zum Patienten
bewegt. Wenn sich der Patiententracker bewegt, werden vom System ungenaue
Positionsinformationen fiir die Instrumente angezeigt.

Anweisungen zur Verwendung des Produkts fiir einen chirurgischen Eingriff finden
Sie in der mit der jeweiligen Softwareanwendung gelieferten Gebrauchsanweisung.
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5. Zur Verwendung mit

/\ WARNUNG

+ Nur von Stryker genehmigte Produkte verwenden, sofern nicht anders angegeben.

Informationen zu kompatiblen Softwareanwendungen finden Sie im Benutzerhandbuch, das
mit der jeweiligen Softwareanwendung geliefert wird. Informationen zur produktspezifischen
Kompatibilitét finden Sie in der folgenden Tabelle.

Beschreibung REF

Patiententracker-Tabs 8000-100-001
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6. Demontage
1. Entfernen Sie den Patiententracker vorsichtig von der Haut des Patienten.

2. Entfernen Sie das Patiententracker-Tab vom Patiententracker, und entsorgen Sie
das Patiententracker-Tab.

82 | Demontage

DE



7. Aufbereitung

Notwendige Schritte bei der Aufbereitung von Medizinprodukten umfassen die
Vorbereitung, Reinigung, Desinfektion, Priifung, Wartung, Inspektion und Lagerung.
Einzelheiten zur Durchfiihrung dieser Schritte fir die aufgefiihrten Produkte finden
Sie weiter unten. Konsultieren Sie auch die CDC Guidance Document Guideline

for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Beachten Sie auch
folgende Quellen zum Zwecke zusatzlicher Anwendungsinformationen, jedoch nicht
anstelle validierter Aufbereitungsanweisungen: Richtlinien fiir die klinische Praxis
von Berufsverbé&nden oder klinische Richtlinien der CDC.

[i] Der folgende Reinigungs- und Desinfektionsprozess wurde von Stryker validiert.

Wenn andere Aufbereitungsmethoden verwendet werden, stellen Sie sicher,
dass der Aufbereitungszyklus validiert ist.

Produkte so schnell wie méglich — in der Regel zwei Stunden nach Gebrauch —
aufbereiten.

Produkte aufbereiten, bevor sie zur Inspektion eingeschickt werden.
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/\ WARNUNG

Das Produkt erfordert mindestens eine mittlere Desinfektionsstufe fiir die sichere
Verwendung.

Das Produkt ist nicht zur Sterilisation bestimmt.

Zur Behandlung von Patienten mit unklarer Diagnose verwendete Instrumente
sind als potenziell mit CJK kontaminiert zu betrachten. Solche Instrumente sind
unter Quarantéane zu stellen, bis eine Diagnose erstellt wurde, dass keine Prionen
vorhanden sind.

Wenn das Produkt an einem Patienten eingesetzt wurde, der an einer Krankheit
leidet, deren Krankheitserreger mit konventionellen, standardisierten Verfahren
nicht beseitigt werden kénnen, muss das Produkt entsprechend den Anforderungen
der verantwortlichen 6ffentlichen Behdrde (z. B. WHO, RKI, CDC) entsorgt oder
aufbereitet werden.

Bei der Vorbereitung und Verwendung chemischer Lésungen sind die Anweisungen
des Herstellers fiir Mischverhaltnisse und Haltezeiten sorgfaltig zu beachten. Ein
falsches Mischverhaltnis oder langere Haltezeiten kénnen zu einer Kontamination
des Produkts fiihren.

Den Reinigungs-und Desinfektionsgerat nicht iberladen. Ungewaschene Bereiche
sind zu vermeiden. Stellen Sie sicher, dass das Produkt sicher in der Maschine
platziert ist.
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VORSICHT

+ In Bezug auf die Materialarten bei der Aufbereitung sicherstellen, dass keine
unterschiedlichen Materialarten gepaart werden. Instrumente aus Titan kénnen

ihre Oberflachenfarbe verandern. Bei unedlen Metallen kann sich Flugrost bilden.

Personliche Sicherheit

Verwenden Sie die folgende personliche Schutzausriistung:

(Einweg-)Hemd

(Einweg-)Handschuhe
Schutzbrille
Spritzschutzmaske

Informationen (iber weitere Schutzausriistungsartikel finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir das Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

DE Aufbereitung

85



7.1. Vorbereitung fiir die Aufbereitung

Um ein Eintrocknen von Riickstanden zu verhindern, sollten die folgenden Schritte
so bald wie méglich nach der Verwendung durchgefiihrt werden:

1. Wischen Sie die Instrumente ab.

AWARNUNG — Verwenden Sie keine Fixiermittel oder heilBes Wasser, da dies den
Erfolg des Aufbereitungsverfahrens beeintrachtigen kénnte.

ACHTUNG - Verwenden Sie keine NaCl-Lésung zur Vorreinigung, da Chlorid-lonen
zu Korrosion an Metallen fiihren kdnnen.

N

. Spllen Sie die Instrumente griindlich mit Wasser (max. Wassertemperatur: 45 °C).

. Schlecht zugéngliche Stellen wie Gelenke oder Hohlrdume kénnen mit einer
Reinigungspistole (statischer Wasserdruck von mindestens 2 bar) oder einer
Spritze vorgereinigt werden.

4. Bewahren Sie die Instrumente wahrend des Transports zur Aufbereitungsstelle
in einem geschlossenen Behélter auf, um ein Eintrocknen der Riickstéande zu
verhindern. Bedecken Sie die Produkte mit einem feuchten Tuch oder legen
Sie sie in einen eingeschweiflten Beutel.

w
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5. Die Instrumente miissen vor und nach jeder Verwendung auf Schaden und
Abnutzung gepriift werden. Insbesondere ist auf Briiche, Risse, Deformationen,
Verkriimmungen und Korrosionen zu achten. Uberpriifen Sie vor allem wichtige
Teile wie Spitzen, Kerben und alle beweglichen Teile mit besonderer Sorgfalt.

6. Beschéadigte Instrumente sind zu entsorgen.
7.2. Reinigung und Desinfektion

Reinigung kann manuell oder automatisiert durchgefiihrt werden, einer automatisierten
Dekontamination ist jedoch der Vorzug zu geben.

7.21. ini und D

Erforderliche Gerate:

+ Fusselarmes Tuch, Tupfer, Wattestabchen

+ Weiche, metallfreie Reinigungsbiirsten fiir chirurgische Instrumente (z. B. Medisafe
MED100.25, Borstenlange: 7 mm)

Reinigungspistole (mind. 2 bar statischer Wasserdruck; z. B. Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Alkalischer Reiniger (z. B. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg,
Deutschland)
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Frisch zubereitetes entmineralisiertes Wasser, hochreines Wasser oder steriles
Wasser mit weniger als 10 KbE/ml und 0,25 EU/ml. In den USA sind die in
AAMI TIR 34 genannten Anforderungen an die Wasserqualitat einzuhalten.

Hochwirksames Desinfektionsmittel auf Aldehydbasis (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, USA)

Druckluft medizinischer Qualitat und/oder 70 % Ethyl- oder Isopropylalkohol

/\ WARNUNG

+  Wenn das Produkt fiir in der Einrichtung tbliche Verfahren bei bekanntermaRen
immungeschwachten Patienten oder potenziell immungeschwachten Patienten
(z. B. einer dort behandelten Hochrisikopopulation) verwendet werden soll,
muss es mit entmineralisiertem Wasser gesplilt werden, wobei das Spiilen und
die Handhabung der Instrumente unter Verwendung steriler Techniken erfolgen
missen. Fir alle anderen Produkte wird eine Spiilung mit sterilem Wasser
empfohlen, falls zweckdienlich. Andernfalls ist Leitungswasser akzeptabel.
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VORSICHT

+ Verwenden Sie fur die manuelle Reinigung keine scharfen oder spitzen
Gegensténde wie Metallbiirsten oder andere Metallobjekte.

Unzureichendes Spiilen oder langeres Eintauchen in ein Reinigungs- oder
Desinfektionsbad kann zu Korrosion fiihren. Bitte beachten Sie bezliglich
der Einwirkzeiten die Gebrauchsanweisung der jeweiligen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel.

Verwenden Sie zum Reinigen der elektromagnetischen Instrumente kein
Ultraschallbad.

Manuelle Reinigung

Zur manuellen Reinigung wurde das alkalische Reinigungsmittel neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland), 0,5-3,0 % in entmineralisiertem Wasser, von
Stryker validiert.

Die Geréate und Produkte vorbereiten:

1. Verdlnnen Sie das Reinigungsmittel bei 22-40 °C. Riihren Sie die Reinigungslésung,
um sie zu homogenisieren.

DE Aufbereitung | 89



2. Die demontierten Instrumente fiir 5-10 Minuten in eine Reinigungslésung (22—40 °C)
legen. Die vom Hersteller des Reinigungsmittels angegebenen Einwirkzeiten beachten.

/\ WARNUNG

« Alle Instrumente vollstandig mit der Reinigungslésung benetzen und frei von
Luftblasen halten. Darauf achten, dass alle Hohlrdume zuganglich sind. Falls
notig, die Luftblasen durch Kippbewegungen der Instrumente entweichen lassen.

«  Zur Gewabhrleistung einer erfolgreichen Reinigung ist eine griindliche Reinigung
unerlasslich.

+ Beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung der Reinigungs- und
Desinfektionsmittelhersteller.

3. Entfernen Sie Schmutzreste mit geeigneten Reinigungsinstrumenten wie oben
beschrieben:

+ Blrsten Sie grobe Verschmutzungen auf der Produktoberfléche ab.

+ Wischen Sie die Kabel mit einem weichen, in entmineralisiertem Wasser
eingeweichten Tuch ab.

4. Spilen Sie die Instrumente mindestens 20 Sekunden lang mit einer Reinigungspistole
(entmineralisiertes Wasser, 22-35 °C).
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5. Splilen Sie alle Teile mindestens zweimal fiir jeweils 10 Sekunden unter flieRendem
Wasser (entmineralisiertem Wasser, 22-35 °C), um alle Riickstédnde zu entfernen.

6. Trocknen Sie das Instrument sorgfaltig mit einem fusselarmen Tuch oder Tupfer ab.
Schwer zugangliche Stellen kénnen mit Druckluft medizinischer Qualitat getrocknet
werden.

7. Vergewissern Sie sich, dass keine sichtbaren Flecken oder Reinigungslésungen,
insbesondere an schwer zuganglichen Stellen, auf dem Instrument verbleiben.
Sichtbare Verschmutzungen oder Reinigungslésung miissen entfernt werden,
indem der Reinigungsprozess von Anfang an wiederholt wird.

/N WARNUNG - Achten Sie darauf, dass alle Produktteile trocken sind. Achten Sie
vor allem darauf, dass die Bereiche im Inneren des Produkts komplett trocken sind.

Manuelle Desinfektion

Fur eine manuelle Desinfektion empfiehlt Stryker das hochwirksame chemische
Desinfektionsmittel Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, mit einer
aktiven Konzentration von 0,55 % Orthophthalaldehyd). Weitere Anweisungen finden
Sie in der Packungsbeilage und Gebrauchsanweisung von Cidex OPA.
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E] Nicht sterilisierbare Instrumente, die jedoch desinfiziert werden kénnen, verfiigen
(iber einen roten Stecker.

1. Tauchen Sie das Instrument mindestens 12 Minuten lang bei mindestens
22 °C (72 °F) vollstandig in die Cidex OPA-L6sung ein, um alle pathogenen
Mikroorganismen abzutéten. Achten Sie darauf, dass Sie Lufteinschliisse
(z. B. im Stecker) entfernen.

2. Nehmen Sie das Instrument aus der Cidex OPA-Losung und splilen Sie es
grindlich ab:

a. Tauchen Sie das Instrument vollstandig in eine groRe Menge (z. B. 7,5 Liter)
sterilfiltriertes Wasser ein und lassen Sie es mindestens 1 Minute lang vollstandig
eingetaucht.

. Nehmen Sie das Instrument heraus und schiitten Sie das Spiilwasser
weg. Das Wasser darf nicht noch einmal zum Spilen oder andere Zwecke
wiederverwendet werden.

o

3. Wiederholen Sie Schritt 2 a-b zweimal (fiir insgesamt 3 Spiilungen).

4. Unterziehen Sie das Gerat einer Sichtpriifung. Bei Riickstanden von
Desinfektionsmittellsung wiederholen Sie Schritt 2 a-b.
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/\ WARNUNG

Es sind drei (3) separate Spiilvorgange durch Eintauchen in grote Mengen
Wasser erforderlich. Riickstande von Desinfektionsmitteln kénnen schwerwiegende
Nebenwirkungen hervorrufen.

Wenn Trinkwasser zum Spiilen verwendet wird, muss sich der Benutzer des
erhdhten Risikos einer erneuten Kontamination des Produkts oder medizinischen
Zubehdrs mit Mikroorganismen aus der Trinkwasserversorgung bewusst sein.
Uber Wasserbehandlungssysteme wie Entharter oder Entionisierer kdnnen
Mikroorganismen in das behandelte Wasser gelangen, sodass das Wasser am
Einsatzort eine Mikrobenbelastung erreichen kann, die die des unbehandelten
Trinkwassers Ubersteigt.

Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die Phenole, Chlorbestandteile oder
Peressigsaure enthalten, ohne Korrosionsschutz.

5. Trocknen Sie das Produkt sorgfaltig mit einem fusselarmen Tuch oder Tupfer ab.
Schwer zugangliche Stellen kénnen mit Druckluft medizinischer Qualitat getrocknet
werden. Zur Verbesserung des Trocknungsvorgangs kénnen Sie eine abschlieRende
Spiilung mit 70%iger Isopropylalkohollésung durchfiihren, um das Trocknen zu
beschleunigen.

DE
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/\ WARNUNG

+ Ein Produkt, das nicht vollstandig trocken ist, bietet beste Bedingungen fiir
eine schnelle Besiedlung mit Bakterien. Da solche im Wasser vorkommenden
Bakterien hochgradig resistent gegen Austrocknen sind, kénnen Sie durch
einen schnellen Trocknungsvorgang zwar eine mogliche Besiedlung verhindern,
das Produkt jedoch nicht unbedingt bakterienfrei halten. Eine abschlieBende
Splilung mit einer 70%igen Isopropylalkohollésung kann den Trocknungsvorgang
beschleunigen und die Anzahl der Organismen verringern, die durch die Spiilung
mit entmineralisiertem Wasser auf das Produkt gelangen.

7.22. A isierte Reini und thermische D

Ein kombinierter Reinigungs- und Desinfektionsprozess sollte in einem vollautomatischen
Reinigungs-und Desinfektionsgerét stattfinden.

Stryker empfiehlt die Anwendung des alkalischen Reinigungsmittels neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland) und thermischer Desinfektionsmethoden.

Erforderliche Gerate:

validierten Verfahren (z. B. Miele G7836 CD,
« Kleinteilsiebe zur sicheren Fixierung des Produkts

« Automatischer Wasch-Desinfektionsapparat gemaR DIN EN ISO 15883-1 mit einem
)
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Alkalischer Reiniger

(z. B. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland)
Reinigungspistole

(mind. 2 bar statischer Wasserdruck; z. B. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
Entmineralisiertes Wasser

/\ WARNUNG
+ Nur Reinigungs- und Desinfektionsgerate verwenden, die fiir die Reinigung
und Desinfektion von chirurgischen Instrumenten geeignet sind.

Beachten Sie die Angaben zur maximalen Beladung lhres Reinigungs- und
Desinfektionsgerétes.

Beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung der Reinigungsmittelhersteller.

Um die Wirksamkeit des Reinigungsprozesses zu gewahrleisten, fiihren Sie
vor der Reinigung die beschriebenen Vorreinigungsschritte durch.

Reinigen Sie Instrumente wie folgt manuell vor:

« Zur Beseitigung grober Verschmutzungen legen Sie die Instrumente fiir
5-10 Minuten in kaltes, entmineralisiertes Wasser und wischen Sie sichtbare
Verunreinigungen mit einem weichen, in Reinigungslésung getrankten Tuch ab.
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Spiilen Sie die Instrumente mindestens 20 Sekunden lang mit einer
Reinigungspistole (entmineralisiertes Wasser, 22-35 °C).

Fuhren Sie eine Sichtpriifung der Instrumente durch. Wenn die Instrumente
nicht sichtbar sauber sind, wiederholen Sie Schritt 1.

Legen Sie die Instrumente in den Reinigungs-und Desinfektionsgerét.

Sichern Sie alle Instrumente mithilfe eines Kleinteilesiebs des Herstellers Ihres
Reinigungs- und Desinfektionsgerates.

Die Produkte so einrdumen, dass sie wahrend der Reinigung nicht
gegeneinanderstoRen.

Stellen Sie sicher, dass kein Produkt durch ein groBes Produkt (z. B. Platten
oder Schalen) verdeckt wird.

Fir Produkte mit Vertiefungen (Lécher, Kaniilen, Spalten) die Schlauche des
Reinigungs- und Desinfektionsgerates an den Vertiefungen anschlieRen.

Produkte mit Gelenkteilen in vollstandig geéffneter Position und kantilierte
Produkte in horizontaler Lage einrdumen.

Ordnen Sie die Instrumente so an, dass keine Bereiche ungewaschen bleiben und
sowohl die inneren als auch die duReren Oberflachen von der Reinigungsflissigkeit
erreicht werden.

Den Reinigungs-und Desinfektionsgerat nicht Gberladen.
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. Stellen Sie die Parameter am Reinigungs- und Desinfektionsgerat ein. Beachten

Sie die Anweisungen des Herstellers lhres Reinigungs- und Desinfektionsgerates
firr chirurgische Instrumente.
Der folgende Reinigungszyklus wurde in einem G7836 CD-Gerat von Miele validiert

(zweistufiges Gestell, Injektionsrate 5 ml/l). Fiir das automatische Reinigungsprogramm
wurden die folgenden Parameter verwendet:

Mindestens 2 Minuten Vorreinigung mit entmineralisiertem Wasser (16 °C).

Mindestens 10 Minuten Reinigung bei 50 °C mit einer 0,5%igen Losung
von neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland) in
entmineralisiertem Wasser.

Mindestens 2 Minuten Spiilen mit entmineralisiertem Wasser (22-35 °C).

Thermische Desinfektion mit entmineralisiertem Wasser bei 90 °C fiir 1 oder
5 Minuten oder in Ubereinstimmung mit den nationalen Anforderungen fiir
den A0-Wert (ohne zusétzliche Desinfektionsmittel).

Trocknen bei 110 °C fir mindestens 15 Minuten, wenn der Maschinenzyklus
einen Trocknungsschritt beinhaltet.

Entladen Sie den Reinigungs-und Desinfektionsgerét.

5. Wenn der Maschinenzyklus keinen Trocknungsschritt beinhaltet, trocknen Sie

DE

die Produkte mindestens 15 Minuten lang in einem Ofen bei einer Temperatur
von 110 °C.
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6. Uberpriifen Sie, ob kaniilierte, flexible Produkte und Produkte mit Gelenkteilen
vollsténdig getrocknet sind. Falls erforderlich, mit medizinischer Druckluft weiter
trocknen.

/\ WARNUNG

« Achten Sie darauf, dass alle Produktteile sorgfaltig getrocknet werden. Achten Sie
vor allem darauf, dass der Bereich im Inneren des Produkts komplett trocken sind.

VORSICHT

+ Bei dem letzten Waschzyklus keine Klarspiiler verwenden. Diese kénnten auf der
Oberflache zuriickbleiben und Wechselwirkungen verursachen, die das Instrument
beschéadigen.
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7.3. Sicht- und Funktionspriifung

1.

DE

Fuhren Sie eine Sichtpriifung der Produkte durch. Achten Sie insbesondere auf
raue Oberflachen und schwer zugangliche Stellen. Méglicherweise muss eine
Lupe verwendet werden.

Stellen Sie sicher, dass die Produkte:

+ optisch sauber,

« vollstandig trocken,

« frei von jeglicher Verunreinigung, wie z. B. organischem Material,
« frei von Reinigungsmittelriickstanden sind.

. Wenn die Produktteile nicht optisch sauber sind, wiederholen Sie den Reinigungs-

und Desinfektionszyklus, bis dies erreicht ist. Andernfalls kann eine wirksame
Desinfektion nicht garantiert werden.

Uberpriifen Sie die Produkte vor und nach jeder Anwendung auf einwandfreie Funktion

sowie auf Beschadigungen und VerschleiR. Uberpriifen Sie vor allem wichtige Teile
wie Spitzen, Kerben und alle beweglichen Teile mit besonderer Sorgfalt.

Aufbereitung |
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Achten Sie insbesondere auf Folgendes:
* Briiche
+ Risse

Verformungen

Korrosion

4. Beschadigte Instrumente sind zu entsorgen.

100 | Aufbereitung

DE



8. Wartung

Wartungs- und Reparaturarbeiten dirfen nur vom Hersteller oder autorisierten
Partnern durchgefiihrt werden. Die Produktkomponenten dirfen nur in gereinigtem
und desinfiziertem Zustand an den Hersteller zuriickgesendet werden. Scharfe oder

spitze Komponenten miissen in einem geschiitzten Zustand zuriickgesendet werden.

DE Wartung |
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9. Entsorgung

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Scharfe und spitze Komponenten miissen
gesammelt und in einem dichten und bruchsicheren Behalter verschlossen werden.
Sie miissen so aufbewahrt werden, dass sie vor unbefugter Benutzung geschiitzt sind.
Kontaminierte Produkte sind als Sondermdill zu entsorgen und so zu behandeln, dass
eine Kontamination von Dritten ausgeschlossen ist.

[i]
In Ubereinstimmung mit der européischen Richtlinie 2012/19/EU iber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE) sollte das Produkt separat zum Recycling gesammelt
werden. Nicht als unsortierten Hausmiill entsorgen. Informationen zur Entsorgung
erhalten Sie von Ihrem Héndler vor Ort. Stellen Sie sicher, dass infektiose Gerate
vor dem Recycling dekontaminiert werden.

Die in diesen elektronischen Produkten verwendeten Stecker enthalten die folgende
Substanz: Blei, CAS-Nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Anweisungen zur
Handhabung: Fiir den Umgang mit Gegensténden, die aus bleihaltigen Legierungen
hergestellt sind, sind im Lieferzustand keine besonderen Vorsichtsmainahmen
erforderlich.

Der in den Produkten verwendete Silikonkleber enthalt die folgenden Substanzen:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-Nr. 541-02-6, und Dodecamethylcyclohexasiloxan,
CAS-Nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Technische Spezifikationen

Einschrankungen
in Bezug auf die Betrieb Lagerung und Transport
Umgebungsbedingungen

30°C 50 °C
Temperatur f f
10 ° -10°C
75% .
Relative Luftfeuchte @
At
30%
106 kPa
Luftdruck @- -
80 kPa
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1. Tpé1rog Xpong autol Tou eyypdapou

1.1. MAnpo@opieg OXETIKA PE QUTO TO £yypaPo

AUTO TO £yXEIPIBIO Eival N TTIO OAOKANPWHEVN TINYI TTANPOPOPIWY YIG TNV AOPAAr,
unow\sopmmr'] Kal GUPHOPQOUEVN XPNON r'\/Kuu auvTPNaN Tou npo‘k’)vro; Adeo—r& Kal
KATavonoTe auTd TO EVXE\pI5I0 Kaewg Kall TO QVTIOTOIXO EYXEIPIDIO XPrONG TOU cucmpcnog
TIPIV XPNOIHOTIOINCETE TO TTPOIOV I OTTOIOSATIOTE séaprr]pu ouuﬁmo E TO TTPOIOV.

‘Otav guvduadeTal Pe GAAA 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTa, TTPETTEI £TTIONG va AapBaveTal
UTTOYN TO EYXEIPIDIO XPAONG TwWV £V AOYW TTPOIOVTWY. AUTO TO £YXEIPIBIO aTTOTEAE

HOVIUO TUAPA TOU TTPOIOVTOG. KpaTtiaTe auto To eyXeIpidio yia LEAAOVTIKF avapopd.

270 TIAPOV £yyPaQo XPNOIHOTIOIOUVTAl OF aKOAOUBEG TUPBACEIG:

H mpoeidotroinTikr Aégn MPOEIAOMOIHEH emanuaivel éva ZATnua rou szﬁ{ual e v
ao@aheia. Na GUPHOPQUVETTE LIE QUTEG TIG TIANPOQYOPIEG YIa TNV ATTOTPOTIH TPAUHATIOHOU
agBevoug 1 1aTPIKOU TTPOCWTTIKOU.

H npocléonolnnkn Aégn MPOZOXH emonpaivel éva {Rmnua u§\omu‘na§ TIPOIOVTOG.
No GUPHOPQUIVETTE LIE QUTEG TI TTANPOYOPIES YIa TNV GTTOTPOTIH TIPOKANGNG {nuIAS
Q7O TIPOiOV.

m ZuptrAnpwvel 1 dlaga@nvidel TTANPOPOpPIES.
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O TTapaKATW TTHVAKAG TTAPEXEI OPICHOUG CUVTOHOYPAPIWY TTOU XPNTIHOTIOIOUVTAl OTO
Tapov éyypago.

Zuvtopoypagia  Opiopég

CDC Kévrpa EAéyxou kai MpoAnyng Noonpatwy
CJD Noaoog Creutzfeldt Jakob

RKI Ivamitouto Robert Koch

n.o.y. Maykdéapiog Opyaviopog Yyeiag

1.2. Opiopoi cupBOAWY

EN ISO 7010 Mpagikd oUpBoAa — Xpwpara Kol evei§elg ag@algiog —
Karaxwpnpéveg evoeifeig aopaleiog

ZopBoAo  Opiopdg

Feviké oUpBoAo TpoeiGomroinong (W001): YrodelkvUel yevikn
TpoeidoTroinan.

@ AvaTp£gTe oTO £YXEIPiBIO/QUAAGSIO 0Bnyitwv (M002): YTrodeikvUel OTI
EL

TIPETTEI VO SIABATETE TO £YXEIPIBIO/PUAAABIO 0BNYIWV XPHONG.

TpoTog Xpriong autou Tou eyypagou | 105



EN ISO 15223-1 larpoTexvoAoyikd TrpoiovTa — ZOPBOAA TTOU TTPETTEl VA
XPNOIHOTTOI0UVTAI PE ETIKETEG IOTPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY, ETTICHHAVON
Kal TTANpo@opieg TTou TPETel va TrapéxovTal — Mépog 1: Mevikég amaITHOEIG

Zoupolo Opiopog

KataokeuaoTiig (5.1.1): YTOSeIKVUEI TOV KATAOKEUQTTH TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OTTWG OPIJETal OTN VOPOBETia evapuoviong

“ g Eupwrraikng Evwaong.
Huepopnvia karaokeung (5.1.3): YTodeIKvUel TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG
TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
Kwdik6g mapTidag (5.1.5): YodeikvUel Tov KwdIKO TTapTidag Tou
KOTAOKEUATTH, WOTE Va Eival Suvarr n TautoTroinan TG TrapTidoag.

Ap18u6g kataloyou (5.1.6): YTTodeikvuel Tov apiBud KataAdyou Tou
KATAOKEUADTH, WATE VA gival SUVATH N TAUTOTTOINGN TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIdVTOG.

Ap1Bu6g oeipdg (5.1.7): YTTodeIKVUEI TOV OPIBPO OEIPAG TOU KATAOKEUADTH,
WOTE va gival duvarth n TauToTToiNaN £VOG GUYKEKPILEVOU IATPOTEXVOAOYIKOU

TTPOIOVTOG.
Mn arooTeipwpévo (5.2.7): YTTodeIkvUEl IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV TToU
Sev £xel UTTOBANBEi 0 dladikaaia amooTeipwang.

106 | Tpotog Xpriang autou Tou eyypapou EL



ZupBoAo
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Opiopog

Alatnpeite pokpid awé nAiakn akTivoBoAia (5.3.2): YrodeikvUel
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIAdeTal TTPOTTATIA ATTO TTNYEG PWTOG.

Aiarnpeite oTeyvo (5.3. 4) YTroSeIkvUEl IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
XPEIGETaI TIPOTTACIA ATTO UYpaATia.

‘Opla Beppokpaciag (5.3.7): YTodeikvUel Ta Opia BeppoKpadiag aTa oTroia
TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UTTOPET Vot EKTEDET HE ATPAAEID.

Opla vypagiag (5.3.8): YmodeikvUel To £0pOG UYPATIAg GTO OTIOIO TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPEI VO EKTEDET PE ATPAAEIT.

‘Opia atpoo@alpikig Tieang (5.3.9): YodeikvUel T0 EUPOG ATHOTPAIPIKNAG
TIETNG OTO OTTOIO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET var KTEBET pE
aog@aheia.

ZupBouleurteite Tig 0dnyieg xpAong (5.4.3): YmodeikvUel TV avaykn va
TUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPNONG.

YTTOBEIKVUEI IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV CUHQWVA HE Tr VOHOBETia
evappoviang g Eupwraikrg Evwong.
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ZUpBoAa 13IKA yia TO TTPOIOV
Z0pBolo  Opiopdg

MoooTnTa: YTTOdeIKVUEI TOV ApIBHO TTPOIOVTWY TTOU TIEPIEXE! N CUTKEUATIA.

ZInueiwon: XpnaiyoToleital yia Tn GUPTTARPWAnN A TNV aTTogagrvian
TTANPOPOPILIV.

GTIN AIgBVIG KWBIKOG HOVABWY EPTTOPIAG.
IEC 60417 MNpagikd oUpBoAa yia Xprion oTtov e§oTTAIoN6
Z0pBodo  Opiopdg

E@appolopevo §dptnua TUTrou BF (5333): YodeikvUel epappolOpevo
egaptnua tUTTou BF TTou guppop@uwveTtal pe To Tpotutro IEC 60601-1.
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TeMikog kavovag 81 FR 38911 Tng Ymnpeoiag Tpogipwy kai Papudkwy Twv H.M.A.
(FDA) yia Tn Xpion cupBoAwv otn ofpavon

ZupBoAo Opiopog

Rx Onl Mpoooxn: H opooTovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) Trepiopiel Tnv
y TTWANGN TNG CUTKEUNG QUTAG HOVOV OE 1aTPO 1) KATOTIV EVIOARG 1aTPOU.

0Odnyia 2012/19/EE oXeTIKA PE Ta aTTOBANTA NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU
ggomAiopou (AHHE)

Z0pBodo  Opiopég

K YTrodeikvUel OTI TO TTPOIOV TTPETTEN v CUAAEVETAI GEXWPIOTA Kal SeV TTPETTE

Va aTropPITITETal padi PE Ta aoTIKG amoBANTa Xwpig diadikagia diaAoyng.

ZApaTta Kol Aoyo o TIKAG

Z0pBoAo  Opiopdg

TTou opifovTal oTnV 10xUouca vopoBeaia evapuoviong Tng Eupwiraikng

c € YTTo3eIkvUEI OTI I CUOKEUT) CUPHOPQUWVETAI HE TIG I0XUOUTEG ATTQITATEIG
Evwong OXeTIKA Pe TNV TOTTOBETNOT TNG.
EL
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2. TAnpo@opieg yia TNV ao@AAeia

A MNPOEIAONOIHZH

To Tpoidv TrapadideTal Pn amoaTelpwpévo. Mpiv atréd TV TPWTN XPHon, KaBWg Kal
TIPIV QTTO KAOE ETTOPEVN XPNOT, TO TTPOIOV TTPETTEI VA UTTORBAAAETAI OF ETTECEPYATiT
TUPQWVa PE PIa ETTIKUPWHEVN Sladikaaia.

Mpiv ammd T XPrAon £vog 1aTpIkoU TTPoIoVTog, BEBAIWBEITE yia TN AEITOUPYIKA A0QAAEIR
Kal TNV KaAR KATGaTaor Tou oW OTITIKOU AEyXou. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV
EVTOTTIOTOUV EAATTWHATA, OTIWG BPAUTEIG, PWYHES, TTAPAUOPPWOIEIG i pBopd. Ta pépn
e 1810iTEPN oNpagia OTIWG Ta GKPQ, O EYKOTTEG Kal OAX T KIVOUUEVA EEapTAKATA,
TIPETTEN VO EAEYXOVTAI HE EEAIPETIKN TIPOTOXH.

O1 Un €§0UCIOB0TNHEVEG TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIOVTOG ATTAyOpEVOVTal yia AGYoug
ao@aAeiag.

Adyw TNG oUVOEDTG TOU, TO TTPOIOV BV TTPETTEI VA XPNTILOTIOIEITAI OE TUVSUATHO

pe GAAa payvnTIKG EuaioBnTa IATPIKA TTPOIOVTA, TUOKEUEG i epyaleia (TT.x. TTpoidvTa
payvnTikoU ouvTovigpou, MRI).

To Tpoidv eival epyaleio uPnAng akpiBelag. ATTOQEVUYETE va TO UTTORAAETE O€ EVTOVEG
KOTQTTOVAJEIG, OTTWG SUVaTéG KPOUTEIG. To TTpoidv dev PTTOPET va XpnoilpoTroinBei eav
@Epel opard eAatTwpaTa. MeTa armmé duvarr Kpouan, To TTPOIOV TTPETTEN va EAEYXBEi yia
ehaTTwparTa.
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+ O Tapox0og UYEIOVOUIKNG TrEPIBaAYNG TTou ekTeAEi oTToIadnTOTE dladikagia gival
UTTEUBUVOG YIa TOV TTPOTBIOPITHO TNG KATAAANAGTNTAG XPONG TOU TIPOIOVTOG Kai Yid
TN OUYKEKPIPEVN TEXVIKN YIa KaBe aaBevr. H Stryker, wg KAaTaOKEUAOTG, SEV OUVIOTA
TUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN diadikaaia.

E] O xpRoTng f/kal o agBevig Ba TTPETTE VO avapEPOUV OTTOIOSATIOTE JOBAPO TTEPIOTATIKG
TIOU OXETICETAI HE TO TIPOIOV TOOO OTOV KATATKEUATTH 600 KAl OTNY EBVIKF apuOdIa apyr
610U BpiokeTal 0 XPAATNG f/kal 0 agbevrg.
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3. MAnpo@opieg TpoidvTOg

A MNPOEIAONOIHZH

« To Tpoidv pTopei va qumpm‘rolnesi HOVO yIa TOV TTPOOPIJOHEVO TKOTTO TOU Kal
TUHPWVA IE TO TIPSV £YYPaQO Kal OAEG TIG TPEXOUTEG EKBOTEIS TNG OXETIKAS
TEKUNPIWANG TOU GUCTAHATOS KAl TNG EQUPHOYNG AOYITHIKOU.

To TTapov £yypapo aTToTEAE! TUAUA TOU TIPOIOVTOG Kal TTPETTEN VA Eival TIPOORATIHO
7O TIPOOWTTIKG AVA TIAOX aTIYMN. Oa TTPETTEI VA TTAPAOXEDE] OE ETTOUEVOUG KATOXOUG
N XPNOTeS.

3.1. MpoBAemopevn xprion

To nAektpopayvnTiké tracker aoBevoUg eival éva TTapeAKOHEVO TNG NAEKTPOHAYVNTIKAG
povadag TTAoyNang Kal TTPOOPICETAl VIO TOV EVTOTTIOHO TOU agBevoUg.

3.2. Evbdeigeig xpriong

To oumnua Aorynang QPA tng Stryker evdeikvutal yia olaénno'rz Ka'racmon mng UVEI(1§
aTnV oTroia EVBEXETal va eival KATAAANAN 1) XPrion OTEPEOTAKTIKAG XEIPOUPYIKAG, Kal 6TTou
UTTOPEi VO EVTOTTIOTE! aVAPOPA GUHTIAYOUS QVATOUIKNAG BOUNG OTO TIESI0 TG XEIPOUPYIKAG
QPA, 0TTwg o1 TTapappiviol KOATTOI, N ACTOEIBNG ATTOQUOT, O€ OXEDN HE BACICOPEVO OE
agoVIKr 1} HayvNTIKr TOHOYPAPIa AVATOUIKO HOVTEAO.
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O1 akohouBeg diadikaaieg QPA amroteAoUv eVIEIKTIKA, Kal 01 Hovadikd, TTapadeiypara:

AiadIkagieg SIaT@NVOEIBIKAG TIPOTTIEAATNG

Evdoppivikég diadikaaieg

AladIKagieg o€ TTapappivioug KOATTOUG, OTTWG aVTPOOTOUIEG Avw yvabou,
NBUOEIBEKTOPEG, TPNVOEIDOTOUEG/DIEPEUVIHTEIG TWV TPNVOEIDWYV, EKTOHEG PIVIKWY
KOYXWV Kail SIAVOIEIG HETWTTIAIOU KOATTOU

Aladikaaieg TPOaBiou THAUATOG TNG BATNG TOU Kpaviou OXETICOUEVES PE QPA

3.3. Avrevdeigeig

Kapia yvwoT.

3.4. Opada xpnoTwv

ETrayyeApatieg uyeiag (XEIpOUpYOG/EIBIKEUOHEVOG, VOONAEUTAG/ETTAYYEAUQTIAG PPOVTIOTAG)
EKTTAIBEUPEVOI OTNV UTTOBONBOUKEVN ATTO UTTOAOYITTH XEIPOUPYIKH Kal TTARPWS
£GOIKEIWPEVOI LE TIG OBNYIEG XPAONG Kal JE TN AEITOUpYia auTOU TOU TTPOIOVTOG.

MNa va {ntoeTe TTPOTBETEG 0BNYieg KATA TN XPROT, ETTIKOIVWVAOETE pE Tn Stryker.
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4. Emoké1Nnon mpoiovrog

Eikova 1: HAektpopayvnTiko tracker aogBevoug
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4.1. Odnyieg epappoyng

To tracker agBevoug TTapéxel avagopd yia Tov agBevr) KaTd Trn SIAPKEIR TG XEIPOUPYIKNG
emépBaang. Ma 10 gKoTé auTo, To tracker OTEPEWVETAI HE AOPAAEIQ OTOV ATBEvN HE Ta
karaGAAnAa agegoudp 6ao To Suvarov TTANTIECTEPA TTNV TTEPIOXT] AEITOUPYITG.

A MNPOEIAONOIHZH

+  BeBaiwBeite 611 T0 tracker Tou aoBevoUg eV LETAKIVEITAI WG TIPOG TOV adBevry. Av TO
tracker Tou agBevoug peTakivnOei, aTnv 086V TTAORYNaNG eppavifovTal avakpiBei
TTANPOQPOPIES Yia TN BETT) TWV OPYAVWV.

[ 08nyieg OXETIKA LE TOV TPOTTO XPAONG TOU TTPOIOVTOG YIa LId XEIPOUPYIKT Siadikaaia,
avaTpEgTe aTI 0dNyieg XPONG TTOU TTAPEXOVTAI JE TNV AVTIOTOIXN EQAPHOYF AOYITUIKOU.
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5. MNa xpAon pe

A NPOEIAONOIHZH

*  XPNOIOTIOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPIPEVA aTTO TN Stryker, KTOG £Gv opileTal
BIaPOPETIKA.

Ma TTANPOQOPIEG TXETIKA PE TUBATEG EQAPHOYEG AOYITHIKOU, QVATPELTE OTO EYXEIPIOIO
XPNONG TTOU TIAPEXETAI JE TNV QVTIGTOIXN EQapUOYR AoyigpIkoU. Mo TTANPo@opieg OXETIKG
HE TN oUPBATOTNTA PE TUYKEKPIPEVA TTPOIOVTA, AVATPESTE OTOV TTHVAKA TTAPAKATW.

Mepiypagn KQA

AutokdAANnTa tracker agBevoug 8000-100-001
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6. AmoouvapuoAdéynon
1. AQaIpETTE TIPOTEKTIKA TO tracker agBevoUg armd To dépua Tou aoBevous.

2. AgaipéaTe TNV kapTéAa TapakoAouBnang acBevolg amd To tracker aoBevolg kai
amoppiyTe TNV KapTéAa TTapakoAolBnang aagbevoug.
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7. Emavemegepyaoia

Ta amapaitTa BAUATa 0TV ETTAVETTEEEPYATIA TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
TrepIAapBavouy TTpoeToIpaagia, KaBapiopo, atroAUpavan, dOKIUr, guvTAPNOon, EMBewPNoN
Kal aTToBAKEUaT. AETITOPEPEIEG OXETIKA HE TOV TPOTTO EKTEAEONG AUTWYV TWV BNHATWY

yia Ta TpoidvTa TTou TTaparifevral Ba SoBouv TrapakdTw. ZUpBouAeuBsiTe eTTiong TNV
kateuBuvTApia odnyia yia atroAUPAVON Kol GTTOCTEIPWON OE HOVABES UYEIOVOUIKAG
TrepiBaAyng, 2008, Tou Kévipo EAéyxou Noonudrwy (CDC). Avarpégre emmiong oTa
TIAPAKATW yia TTPOCOETN EKTTAISEUTN, TA OTTOIA OPWG BEV UTTOKABIOTOUV ETTIKUPWHEVEG
0Bnyieg ETAVETTEEEPYATIag: KATEUBUVTAPIEG 0BNYiIES KAIVIKIG TIPAKTIKMAG ETTAYYEAATIKWY
opyavwaewy f KAIVIKEG kateuBuvTrpieg 0dnyieg Tou CDC.

m H akdéAouBn Siadikagia kaBapiopou Kail atroAUpavang éxel EKUpwOEi aré T Stryker.
Eav xpncluonolouvml AMeg pEBodol eTTaveTTEGEPYOTiag, SIao@aNITTE OTI 0 KUKAOG
ETTAVETIEEEPYATITG £XEI ETIKUPWOEI.

Na UTTOBAAETE TIG TUOKEUEG OE ETTAVETTECEPYATIT TO GUVTOHOTEPO BUVATOV, TUVABWS
£VTOG BUO WPWV LETA TN XPAON.
Na UTTOBAAETE TIG TUOKEUEG TE ETTAVETTECEPYQATIQ TTPIV TIG ETTICTPEWETE YIa TEPPIG.
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/\ NPOEIAOMOIHEH

To Tpoidv amaitei TOUAAXITTOV €va evOIGETOD ETTITTESO aTTOAUHAVONG YIa ag@aAr
xenon.
To TTpoidv dev TTPOOPIZETAI YIA ATTOOTEIPWOT).

Ta epyaleia TTOU XpNaIPOTTOIOUVTAI yia Tn BepaTteia agBeviv n SIdyvwan Twy OTToiwy
Bev gival oagng, TTPETTEI VO AVTIHETWTTICOVTAI WG SUVNTIKA HOAUTHEVA aTTO TN VOGO
Creutzfeldt-Jakob (CJD). Auta Ta epyaheia TTpETTEl va TEBOUV O€ KAPAVTIVa £Wg OTOU
emRePaIwOEi N diayvwan amouaiag prion.

Edv T0 TTpoi6V XpNOIOTIOIEITaI 08 A0BEVH TTOU TTAOXEI ATTO VOTO TNG OTToIag Ta
Tadoyova dev UTropoUV va eEaAEIPBOUV HE CUHBATIKEG, TUTTOTTOINMEVEG SIAdIKATIES,
TO TTPOIOV TTPETTEI VO aTToppIPBEi ) va UTTORANGET O€ eTTaveTEEEPYaTia GUPPWVa HE
TIG ATTAITAOEIG TG appodiag dnpoaiag apxnig (.x. M.0.Y., RKI, CDC).

Kartd Tnv TIpoEToINacia Kai TNV EQapHoyr XNHIKWY Bla)\uudva npénm va
akoAouBoUVTal TTPOTEKTIKG 1 0BNYieg TOU KATATKEUAUTH OXETIKA HE TiG avaAoyieg
QVApEIENG Kai Tov Xpovo Trapapovig. H xprion eapaluévwy avaloyiiv avapeigng i
TIAPATETAPEVWY XPOVWY TTAPALOVIAG UTTOPET va TTPOKAAETE! LOAUVATN TOU TTPOIOVTOG.

MnV UTTEPQPOPTWVETE TN TUOKEUR TTAUTNG-aTTOAUPavanG. PpovTioTe va unv TTapapsivouv
ATTAUTEG TrEPIOXES. BeBaiwBeiTe 0TI To TTPOidV eival aTaBEPG TOTTOBETNUEVO GTN GUOKEUN.

EL
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MPOZOXH

+ Ooov agopd T oUVBETN Twv UNIKWY, BERAIWBEITE OTI N ETTAVETTEGEPYQTIa APOPA
Hepovwpéva UAIKA. Epyaleia Kumcksuucpéva aTo TITAVIO PTTOPET Va nupoucldcouv
HETABOAEG OTO XpWHA TNG ETTIPAVEIAG TOUG. Ta Badika HETAAA EVOEXETAI VA EPQAVITOUV
ETMIQAVEIAKH OKOUPIA.

ATopIKR ao@aAsia

No XPNOIHOTIOIEITE Ta PECT ATOHIKAG TTPOTTATIAG TTOU akoAouBoUV:

ummAoUga (piag xprong)
yavria (piag xpnong)
*  yuaAia ag@aheiag

*  pAoKa TPOATACiag aTTé TTaINioHaTA

Avarpé€Te aTIG 0BNyieg XPOTN Tou KABAPITTIKOU TTPOIOVTOG KAl TOU ATTOAUHAVTIKOU Yidl
TTPOaBETO £EOTTAIONO TTPOCTATING.
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7.1. NpocToipacia yia eTavemegepyacia

MNa va cmo(peuxﬂel n §r|pc1v0r1 TWV UTTOAEIMPATWY, CUVIOTWVTAI Ta akoAouBa Bripara To
OUVTOLOTEPO BUVATOV HETA TN XPAON:

1.

@ »

EL

ZKOUTTIOTE Ta EpyaAeia.

A MPOEIAONMOIHZH - Mn XpnoIpoTIOIEiTE Kavéva TTapayovta crmezponoir]crng
1 (€016 vEPO, KABWG AUTO Ba PTTOPOUTE VA ETTNPEATE! TNV TTITUYIA TNG dladikagiag
ETMAVETIEEEPYATITG.

MPOZOXH - Mn xpnoipotroigite kavéva didAupa NaCl yia TTpokatapkTiko kabapiopd,
KaBWG Ta 16VTa XAwPIou PTTOPoUV va 0dnynaouv e SIABPWOTN TwV HETAAAWY.

EKTTAUVETE OXOAADTIKG Ta EpyaAEia e vepO (pEY. Beppokpaaia vepou 45 °C).

. AUOTIPGOIT ONEiat OTTLG APBPWOEIG  KOIAGTNTEG HTTIOPOUY Va TTPO-KABAPITTOUV hiE

MOoTOA KaBapigpoU (aTaTIKR TTiean vepou TouAdxiaTov 2 bar) fj aUpiyya.

Kard Tn HETapopa aTov XWpo ETTaveTTegepyaaiag, amobnkeUoTe Ta epyaleia o€ KAEIOTO
BOxEio, I va aTTOQUYETE TNV §RPAvan TWV UTTOAEIHHATWY. KAAUWTE TIG CUOKEUEG pE
£va uypO TTavi 1} KAEIOTE TIG CUTKEUEG OE BEPUOPOVWTIKI GAKOUAQ.
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5. Na E)\évxnz Ta epyaleia yia npid Kai gBopd TOCO TTPIV 600 Kal HETG aTTod KABE
£Qappioyn. AWOTE 1510iTePN TIPOCOXT OE BPAUTEIS, PWYHES, TTAPALOPPUITEIS,
u'rsz)\Lucrslg Kal 5IGBpr£I§ EAéyEre 1diaitepa GNUAVTIKG PEPN orrwg akpa,
£YKOTTEG KaIl OAQ TO KIVOUUEVQ EEAPTAUATA LIE TTPOTBETN TIPOTOX.

6. ATToppiyTE TUXOV EPYaAEiar TTOU £XOUV UTTOOTE {nId.

7.2. KaBapiopog kal atroAUupavon

O KaBapITUOG PTTOPET VA YivEl QUTOPATA 1 HE TO XEPI, GAAG N aTTOAUpavan kaAUTepa va
TTPAYHATOTIOIEITAI QUTOPATA.

7.2.1. KaBapiopog kai ammoAUpavon He 1o Xépi
ATTaITOUpEVOG €EOTTANITHOG:
+ Mavi Tou agrjvel EAaxI0To Xvoudl, HAKTPO, BAUBOKEPEG PTTATOVETEG

*  Mahakég BoupTaeg kabBapiopoU Xwpig HETAAAO, yia XEIpoupyIKa epyaAeia (11.x. Medisafe
MED100.25, prjkog Tpixwv 7 mm)

MioToAI kaBapiopoU (oTarikr TTieon vepou TouhdxiaTov 2 bar, T.x. Stoeckert
SELECTA, REF 1769534)

ANkaAikoé kaBapioTiké (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Meppavia)
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+ MMpooeara TrC(pC(UKEUClOpEVO KEKABAPUEVO VEPO, UTTEPKABAPO VEPO ) OTEIPO VEPO HE
Aiyotepo armoé 10 cfu/ml kai 0,25_EU/ml. Z'ng H.MA., avarp:§n aTo TPWTOKOAAO AAMI
TIR 34 yia 0dnyieg TTOU AQOPOUV TNV TTOIOTATA TOU VEPOU

AToAupavTiko uynAou emmmédou pe Baan ardetdn (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, H.IN.A.)

Memieapévog agpag f/kal alBUAIKR 1 1I00TTPOTTIUAIKA aAkoOAn 70% kataAAnAa yia
10TPIKEG EQAPHOYES

A MPOEIAOMOIHZH

+ Eav 10 poidv TpoopileTal yia Xprian g agbeveig TTou ival yvwaTo Tl ival
AVOCTOKATETTAAUEVOI I EVOEXETAI VO EiVAI AVOTOKATEGTAAPEVOI, e Baan TiG
BIadIKaTieg TOU VOTNAEUTIKOU IBPUHATOG (TT.X., E§UTTNPETNON TTANBUTHOU UYNAoU
KIVOUVOU), Ta EpyaAEian TIPETTEN VO EKTTAEVOVTAI PE KEKABAPUEVO VEPO, HE XPHON
OTEIPAG TEXVIKAG KATA TNV EKTTAUTT Kl TOV XEIPIOHO. Ta OAEG TIG AAAEG OUTKEUEG,
TUVIOTATAI EKTTAUTT JE ATTOOTEIPWHEVO VEPO OTAV Eival TIPAKTIKA EQPIKTO.
AIa@OpETIKA, €ival aTTOBEKTr N EKTTAUGN PE VEPO BPUONG.
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MPOZOXH

* Mn xpnaiporroieite aixunpd avTikeiueva, OTiwg peTarhikeg BoupTaeg i aAa
HETAANIKG QvTIKEIJEVA YIo KABAPITHO HE TO XEPL.

H avemapkng EKTTAUCN 1) N TTAPATETAPEVN EUBATITION O AOUTPO KaBapigpou i
ammoAUpavVang UTTOPEi va TTpoKaAEaEel DIABPwaon. ZUPBOUAEUTEITE TO QUAAGDIO
0dNYIWY TWV AVTIOTOIXWY TTPOIOVTWY KaBapIoHoU Kal atToAUHOVONG OXETIKG
HE TOV XPOVO TTaPAHOVAG.

Mn xpnoipoTTolEiTE AOUTPA UTTEPAXWV YIa TOV KABAPIOHO TWV NAEKTPOHAYVNTIKWY
EPYOAEiWV.

KaBapiopdg pe 1o xépi

MNa kaBapiopd pe 1o xép, N Stryker emKUpwae 10 aAKaAiKO kaBapiaTikd neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Meppavia) pe 0,5 — 3,0% o€ kekaBappévo vepo.

MpoeTOINAaTE TOV EEOTTAITUO KAl TIG TUOKEUEG:

1. ApaiwaTe ToV TTapdyovta Kabapiopol aTtoug 22 — 40 °C. AvadeUoTe To diIGAupa
KaBapITHOU YIa VO OLOYEVOTTOINGE.

2. TomoBetiaTe Ta amoguvappoloynuéva epyaleia ae SidAupa kabapiapol (22 - 40 °C)
yia 5-10 AeTrTa. AvaTpéETe OTOUG XPOVOUG EKBEDNG TTOU UTTODEIKVUEI O KATAOKEUATTA.
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*  AlaBpegTe TTAPWG OAa Ta epyaleia pe To SIGAUPA KaBapigpoU, QPOVTIZovTag va
HNV UTTApgouV TTaVW Toug QUOaAideg aépa. BeBaiwbeiTe OTI gival TpoaBaadipeg
OAeg o1 KOINOTNTEG. EdV gival amrapaitnTo, amropakpUVeTe TIS pUTTAISEG
HETOKIVWVTAG KOl YEPVOVTAG Ta epyaAEia.

O gxoAaaTIKOG KaBapIoPOG Eival ATTaPAITNTOG WOTE VA SIGTPANITTET ETTITUXNAG
armmoAupavaor.

Eival onpavTiko va SWoeTe TTpogoxr aTig 0dnyieg Xpriang Trou TTapExXovTal amod
TOUG KATAOKEUATTEG TWV OTTOPPUTTAVTIKWY KOl ATTOAUHAVTIKWY.

3. ATTOUaKPUVETE TOUG EVATTOUEIVAVTEG PUTTOUG HE TN BorBeia Twv epyaleiwv kaBapiopou
TTOU TTEPIYPAPOVTAI TTAPATTAVW:

« BoupTaioTe TUXOV éviovn BPwHIG aTTd TNV ETTIYAVEIX TOU TTPOIOVTOG.
*  ZKOUTTIOTE TO KOAWDIO HE £va PHOACKO TTaVi EPTTOTIOUEVO HE KEKABAPHEVO VEPO.

4. EkmAUveTE Ta epyaleia pe TTIOTOM KaBapiopou (kekaBappévo vepo, 22 — 35 °C)
TOUuAGxIoTOV yia 20 SeUTEPOAETITA.

5. EKTAUveTe OAa Ta pPéPN TOUAGXIOTOV BUO QOopES yia 10 SeUTEPOAETTTA TO KABEVA KATW
QT TPEXOUHEVO VEPO (KEKABaPUEVO VEPO, 22 — 35 °C), yia va a@aipéTeTe OAA Ta
UTTOAEippaTa.
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6. ZTEYVWOTE TIPOCEKTIKA TO EPYAAEIO, XPNOIUOTTOIWVTAG £Va TIAVi TTOU a@rjvel EAAXITTO
XVoUBI i) pia PTTaTovETd. MITOPEITE VOl OTEYVWOETE BUTTTPOTITA CNUEIA E TIETTIETHEVO
agpa KAaTaAANAO YIa IATPIKEG EPAPHOYEG.

7. BeBaiwBeite 6T dev Exouv TTapapeivel opatég KNAIBES 1 SidAupa kabapiopoUy ato
epyaheio, €181KG o€ dUOTIPOTITA ONEIN. AQUIPETTE TIG 0paATEG KNAIDES A TO DIGAUPA
kaBapiopou emravaiapBavovrag Tn dladikaagia KabapigpoU amd Ty apxr.

A MPOEIAONMOIHZH - BeBaiwBeite 0TI £K0UV OTEYVWOEI OAX TA PEPN TOU TTPOIOVTOG.
MpoatgTe 1B1aiTepa yia va BeRaiwBEITE OTI Of TIEPIOKES EVTOG TOU TIPOIOVTOG EiVal OTEYVEG.

ATtroAUpavon pe 1o Xépi

Ma amoAUpavan pe 1o Xépl, n Stryker guvioTd T Xprian XNHIKOU atroAupavTIikoU
Cidex OPA uynAoU emmédou (Advanced Sterilization Products, REF 20391, SpaaTikr
TUYKEVTPWON 0pBOPBAAaAGEIdNG 0,55%). AvaTpégTe OTNV EMITUAVAN Kal TIG 0dnyieg
xpnong tou Cidex OPA yia TTpoaBeTeg 0dnyieg.

[i] Ta un amooTeipwoipa epyaleia TOU PTTOPOUV Va ATTOAULAVBOUV EXOUV Eva KOKKIVO
Buopa.

1. EpBuBioTe 10 epyaleio TARpwg ot didAupa Cidex OPA yia TouAdxiaTov 12 AeTrra
aToug 22 °C (72 °F), waTe va KataaTpagoUv 6Aol ol TTaBoyovol HIKPOOPYaVIGHOI.
BeBaiwbeite 0TI £XETE aaIPETEl TUXOV BUAAKEG agpa (TT.X. aTO BUTHA).
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. AgaipéaTe T0 epyaleio ammd 1o didAhupa Cidex OPA kai eKTTAUVETE OXOAATTIKG TO

epyaAeio:

a. EpBubioTe 1o epyaleio TANpwS a€ peyaAo Oyko (TT.X. 7,5 NiTpa) ammrooTeIpwpévou
HE QIATPO VEPOU Kal APrTTE TN CUCKEUN TTARPWG EPPBUBICHEVN YIa TOUAGXIOTOV
1 Aerrro.

B. AQaipéaTe TN CUTKEUN KAl ATTOPPIYTE TO VEPO TNG EKTTAUGNG. Mnv
ETTAVOXPNOIPOTIOIEITE TO VEPO YIa EKTTAUTN I YICt OTTOIOVONTTOTE GAAO OKOTTO.

3. EmavaAdpete Ta Brpara 2 a-B 500 @opEg (yia uvolika 3 eKTTAUCEIS).

EL

ETBewpnaTE OTITIKA TN GUOKEUN. Z€ TTEPITITWOT UTTOAEIMPATWY ATTOAUPAVTIKOU
SlaAupartog, emavaAdBeTe To Brpa 2 a-B.

A MPOEIAOMOIHZH

+ Amarrodvral Tpeig (3) EexwpIoTES EKTAUTEIS EMBATITIONG O PEVGAES TTOOOTTES
vepoU. Ta UTTOAEIPPATA TOU OTTOAUHAVTIKOU HTTOPET VO TTPOKAAETOUV GOBapEg
TIAPEVEPYEIEG.

Kard T xprion oaoIpou vepou yia €KTTAUGN, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEN va yVwpIge!l
TOV augnUEVO KivBUVO ETTAVETIIMOAUVONG TNG CUTKEUNG I} TOU 1aTpIKOU £§0TTAITHOU
HE HIKPOOPYQVITHOUG TTOU PTTOPEI VOl UTTAPXOUV OE TTAPOXES TTOTIOU VEPOU.

Ta guoThpara emegepyaaiag vepou, OTIWG Ol ATTOTKANPUVTEG I Of ATTIOVIOTEG,
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HTTopEi va npoceéoouv lepoopvavmuoUg aTto zmizpvaouzvo VEPO, OE Baeuo
TTOU ) TIEPIEKTIKOTNTA TOU VEPOU O pIKPOBIa 0TO aNpeio XpPAang Ba popoloe
VO UTTEPBAIVEI QUTAY TOU TIPOETTEEEPYATHEVOU TTOTIOU VEPOU.

Mn XPNOIHOTIOIEITE ATTOAUHAVTIKA TTOU TIEPIEXOUV QAIVOAEG, CUTTATIKA XAwpiou
1 UTTEPOEIKG 0§V XWwpPig TTpoaTacia aTroé Tn didBpwan.

5. ZTEYVWOTE TTPOTEKTIKA TO TIPOIOV XPNOIKOTTOIVTAG £Val TIAVI TTOU a@rVel EAAXIOTO
XvoUdI fj i PITaroveéra. MITOPEITE va OTEYVWOETE BUTTPOCITA ONUEIA PE TIETTIETUEVO
aépa KataAANAO yIa 1aTPIKEG EQAPHOYES. Ma KAAUTEPO OTEYVWHA, UTTOPET va
XpnaipotroinBei TEAIKN EKTTAUG pE BIGAUPA 1I00TTPOTTUAIKAG aAkoOANG 70% yia TV
EMTAXUVON TNG DIAdIKATIAG OTEYVWHATOG.

A MPOEIAOMOIHZH

+ H ouaokeur) TTou Bev éxXel OTEYVWOE! TTANPWS TIAPEXE! TO 1BAVIKO TTEPIBAAAOV yia
TaxU emOIKIOH6 Baktnpiwv. KaBwg autd Ta udaTopeETapepOpeEVa BakTipia gival
ECQIPETIKG £UCITBNTA TTO ATEYVWUA, TO TaXU OTEYVWHA Ba ATTOTPEWE! TOV TTIBAVO
ETTOIKITHO, AAAG PTTOPET VA PNV EXEI WG ATTOTEAETUA HIG CUOKEUN EAEUBEPN ATTO QUTA
Ta BakTApia. MTopei va xpnaipotroinBei TeAIK EKTTAUGN pe SIGAUPA IG0TTPOTTUNIKAG
aAkoOANG 70% yia TNV TMITAXUVAN TG 5I05IK00iC(§ msvvaarog Kal TN peiwaon
TWV apIBLKY OTIOIOUSHTIOTE HIKPOOPYAVIGHOU TTOU UICTATAI WG ATTOTEAETHA
NG EKTTAUGNG HE KEKABAPLEVO VEPD.
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7.2.2. AuTopaTOTIOINMEVOG KABaPIoNOG Kal BEppIKi atroAUpavon

Oa TpETTel va eKTEAEiTal ouvduaaTIKr diadikagia kaBapiopou Kal aTroAUpavong o€ Hia
TTAAPWG QUTOHATN TUOKEUN TTAUONG-QTTOAUHAVONG.

H Stryker guvioTd 1o aAkahiko kaBapiaTiké neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, Meppavia) kai peBddoug BepuIKAG aTTOAUHAVONG.

ATTQITOUHEVOG EEOTTAIOHOG:

*  Autoparn ouagkeun TTAUONG-aTTOAUpaVONG oUpgwva pe To DIN EN ISO 15883-1
e emKupwpévn diadikagia (Tr.x. Miele G7836 CD)

AidTpnTo!l ioKOI YIa PIKPG EEUPTAUATA VIO AOPAAr) OTEPEWTN TN TUOKEUT
AAKOAIKO KaBapIoTIKO
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, M'eppavia)

MioToAI kaBapiopoU
(oTarikn Tiean vepou TouhdxioTov 2 bar, T.x. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)

KekaBappévo vepd
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+  XPNOIPOTIOIEITE HOVO OUTKEUEG TTAUGNG-ATTOAUHAVONG TTOU €ival KATAAANAEG yia
TOV KABaPIOHO Kal TNV aTTOAUHAVAN XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV.

AvaTpEETE OTO PEYIOTO POPTIO TNG CUOKEUNG TTAUTNG-ATTOAUHAVONG TTOU
XPNOIHOTIOIEITE.

Eival onpavTiko va SWaeTe TTpogoxT aTiG 0dnyieg XPang TwV KATAOKEUAOTWY
TOU QTTOPEUTTAVTIKOU.

MNa va e€ag@alioeTe TNV amroteAeopaTikoTnTa TG dladikaaiag kabapiapou, Tpiv
armé Tov KaBapiopd akoAOUBAATE Ta BAHATA TTPOKATAPKTIKOU KABAPITHOU TTou
TEPIYPAPOVTAL.

KaBapioTe £k Twv TTPOTEPWY Ta EPYTAEIQ HIE TO XEPI:

« Ta Vv atropdkpuvaon £viovng BPwHIAG, TOTTOBETATTE Ta epyaleia ot KpUO
KEKABAPPEVO VEPOD yiat 5-10 AETITA Kal OKOUTTIOTE TIG OPATEG KNAIDEG HE HAAAKO
Travi epTToTIoEVO Pe SidAupa kaBapigpoU.

EkmAUveTe Ta epyaleia pe TOTOM KaBapiopou (kekaBappévo vepd, 22 — 35 °C)
TouAaxiaTov yia 20 SeuTepOAETTTA.

EmBewpnaTe ommika Ta epyaheia. Eav Ta epyaeia Sev ival kaBapd oTTiKd,
eTavaAdBeTe To Brpa 1.
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. TomoBeTAOTE Ta epyaAEia OTN OUTKEUT TTAUCNG-ATTOAUHAVANG.

ZTEpzwo'rx: OAa Ta epyaheia pe uoqm)\sm XPNOIHOTIOIWVTAG £vav 6|qunro dioko
IO JIKpG EEAPTANATA TTOU TIAPEXETAI ATTO TOV KATAOKEUATTH TNG CUTKEUNG
TTAUONG-ATTOAUHAVONG TTOU XPNOIUOTTOIEITE.

ToTTOBETAOTE TIG GUOKEUEG g TETOIO TPOTIO WOTE Va U GUYKPOUOVTal KaTd ToV
KaBapIopo.

BeBaiwbeite 0TI Kapia ouokeur dev ePTTOdIZeTal ATTO HEYAAEG OUTKEUEG (OKEUN,
KUTTEAAQ).

TNV TEPITITWAN CUTKEUWV HE ETOXEG (OTTEG, TWANVITKOI, KOIAOTNTEG), TUVOETTE
TOUG EUKAUTITOUG OWARVES TNG CUTKEUNG TTAUONG-ATTOAUHAVONG OE QUTEG TIG
ETOXEG.

ToTroBeTAOTE TIg apBPWTEG TUTKEUES aTNV TTANPWS AVOIKTH BETN Kal TIG AUAOPOPES
OUOKEUEG OTNV opIfovTIa BEan.

TotoBeTNOTE Ta £pyaAEia HE TETOIO TPOTTO WATE VA PNV TTAPAKEIVOUV ATTAUTA Onpeia
Kl TO PECO EKTTAUCNG VO QBATEI OTIG ECWTEPIKEG KAl EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG.

Mnv UTTEPQOPTWVETE TN TUCKEUT TTAUTNG-ATTOAUPAvVONG.

. OpioTe TIG TTAPAPETPOUG OTN CUTKEUN TTAUONG-aTTOAUHavVONG. AGBETE UTTOWN TIG
0odnyieg TOU KATAOKEUAATH TNG GUOKEUNG TTAUONG-ATTOAUHAVONG VIO XEIPOUPYIKA
epyaleia.
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O akoéAouBog KuK)\og kaBapiopou eTmikupweOnke oe Miele G7836 CD (pagiépa duo
ETITESWYV, PUBPOG :vxuong 5mlll). To aumumm‘rolnpzvo TPOYpappa Kabapiopou
TTOU XPNOILOTIOINBNKE EiXE TIG AKOAOUBEG TTAPAPETPOUG:

+ TouhdxigTov 2 AETTTA TTPOKATAPKTIKOU KaBapiopoU pe kekaBappévo vepd (16 °C).

+ TouhdyiaTov 10 Aetrtd kaBapiopoU atoug 50 °C pe didAupa 0,5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, M'eppavia) o€ kekaBappévo vepo.

TouAdxiaTov 2 AeTTTd EKTTAUCNG e KeKaBappévo vepod (22 — 35 °C).

Oeppikr amoAUpavan pe kekaBappévo vepo atoug 90 °C yia 1 A 5 AetrTa
N OUPQWVA PE TIG EBVIKEG aTTAITATEIG Baoel TNG TIHAG AO (Xwpig TTPOOBETO
KaBapIOTIKO TTPOISV).

Zréyvwpa atoug 110 °C TouhdxiaTov yia 15 AeTTTd, edv 0 KUKAOG TNG GUTKEUNG
TTAUONG-ATTOAUpaVONG TIEPIAAUBAVE! BAHA TTEYVWHATOG.

. ABeIGaTE TN OUTKeUN TTAUONG ATTOAUAvVONG.

Edv o kUKAOG TG guoKeung TTAUONG-atToAUpavang dev TTepIAapBaver Brpa
OTEYVWHATOG, OTEYVWOTE TIG TUOKEUEG T KAiBavo atoug 110 °C TouAdxiaTov
yia 15 Aetrra.

EAEyETE av £XOUV OTEYVWOEI EVIEAWG OF AUAOPOPEG TUOKEUEG, KABWG Kal O EUKAUTITEG
Kal ol apBpwTEG oUTKeUEG. EQv araiTeital, XpNOIMOTIOINOTE TIETTIETUEVO QEPQ IATPIKAG

XPAONG YIa TIEPAITEPW TTEYVWHA.
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BeBaiwBeite 0TI £X0UV TEYVWOEI TIPOTEKTIKA OAA Ta PEPN TOU TTPOIOVTOG. MpoattTe
1B1aiTepa yia va BeBaIwOEITE OTI N TTEPIOXT EVTOG TOU TTPOIOVTOG Eival OTEYVH.

MPOZOXH
*  Mn XpNOILOTTOIEITE TIAPAYOVTEG EKTTAUGNG PE BONBAUATA OTEYVWHATOG VIO TOV
TeAeuTaio kKUKAO TTAUGNG. MTTOPET VO TTOPAPEIVOUV GTNV ETTIQAVEIX OBNYWVTAG
g€ aANAeTSPAaEIg TTou TTPoKaAoUV {npId aTo pyaAeio.
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7.3. OTTIKOG £AeyX0G Kal SOKIUN AEITOUPYIKOTNTAG

1.

EmBewpnoTe oTrTika Ta TpoiévTa. AGoTe 151aiTepn TPOCOXH OTIG avWHaAES ETIPAVEIES
Kai gTa SUOTTPOTITa onpeia. MTTOpEI va XPEIATTE! VO XPNOIHOTIOINTETE PEYEBUVTIKO
QOKO.

BeBaiweeite 61 Ta TPOIGVTA Eival:

*  OTITIKG KaBapd

* oteyva

+ amaAAaypéva aTro OTTOINSATIOTE HOAUVOT), OTTWG OPYAVIKO UAIKO
+ amaAAaypéva aTmo UTTOAEIPpATA TTapayovTa KaBapiopou

Edv Ta pépn Twv TpoiovTwy dev eival eppavwg Kabapd, eTavardBeTe Tov
KUKAO KaBapiopoU Kal aTroAUpavang HEXP! va ETTITEUXBEI auTod. AIGQOPETIKA,
1 QTTOTEAETHATIKY) ATTOAUPAvVaN BV ival eyyunpévn.

E)\évxm: Ta TPOIOVTA via owaoTh Aerroupyia, kaBwg kai yia Znpia kar gBopd, TPIV Kal
uam amo kabe ccpuppovn EAéygre e TIPOCBETN TTPOCOXN IDIAITEPA ONUAVTIKA PEPN,
OTTWG AKPA, EYKOTTEG KAl OAX Tal KIVOUPEVA EEQPTAHATA.
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MpoaoéxeTe 1B1aiTEpa T EEAG:

Bpavoeig
pwyHES
TTAPAHOPPLOEIG

*  JIaBPWTIKO
4. AToppiyTe TUXOV EPYOAEIT TTOU £XOUV UTTOOTET {NId.
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8. ZuvtApnon

H guvTApNnan kai n EMOKEUR ETITPETTETAI Va TTPAYHATOTIOIOUVTAI HOVO aTTO
TOV KATAOKEUAOT 1} TOUG £E0UTI0B0TNPEVOUG GUVEPYATES Tou. Ta e€apTApaTa
TOU TTIPOIOVTOG PTTOPOUV Vat ETTICTPEPOVTAI GTOV KATAOKEUATTH HOVO EQOTOV
£xouv KaBapiaTei kal amoAUpaveei. Ta aixpunpd f HUTEPA ESAPTAHATA TTPETTEN
Va ETOTPEPOVTAI OE TTPOTTATEUHEVN KATACTAOT).
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9.

Atoppiyn

O kivBuvog Tpaupartiopou A Aoiuwgng PTTOpE va atToQeuxBei e TNV ao@aAr ammroppIyn Twy
£EAPTNHATWY TOU TTPOIOVTOG. AlXUNPEa Kal HUTEPE EEaPTApTA TTPETTEI VO GUAAEYOVTaI KOl Var
KAEIBWVOVTal O€ aTEYaVO Kol avBekTIkO o Bpauaelg doxeio. Mpétel va amobnkevovTal P
TPOTIO WOTE VA TIPOCTATEUOVTAI ATTO UN £§0UaIodOTNHEVN XPRON. Ta HOAUTHEVA TTPOIOVTA
TIPETTEN VO TTaPadidovTal O€ XWPO ETTIKIVOUVWY TTOBAATWY KAl VO QVTILETWTTIOVTal e
TPOTIO TTOU Va ATTOKAEIEN TN HOAUVON TPITWV.

H|

EL

ZUpgwva pe TN eupwraikn Odnyia 2012/19/EE yia Ta amoBAnTa nAEKTPIKOU Kai
nAexTpovikoU e§oTTAIopoU (AHHE), To Trpoidv Ba TTpETTel va GUAAEYETAI EEXWPIOTA
yia avakUKAwan. Mnv To aTroppiTTeTe padi Pe Ta aoTika amoBANTa xwpig diadikaaia
Siahoyng. ETTKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKO SIAVOHEX VIO TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
amoppiyn. BeBaiwbeite 6T 0 HOAUTHEVOG EEOTTAIOHOG EXEI aTTOAUPAVEET TTPIV aTTO
TNV avakukAworn.

Ta BuopaTa TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI OTA NAEKTPOVIKA TTPOIOVTA TTEPIEXOUV TNV TTAPAKATW
ouaia: MoAuBdo, ap. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Odnyieg XeIpiopou: Asv
amarouvTal EIBIKEG TTPOPUAGEEIS IO TOV XEIPITUO QVTIKEILEVWY KATAOKEUATUEVWY

aTTo KPAUATa TToU TTEPIEXOUV HOAUBBO KaTa TN OTIypr TTou TTapadidovral.

H KOAAa GIAIKOVNG TTOU XPNOIHOTTOIEITAI OE QUTA TA TTPOIOVTA TTEPIEXE! TIG
akoAouBeg ouaieg: dekapeBulokukAotreviaaiogavio, ap. CAS 541-02-6 kai
SwdekapeBuAokukAoegaailogavio, ap. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Texvikég TTpOSIOYPAPES

MepiBaAAovTikoi

TrEpIopICHOi Aeiroupyia DUAagn Kai peTagopd

ISO"C
-10°C

Oeppokpaaia

75%
ZXETIKN uypaaia @
—

30%

106 kPa
ATpoo@aipikr Triean @_ _
80 kPa
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1. Como utilizar este documento

1.1. Acerca de este documento

Este manual es la fuente de informacion mas completa para el uso y el mantenimiento
del producto de forma segura, eficaz y conforme con las normativas. Lea y comprenda
este manual, asi como el manual del usuario del sistema correspondiente, antes de
utilizar el producto o cualquier componente compatible con el producto. Cuando se
combina con otros productos sanitarios, el manual del usuario de estos dispositivos
también debe considerarse. Este manual es parte fundamental del producto. Conserve
este manual como referencia para el futuro.

En este documento, se utilizan las siguientes convenciones:

La palabra indicadora ADVERTENCIA ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas
con la seguridad. Cumpla estas indicaciones para evitar lesiones al paciente o al personal
médico.

La palabra indicadora ATENCION ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas con
la fiabilidad del producto. Cumpla estas indicaciones para evitar dafios en el producto.

@ Aclara o complementa la informacion.
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La tabla siguiente ofrece definiciones de las abreviaturas utilizadas en este documento.

Abreviatura Definicién

CcDC Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades
ECJ Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob

RKI Instituto Robert Koch

OoMS Organizacion Mundial de la Salud

1.2. Definiciones de los simbolos
EN ISO 7010 Simbolos graficos. Colores y sefiales de seguridad. Sefiales
de seguridad registradas

Simbolo Definicién

Signo de advertencia general (W001): indica una advertencia de caracter
general.

@ Consulte el de instr i (M002): indica que debe

leerse el manual/folleto de instrucciones para el usuario.
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EN ISO 15223-1 Productos sanitarios - Simbolos que han de utilizarse en las
etiquetas, la documentacion y la informacion de productos sanitarios - Parte 1:
Requisitos generales

Simbolo

Definicién

Fabricante (5.1.1): indica el fabricante del producto sanitario como
se define en la legislacion de armonizacion de la Unién Europea.

Fecha de fabricacién (5.1.3): indica la fecha en la que se fabrico
el producto sanitario.

Codigo de lote (5.1.5): indica el codigo de lote del fabricante que permite
identificar el lote.

Numero de catalogo (5.1.6): indica el nimero de catéalogo del fabricante
que permite identificar el producto sanitario.

Numero de serie (5.1.7): indica el nimero de serie del fabricante que
permite identificar un dispositivo médico especifico.

No estéril (5.2.7): indica un producto sanitario que no se ha sometido
a un proceso de esterilizacion.
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Definicién

Mantener alejado de la luz solar (5.3.2): indica un producto sanitario
que tiene que protegerse de las fuentes de luz.

Mantener seco (5.3.4): indica un producto sanitario que tiene que
protegerse de la humedad.

Limites de temperatura (5.3.7): indica los limites de temperatura a los
que puede exponerse el producto sanitario de manera segura.

Limites de humedad (5.3.8): indica el intervalo de humedad al que puede
exponerse el dispositivo médico de manera segura.

Limites de presion atmosférica (5.3.9): indica el intervalo de presion
atmosférica al que puede exponerse el producto sanitario de manera
segura.

Consultar las instrucciones de uso (5.4.3): indica que es necesario
consultar las instrucciones de uso.

Indica un producto sanitario como se define en la legislacion
de armonizacion de la Unién Europea.
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Simbolos especificos del producto
Simbolo Definicion

Cantidad: indica el nimero de productos que contiene el envase.

m Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.
GTIN Global Trade Item Number (Nimero mundial de articulo comercial).
IEC 60417 Simbolos graficos a utilizar sobre los equipos

Simbolo Definicion

Componente aplicado de tipo BF (5333): identifica un componente
aplicado de tipo BF que cumple la norma IEC 60601-1.
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81 FR 38911 FDA Regla final para el uso de simbolos en el etiquetado
Simbolo Definicion

Rx Onl Atencion: las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
y dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)

Simbolo Definicion

K Indica que el producto debe recogerse por separado y que no debe

desecharse junto con la basura municipal no seleccionada.

Marcas y logotipos normativos

Simbolo Definicién

la legislacién de armonizacion de la Union Europea para poder exhibir

C € Indica la conformidad de un producto con los requisitos aplicables de
la marca.
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2. Informacion de seguridad

/\ ADVERTENCIA

« El producto se suministra en estado no estéril. Antes del primer uso, asi como antes
de cada uno de los usos posteriores, el producto debe procesarse de conformidad
con un procedimiento validado.

Antes de utilizar un producto sanitario, asegurese de que su funcionamiento

es seguro y su estado adecuado mediante una inspeccion visual. No utilice el
producto si presenta algun defecto, como roturas, grietas, deformaciones o desgaste.
Las piezas de especial importancia, como las puntas, las muescas y todos los
componentes mdviles, deben comprobarse con sumo cuidado.

Por motivos de seguridad, se prohiben las modificaciones no autorizadas del producto.

Debido a su composicion, el producto no debe usarse junto con otros productos,
dispositivos o instrumentos médicos sensibles a los campos magnéticos (p. ej., RM).

El producto es un instrumento de alta precision. Evite someter el producto a cargas
intensas, como impactos fuertes. El producto no se puede usar si hay defectos visibles.
Después de un impacto fuerte, el producto debe revisarse para detectar posibles
defectos.

El proveedor de atencién sanitaria que realiza el procedimiento es responsable de
determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada paciente.
Stryker, como fabricante, no recomienda ningtin procedimiento quirrgico especifico.
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m El usuario o el paciente deben informar de cualquier incidente grave relacionado con
el producto tanto al fabricante como a la autoridad nacional competente donde esté
establecido el usuario o paciente.
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3. Informacion sobre el producto

/\ ADVERTENCIA

« Este producto solo puede utilizarse para la finalidad para la que fue disefiado
y de conformidad con este documento y con todas las versiones actuales de la
documentacion del sistema y de la aplicacion de software correspondientes.

Este documento forma parte del producto y el personal debe poder acceder a él en
todo momento. Ademas, debe transferirse a los propietarios o usuarios posteriores.

3.1. Uso previsto

El tracker para pacientes electromagnético es un accesorio de la unidad de navegacion
electromagnética y esta disefiado para localizar al paciente.

3.2. Indicaciones de uso

El sistema de navegacion en ORL de Stryker esta indicado para cualquier afeccion en la
que pueda resultar adecuado el uso de cirugia estereotaxica y en aquellos casos en los
que pueda identificarse una referencia a una estructura anatémica rigida en el campo de
la cirugia ORL, como los senos paranasales o el mastoides, en relacion con un modelo
anatémico basado en TAC o RM.
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Los ejemplos de intervenciones ORL incluyen, entre otros, los siguientes:

Intervenciones con acceso transfenoidal

Intervenciones intranasales

Intervenciones sinusales, como antrostomias maxilares, etmoidectomias,
esfenoidectomias/exploraciones del esfenoides, extirpaciones de cornetes
nasales y sinusotomias frontales

Intervenciones relacionadas con ORL en la base del craneo anterior

3.3. Contraindicaciones

Ninguna conocida.

3.4. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujanos/residentes, enfermeros/cuidadores profesionales)
con formacién en cirugia asistida por ordenador y muy familiarizados con las
instrucciones de uso y el funcionamiento de este producto.

Si desea solicitar formacion adicional en sus instalaciones, péngase en contacto con
Stryker.
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4. Resumen del producto

Figura 1: Tracker para pacientes electromagnético
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4.1. Instrucciones para la aplicaciéon

El tracker de pacientes proporciona una referencia del paciente durante la cirugia.
Para ello, el tracker se fija de forma segura al paciente con los accesorios adecuados
lo mas cerca posible del area de la intervencion.

/\ ADVERTENCIA

« Asegurese de que el tracker para paciente no se mueve con respecto al paciente.
Si el tracker para paciente se mueve, en el sistema aparecera informacion incorrecta
sobre la posicion de los instrumentos.

Para obtener instrucciones de uso del producto para una intervencion quirdrgica, consulte
las instrucciones de uso incluidas con la aplicacién de software correspondiente.
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5. Para usar con

/\ ADVERTENCIA

« Utilice unicamente productos aprobados por Stryker, a menos que se especifique
lo contrario.

Para obtener informacion relacionada con las aplicaciones de software compatibles,
consulte el manual del usuario suministrado con la aplicacién de software correspondiente.
Para obtener informacion de compatibilidad especifica del producto, consulte la tabla
siguiente.

Descripcion REF

Etiquetas del tracker para pacientes 8000-100-001
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6. Desmontaje

1. Retire con cuidado el tracker para pacientes de la piel del paciente.
2. Retire la lenglieta del tracker para pacientes del tracker para pacientes y deséchela.
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7. Reprocesamiento

Los pasos necesarios para el reprocesamiento de productos médicos son

la preparacion, la limpieza, la desinfeccion, las pruebas, el mantenimiento, la
inspeccion y el almacenamiento. A continuacion, se proporciona informacion sobre
como efectuar cada uno de estos pasos para los productos indicados. Consulte también
el documento CDC Guidance Document Guideline for Disinfection and Sterilization in
Healthcare Facilities (Guia de los CDC para la desinfeccion y esterilizacion en centros
sanitarios), 2008. Consulte también lo siguiente para obtener informacién adicional,

que no sustituye a las instrucciones de reprocesamiento validadas: guias de practica
clinica de organizaciones profesionales o guias clinicas de los CDC.

m Stryker ha validado el siguiente proceso de limpieza y desinfeccion. Si se utilizan
otros métodos de reprocesamiento, asegurese de que el ciclo de reprocesamiento
haya sido validado.

Reprocese los dispositivos tan pronto como sea practico, normalmente en las dos
horas posteriores a su uso.

Reprocese los dispositivos antes de ponerlos en servicio de nuevo.
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/\ ADVERTENCIA

El producto requiere como minimo un nivel intermedio de desinfeccion para poder
utilizarse de forma segura.

El producto no esta disefiado para su esterilizacion.

Los instrumentos utilizados para tratar a pacientes con un diagnéstico incierto deben
considerarse como potencialmente contaminados con la ECJ. Estos instrumentos
deben ponerse en cuarentena hasta que se determine la ausencia de priones.

Si el producto se utiliza en un paciente con una enfermedad cuyos patégenos no

se pueden eliminar mediante procedimientos convencionales estandar, debera
desecharse o reprocesarse segun los requisitos de la autoridad publica responsable
(p. &)., OMS, RKI, CDC).

Al preparar y aplicar soluciones quimicas, deberan seguirse al pie de la letra

las instrucciones del fabricante en cuanto a proporciones de mezclado y tiempos
de permanencia. El uso de una proporcion de mezclado erronea o de tiempos
de permanencia prolongados puede contaminar el producto.

No sobrecargue el aparato de lavado/desinfeccion. Evite dejar zonas sin lavar.
Asegurese de que el producto se coloque de forma segura en la maquina.
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ATENCION

+ Con respecto a la composicion de materiales, aseglrese de que el reprocesamiento
sea monomaterial. Los instrumentos hechos de titanio podrian cambiar su color
superficial. Los metales base podrian desarrollar éxido superficial.

Seguridad personal

Utilice el equipo de proteccion individual siguiente:

+ bata (de un solo uso)

guantes (de un solo uso)

gafas de seguridad
mascarilla antisalpicaduras

Consulte las instrucciones para el usuario del producto de limpieza y el desinfectante
para obtener informacion sobre otros equipos de proteccion.
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7.1. Preparacion para el reprocesamiento

Para evitar que los residuos se sequen, se recomiendan los siguientes pasos tan pronto
como sea posible después del uso:

1.

Limpie los instrumentos con un pafio.

AADVERTENCIA - No utilice fijadores ni agua caliente, ya que podrian afectar
al éxito del procedimiento de reprocesamiento.

PRECAUCION - No utilice una solucion con NaCl para la limpieza previa, ya que
los iones de cloro pueden ocasionar la corrosion de los metales.

Enjuague los instrumentos a fondo con agua (temperatura maxima del agua: 45 °C).

Las zonas de dificil acceso, como zonas articuladas o cavidades, pueden limpiarse
previamente con una pistola de limpieza (presion estatica de agua de al menos 2 bar)
0 una jeringa.

Durante el transporte al lugar de reprocesamiento, guarde los instrumentos en un
recipiente cerrado para evitar que los residuos se sequen. Cubra los dispositivos

con un pafio hiumedo o métalos en una bolsa termosellada.
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5. Compruebe que los instrumentos no presentan dafios ni desgaste tanto antes como
después de cada aplicacion. Debera prestarse especial atencion a las roturas, grietas,
deformaciones, distorsiones y corrosiones. Las piezas de particular importancia, como
puntas, muescas y todos los componentes méviles deberan examinarse con especial
cuidado.

6. Deseche todos los instrumentos dafiados.
7.2. Limpieza y desinfeccion

La limpieza puede llevarse a cabo de forma manual o automatica, pero es preferible
la descontaminacién automatica.

7.2.1. Limpi y inf

Equipamiento necesario:

+ Pafio sin pelusa, hisopo o torundas de algodon

Cepillos de limpieza de cerdas blandas sin piezas metalicas para instrumental
quirurgico (p. ej., Medisafe MED100.25, cerdas de 7 mm de longitud)

Pistola de limpieza (presion estatica de agua de al menos 2 bar; p. €j., Stoeckert
SELECTA, REF 1769534)

Limpiador alcalino (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania)
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Agua purificada, agua muy purificada o agua estéril recién preparadas con menos
de 10 ufc/mly 0,25 UE/ml. En EE. UU., consulte la norma AAMI TIR 34 para obtener
informacion sobre la calidad del agua

Desinfectante de alto nivel con aldehido (Cidex OPA, Johnson & Johnson Advanced
Sterilization Products, Irvine, CA, EE. UU.)

Aire comprimido de calidad médica y/o alcohol isopropilico o etilico al 70 %

/\ ADVERTENCIA

+ Siesta previsto utilizar el producto en pacientes inmunodeficientes o con
sospecha de inmunodeficiencias, de acuerdo con los procedimientos del centro
(p. €j., para la poblacién de alto riesgo atendida), estos deberan enjuagarse con
agua purificada, empleando una técnica estéril para el enjuague y la manipulacion.
Para todos los demas dispositivos, se recomienda un aclarado con agua estéril
cuando sea posible. Si no es asi, se pueden aclarar con agua potable del grifo.
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ATENCION

+ No utilice objetos afilados tales como cepillos metélicos u otros objetos metalicos
para la limpieza manual.

Un enjuague inadecuado o la inmersién prolongada en un bafio de limpieza
o desinfeccion podria provocar corrosion. Consulte el folleto de instrucciones
de cada producto de limpieza y desinfeccion para conocer los tiempos de
permanencia.

« No utilice bafios ultrasonicos para la limpieza de los instrumentos electromagnéticos.

Limpieza manual

Para la limpieza manual, Stryker ha validado el limpiador alcalino neodisher MediClean

forte (Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania) con 0,5-3,0 % en agua purificada.

Prepare el equipo y los dispositivos:

1. Diluya el producto de limpieza a 22-40 °C. Remueva la solucién de limpieza para
homogeneizarla.

2. Coloque los instrumentos desmontados en una solucion de limpieza (22-40 °C)
durante 5-10 minutos. Consulte los tiempos de exposicion indicados por el fabricante
del detergente.
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/\ ADVERTENCIA

+ Remoje completamente todos los instrumentos con la solucion de limpieza,
manteniéndolos sin burbujas de aire. Asegurese de que se pueda acceder
a todas las cavidades. En caso necesario, deje que escapen las burbujas
moviendo e inclinando los instrumentos.

Es necesaria una limpieza a fondo para garantizar una correcta desinfeccion.

Es esencial prestar atencion a las instrucciones de uso de los fabricantes
del detergente y el desinfectante.

Elimine la suciedad restante con ayuda de las herramientas de limpieza que se
describen anteriormente:

+ Quite con un cepillo la suciedad mas gruesa de la superficie del producto.

« Limpie el cable con un pafio suave empapado con agua purificada.

Lave los instrumentos con una pistola de limpieza (agua purificada a 22-35 °C)
durante al menos 20 segundos.

Enjuague todas las piezas al menos dos veces, durante 10 segundos cada una, bajo
agua corriente (agua purificada a 22-35 °C) para eliminar cualquier resto.

Seque el instrumento cuidadosamente con un pafio que no suelte pelusa o un hisopo.
Las zonas de dificil acceso se pueden secar con aire comprimido de calidad médica.
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7. Asegurese de que no quedan manchas visibles ni solucién limpiadora, especialmente
en las zonas de dificil acceso del instrumento. Las manchas visibles o la solucion
limpiadora se deben eliminar repitiendo el proceso de limpieza desde el principio.

AADVERTENCIA - Asegurese de que todas las piezas del producto estén secas.
Preste especial atencion para asegurarse de que las zonas del interior del producto
estén secas.

Desinfeccion manual

Para la desinfeccion manual, Stryker recomienda el desinfectante quimico de alto nivel
Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, concentracion activa de
ortoftaldehido del 0,55 %). Consulte las etiquetas y las instrucciones de uso de Cidex
OPA para obtener instrucciones adicionales.

[i] Los instrumentos no esterilizables, pero desinfectables, tienen una clavija roja.

1. Sumerja el instrumento por completo en la solucién Cidex OPA durante 12 minutos
como minimo a 22 °C (72 °F) o mayor temperatura para destruir todos los
microorganismos patégenos. Asegurese de eliminar las bolsas de aire (por ejemplo,
en la clavija).

2. Saque el instrumento de la solucién Cidex OPA y enjuaguelo bien:

a. Sumerja el instrumento por completo en un volumen grande (p. €j., 7,5 litros)
de agua filtrada estéril y manténgalo totalmente sumergido durante 1 minuto
€omo minimo.
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b. Saque el dispositivo y deseche el agua de aclarado. No reutilice el agua para
aclarar ni para ningun otro fin.

Repita el paso 2 a-b dos veces (para un total de 3 enjuagues).

4. Inspeccione visualmente el dispositivo. En caso de que queden residuos de solucién
desinfectante, repita el paso 2 a-b.

/\ ADVERTENCIA

Se necesitan tres (3) aclarados independientes por inmersion en un gran volumen
de agua. Los residuos de desinfectante pueden causar efectos secundarios graves.

Cuando se utilice agua potable para el enjuague, se debera tener en cuenta el mayor
riesgo de nueva contaminacion del dispositivo o equipo médico con microorganismos
que pueden estar presentes en los suministros de agua potable. Los sistemas de
tratamiento de agua, como los descalcificadores o desionizadores, pueden aportar
microorganismos al agua tratada hasta el punto de que el contenido microbiano del
agua en el lugar de uso podria exceder el del agua potable pretratada.

No utilice desinfectantes que contengan fenoles, componentes clorados o acido
peracético sin proteccion contra la corrosion.
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5. Seque el producto cuidadosamente con un pafio sin pelusa o un hisopo. Las zonas
de dificil acceso se pueden secar con aire comprimido de calidad médica. Para un
mejor y mas répido secado se puede realizar un aclarado final con una solucion
de alcohol isopropilico al 70 %.

/\ ADVERTENCIA

+ Un dispositivo que no esta completamente seco crea un entorno idéneo para la
répida colonizacion de bacterias. Debido a que estas bacterias transmitidas por
el agua son altamente resistentes al secado, el secado rapido evitara una posible
colonizacion, si bien es posible que el dispositivo no quede completamente libre
de estas bacterias. Puede realizarse un aclarado final con una solucion de alcohol
isopropilico al 70 % para acelerar el proceso de secado y reducir el nimero de
microorganismos presentes como resultado del aclarado con agua purificada.

7.2.2. Limpi i y il ion térmica

Se debe llevar a cabo un proceso combinado de limpieza y desinfecciéon en un aparato
de lavado/desinfeccion totalmente automatico.

Stryker recomienda el limpiador alcalino neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburgo,
Alemania) y métodos de desinfeccion térmica.
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Equipamiento necesario:

Lavador-desinfectador automatico que cumpla la norma DIN EN ISO 15883-1
con un procedimiento validado (p. ej., Miele G7836 CD)

Tamices de piezas pequefas para la fijacion segura del dispositivo

Limpiador alcalino
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania)

Pistola de limpieza
(presion estética de agua de al menos 2 bar; p. ej., Stoeckert SELECTA, REF 1769534)

Agua purificada

/\ ADVERTENCIA

Utilice unicamente lavadores-desinfectadores adecuados para la limpieza
y desinfeccion de instrumentos quirdrgicos.

Consulte la carga maxima del lavador-desinfectador.

Es esencial prestar atencion a las instrucciones de uso de los fabricantes
del detergente.

Para garantizar la eficacia del proceso de limpieza, siga los pasos previos
a la limpieza descritos antes de realizar la limpieza.
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ES

Realice una limpieza previa manual de los instrumentos:

para eliminar la suciedad visible, cologue los instrumentos en agua fria purificada
durante 5-10 minutos y limpie las manchas visibles con un pafio suave empapado
en solucion limpiadora.

Lave los instrumentos con una pistola de limpieza (agua purificada a 22-35 °C)
durante al menos 20 segundos.

Inspeccione visualmente los instrumentos. Si los instrumentos no estan
visualmente limpios, repita el paso 1.

Coloque los instrumentos en el aparato de lavado/desinfeccion.

Fije de forma segura todos los instrumentos utilizando una bandeja con tamiz
para piezas pequefias del fabricante del aparato de lavado/desinfeccion.

Coloque los dispositivos de manera que no choquen entre si durante la limpieza.

Asegurese de que ningun dispositivo quede obstruido por dispositivos grandes
(p. €j., placas o vasos).

En el caso de dispositivos con elementos huecos (orificios, canulas o grietas),
conecte los tubos del aparato de lavado/desinfeccion a dichos huecos.

Coloque los dispositivos articulados en posicion completamente abierta
y los dispositivos tubulares en posicion horizontal.
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+ Coloque los instrumentos de forma que no quede ninguna zona sin lavar
y el medio de enjuague llegue a las superficies internas y externas.

+ No sobrecargue el aparato de lavado/desinfeccion.
Configure los parametros en el aparato de lavado/desinfeccion. Tenga en cuenta las

instrucciones del fabricante del aparato de lavado/desinfeccion para instrumentos
quirdrgicos.

El siguiente ciclo de limpieza se validé en un Miele G7836 CD (rejilla de dos niveles,
velocidad de inyeccion de 5 ml/l). El programa de limpieza automatizada empleado
incluia los parametros siguientes:

Al menos 2 minutos de limpieza previa con agua purificada (16 °C).

Al menos 10 minutos de limpieza a 50 °C con una solucion al 0,5 % de neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania) en agua purificada.

Al menos 2 minutos de enjuague con agua purificada (22-35 °C).

Desinfeccion térmica con agua purificada a 90 °C durante 1 o 5 minutos, o de
conformidad con los requisitos nacionales correspondientes al valor AO (sin un
producto adicional).

Secado a 110 °C durante un minimo de 15 minutos, si el ciclo de la maquina
incluye un paso de secado.
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4. Descargue el lavador-desinfectador.

Si el ciclo del aparato no incluia un paso de secado, seque los dispositivos en un
horno a 110 °C durante 15 minutos como minimo.

6. Inspeccione los dispositivos tubulares, flexibles y articulados para asegurarse de
que estan completamente secos. Si es necesario, utilice aire comprimido de calidad
médica para secar totalmente los dispositivos.

/\ ADVERTENCIA

+ Aseglrese de que todas las piezas del producto se hayan secado cuidadosamente.
Preste especial atencion para asegurarse de que las zonas del interior del producto
estén secas.

ATENCION

+ No utilice ningtin producto de enjuague con aditivos de secado durante el Gltimo ciclo
de lavado. Estos podrian quedarse en la superficie, provocando interacciones que
dafien el instrumento.
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7.3. Inspeccion visual y pruebas funcionales

1.

Inspeccione visualmente los productos. Preste especial atencion a las superficies
rugosas y a las zonas de dificil acceso. Es posible que sea necesario usar una lupa.

Asegurese de que los productos estén:

visualmente limpios

secos

libres de toda contaminacion, como material organico

libres de residuos de agentes de limpieza

En caso de que los componentes no estén visualmente limpios, repita el ciclo de
limpieza y desinfeccion hasta que lo estén. De lo contrario, no se puede garantizar
la eficacia de la desinfeccion.

Compruebe que los productos funcionen correctamente y no presenten dafios ni
desgaste, tanto antes como después de cada aplicacion. Las piezas de particular
importancia, como puntas, muescas y todos los componentes méviles, deberan
examinarse con especial cuidado.
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Preste especial atencion a:

roturas

grietas

deformaciones

corrosion

4. Deseche todos los instrumentos dafiados.
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8. Mantenimiento

El mantenimiento y la reparacion solo deben realizarlos el fabricante o sus socios
autorizados. Los componentes del producto solo pueden devolverse al fabricante tras
haber sido limpiados y desinfectados. Los componentes afilados o con punta deberan
devolverse debidamente protegidos.
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Es posible evitar el riesgo de lesiones o infeccion eliminando de forma segura los
componentes del producto. Los componentes afilados y con punta deben recogerse

en un contenedor cerrado herméticamente y a prueba de rotura. Deberan conservarse
de modo que queden protegidos de un uso no autorizado. Los productos contaminados
deben enviarse a un centro de residuos peligrosos y manipularse de forma que no sea
posible la contaminacién de terceros.

[i]
De acuerdo con la Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (RAEE), el producto debe recogerse por separado para
reciclarse. No lo deseche como residuo municipal normal. Péngase en contacto
con el distribuidor para obtener informacién sobre la eliminacion. Asegurese
de descontaminar el equipo infectado antes de reciclarlo.

Las clavijas utilizadas en los productos electronicos contienen la siguiente sustancia:
plomo, n.° CAS 7439-92-1 (REACH 1907/2006). Instrucciones de manipulacion:

no se requieren precauciones especificas para manipular articulos fabricados

con aleaciones que contengan plomo en el estado suministrado.

El pegamento de silicona utilizado en el producto contiene las siguientes sustancias:
decametilciclopentasiloxano, n.° CAS 541-02-6 y dodecametilciclohexasiloxano,
n.° CAS 540-97-6 (REACH 1907/2006).
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10.Especificaciones técnicas

Almacenamiento
y transporte

ISO C
-10°C

Temperatura

75%
Humedad relativa @
—

30%

106 kPa
Presién atmosférica @_ -
80 kPa
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1. Miten tata asiakirjaa kdytetaan

1.1. Tietoja tasta asiakirjasta

Tama opas on kattavin tietolahde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kéytt6a seka tuotteen huoltoa varten. Lue ja sisaista timan oppaan seké vastaavan
jarjestelman kayttéoppaan tiedot ennen taman tuotteen tai sen kanssa yhteensopivan
tuotteen kayttoa. Kaytettaessa muiden laakinnallisten laitteiden kanssa taytyy huomioida
my0s kyseisten laitteiden kayttdoppaat. Tdma opas muodostaa pysyvén osan tuotetta.
Sailyta tama opas tulevaa tarvetta varten.

Téassa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytantoja:

Signaalisana VAROITUS kiinni lukijan huomion turvallisuuteen liittyvaan asiaan.
Noudata naité tietoja, jotta véltat potilaalle tai hoitohenkilokunnalle aiheutuvat vammat.

Signaalisana HUOMIO kiinnittaa lukijan huomion tuotteen toimintavarmuuteen liittyvaan
asiaan. Noudata néita tietoja, jotta valtat tuotteen vahingoittumisen.

[i] Taydentaa tai selventaa tietoja.
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Seuraavassa taulukossa esitetaan tassa dokumentissa kaytettévien lyhenteiden
madritelmat.

Lyhenne Maaritelma

CDC Yhdysvaltain tautikeskus
CJD Creutzfeldt-Jakobin tauti
RKI Robert Koch -instituutti
WHO Maailman terveysjarjestd

1.2. Symbolien médritelmét

EN ISO 7010 Kuvasymbolit — Turvavarit ja turvamerkit — Rekisterdidyt turvamerkit

Symboli Maaritelma

Yleinen varoitusmerkki (W001): iimaisee yleista varoitusta.

@ Katso kayttoopasta/-kirjasta (M002): iimaisee, etta kayttdopas/-kirjanen

taytyy lukea.
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ENISO 15223 1: Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinndssa

ja

Symboli

el
il

— Osa 1: Yleiset vaatimukset
Maaritelma

Valmistaja (5.1.1): osoittaa laékinnallisen laitteen valmistajan Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsaaddannéssa méaaritetylla tavalla.

Valmistuspaivamaara (5.1.3): osoittaa l&akinnallisen laitteen
valmistuspaivan.

Erakoodi (5.1.5): osoittaa valmistajan erékoodin, jotta valmistus- tai
tuotantoeré voidaan tunnistaa.

Luettelonumero (5.1.6): osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta
la&kinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Sarjanumero (5.1.7): osoittaa valmistajan sarjanumeron, jotta laakinnallinen
laite voidaan yksil6ida.

Steriloimaton (5.2.7): osoittaa laakinnéllisen laitteen, jolle ei ole tehty
sterilointiprosessia.
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Mééritelma

Suojattava auringonvalolta (5.3.2): osoittaa ladkinnallisen laitteen,
jota on suojattava valonlahteilta.

Sailytettava kuivana (5.3.4): osoittaa laakinnallisen laitteen, jota on
suojattava kosteudelta.

Lampéotilaraja (5.3.7): osoittaa lampétila-alueen, jolle Iadkinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

Kosteusrajoitus (5.3.8): osoittaa kosteusalueen, jolle la&kinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.

limanpainerajoitus (5.3.9): osoittaa ilmanpainealueen, jolle laakinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

Perehdy kayttoohjeisiin (5.4.3): osoittaa, etta kaytto edellyttaa
kayttdohjeisiin perehtymista.

Osoittaa laakinnallisen laitteen Euroopan unionin
yhdenmukaistamislainsaadannon mukaan.
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Tuotekohtaiset symbolit
Symboli Maaritelma

Maara: osoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran.

m Huomautus: kaytetdan tietojen tdydentamiseen tai selventdmiseen.

GTIN GTIN-numero (Global Trade ltem Number).

IEC 60417: Laittei Aytettivit graafiset sy
Symboli Maaritelma

Tyypin BF liityntdosa (5333): osoittaa tyypin BF potilasliityntdosan,
joka vastaa standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.
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81 FR 38911: FDA:n i aara boli dytostd merki

Symboli Maaritelma

Rx Onl Huomio: yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdémén laitteen saa
y myyda vain laékéri tai ladkarin maarayksesta.

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annettu direktiivi 2012/19/EU (WEEE)

Symboli Maaritelma
K Osoittaa, etta tuote on kierrétettévéa erikseen, eika sité saa havittaa
lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.

Saantelymerkit ja -logot
Symboli M2

Osoittaa, etta laite on sen liitta & kosk sovellett Euroopan
unionin yhdenmukaistamislainsaadénnéssa annettujen sovellettavien

vaatimusten mukainen.

ritelma
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2.

Turvallisuustiedot

A\ VAROITUS

Tuote toimitetaan steriloimattomana. Se taytyy uudelleenkasitelld validoidulla
prosessilla ennen ensimmaista kayttoa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.

Varmista laakinnallisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyva kunto tarkastamalla
se siimamaaraisesti ennen kayttoa. Ala kayta tuotetta, jos siina havaitaan vikoja, kuten
murtumia, halkeamia, muodonmuutoksia tai kulumista. Erityisen tarkeat osat, kuten
karjet, lovet ja kaikki likuteltavat osat, on tarki: erityisen huolelli

Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

Tuotteen koostumuksesta johtuen sita ei saa kayttda yhdessa muiden magneettisesti
herkkien l&éketieteellisten tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien kanssa
(esim. magneettikuvaus).

Tuote on tarkkuusinstrumentti. Valté altistamasta sité kovalle rasitukselle, kuten
voimakkaille iskuille. Tuotetta ei saa kayttaa, jos siina on néakyvia vaurioita.
Voimakkaan iskun jalkeen tuote on tarkastettava vikojen varalta.

On toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla maarittaa,

sopivatko tuote ja menetelma potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mitdan
tiettya kirurgista toimenpidetta.
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jaltai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista tuotteeseen
littyvistd onnettomuuksista seka valmistajalle ettéd sen maan kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.
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3. Tuotetiedot

A\ VAROITUS

« Tuotetta saa kayttaa vain sen aiottuun kayttétarkoitukseen ja taman dokumentin
seka asiaankuuluvan jérjestelma- ja ohjelmistosovellusdokumentaation ajantasaisten
versioiden mukaisesti.

Dokumentti on osa tuotetta, ja sen on oltava aina henkiloston saatavilla. Se on
toimitettava seuraaville omistaijille tai kéyttajille.

3.1. Kayttotarkoitus

Sahkomagneettinen potilaan rekisterdintilaite on sahkémagneettisen navigointiyksikon
lisalaite, joka on tarkoitettu potilaan paikantamiseen.

3.2. Kayttoaiheet

Stryker KNK -navigointijarjestelma on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin l1aaketieteellisiin tiloihin,

joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa navigoinnin
vertailupisteend kaytettava jaykka anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla, kuten nenén

sivuontelot, kartiolisake, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.
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Esimerkkeja toimenpiteistad ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

transsfenoidaaliset toimenpiteet

intranasaaliset toimenpiteet

sinustoimenpiteet kuten maksillaariset antrotomiat, etmoidektomiat, sfenoidoitomiat/
kitaluun tutkimukset, nenékuorikon resektiot ja frontaaliset sinusostomiat

+ KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.

3.3. Vasta-aiheet

Ei tunneta.

3.4. Kayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi / erikoistuva laakari, sairaanhoitaja/ammattihoitaja),
jotka ovat perehtyneet tietokoneavusteiseen kirurgiaan ja tuntevat perusteellisesti tdman
tuotteen kayttdohjeet ja kéyton.

Jos tarvitset kayttoon lisdohjeita, ota yhteytta Strykeriin.
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4. Tuotteen yleiskuvaus

Kuva 1: Séhkdmagneettinen potilaan rekisteréintilaite
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4.1. Kayttoohjeet

Potilaan rekisterdintilaite antaa viitetta potilaasta leikkauksen aikana. Tata tarkoitusta
varten rekisterdintilaite kiinnitetaan sopivilla lisévarusteilla potilaan iholle mahdollisimman
lahelle leikkausaluetta.

A\ VAROITUS

« Varmista, ettd potilaan rekisterdintilaite ei liiku suhteessa potilaaseen. Jos potilaan
rekisteréintilaite likkuu, jarjestelméassa nakyvat instrumenttien sijaintitiedot ovat
virheellisia.

Katso ohjeet tuotteen kaytosta kirurgisessa toimenpiteesséa ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttoohjeista.
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5. Tuotteen kanssa kaytettavat tuotteet

A\ varoITus

« Kayta vain Strykerin hyvaksymia tuotteita, ellei toisin mainita.

Katso tiedot yhteensopivista ohjelmistosovelluksista kyseisen ohjelmistosovelluksen
mukana toimitetusta kayttdoppaasta. Katso tuotekohtaiseen yhteensopivuuteen liittyvia
tietoja alla olevasta taulukosta.

Kuvaus REF

Potilaan rekisterdintilaitteen tarrat 8000-100-001
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6. Purkaminen
1. lIrrota potilaan rekisterdintilaite varovasti potilaan iholta.

2. Irrota potilaan rekisterdintilaitteen tarra potilaan rekisterdintilaitteesta ja havita potilaan
rekisterdintilaitteen tarra.
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7. Uudelleenkasittely

Laakinnallisten laitteiden jalleenkasittelyn valttamattémia vaiheita ovat valmistelu,
puhdistus, desinfiointi, testaus, huolto, tarkastus ja varastointi. Naiden vaiheiden
suorittamista koskevat tiedot luetelluille tuotteille annetaan alla. Lue myés CDC:n
ohjeistusasiakirja Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities,
2008 (CDC: Desinfiointi- ja sterilointiohjeet terveydenhuoltolaitoksille, 2008). Lue myds
seuraavat lisékoulutusta varten, mutta ei validoitujen uudelleenprosessointiohjeiden
sijasta: ammattiorganisaatioiden kliinisten kaytantojen ohjeet tai CDC:n kliiniset ohjeet.

E] Stryker on valldolnut seuraavan manuaallsen puhdistus- ja desinfiointiprosessin. Muita
uudelleer ymenetelmia kay 4 varmista, ettd uudelleenkasittelyohjelma on

validoitu.

Uudelleenkasittele laitteet heti kun se on kéytannallista, tavallisesti kahden tunnin
kuluessa kaytosta.
Uudelleenkasittele laitteet ennen kuin ne palautetaan kayttoon.
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A\ VAROITUS

Tuote vaatii turvalliseen kayttoon vahintaan keskitason desinfioinnin.
Tuotetta ei ole tarkoitettu steriloitavaksi.
Instrumentteja, joita kaytetdan hoitamaan sellaisia potilaita, joiden diagnoosi ei ole

selvilla, on pidettdvé mahdollisesti Creutzfeld-Jakobin taudin kontaminoimina. Tallaiset
instrumentit on eristettava kaytosta, kunnes prionitaudin mahdollisuus on poissuljettu.

Jos tuotetta kaytetaan potilaalle, jonka salrauden patogeeneja ei v0|da ellmlnolda
tavallisilla vakiotoimenpiteill, tuote on h 3 tai u
noudattamalla vastaavan julkisviranomaisen (esim. WHO, RKI, CDC) vaatimuksia.

Kemiallisia liuoksia valmisteltaessa ja kaytettaessa taytyy tarkasti noudattaa
valmistajan antamia sekoitussuhteita ja viipyméaaikoja koskevia ohjeita.
Vaarat sekoitussuhteet tai pidentyneet viipyméaajat saattavat johtaa tuotteen
kontaminoitumiseen.

Az tayta pesu-desinfiointikonetta liian téyteen. Valta pesemattomia alueita. Varmista,
ettd tuote asetetaan koneeseen tukevasti.
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HuoMmIO

* Materiaalien koostumuksen suhteen on varmi: etta ul
kéytetaan vain yhté materiaalia. Titaanista tehtyjen instrumenttien pintavéri v0|
muuttua. Perusmetallien pinta voi ruostua.

Henkilokohtainen turvallisuus

Kéyta seuraavia henkilénsuojaimia:

(kertakéayttdinen) paita
(kertakayttoiset) kasineet
suojalasit

suojamaski

Lisatietoa henkilésuojaimista on puhdistusaineen ja desinfiointiaineen kayttdohjeissa.
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71. 1

ittelyn valmi 1

Kayton jalkeen kannattaa toimia seuraavasti heti, kun se on kaytannollista, jotta ja@mat
eivat paase kuivumaan:

1.

w N

Pyyhi instrumentit.

AVAROITUS - Ala kayta mitaan kiinnitysaineita tai kuumaa vetts, koska ne voivat
hairitd uudelleenkasittelyn onnistumista.

HUOMIO - Ala kayta mitan suolaliuosta esipuhdistukseen, koska kloridi-ionit
saattavat syovyttaa metalleja.

Huuhtele instrumentit perusteellisesti vedella (veden lampétila enintaan 45 °C).

. Vaikeapaasyiset alueet kuten nivelet tai ontelot voidaan esipuhdistaa

puhdistuspistoolilla (veden staattinen paine vahintaan 2 bar) tai ruiskulla.

Sailyta |nstrumenm ut a paikkaan kulj suljetussa séiliéssa,
jotta ja@mat eivat paase kuivumaan. Peité laitteet kostealla liinalla tai sulje ne
Iampdtiiviiseen pussiin kuljetuksen ajaksi.
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I3

. Tarkista instrumentit vaurioiden ja kulumisen varalta aina ennen kayttoa ja sen
jalkeen. Kiinnita erityistd huomiota halkeamiin, murtumiin, muodonmuutoksiin,
vaaristymiin ja sydpymiin. Tarkista erityisen térkeat osat kuten karjet, lovet ja kaikki
liikkuvat osat erittéin huolellisesti.

6. Hévité kaikki vaurioituneet instrumentit.
7.2. Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus voidaan tehdé manuaalisesti tai automaattisesti, mutta automaattinen
dekontaminaatio on parempi.

7.21. i istus ja

Tarvittavat vélineet:

Vahan nukkaava liina, puikko, pumpulipuikkoja

Pehmeat metallitomat puhdistusharjat leikkausinstrumenteille (esim. Medisafe
MED100.25, harjaksen pituus 7 mm)

Puhdistuspistooli (vahintaan 2 baarin staattinen vedenpaine, esim. Stoeckert
SELECTA, REF 1769534)

Eméksinen puhdistusaine (esim. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hampuri,
Saksa)
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Juuri valmisteltua puhdistettua vettd, ultrapuhdistettua vetta tai steriilia vetta, jonka
bakteeripitoisuus on alle 10 cfu/ml ja endotoksiinien maaré alle 0,25 EU/ml. Tarkista
Yhdysvalloissa veden laatu AAMI TIR 34 -ohjeista

Tehokas aldehydipohjainen desinfiointiaine (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, USA)

Laakintélaatuista paineilmaa ja/tai 70 %:n etyyli- tai isopropyylialkoholia

A\ vAROITUS
+ Jos instrumentteja on tarkoitus kayttaa potilailla, joiden immuniteetti on heikentynyt
tai mahdollisesti heikentynyt laitoksessa tehtévien toimenpiteiden perusteella
(esim. suuren riskin populaation hoitaminen), instrumentit on huuhtelun ja kasittelyn
yhteydessa huuhdeltava puhdistetulla vedella kayttamalla steriilia tekniikkaa.
Kaikille muille laitteille suositellaan huuhtelua steriililla vedella silloin, kun se

on kaytannollista. Muulloin riittdd huuhtelu juomakelpoisella hanavedella.
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HUOMIO

Ala kayta manuaalisessa puhdistamisessa teravia esineité, kuten metalliharjoja
tai muita metalliesineita.

+  Rii ton huuhtelu tai pitkittynyt upotus puhdistus- tai desinfiointikylpyyn voi
aiheuttaa sydpymista. Katso vastaavien puhdistus- ja desinfiointituotteiden
ohjelehtisista viipymaaikojen tietoja.

Ala kayta ultradanihauteita sahkomagneettisten instrumenttien puhdistukseen.

Manuaalinen puhdistus

Manuaaliseen puhdistukseen Stryker on validoinut eméksisen puhdistusaineen neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hampuri, Saksa) pitoisuudella 0,5-3,0 % laimennettuna
puhdistettuun veteen.

Valmistele vélineisto ja laitteet:
1. Laimenna puhdistusaine 22-40 °C:ssa. Sekoita puhdistusliuos tasalaatuiseksi.

2. Aseta puretut instrumentit puhdistusliuokseen (22—40 °C) 5-10 minuutiksi. Katso
pesuaineen valmistajan antamat altistusajat.
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/\ VAROITUS

Kastele kaikki instrumentit taysin maréaksi liuoksella ja esté ilmakuplien syntyminen.
Varmista, etté kaikkiin onteloihin on paasy. Paasta ilmakuplat tarvittaessa pois
likuttamalla ja kallistamalla instrumentteja.

Onnistunut desinfiointi edellyttda perusteellista puhdistamista.

Pesu- ja desinfiointiaineiden valmistajien kayttohjeet taytyy ehdottomasti
huomioida.

Poista jaljella oleva lika edella iimoitetuilla puhdistusvalineilla:
+ Harjaa karkea lika tuotteen pinnalta.
+ Pyyhi kaapeli puhdistetussa vedessa liotetulla pehmeall3 liinalla.

Huuhtele instrumentteja puhdistuspistoolilla (puhdistettu vesi, 22-35 °C) vahintaan
20 sekunnin ajan.

Huuhtele kaikkia osia vahintaan kahdesti 10 sekunnin ajan juoksevan veden alla
(puhdistettu vesi, 22-35 °C), jotta kaikki ja@mat poistuvat.

Kuivaa instrumentti huolellisesti vahan nukkaavalla liinalla tai tupolla. Vaikeapaasyiset
paikat voidaan kuivata ladkintélaatuisella paineilmalla.
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7. Varmista, ettei instrumenttiin nakyvia tahroja tai puhdistusliuosta, etenkaan
vaikeapaasyisiin paikkoihin. Poista nakyvat tahrat tai puhdistusliuos toistamalla
puhdistusmenettely alusta.

AVAROITUS - Varmista, etté kaikki tuotteen osat on kuivattu. Varmista erityisesti,
etta tuotteen sisapuoli on kuiva.

Manuaalinen desinfiointi

Manuaaliseen desinfiointiin Stryker suosittelee tehokasta kemiallista desinfiointiainetta
Cidex OPAa (Advanced Sterilization Products, REF 20391, ortoftaalialdehydin vaikuttava
pitoisuus 0,55 %). Katso lisdohjeet Cidex OPAn tuotemerkinndista ja kayttéohjeista.

E] Ei-steriloitavissa mutta desinfioitavissa instrumenteissa on punainen tulppa.
1. Upota instrumentti kokonaan Cidex OPA -liuokseen vahintdan 12 minuutiksi
vahintaan 22 °C:n (72 °F) lampdtilassa kaikkien patogeenisten mikrobien

tuhoamiseksi. Varmista, ettei ilmataskuja jaa (esim. tulppaan).

2. Ota instrumentti Cidex OPA -liuoksesta ja huuhtele se huolellisesti:

a. Upota instrumentti kokonaan suureen maaraan (esim. 7,5 litraa) steriilisuodatettua
vettd ja pida se kokonaan upotettuna vahintaan 1 minuutin ajan.

b. Ota laite pois ja havita huuhteluvesi. Ala kayta vetta uudestaan huuhteluun tai
mihink&&n muuhun tarkoitukseen.
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3. Toista vaiheet 2 a-b kahdesti (yhteensa 3 huuhtelua).

4. Tarkasta laite simamaaraisesti. Jos laitteessa on desinfiointiliuosjaamia, toista
vaiheet 2 a-b.

/\ vAROITUS

Tarvitaan kolme (3) erillistd, suuren vesima kasittavaa upotushuuhtelua.
Desinfiointiaineja@mat voivat aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia.

Kun huuhteluun kaytetaan juomavetta, kayttajan tulee huomioida juomavesilahteissa
olevien mikrobien aiheuttama laitteen t: kinnallisen laitteiston lisaantynyt
uudelleenkontaminoitumisen riski. Vedenkésittelyjarjestelmét, kuten pehmentimien
tai deionisointiaineiden kaytto, voivat liséta mikrobeja kasiteltyyn veteen niin,

etta veden mikrobisisalté voi kayttpaikalla ylittda esikasitellyn juomaveden
mikrobimaaran.

Ala kayta ilman korroosiosuojausta desinfiointiaineita, jotka sisaltavat fenoleja,
klooriyhdisteita tai peretikkahappoa.

5. Kuivaa tuote huolellisesti vahan nukkaavalla liinalla tai tupolla. Vaikeapaasyiset paikat
voidaan kuivata laakintalaatuisella paineilmalla. Kuivumista parantaa sité nopeuttava
loppuhuuhtelu 70-prosenttisella isopropanoliliuoksella.
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7.2

/\ VAROITUS

+ Kokonaan kuivumatta jéanyt laite on erinomainen kasvualusta bakteereille.
Koska nama vesiteitse leviavat bakteerit ovat erittéin vastustuskykyisia
kuivumiselle, nopea kulvumlnen estaa mahdollisen kolonlsaatlon mutta tama
ei tarkoita sité, etteiké ttaisi olla naita b . Kuivumista voi
nopeuttaa ja puhdistetulla vedelld tehdysta huuhtelusta jéanelden organismien
maaraa vahentaa loppuhuuhtelulla 70-prosenttisella isopropanoliliuoksella.

LA i istus ja I3

Yhdistetty puhdistus- ja desinfiointik&sittely tehd&an taysin automaattisessa
pesu-desinfiointikoneessa.

Stryker suosittelee eméksisté puhdistusainetta neodisher MediClean fortea (Dr. Weigert,
Hampuri, Saksa) ja lampddesinfiointimenetelmia.

Tarvittavat vélineet:

Fl

Automaattinen pesu-desinfiointikone, joka on yhteensopiva standardin DIN EN
ISO 15883-1:n kanssa ja jolla on validoitu menetelmé (esim. Miele G7836 CD)

Pienten osien siivila laitteen pitavaan kiinnitykseen
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Emaéksinen puhdistusaine
(esim. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hampuri, Saksa)

Puhdistuspistooli
(vahintaan 2 baarin staattinen vedenpaine, esim. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)

Puhdistettu vesi

/\ VAROITUS

+ Kayté vain pesu-desinfiointikoneita, jotka ovat sopivia kirurgisten instrumenttien
puhdistusta ja desinfiointia varten.

Tarkista pesu-desinfiointikoneen maksimikuorma.

On erittain térkeaa kiinnittdad huomiota pesuaineiden valmistajien antamiin
kayttoohjeisiin.

Suorita ennen puhdistusta kuvatut esipuhdistusvaiheet, jotta puhdistusmenettely
on varmasti tehokas.
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Esipuhdista instrumentit kasin:

Karkea lika poistetaan asettamalla instrumentit kylmaan puhdistettuun veteen
5-10 minuutiksi ja pyyhkimalld pois nakyvat tahrat pehmealla puhdistusliuoksessa
liotetulla liinalla.

Huuhtele instrumentteja puhdistuspistoolilla (puhdistettu vesi, 22-35 °C) vahintaan
20 sekunnin ajan.

Tarkasta instrumentit siimémaéaraisesti. Jos instrumentit eivét ole siméaméaéraisesti
puhtaita, toista vaihe 1.

. Aseta instrumentit pesu-desinfiointikoneeseen.

Kiinnita kaikki instrumentit tukevasti pesu-desinfiointikoneen valmistajalta saadulla
pienten osien siivilatarjottimella.

Aseta laitteet niin, etteivat ne osu toisiinsa puhdistuksen aikana.

Varmista, ettd minkaan laitteen tielld ei ole suuria laitteita (esim. levyja tai kuppeja).

Puhdistettaessa laitteita, joissa on syvennyksna (reikia, kanyyleja ja koloja),
pesu-desinfiointikoneen letkut liitetaan syvennyksiin.

Aseta nivelletyt laitteet taysin avoimeen asentoon ja kanyyleja sisaltavat laitteet

vaakatasoon.

Jarjesta instrumentit niin, ettd mitk&an alueet eivat jaa pesematta ja huuhteluaine
saavuttaa seka sisa- etté ulkopinnat.

Al tayta pesu-desinfiointikonetta liian téyteen.
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3. Aseta pesu-desinfiointikoneen parametrit. Huomioi pesu-desinfiointikoneen
valmistajan ohjeet kirurgisille instrumenteille.

Seuraava puhdistusohjelma on validoitu Miele G7836 CD-koneessa (kaksitasoinen
teline, injektionopeus 5 ml/l). Kaytetyssa automaattisessa puhdistusohjelmassa
oli seuraavat parametrit:

Ghintaan 2 minuuttia esipuhdistusta puhdistetulla vedella (16 °C).

Vahintdan 10 minuutin puhdistus 50 °C:ssa 0,5 %:n liuoksella neodisher
MediClean fortea (Dr. Weigert, Hampuri, Saksa) puhdistetussa vedessa.

Vahintaan 2 minuutin huuhtelu puhdistetulla vedella (22-35 °C).

Lampddesinfiointi puhdistetulla vedelld 90 °C:ssa 1 tai 5 minuuttia tai AO-arvoa
koskevien kansallisten vaatimusten mukaisesti (ilman muita aineita).

Kuivaus 110 °C:ssa vahintaan 15 minuuttia, jos koneen ohjelma siséltaa
kuivausvaiheen.

4. Ofa laitteet pois pesu-desinfiointikoneesta.

Jos koneen ohjelma ei siséllé kuivausvaihetta, kuivaa laitteita uunissa 110 °C:ssa
vahintaan 15 minuuttia.

6. Tarkista, ettd kanyloidut, taipuisat ja nivelletyt laitteet ovat téysin kuivia. Kéyta
tarvittaessa laaketieteelliseen kayttéon sopivaa paineilmaa lisékuivausta varten.
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A\ VAROITUS

« Varmista, etta kaikki tuotteen osat on huolella kuivattu. Varmista erityisesti, etta
tuotteen sisapuoli on kuiva.

HuoMmIO

« Ala kayta viimeisessa pesuohjelmassa huuhteluaineita, joissa on kuivaavia aineosia.
Ne saattavat jaada pinnoille, ja niiden yhteisvaikutus saattaa vaurioittaa instrumenttia.
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7.3. Silmamaarainen tarkastus ja toimintatestaus

1. Tarkasta tuotteet siimamaaraisesti. Kiinnita erityistd huomiota karkeisiin pintoihin
ja vaikeapaasyisiin kohtiin. Téahan tarvitaan mahdollisesti suurennuslasi.

Varmista, etté tuotteet ovat

+  silmé disesti puhtaita

kuivia

puhtaita kaikista epapuhtauksista, muun muassa orgaanisesta materiaalista

puhtaita puhdistusaineiden jaamista.

2. Jos tuotteen osat eivét ole silmamaaraisesti puhtaita, toista puhdistus- ja
desinfiointiohjelma, kunnes ne ovat. Muutoin ei voida taata tehokasta desinfiointia.

3. Tarkista instrumentit toimintakunnon osalta ja vaurioiden ja kulumisen varalta aina
ennen kayttda ja sen jalkeen. Tarkista erityisen tarkeat osat kuten karjet, lovet ja
kaikki liikkuvat osat erittdin huolellisesti.
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Huomioi erityisesti seuraavat:
* murtumat
+ halkeamat
+ muodonmuutokset
+ korroosio
4. Havita kaikki vaurioituneet instrumentit.
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8. Kunnossapito

Vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit saavat kunnossapitaa ja korjata tuotetta.

Tuotteen osat voidaan lahettaa takaisin valmistajalle vain puhdistettuina ja desinfioituina.

Teravat tai teravakarkiset osat on lat ava takaisin suojatussa tilassa.
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9. Havittaminen

hévittamalla tuotteen osat turvallisella tavalla.

iiseen murtumattomaan
Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaarallisten jatteiden keskukseen ja kasiteltava niin, etta kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.

H|

« Eurooppalaisen séhko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun WEEE-direktiivin
(2012/19/EU) mukaisesti tuote on keréttéva erikseen kierratettavaksi. Ala havita
sita bman yhdyskuntaja 1 mukana. Pyydé paikalliselta jakeluliikkeelta
havitysta koskevia tietoja. Varmista, ettd infektoitunut laite dekontaminoidaan ennen
kierratysta.

Elektroniikkatuotteissa kéytettava pistoke siséltéa seuraavaa ainetta:
CAS-numero 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Kasittelyohjeet: lyijy:
seosmetalleista valmistettujen esineiden késittely ei edellyta erityisi& varotoimia
niiden toimituskunnossa.

\/amman tai mfektlon nskl voidaan valt

Tuotteissa kaytetty silikonilima siséaltda seuraavia aineita:
dekamelyyl|syk|open!as|loksaan| CAS-numero 541-02-6, j
dodekametyylisyklot i, CAS-numero 540-97- 6 (1907/2006 REACH).
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10. Tekniset tiedot

Ymparistorajoitukset

Lampotila

Suhteellinen kosteus

limanpaine

206 | Tekniset tiedot

Kéyttd

75%
J‘
30%
;— 106 kPa
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1. Comment utiliser ce document

1.1. A propos de ce document

Ce manuel constitue la source d'informations la plus exhaustive pour assurer la sécurité,
I'efficacité et la conformité de I'utilisation et/ou de I'entretien du produit. Lire et assimiler

ce manuel ainsi que le manuel de I'utilisateur du systéme en question avant I'utilisation du
produit ou d’'un composant compatible avec le produit. Lorsqu'il est utilisé en association
avec d'autres dispositifs médicaux, le manuel d'utilisation de ces dispositifs doit également
étre pris en compte. Ce manuel fait partie intégrante du produit. Conserver ce manuel pour
toute consultation ultérieure.

Les conventions suivantes sont appliquées dans ce document :

Le terme AVERTISSEMENT signale un risque pour la sécurité. Il convient de respecter
ces informations pour éviter toute blessure du patient ou du personnel hospitalier.

Le terme MISE EN GARDE signale un risque pour la fiabilité du produit. Il convient
de respecter ces informations pour éviter d’endommager le produit.

E] Compléte une information ou apporte un éclaircissement.
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Le tableau suivant contient les définitions des abréviations utilisées dans le présent
document.

Abréviation Définition

Centres pour le controle et la prévention des maladies (Centers for
CDC h N
Disease Control and Prevention)
MCJ Maladie de Creutzfeldt-Jakob
RKI Institut Robert Koch
OMS Organisation mondiale de la santé

1.2. Définition des symboles

EN ISO 7010 Symboles graphlques Couleurs de sécurité et panneaux de sécurité
-P de sécurité g

Symbole  Définition

général d’averti: (W001) : indique un avertissement
d’ ordre général.

@ Consulter le manuel d’utilisation/la notice (M002) : indique la nécessité

de consulter le manuel d'utilisation/la notice.
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EN ISO 15223-1 Di iti édi a utiliser avec les étiquettes,

et les infor i a fournlr relatlfs aux dispositifs médicaux —

Pame 1: exigences générales

Symbole

ol
il

Définition

Fabricant (5.1.1) : indique le fabricant du dispositif médical tel que défini
dans la législation d’harmonisation de I'Union européenne.

Date de fabrication (5.1.3) : indique la date a laquelle le dispositif médical
a été fabriqué.

Numéro de lot (5.1.5) : indique le numéro de lot du fabricant afin que le lot
puisse étre identifié.

Référence catalogue (5.1.6) : indique la référence du fabricant afin que
le dispositif médical puisse étre identifié.

Numéro de série (5.1.7) : indique le numéro de série du fabricant afin
qu'un dispositif médical spécifique puisse étre identifié.

Non stérile (5.2.7) : indique un dispositif médical qui n’a pas été soumis
a un processus de stérilisation.
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Définition

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil (5.3.2) : indique un dispositif
médical qui doit étre protégé des sources de lumiére.

Conserver au sec (5.3.4) : indique un dispositif médical qui doit étre
protégé de I'humidité.

Limites de température (5.3.7) : indique les limites de température
auxquelles le dispositif médical peut étre exposé sans danger.

Limites d’humidité (5.3.8) : indique la plage d’humidité & laquelle
le dispositif médical peut étre exposé sans danger.

Limites de pression atmosphérique (5.3.9) : indique la plage de pression
atmosphérique a laquelle le dispositif médical peut étre exposé sans
danger.

Consulter le mode d’emploi (5.4.3) : indique la nécessité de consulter
le mode d’emploi.

Indique un dispositif médical conformément a la législation d’harmonisation
de I'Union européenne.
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Symboles spécifiques au produit
Symbole  Définition

Quantité : indique le nombre de produits dans 'emballage.

Remarque : utilisé pour compléter des informations ou apporter des
éclaircissements.

GTIN Numeéro d’article commercial international.

CEI 60417 Sy i ili sur le matériel
Symbole  Définition

Piéce appliquée de type BF (5333) : identifie une piece appliquée
de type BF conforme a la norme CEI 60601-1.
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81 FR 38911 Regle finale de la FDA sur l'utilisation des sy sur I'éti

Symbole  Définition

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif
Rx Only aux médecins ou sur ordonnance.

Directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil relative aux déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE)

Symbole  Définition

K Indique que le produit doit faire I'objet d'un tri sélectif et ne doit pas étre

éliminé avec les déchets ménagers non triés.
—

Marques et logos réglementaires

Symbole  Définition

dans la législation d’harmonisation de I'Union européenne en vigueur qui

c € Indique qu’un appareil est conforme aux exigences applicables énoncées
prévoit son apposition.
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2. Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

Le produit est livré non stérile. Avant la premiére utilisation et avant chaque utilisation
ultérieure, le produit doit étre traité selon une procédure validée.

Avant d'utiliser un dispositif médical, vérifier sa sécurité fonctionnelle et son parfait
état au moyen d’une inspection visuelle. Ne pas utiliser le produit si des défauts,
tels que des cassures, des fissures, des déformations ou de 'usure, sont détectés.
Les éléments particuliérement importants comme les extrémités, les encoches

et tous les composants mobiles doivent étre vérifiés avec le plus grand soin.

Toute modification non autorisée du produit est interdite pour des raisons de sécurité.

En raison de sa composition, le produit ne doit pas étre utilisé avec d’autres produits,
dispositifs ou instruments médicaux magnétosensibles (p. ex. I''RM).

Le produit est un instrument de haute précision. Eviter toute contrainte excessive,
comme un choc violent. Le produit ne peut pas étre utilisé si des défauts sont
visibles. Aprés un choc violent, le produit doit &tre évalué pour vérifier qu'il n'a

pas été endommagé.

Le professionnel de santé qui réalise une intervention doit décider de I'utilité d’avoir

recours au produit et de la technique spécifique pour chaque patient. Stryker, en sa
qualité de fabricant, ne recommande aucune intervention chirurgicale en particulier.
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m L'utilisateur et/ou le patient doit déclarer au fabricant ainsi qu'aux autorités nationales
compétentes du pays dans lequel il est établi tout incident grave en lien avec le
produit.
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3. Informations sur le produit

A AVERTISSEMENT

« Le produit ne peut étre utilisé qu’aux fins prévues et conformément a ce document,
ainsi qu'a toutes les versions actuelles de la documentation du systéme et de
I'application logicielle correspondante.

Ce document fait partie du produit et doit étre accessible au personnel a tout moment.
Il doit étre remis aux propriétaires ou utilisateurs suivants.

3.1. Utilisation prévue

Le tracker patient électromagnétique est un accessoire de I'unité de navigation
électromagnétique congu pour la localisation du patient.

3.2. Indications d’utilisation

Le systeme de navigation ORL Stryker est indiqué dans toute situation médicale pouvant
justifier une intervention chirurgicale stéréotaxique, et ou la référence a une structure
anatomique rigide dans le cadre de la chirurgie ORL, comme 'anatomie mastoidienne

et des sinus paranasaux, peut étre identifiée relativement a un modéle anatomique
obtenu par TDM ou IRM.
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Parmi les exemples d'interventions ORL adaptées, on citera :

Interventions d'accés transsphénoidal

Interventions intranasales

Interventions sinusales telles que : antrostomies maxillaires, ethmoidectomies,
sphénoidotomies/explorations du sinus sphénoidal, résections des cornets nasaux
et sinusotomies frontales

Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

3.3. Contre-indications

Aucune connue.

3.4. Groupe d’utilisateurs

Professionnels de santé (chirurgien/interne, personnel infirmier/soignant professionnel)
formés a la chirurgie assistée par ordinateur et parfaitement familiarisés avec les
instructions d’utilisation et le fonctionnement de ce produit.

Pour des instructions de service complémentaires, contacter Stryker.
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4. Présentation du produit

Figure 1 : Tracker patient électromagnétique
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4.1. Instructions pour I'application

Le traqueur patient fournit une référence pour le patient pendant 'intervention chirurgicale.
A cette fin, le tracker doit étre solidement fixé sur le patient avec des accessoires
appropriés aussi pres que possible de la zone d’opération.

A AVERTISSEMENT

« Vérifier que le tracker patient ne bouge pas par rapport au patient. Si le tracker patient
bouge, le systeme affiche des informations de position des instruments inexactes.

Pour connaitre les modalités d'utilisation du produit dans le cadre d’une intervention
chirurgicale, se reporter aux instructions d’utilisation fournies avec I'application logicielle
correspondante.
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5. Compati

A AVERTISSEMENT

« Sauf indication contraire, utiliser uniquement des produits approuvés par Stryker.

Pour plus d'informations sur les applications logicielles compatibles, se reporter
au manuel d'utilisation fourni avec I'application logicielle correspondante. Pour plus
d'informations sur la compatibilité spécifique au produit, consulter le tableau ci-dessous.

Description REF.

Attaches de tracker patient 8000-100-001
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6. Démontage

1. Retirer avec précaution le tracker patient de la peau du patient.
2. Retirer 'attache de tracker patient de celui-ci et jeter I'attache.
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7. Retraitement

Les étapes nécessaires au retraitement des dispositifs médicaux incluent la préparation,
le nettoyage, la désinfection, les tests, I'entretien, I'inspection et la conservation. Des
informations sur les modalités de réalisation de ces étapes pour les produits énumérés
seront fournies ci-dessous. Consulter également le document Guideline for Disinfection
and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 (Directives des centres pour le controle
et la prévention des maladies (CDC) pour la désinfection et la stérilisation dans les
établissements de santé, 2008). Consulter également les documents suivants aux fins
de formation supplémentaire, sans toutefois supplanter les instructions de retraitement
validées : recommandations de pratique clinique des organisations professionnelles

ou recommandations cliniques des CDC.

m Le processus de nettoyage et de désinfection suivant a été validé par Stryker.
Si d’autres méthodes de retraitement sont utilisées, s’assurer que le cycle de
retraitement est valide.

Retraiter les dispositifs dés que possible, généralement dans les deux heures suivant
leur utilisation.
Retraiter les dispositifs avant de les remettre en service.
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/\ AVERTISSEMENT

Le produit nécessite au minimum un niveau intermédiaire de désinfection pour une
utilisation en toute sécurité.

Le produit n’est pas congu pour étre stérilisé.

Les instruments utilisés pour traiter les patients dont le diagnostic est incertain doivent
étre considérés comme potentiellement contaminés par la MCJ. Ces instruments
doivent étre mis en quarantaine jusqu'a ce qu'un diagnostic d'absence de prions

soit établi.

Si le produit est utilisé chez un patient atteint d’'une maladie dont les agents pathogénes
ne peuvent pas étre éliminés en utilisant des procédures conventionnelles normalisées,
le produit doit étre éliminé ou retraité conformément aux exigences des pouvoirs publics
responsables (p. ex., OMS, RKI, CDC).

Lors de la préparation et de I'application des solutions chimiques, suivre attentivement
les instructions du fabricant concernant les rapports de mélange et les temps de
contact. L'utilisation d’'un mauvais rapport de mélange ou de temps de contact
prolongés peut conduire & la contamination du produit.

Ne pas surcharger le laveur-désinfecteur. Eviter de créer des zones non lavées.
S’assurer que le produit est placé en toute sécurité dans la machine.
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MISE EN GARDE

« En ce qui concerne la composition des matériaux, s’assurer que le retraitement
concerne un matériau unique. La couleur de surface des instruments fabriqués en
titane peut changer. De la rouille peut se former a la surface des métaux de base.

Sécurité individuelle

Utiliser I'équipement de protection individuelle suivant :

+ blouse (a usage unique)
« gants (a usage unique)

lunettes de sécurité
* masque anti-éclaboussures

Se reporter au mode d’emploi de 'agent nettoyant et du désinfectant pour obtenir des
informations sur les équipements de protection supplémentaires.
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7.1. Préparation pour le retraitement

Pour éviter que les résidus ne se desséchent, les étapes suivantes sont recommandées
dés que possible aprés utilisation :

1.

Essuyer les instruments.

AAVERTISSEMENT - Ne pas utiliser d'agents de fixation ou d’eau chaude, car cela
pourrait nuire au succés de la procédure de retraitement.

MISE EN GARDE - Ne pas utiliser de solution de NaCl pour le pré-nettoyage, car les
ions chlorure peuvent entrainer la corrosion des métaux.

Rincer les instruments soigneusement avec de I'eau (température max. de I'eau
de 45 °C).

Les zones difficiles d'accés comme les articulations ou zones creuses peuvent étre
pré-nettoyées avec un pistolet de nettoyage (pression d’eau statique d’au moins

2 bar) ou une seringue.

Pendant le transport vers le site de retraitement, ranger les instruments dans un

contenant fermé, afin d'éviter que les résidus ne se desséchent. Recouvrir les
appareils d’un chiffon humide ou les enfermer dans une poche thermosoudée.
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5. Vérifier les instruments pour détecter la présence d’endommagement ou d’'usure
avant et aprés chaque application. Préter une attention particuliére a la présence de
ruptures, fissures, déformations, distorsions et corrosion. Vérifier avec le plus grand
soin les éléments particulierement importants comme les extrémités, les encoches
et tous les composants mobiles.

6. Eliminer tout instrument endommagé.

7.2. Nettoyage et désinfection

Le nettoyage peut étre effectué manuellement ou en mode automatisé, mais une
décontamination automatisée est préférable.

7.21. yage et désinf

Matériel requis :
« Chiffon peu pelucheux, écouvillon, cotons-tiges

+ Brosses de nettoyage a poils souples sans métal pour les instruments chirurgicaux
(p. ex., Medisafe MED100.25, longueur des poils de 7 mm)

Pistolet de nettoyage (pression d’eau statique d’au moins 2 bar ; p. ex., Stoeckert
SELECTA, REF. 1769534)

Nettoyant alcalin (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hambourg, Allemagne)
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« Eau purifiée, eau hautement purifiée ou eau stérile préparée extemporanément avec
moins de 10 ufc/ml et 0,25 UE/mI. Aux Etats-Unis, se reporter & la norme AAMI TIR 34
pour les recommandations concernant la qualité de 'eau

+ Désinfectant de haut niveau a base d’aldéhyde (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, Etats-Unis)

+ Air comprimé de qualité médicale et/ou alcool éthylique ou isopropylique a 70 %

/\ AVERTISSEMENT

Si le produit est destiné a étre utilisé chez des patients immunodéprimés ou
potentiellement immunodéprimés, conformément aux procédures en vigueur
dans I'établissement (p. ex., population a haut risque concernée), il doit étre
rincé a I'eau purifiée en observant une technique stérile lors du ringage et
de la manipulation. Pour tous les autres dispositifs, un ringage a I'eau stérile
est recommandé si possible. Sinon, un ringage a I'eau potable du robinet
est acceptable.
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MISE EN GARDE

+ Ne pas utiliser d’objets tranchants comme des brosses métalliques ou d'autres
objets métalliques pour le nettoyage manuel.

Un ringage inadéquat ou 'immersion prolongée dans un bain nettoyant ou

désinfectant peut entrainer la formation de corrosion. Consulter la notice des
produits nettoyants et désinfectants correspondants au sujet des temps de contact.

Ne pas utiliser de bains a ultrasons pour le nettoyage des instruments
électromagnétiques.

Nettoyage manuel

Pour le nettoyage manuel, le nettoyant alcalin neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hambourg, Allemagne) a été validé par Stryker a une concentration de 0,5 & 3,0 %
dans de I'eau purifiée.

Préparer le matériel et les dispositifs :

1.

FR

Diluer le produit nettoyant entre 22 et 40 °C. Mélanger la solution nettoyante pour
’homogénéiser.
Placer les instruments démontés dans la solution nettoyante (22 & 40 °C) pendant
5 a 10 minutes. Se reporter aux durées d’exposition indiquées par le fabricant du
détergent.
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/\ AVERTISSEMENT

* Mouiller complétement tous les instruments avec la solution nettoyante et veiller
a ce qu'ils soient exempts de bulles d'air. S'assurer que toutes les cavités sont
accessibles. Si nécessaire, laisser les bulles s'échapper en déplagant et en
inclinant les instruments.

Un nettoyage a fond est une condition préalable a une désinfection réussie.

Il est essentiel de préter attention aux modes d’emploi fournis par les fabricants
de détergents et de désinfectants.

3. Eliminer toutes les souillures restantes au moyen des outils de nettoyage décrits
ci-dessus :

« Brosser les saletés grossiéeres de la surface du produit.
« Essuyer le cable avec un chiffon doux trempé dans de I'eau purifiée.

4. Rincer les instruments a I'aide d’un pistolet de nettoyage (eau purifiée, 22 a 35 °C)
pendant au moins 20 secondes.

5. Rincer au moins deux fois toutes les piéces pendant 10 secondes chacune a I'eau
courante (eau purifiée, 22 a 35 °C) afin d’éliminer tous les résidus.

6. Sécher l'instrument soigneusement & I'aide d'un chiffon peu pelucheux ou d'un
écouvillon. Les zones difficiles a atteindre peuvent étre séchées avec de l'air
comprimé de qualité médicale.
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7. S’assurer que l'instrument ne présente plus de saleté visible ou de solution nettoyante,
surtout dans les zones difficiles a atteindre. Toute saleté visible ou solution nettoyante
doit étre éliminée en répétant le processus de nettoyage depuis le début.

AAVERTISSEMENT - S'assurer que toutes les parties du produit sont seches.
Veiller en particulier & ce que les zones a l'intérieur du produit soient séches.

Désinfection manuelle

Pour la désinfection manuelle, Stryker recommande le désinfectant chimique de haut
niveau Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF. 20391, concentration active
de 0,55 % d’ortho-phthalaldéhyde). Consulter I'étiquetage et le mode d’emploi du
Cidex OPA pour obtenir des instructions supplémentaires.

[i] Les instruments non stérilisables mais désinfectables sont munis d’une prise rouge.

1. Immerger complétement I'instrument dans une solution de Cidex OPA pendant au
moins 12 minutes & 22 °C (72 °F) ou plus pour détruire tous les micro-organismes
pathogénes. Veiller a éliminer les poches d'air (par exemple dans la prise).

2. Retirer l'instrument de la solution de Cidex OPA et rincer soigneusement l'instrument :

a. Immerger compléetement l'instrument dans un grand volume d’eau stérile
(p. ex., 7,5 1) et maintenir le dispositif completement immergé pendant au
moins 1 minute.
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b. Retirer le dispositif et jeter 'eau de ringage. Ne pas réutiliser I'eau pour le ringage

ou a d'autres fins.

3. Répéter deux fois I'étape 2 de a a b (pour un total de 3 ringages).

4. Inspecter visuellement I'appareil. En cas de résidus de solution désinfectante, répéter
l'étape 2deaab.

/\ AVERTISSEMENT

Trois (3) ringages distincts par immersion dans un grand volume d’eau sont
nécessaires. Les résidus de désinfectant peuvent provoquer des effets
secondaires graves.

En cas d'utilisation d’eau potable pour le ringage, I'utilisateur doit &tre conscient
du risque accru de recontamination du dispositif ou du matériel médical par des
micro-organismes qui peuvent étre présents dans les sources d’eau potable.

Les systemes de traitement de I'eau, comme les adoucisseurs ou les déioniseurs,
peuvent ajouter des micro-organismes a I'eau traitée au point que la teneur
microbienne de I'eau au moment de son utilisation peut dépasser celle de I'eau
potable prétraitée.

Ne pas utiliser de désinfectants contenant des phénols, des composés chlorés
ou de l'acide peracétique sans protection contre la corrosion.
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5. Sécher le produit soigneusement a I'aide d’un chiffon peu pelucheux ou d’'un
écouvillon. Les zones difficiles a atteindre peuvent étre séchées avec de I'air comprimé
de qualité médicale. Pour un meilleur séchage, un ringage final avec une solution
d'alcool isopropylique a 70 % peut étre utilisé pour accélérer le processus de séchage.

A AVERTISSEMENT

+ Un dispositif qui n’est pas complétement sec est propice a une colonisation
bactérienne rapide. Ces bactéries d’origine hydrique étant trés résistantes au
séchage, le séchage rapide évite la possibilité de colonisation, mais peut ne
pas aboutir & un dispositif exempt de ces bactéries. Un ringage final avec une
solution d’alcool isopropylique a 70 % peut étre utilisé pour accélérer le processus
de séchage et réduire le nombre d’'organismes présents a la suite du ringage
a l'eau purifiée.

7.2.2. Nettoyage et désinfecti iq

Un procédé de nettoyage et de désinfection combiné doit étre réalisé dans un
laveur-désinfecteur entiérement automatique.

Stryker recommande le produit nettoyant alcalin neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert,
Hambourg, Allemagne) et des méthodes de désinfection thermique.
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Matériel requis :

Laveur-désinfecteur automatique conforme a DIN EN ISO 15883-1, avec une
procédure validée (p. ex., Miele G7836 CD)

Tamis pour les pieces de petite taille, pour une fixation en toute sécurité du dispositif

Nettoyant alcalin
(p. ex., neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hambourg, Allemagne)

Pistolet de nettoyage 3
(pression d'eau statique d’au moins 2 bar ; p. ex., Stoeckert SELECTA, REF. 1769534)

Eau purifiée

A AVERTISSEMENT

Utiliser uniquement les laveurs-désinfecteurs qui conviennent pour le nettoyage
et la désinfection des instruments chirurgicaux.

Se reporter a la charge maximale indiquée pour le laveur-désinfecteur en question.

Il est essentiel de préter attention aux modes d’emploi fournis par les fabricants
de détergents.

Pour garantir I'efficacité de la procédure de nettoyage, suivre les étapes
de pré-nettoyage décrites avant le nettoyage.
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FR

Pré-nettoyer manuellement les instruments :

Pour e retrait des saletés grossiéres, placer les instruments dans de I'eau purifiée
froide pendant 5 a 10 minutes et essuyer la saleté visible avec un chiffon doux
trempé dans une solution nettoyante.

Rincer les instruments a I'aide d’'un pistolet de nettoyage (eau purifiée, 22 a 35 °C)
pendant au moins 20 secondes.

Inspecter visuellement les instruments. Si les instruments ne sont pas propres
a l'inspection visuelle, répéter I'étape 1.

Placer les instruments dans le laveur-désinfecteur.

Fixer en toute sécurité tous les instruments en utilisant un plateau a tamis pour les
piéces de petite taille fourni par le fabricant du laveur-désinfecteur en question.

Placer les dispositifs de maniére a éviter qu’ils ne se heurtent lors du nettoyage.

S'assurer qu'aucun dispositif n’est obstrué par un dispositif de grande taille

(p. ex., plaques, cupule).

Dans le cas de dispositifs a éléments creux (orifices, canules, sillons), raccorder
les tuyaux du laveur-désinfecteur aux éléments creux.

Placer les dispositifs articulés en position grande ouverte et les dispositifs
tubulaires en position horizontale.
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« Disposer les instruments de sorte qu'aucune zone n’échappe au lavage, et
que les surfaces internes et externes soient atteintes par le liquide de ringage.

+ Ne pas surcharger le laveur-désinfecteur.

w

Régler les paramétres sur le laveur-désinfecteur. Noter les instructions du fabricant
du laveur-désinfecteur concernant les instruments chirurgicaux.

Le cycle de nettoyage suivant a été validé dans un appareil Miele G7836 CD (portoir
a deux niveaux, taux d'injection de 5 ml/l). Le programme de nettoyage automatisé
utilisé présentait les parametres suivants :

Au moins 2 minutes de pré-nettoyage a I'eau purifiée (16 °C).

Au moins 10 minutes de nettoyage & 50 °C avec une solution de neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hambourg, Allemagne) a 0,5 % dans de I'eau purifiée.

Au moins 2 minutes de ringage a I'eau purifiée (22 a 35 °C).

1 a 5 minutes de désinfection thermique a I'eau purifiée a 90 °C ou conformément
aux exigences nationales selon la valeur AO (sans agent supplémentaire).

Séchage a 110 °C pendant au moins 15 minutes si le cycle de I'appareil comprend
une étape de séchage.

4. Décharger le laveur-désinfecteur.

Si le cycle du laveur-désinfecteur ne comprend pas d'étape de séchage, sécher les
dispositifs dans un four a 110 °C pendant au moins 15 minutes.
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6. Inspecter les dispositifs tubulaires, flexibles et articulés afin de s’assurer qu’ils sont
compléetement secs. Si nécessaire, utiliser de I'air comprimé de qualité médicale
pour sécher davantage.

A AVERTISSEMENT

« S'assurer que toutes les parties du produit sont soigneusement séchées.
Veiller en particulier a ce que la zone a l'intérieur du produit soit séche.

MISE EN GARDE

+ Ne pas utiliser d’agents de ringage avec aides au séchage pour le dernier cycle de
lavage. lls pourraient rester sur la surface, provoquant des interactions susceptibles
d’endommager l'instrument.
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7.3. Inspection visuelle et test de fonctionnement

1.

Inspecter visuellement les produits. Préter une attention particuliére aux surfaces
rugueuses et aux zones difficiles a atteindre. Il peut s’avérer nécessaire d'utiliser
une loupe.

S'assurer que les produits sont :

propres a l'inspection visuelle

séchés

exempts de contamination, comme des matiéres organiques

exempts de résidus de produits nettoyants

Si les parties du produit ne sont pas visiblement propres, répéter le cycle de
nettoyage et de désinfection jusqu’a ce que ce soit le cas. Sinon, une désinfection
efficace ne peut pas étre obtenue.

Avant et aprés chaque application, vérifier que les produits fonctionnent correctement
et qu'ils ne sont pas endommagés ou usés. Vérifier avec le plus grand soin les
éléments particuliérement importants comme les extrémités, les encoches et tous

les composants mobiles.
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4. Eliminer les instruments endommagés.

FR

Préter une attention particuliére aux :

cassures
fissures
déformations

corrosion
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8. Entretien

L’entretien et la réparation peuvent étre effectués uniquement par le fabricant ou les
partenaires agréés. Les composants du produit peuvent étre renvoyés au fabricant
uniquement nettoyés et désinfectés. Les composants tranchants ou pointus doivent
étre renvoyés protégés.
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Il est possible d’éviter le risque de blessures ou d'infection en éliminant en toute sécurité
les composants du produit. Les composants tranchants et pointus doivent étre ramassés
et enfermés dans un conteneur étanche et incassable. lls doivent étre stockés de maniére
a étre a I'abri d’une utilisation non autorisée. Les produits contaminés doivent étre remis a
un centre d’élimination des déchets d’activités de soins a risques infectieux et manipulés
de maniére a exclure la contamination des tiers.

H|

Conformément & la Directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE), ce produit doit faire I'objet d’une
collecte sélective aux fins de recyclage. Ne pas le mettre au rebut avec les déchets
municipaux non triés. Contacter le distributeur local pour obtenir des informations
relatives a I'élimination. Veiller a décontaminer le matériel contaminé avant le recyclage.

Les prises utilisées dans les produits électroniques contiennent la substance
suivante : plomb, n® CAS 7439-92-1 (directive 1907/2006 REACH). Instructions
de manipulation : aucune précaution spécifique n’est requise pour la manipulation
d'articles fabriqués a partir d'alliages contenant du plomb a I'état fourni.

La colle silicone utilisée dans les produits contient les substances suivantes :
décaméthylcyclopentasiloxane, n® CAS 541-02-6 et dodécaméthylcyclohexasiloxane,
n° CAS 540-97-6 (directive 1907/2006 REACH).
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10. Caractéristiques techniques

30°C
Température f
10°C
75%
Humidité relative @
—

30%

106 kPa

Pression atmosphérique

80 kPa
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1. Come utilizzare il presente documento

1.1. Informazioni sul presente documento

Il presente manuale rappresenta la fonte di informazioni pit completa per un utilizzo

e/o una manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e
comprendere il presente manuale, oltre che il manuale dell'utente del relativo sistema,
prima di utilizzare il prodotto o qualsiasi componente compatibile con esso. Se il prodotto
viene utilizzato insieme ad altri dispositivi medici, prendere in considerazione anche

il manuale utente di tali dispositivi. Questo manuale & parte integrante del prodotto.
Conservare il manuale per consultazioni future.

In questo documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

La parola chiave AVWERTENZA evidenzia un problema relativo alla sicurezza. Attenersi
a queste informazioni per evitare lesioni al paziente o al personale medico.

La parola chiave ATTENZIONE evidenzia un problema di affidabilita del prodotto.
Attenersi a queste informazioni per evitare danni al prodotto.

E] Serve a integrare e/o chiarire le informazioni fornite.
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La tabella seguente fornisce le definizioni delle abbreviazioni utilizzate in questo documento.

Abbreviazione Definizione

cbc anters for Disease Coqtrol and Prevention (centri per la prevenzione
e il controllo delle malattie)

CJD Creutzfeldt Jakob Disease (malattia di Creutzfeldt-Jakob)

RKI Robert Koch Institute (istituto Robert Koch)

OMS Organizzazione Mondiale della Sanita

1.2. Definizioni dei simboli

EN ISO 7010 Simboli grafici — Colori e segnali di si — Segnali di
registrati

Simbolo Definizione

Simbolo di avvertenza generale (W001): indica un’avvertenza
generale.

@ [of il n lo delle istruzioni (M002): indica la

necessita di leggere il manuale/l'opuscolo delle istruzioni per I'operatore.
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i medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del
t e nelle infor ioni che devono essere
generali

EN ISO 15223-1 Dispositi
dispositivo medico, nell*
fornite — Parte 1: Requi:

Simbolo Definizione

Produttore (5.1.1): indica il produttore del dispositivo medico come definito
nella normativa di armonizzazione dell'Unione europea.

d’ Data di fabbricazione (5.1.3): indica la data di fabbricazione del dispositivo

medico.

Codice di lotto (5.1.5): indica il codice del lotto del fabbricante,
che permette di identificare il lotto o la partita.

Numero di catalogo (5.1.6): indica il numero di catalogo del produttore,
che permette di identificare il dispositivo medico.

Numero di serie (5.1.7): indica il numero di serie del produttore,
che permette di identificare un dispositivo medico specifico.

Non sterile (5.2.7): indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto
a un processo di sterilizzazione.
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Definizione

Tenere al riparo dalla luce del sole (5.3.2): indica un dispositivo medico
che necessita di protezione dalle fonti di luce.

Mantenere asciutto (5.3.4): indica un dispositivo medico che necessita
di protezione dall'umidita.

Limitazione della temperatura (5.3.7): indica i limiti di temperatura
ai quali il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

Limitazione dell'umidita (5.3.8): indica l'intervallo di valori di umidita
al quale il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

Limitazi della p i ica (5.3.9): indica I'intervallo di
valori di pressione atmosferica al quale il dispositivo medico puo essere
esposto in sicurezza.

Consultare le istruzioni per 'uso (5.4.3): indica la necessita di consultare
le istruzioni per I'uso del prodotto.

Indica un dispositivo medico secondo la normativa di armonizzazione
dell'Unione europea.
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Simboli specifici del prodotto
Simbolo Definizione

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.

m Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire informazioni.

GTIN  Global Trade Item Number (GTIN).
IEC 60417 Simboli grafici da usare sull'apparecchiatura
Simbolo Definizione

Parte applicata di tipo BF (5333): identifica una parte applicata di tipo
BF conforme alla norma IEC 60601-1.
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81 FR 38911 Norma finale della FDA per I'uso dei simboli nelle etichette
Simbolo Definizione

Rx Onl Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
y dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione medica.

Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)

Simbolo Definizione

K Indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto indifferenziato,

ma deve essere raccolto separatamente.
—

Marchi e loghi normativi

Simbolo Definizione

normativa di armonizzazione dell'Unione europea in vigore che ne prevede

C € Indica che un dispositivo & conforme ai requisiti applicabili stabiliti nella
I'apposizione.
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2.

Informazioni di sicurezza

/\ AVVERTENZA

Il prodotto viene consegnato in forma non sterile. Prima del primo utilizzo, nonché
prima di ogni utilizzo successivo, il prodotto deve essere trattato secondo una
procedura convalidata.

Prima di utilizzare un prodotto medico, ispezionarlo visivamente per verificare la
sicurezza funzionale e l'idoneita delle sue condizioni. Non utilizzare il prodotto se
vengono rilevati difetti, quali rotture, crepe, deformazioni o usura. Parti fondamentali
come le punte, le tacche e tutti i componenti mobili devono essere controllate con
la massima attenzione.

Per motivi di sicurezza, sono vietate le modifiche non autorizzate al prodotto.

A causa della sua composizione, il prodotto non deve essere utilizzato insieme ad
altri prodotti, dispositivi o strumenti medici sensibili ai campi magnetici (ad es. RM).

I prodotto & un dispositivo ad alta precisione. Evitare di sottoporlo a forti sollecitazioni,
come urti violenti. Il prodotto non puo essere utilizzato se presenta difetti visibili.
Dopo un forte impatto, controllare il prodotto per verificare la presenza di difetti.

L'operatore sanitario che esegue qualsiasi procedura ha il compito di determinare se
sia appropriato utilizzare il prodotto e quale sia la tecnica specifica per ogni paziente.
Stryker, in qualita di produttore, non consiglia una procedura chirurgica specifica.
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m L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto
sia al produttore che all'autorita nazionale competente del Paese in cui si trova ['utente
elo il paziente.
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3. Informazioni sul prodotto

/\ AVVERTENZA

Il prodotto puo essere utilizzato solo per lo scopo previsto, e in conformita con questo
documento e con tutte le versioni correnti della relativa documentazione sul sistema
e sull'applicazione software.

Questo documento fa parte del prodotto e deve essere accessibile al personale in
qualsiasi momento. Deve essere inoltre fornito ai successivi proprietari o utenti.

3.1. Uso previsto

Il tracker elettromagnetico del paziente & un accessorio dell'unita di navigazione
elettromagnetica destinato alla localizzazione del paziente.

3.2. Indicazioni per l'uso

Il sistema di navigazione ORL Stryker & indicato per qualsiasi situazione diagnostica in
cui possa risultare appropriato un intervento chirurgico stereotassico, e per i casi in cui
sia necessario identificare un riferimento a una struttura anatomica rigida nel campo
della chirurgia ORL, come i seni paranasali, I'anatomia della mastoide, in relazione

a un modello anatomico basato su TC o RM.
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Procedure di esempio includono, a titolo esemplificativo, le seguenti procedure ORL:

Procedure di accesso transfenoidale

Interventi intranasali

Interventi sui seni paranasali, come antrostomie mascellari, etmoidectomie,
sfenoidotomie/esplorazioni sfenoidali, resezioni dei turbinati e senotomie frontali

Interventi alla base cranica anteriore relativi a ORL

3.3. Controindicazioni

Nessuna nota.

3.4. Gruppo di utenti

Professionisti sanitari (chirurgo/specializzando, infermiere/caregiver professionale) con
formazione nella chirurgia assistita da computer e con conoscenza approfondita delle
istruzioni per I'uso e del funzionamento di questo prodotto.

Per richiedere istruzioni aggiuntive in servizio, contattare Stryker.
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4. Panoramica del prodotto

Figura 1: Tracker del paziente elettromagnetico
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4.1. Istruzioni per I'applicazione

Il tracker del paziente fornisce un riferimento per il paziente durante I'intervento chirurgico.
A tale scopo, il tracker € saldamente fissato al paziente con accessori appropriati, il pit
vicino possibile all'area operativa.

/\ AVVERTENZA

« Verificare che il tracker del paziente non si sposti rispetto al paziente. Se il tracker del
paziente si sposta, il sistema visualizza informazioni imprecise sulla posizione degli
strumenti.

Per istruzioni su come utilizzare il prodotto per una procedura chirurgica, fare riferimento
alle istruzioni per I'uso fornite con la rispettiva applicazione software.
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5. Da usare con

/\ AVVERTENZA

« Utilizzare solo prodotti approvati da Stryker, se non diversamente specificato.

Per informazioni relative alle applicazioni software compatibili, vedere il manuale
dell'utente fornito con la relativa applicazione software. Per informazioni relative
alla compatibilita specifica del prodotto, fare riferimento alla tabella seguente.

Descrizione REF

Cuscinetti adesivi tracker paziente 8000-100-001
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6. Smontaggio

1. Rimuovere con attenzione il tracker dalla pelle del paziente.
2. Rimuovere il cuscinetto adesivo tracker paziente dal tracker paziente e smaltirlo.
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7. Ricondizionamento

| passaggi necessari nel ritrattamento dei prodotti medici includono la preparazione, la
pulizia, la disinfezione, i test, la manutenzione, l'ispezione e la conservazione. | dettagli

su come eseguire questi passaggi per i prodotti elencati sono forniti di seguito. Consultare
anche le “Linee guida per la disinfezione e la sterilizzazione nelle strutture sanitarie” dei
Centers for Disease Control (CDC Guidance Document Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities), 2008. Ai fini di una formazione supplementare, ma
solo come integrazione alle istruzioni convalidate per il ricondizionamento, fare riferimento
anche alle linee guida di pratica clinica emanate da organizzazioni professionali o alle
linee guida cliniche dei CDC.

m Il seguente processo di pulizia e disinfezione & stato convalidato da Stryker.
Se vengono utilizzati altri metodi di ritrattamento, assicurarsi che il ciclo di
ritrattamento sia convalidato.

Ricondizionare i dispositivi non appena possibile, idealmente entro due ore dopo
l'utilizzo.
Ricondizionare i dispositivi prima di restituirli per interventi di assistenza.
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/\ AVVERTENZA

Il prodotto richiede almeno un livello intermedio di disinfezione per un utilizzo sicuro.
Il prodotto non é sterilizzabile.

Gli strumenti utilizzati per trattare i pazienti con diagnosi dubbia dovranno essere
considerati potenzialmente contaminati con il prione della malattia di Creutzfeldt-Jakob
(CJD) e dovranno essere messi in quarantena finché non verra accertata 'assenza
della proteina prionica.

Se il prodotto & stato utilizzato su un paziente affetto da una patologia i cui agenti
patogeni non possono essere eliminati con procedure convenzionali standardizzate,
dovra essere smaltito o ricondizionato secondo i requisiti delle autorita pubbliche
competenti (ad es. OMS, RKI, CDC).

Durante la preparazione e I'applicazione di soluzioni chimiche, occorre seguire
attentamente le istruzioni del produttore in merito ai rapporti di miscelazione e ai tempi
di permanenza. L'utilizzo di rapporti di miscelazione errati o di tempi di permanenza
prolungati puo provocare una contaminazione del prodotto.

Non sovraccaricare I'apparecchio di lavaggio-disinfezione. Evitare le aree non lavate.
Accertarsi che il prodotto sia posizionato in modo sicuro nella macchina.
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ATTENZIONE

« Per quanto riguarda la composizione dei materiali, accertarsi che il ricondizionamento
sia monomateriale. Il colore di superficie degli strumenti in titanio pud cambiare.
| metalli di base possono sviluppare ruggine superficiale.

Sicurezza personale
Utilizzare i seguenti dispositivi di protezione individuale:

+ camice (monouso)
+ guanti (monouso)

occhiali di protezione

maschera paraspruzzi

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del detergente e del disinfettante per 'eventuale
equipaggiamento di protezione aggiuntivo.
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7.1. Preparazione per il ricondizionamento

Per evitare che i residui si secchino, si raccomanda di eseguire i seguenti passaggi non
appena possibile dopo ['uso:

1.

Ripulire gli strumenti.

AAWERTENZA: non utilizzare fissativi o acqua bollente, poiché cid potrebbe
interferire con la riuscita della procedura di ricondizionamento.

ATTENZIONE: non utilizzare soluzioni di NaCl per il prelavaggio, poiché gli ioni
di cloruro possono causare la corrosione dei metalli.

Sciacquare accuratamente gli strumenti con acqua (temperatura dell'acqua
max. 45 °C).

Le aree di difficile accesso come giunti o cavita possono essere sottoposte a
prelavaggio con una pistola di pulizia (pressione statica dell’acqua di almeno 2 bar)
0 una siringa.

Durante il trasporto al sito di ricondizionamento, conservare gli strumenti in un

contenitore chiuso, al fine di evitare che i residui si secchino. Coprire i dispositivi
con un panno umido o chiuderli in un sacchetto termosigillato.
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5. Controllare gli strumenti prima e dopo ogni applicazione per escludere la presenza di
danni e segni di usura. Prestare particolare attenzione a rotture, crepe, deformazioni,
distorsioni e corrosioni. Parti particolarmente importanti come punte, tacche e tutti
i componenti mobili devono essere controllate con la massima cura.

6. Smaltire eventuali strumenti danneggiati.

7.2. Pulizia e disinfezione

La pulizia pud essere eseguita sia manualmente che automaticamente, ma la
decontaminazione automatica & da preferire.

7.2.1. Pulizia e disinfezione manuali
Attrezzatura richiesta:

+ Panno a basso rilascio di fibre, tampone, bastoncini di cotone

« Spazzolini morbidi non metallici per strumenti chirurgici (ad es. Medisafe MED100.25,
lunghezza delle setole 7 mm)

Pistola di pulizia (pressione statica dell'acqua di almeno 2 bar, ad es. Stoeckert
SELECTA, art. 1769534)

Detergente alcalino (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Amburgo, Germania)

Acqua depurata, acqua altamente depurata o acqua sterile di recente preparazione
con meno di 10 UFC/ml e 0,25 UE/m. Per la qualita dell'acqua negli USA, fare
riferimento alla norma AAMI TIR 34
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Disinfettante di alto livello a base di aldeide (Cidex OPA, prodotti di sterilizzazione

avanzata Johnson & Johnson, Irvine, CA, USA)

Aria compressa per uso medico e/o alcool etilico o isopropilico al 70%

/\ AVVERTENZA

+ Seil prodotto & destinato all'uso in pazienti immunocompromessi noti o pazienti

potenzialmente immunocompromessi, sulla base di procedure istituzionali (ad es.
popolazioni ad alto rischio), gli strumenti devono essere risciacquati con acqua
depurata utilizzando una tecnica sterile durante il risciacquo e la manipolazione.
Per tutti gli altri dispositivi si consiglia, laddove possibile, un risciacquo con acqua
sterile. In caso contrario, & accettabile un risciacquo con acqua potabile.

ATTENZIONE

Per la pulizia manuale, non utilizzare oggetti appuntiti come spazzole metalliche
o altri oggetti metallici.

Un risciacquo inadeguato o un'immersione prolungata in un bagno di pulizia o
disinfezione possono causare corrosione. Per i tempi di permanenza consultare
il foglietto illustrativo dei rispettivi prodotti di pulizia e disinfezione.

Non utilizzare bagni a ultrasuoni per la pulizia degli strumenti elettromagnetici.
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Pulizia manuale

Per la pulizia manuale, Stryker ha convalidato il detergente alcalino neodisher MediClean

forte (Dr. Weigert, Amburgo, Germania) allo 0,5 — 3,0% in acqua depurata.

Preparare gli apparecchi e i dispositivi:

1. Diluire 'agente detergente a 22 — 40 °C. Agitare la soluzione detergente per renderla
omogenea.

2. Mettere gli strumenti smontati in una soluzione detergente (22 - 40 °C) per
5-10 minuti. Fare riferimento ai tempi di esposizione indicati dal produttore
del detergente.

/\ AVVERTENZA

- Bagnare completamente tutti gli strumenti con la soluzione detergente, liberandoli
dalle bolle d’aria. Accertarsi che tutte le cavita siano accessibili. Se necessario,
consentire la fuoriuscita delle bolle spostando e inclinando gli strumenti.

« Per garantire una disinfezione efficace, & necessaria una pulizia accurata.

« Eindispensabile prestare attenzione alle istruzioni per I'uso dei produttori
di detergenti e disinfettanti.
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Rimuovere lo sporco rimanente con I'aiuto degli strumenti per la pulizia descritti
precedentemente:

+ Rimuovere lo sporco evidente dalla superficie del prodotto.

+ Pulire i cavi con un panno morbido imbevuto di acqua depurata.

Lavare gli strumenti con una pistola di pulizia (acqua depurata, 22 - 35 °C)
per almeno 20 secondi.

Sciacquare tutte le parti almeno due volte per 10 secondi ciascuna sotto I'acqua
corrente (acqua depurata, 22 — 35 °C), in modo da rimuovere tutti i residui.

. Asciugare accuratamente lo strumento con un panno privo di lanugine o un tampone.

Le aree difficili da raggiungere possono essere asciugate con aria compressa per
uso medico.

. Verificare che sullo strumento non rimangano macchie visibili o residui di soluzione

detergente, soprattutto nelle aree difficili da raggiungere. Rimuovere le macchie
visibili o la soluzione detergente ripetendo il processo di pulizia dall'inizio.

AAWERTENZA: assicurarsi che tutte le parti del prodotto siano asciutte.
Prestare particolare attenzione alle zone all'interno del prodotto, assicurandosi
che siano asciutte.
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Disinfezione manuale

Per la disinfezione manuale, Stryker consiglia I'uso del disinfettante chimico di alto livello
Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, concentrazione attiva dello
0,55% di ortoftaldeide). Consultare I'etichetta Cidex OPA e le istruzioni per I'uso per
ulteriori istruzioni.

E] Gli strumenti non sterilizzabili, ma disinfettabili, sono dotati di una spina rossa.

1. Immergere completamente lo strumento in soluzione Cidex OPA per almeno
12 minuti a 22 °C (72 °F) per distruggere tutti i microrganismi patogeni. Assicurarsi
di eliminare le sacche d'aria (ad es. nella spina).

2. Prelevare lo strumento dalla soluzione Cidex OPA e sciacquarlo accuratamente:

a. Immergere completamente lo strumento in un grande volume (ad es. 7,5 litri) di
acqua sterilizzata filtrata e mantenere il dispositivo completamente immerso per
almeno 1 minuto.

b. Rimuovere il dispositivo e smaltire I'acqua di risciacquo. Non riutilizzare I'acqua
per il risciacquo o per altri scopi.

Ripetere i passaggi 2 a-b due volte (per un totale di 3 risciacqui).

4. |spezionare visivamente il dispositivo. In caso di residui di soluzione disinfettante,
ripetere il passaggio 2 a-b.
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/\ AVVERTENZA

Sono necessari tre (3) risciacqui separati con immersione in acqua abbondante.

| residui di disinfettante possono causare effetti collaterali gravi.

Se si utilizza acqua potabile per il risciacquo, & necessario che I'utente

sia consapevole del maggiore rischio di ricontaminare il dispositivo o le
apparecchiature mediche con microrganismi che possono essere presenti
nelle forniture di acqua potabile. | sistemi di trattamento dell'acqua, come gli
addolcitori o i deionizzatori, possono aggiungere microorganismi all'acqua
trattata nella misura in cui il contenuto microbico dell'acqua al punto di utilizzo
potrebbe superare quello dell'acqua potabile pretrattata.

Non utilizzare disinfettanti contenenti fenoli, composti a base di cloro o acido
peracetico senza protezione anticorrosione.

5. Asciugare accuratamente il prodotto con un panno privo di lanugine o un tampone.
Le aree difficili da raggiungere possono essere asciugate con aria compressa per uso
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una soluzione di alcool isopropilico al 70% per accelerare il processo di asciugatura.
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/\ AVVERTENZA

+ Un dispositivo non completamente asciutto offre le condizioni ideali per
una rapida colonizzazione batterica. Poiché questi batteri presenti in acqua
sono altamente resistenti all'asciugatura, un’asciugatura rapida evitera una
possibile colonizzazione, ma il dispositivo potrebbe non risultare libero da
tali batteri. Per accelerare il processo di asciugatura e ridurre il numero di
organismi presenti come risultato del risciacquo con acqua depurata, & possibile
effettuare un risciacquo finale con una soluzione di alcool isopropilico al 70%.

7.2.2. Pulizia ica e ter

Un processo combinato di pulizia e disinfezione deve avvenire in un apparecchio
di lavaggio-disinfezione completamente automatico.

Stryker consiglia il detergente neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Amburgo,
Germania) e metodi di termodisinfezione.

Attrezzatura richiesta:

« Apparecchio di lavaggio-disinfezione automatico conforme alla norma
DIN EN ISO 15883-1 con procedura convalidata (ad es. Miele G7836 CD)

« Cestelli per piccole parti, per un fissaggio sicuro del dispositivo
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Detergente alcalino
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Amburgo, Germania)

Pistola di pulizia
(pressione statica dell'acqua di almeno 2 bar, ad es. Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Acqua depurata

/\ AVVERTENZA

Utilizzare soltanto apparecchi di lavaggio-disinfezione idonei alla pulizia e alla
disinfezione degli strumenti chirurgici.

Fare riferimento al carico massimo dell'apparecchio di lavaggio-disinfezione.

E essenziale prestare attenzione alle Istruzioni per I'uso fornite dai produttori
dei detergenti.

Per garantire l'efficacia del processo di pulizia, seguire i passaggi di pre-pulizia
descritti prima della pulizia.
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Pre-pulire gli strumenti manualmente:

Per rimuovere lo sporco evidente, immergere gli strumenti in acqua depurata
fredda per 5-10 minuti ed eliminare le macchie visibili con un panno morbido
imbevuto di soluzione detergente.

Lavare gli strumenti con una pistola di pulizia (acqua depurata, 22 — 35 °C)
per almeno 20 secondi.

Ispezionare visivamente gli strumenti. Se gli strumenti non sono visivamente
puliti, ripetere il passaggio 1.

Posizionare gli strumenti nell'apparecchio di lavaggio-disinfezione.

piccole parti fornito dal produttore dell'apparecchio di lavaggio-disinfezione.

Posizionare i dispositivi in modo che non subiscano urti durante la pulizia.

Assicurarsi che nessun dispositivo sia ostruito da dispositivi pit grandi
(ad es. placche, coppette).

i tubi dell'apparecchio di lavaggio-disinfezione a tali parti.

cannulati in posizione orizzontale.

Ricondizionamento

Per fissare saldamente tutti gli strumenti, utilizzare un vassoio con cestello per

Collocare i dispositivi articolati in posizione di apertura completa e i dispositivi

Per i dispositivi che presentano parti incassate (fori, cannule, fessure), collegare
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+ Posizionare gli strumenti in modo tale da evitare che rimangano zone non lavate
e permettere al liquido di risciacquo di raggiungere le superfici interne ed esterne.

+ Non sovraccaricare |'apparecchio di lavaggio-disinfezione.

Impostare i parametri sull'apparecchio di lavaggio-disinfezione. Osservare le istruzioni
del produttore dell'apparecchio di lavaggio-disinfezione per strumenti chirurgici.

Il seguente ciclo di pulizia & stato convalidato in un Miele G7836 CD (rack a due
ripiani, velocita di iniezione 5 ml/l). Il programma di pulizia automatica adottato

aveva i seguenti parametri:

+ Almeno 2 minuti di pre-pulizia con acqua depurata (16 °C).

Almeno 10 minuti di pulizia a 50 °C con soluzione allo 0,5% di neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Amburgo, Germania) in acqua depurata.

Almeno 2 minuti di risciacquo con acqua depurata (22 - 35 °C).

Termodisinfezione con acqua depurata a 90 °C per 1 minuto o per 5 minuti oppure
conformemente ai requisiti nazionali sulla base del valore A0 (senza additivi).

Asciugatura a 110 °C per almeno 15 minuti, se il ciclo della macchina include una
fase di asciugatura.

Scaricare I'apparecchio di lavaggio-disinfezione.
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5. Seiil ciclo della macchina non include una fase di asciugatura, asciugare i dispositivi
in forno a 110 °C per almeno 15 minuti.

6. Ispezionare gli strumenti cannulati, articolati e flessibili per verificare che siano
completamente asciutti. Se necessario, servirsi di aria compressa per uso medico
per asciugare ulteriormente.

/\ AVVERTENZA

« Assicurarsi che tutte le parti del prodotto siano accuratamente asciutte. Prestare
particolare attenzione alla zona allinterno del prodotto, assicurandosi che sia asciutta.

ATTENZIONE

+ Non utilizzare agenti di risciacquo con ausili per I'asciugatura per I'ultimo ciclo di
lavaggio, poiché potrebbero rimanere sulla superficie causando interazioni che
danneggiano lo strumento.
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7.3.

1.

270

Ispezione visiva e test di funzionalita

Ispezionare visivamente i prodotti. Prestare particolare attenzione alle superfici
ruvide e alle aree difficilmente accessibili. Puo essere necessario utilizzare una
lente d’ingrandimento.

Verificare che i prodotti siano:

visivamente puliti

asciutti

privi di qualsiasi contaminazione, ad es. materiale organico

privi di residui di detergenti

Se i componenti del prodotto non appaiono visivamente puliti, occorre ripetere il ciclo

di pulizia e disinfezione fino al conseguimento di questo risultato. In caso contrario,
non ¢ possibile garantire una disinfezione efficace.

Prima e dopo ciascuna applicazione, i prodotti devono essere controllati per garantire

il funzionamento adeguato ed escludere la presenza di danni e segni di usura. Parti
particolarmente importanti come punte, tacche e tutti i componenti mobili devono
essere controllate con la massima cura.
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Prestare particolare attenzione a:
 rotture

« crepe

+ deformazioni

* corrosione

4. Smaltire eventuali strumenti danneggiati.
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8. Manutenzione

La manutenzione e le riparazioni possono essere eseguite solo dal produttore o da
partner autorizzati. | componenti del prodotto possono essere restituiti al produttore
esclusivamente se puliti e disinfettati. | componenti taglienti o appuntiti devono essere
rispediti con protezioni.
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9. Smaltimento

E possibile evitare il rischio di lesioni o infezioni con lo smaltimento sicuro dei componenti
del prodotto. Pertanto, le parti appuntite e acuminate devono essere raccolte e bloccate
in contenitori ermetici e a prova di rottura. Inoltre, devono essere conservate in modo che
siano protette da usi non autorizzati. | prodotti contaminati devono essere trasferiti in una
discarica per rifiuti speciali e gestiti in modo da escludere la contaminazione di terzi.

H|

Ai sensi della Direttiva europea 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche
ed elettroniche (RAEE), questo prodotto & soggetto a raccolta differenziata per il
riciclaggio. Non smaltirlo fra i rifiuti urbani indifferenziati. Contattare il distributore
locale per le informazioni sullo smaltimento. Prima del riciclaggio, accertarsi che
gli apparecchi infetti vengano debitamente decontaminati.

Le spine utilizzate nei prodotti elettronici contengono la seguente sostanza: piombo,
n. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Istruzioni per la manipolazione: non sono
necessarie precauzioni specifiche per la manipolazione di articoli fabbricati con
leghe contenenti piombo nelle condizioni fornite.

La colla siliconica utilizzata nei prodotti contiene le seguenti sostanze:
decametilciclopentasilossano, n. CAS 541-02-6 e dodecametilcicloesasilossano,
n. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Specifiche tecniche

Conservazione

u ' e trasporto
30°C 50°C
Temperatura
10°C -10°C
75% .
Umidita relativa @
—
30%
106 kPa
Pressione atmosferica -
80 kPa

274 | Specifiche tecniche IT



1. FEOEWES

11. FELCOWT

AXZaTI)IE, BReRe, SO DBECEABSLY/ELKBEAYTFTYATSE
HNBELAFENBERRTT., ARRFLEFIRRCHETIHS5HZIAR—F 2~
DEAIIC, AXZATABLFBELZ O ATLAOI—HF—I 1T ERATHEE
CEBSLEETV, OERMBEHAIZIEAE, ChSORBOI—F—X_a1TIL
LEBIIBENSVET. AN AT INBEANCARRO—ETY, HROICSR
TERLSIL, AXZATLRBREL TV TLLEE L,

AETE, UTOREY CH>TRRBREATVET,

SUFND—R TEE, G, REMCHELLCABEEZARLTVERT. BEPERES
EORREMH<L®., COBREBTFLTSLEE L,

SUFLD—R TERL B RROSEEOMEZRAL CVET. RROBEEH<
O, COEREETLTILEEV,

[i) EEmaL. BRCLET,

JA ABROEVS | 275



HTORIKC, 2ETHAThTVIRBEOERERLET,

B ER

cDC KERBENEFH Y 2—
cJD IJO4Y7 IR YITH
RKI ORI~ O RHFERR
WHO R RG2S

1.2. BSOER

ENISO 7010 RIiES - 2 BB LURLTMH - BRRLITHE
Ks EE

—REBBEEI—T (W001) : —BHNEBELEERLET,

ERAGBEEMFESBLTLILEEVY (M002) : EANBEMFERD
BENBBEERLET,

276 | EAEBEOFELVS

JA



EN ISO 15223-1 EfRiges - EREBOSNIL, SRUVYT, SLURHTERICH
WS - 18 : —REREE

ER

BEHEE (51.1)  BMNESBAESTERT ATV 2 ERMARRIER
EERLET,

BEFAR (51.3)  EREBEIRET W EARERLET.

2=
LOT| /\z7z3-r(515) :/\v7aneny re@slTsroomako
NYFIA-RkERLET.

AEZOJES (51.6) : EREHEZRB T H0RERENHEZOY
HEEEZRLET.

JUTILES (51.7) : BEOERMBERBI T2 O OREKEDT
TLESERLET,

ERE (527) : RELEZZETTVWEVERBBERLET,

JA ABROEVS | 277



s b=t
>/‘1’< AREBITRELT LSV (53.2) : XN SORBF BERER
AN WEERLET,

RS (534) DERASORBIAEREFMBERLET.
BERR (537) : ERMSORL/RENBEERFERLET,

BERR (5.3.8) : EREBORENIRIENDIEERAEZRLET,

SERR (539) : EREBORENRENZITERRERLET.

FERAREEECR<LEETV (543)  EABPAEESRIILEN B2
CEERLET,

BMNESBSEDCERL LERBRERLET,

HSlotS e

278 | EBBOFELVS



HEEEORES

s bt

QTY HE  SERNORRAOMBERLET,

m EREEEMELLY, BRATILHICEALET.,
GTIN =Emsz@sd—k.

HEBICERE N TWBIEC 60417ORITRES

s =%

BF/$£7&E0 ( 5333 ) : BFEZEEIAIEC 60601-1ICERLTVWD &
ERETHLHOENTT,

JA ABROFEVS | 279



81FR 38911 SRUVTILB I BILSOEMICET SFDARRRE

LS EE

Rx Only E&:FEBOHEE. KEEMELL>T, BHLLDREELRE
Y BoRRCssRECRSNTVET.

ER- EBTHBEEY (WEEE ) (CBT51E$2012/19/EU

LS EE

K AREDBILTRETDILEN S, RABIO—BERYE L TERT
EBVCEERLTLVET,

RHECEIIY—oHL0]
5 E&

ERHEEN, TORYAFEODVTEHIRMMNECESESTRES LD
BAZHCH > TVWAZEERLET,

280 | ABOEVS JA



2. R2HEH

Agm

Ki‘zuu@#iﬁﬁ@h%fﬁiunéhi?u NHTEATIBELFTEL, EATIH
BE, BEHEFIRCHE> TRREBLBL TSV,

Eﬁﬂnn’éﬁﬁ?%“ﬂ._. ERRETHENZSNSLCBEESREILHDLE

BRLTLEETV, BiE, BE, T, BREEEOXBASIEAEEALEVT

KEEW, Y7, /v T, IBBREEOBCERSBIE. BOOEREL>
THRLTEETWV,

AHBANOEFTOHER, Z2HOBHOLHLRELEETHhTVERT,
TOWROLS, ARBRMOBMKICBBZERRR, KB, FLEHE (MRIZ
E)EHATRCEUETERE AL

ARBEHHEEMBETT. BLVEHEZEOREBRBFEN FEVLSCLTLEZ
W, BRTEDRMAHPBERAIRREFATEREA. MLVEREEZ TR
F. HRICFEEFBVWAESHZRBLTIEE V.,

WBETS>ERRBER. ZRROEANBYTHI A EHML, BEZLLHE

OUBETSHEN S ET. Strykerld, HEREE LT, HEOFMAEEHR
LTLWEEA.

ZEE®R | 281



[ EREsL/ELEEER, BRACHEL tEASBHARELLBAR, BEEs
SUKHEAERLPE LR EEN BEIIENERLARCRETILEN B KT,

282 | RLEH JA



3. HmiEk
A B
- ZERE, KB, BICBEETEIINTOIATLAEYINVITTI U r—>3

VICHIRIBHMN-T IV OXEICHE ST, BERChBENCR>THEATICL
HFTEXRT,

ANBEHEO—BTHY . BRICALUENEATEIREICLTILET V., FEER
OFFEECERAECRHIDIBENSHYET,

3.1, EHEM

BHBENS Y N—RBHIES—232IZY RNOTIETUTHY, BEOLER
RICEALET.

3.2, fEAER

Stryker ENTFES =2 322 A7 Lk, EUMFHABIES S 0DEFHESR
ESICREIRBRPAGRER L, BERARNGRFMNIFCRAELBEINZNBENOSRE,

ﬂiﬂomituw«:g'ﬁ WEEFIEHNNCHETDCEN TERBAZESE
LET,

JA HRER | 283



BlenrRBCRECUTOENTFHFEEAETN, ChiCRYEEA

- BEREEROLE

. RAOAE

o LEORT7 4 AFTIVERM. GEREFM. $EERIE/ELERLE. RFEIR
#. BROHBRYELE ORLE
ENTESE 0 i B K F 47
3. R

BHAOKREHY Tt A,

34. A—H4—J)L—7

dvEa— 9i1§¥1ﬁ®%{§’&§wﬂ§ﬁﬁé$%(MME/EM&E BEMNEEULT)
T, ARBOEAFERRELEERAL TV

BMORGHEEZFLENBEE. StrykerETHBBHVADELSEE L,

284 | HRER JA



H1: BHBENS Y N—

JA HEME | 285



41. TTVr—2 3 OH%H

BERSYN—R, FHPOBEOEEEBNET, COEBNDLY, RFYH—RF
WELOTERLHESIC, BIZRNEREEAL TRELCL2 AW EEAEETHET,

A ws

BENTYA—FBECHLTEHABVEIICLTLKEE Y, BERNT Y A—HFB<
&, BBEOFERZUBHERN D ATACKRRENATLEVET,

ARFMCB IR FRBOCEATECODVWTE, ThENOYTINITITTTIT—2
IVIABENTV R EABABESRBLTILEE W,

286 | H@RHE JA



5. HtA%m

A v

BICEEOBVRY ., Stryker A EBL ERBOKEFEAL T EE L,

RIEFBDYTRIITFT7IT—2 a2V CBIBERICOVTE, YIRIITTT
T=2a n1—Y-—X_1T)NESRLTLKEEVY, REEFTOERECOVTE,
UTOREZBLTLEE W,

pLz] REF

2ENTYH—2T 8000-100-001

JA BrRA%E | 287



6. MWL
EOREASBENT Y H—EEECRYALET,

1. &
2. BERNSYN—HSBENTYH—RTERYAL, BERTYH—RTEERL
TLEEW,

288 | HWWAHL

JA



7. Bl

ERARROBREICE, EiE B, BB HB RT. JBR, REEEOFIREN
HBECRYET, —BENRBENERRTASOFIEERTIDHEOFME, A
TRBEATVET, Fh, KERFEEFH 22— (CDC) M RXETHS
Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 ( E& MR - & (T
DHEBIUREDHA KT/, 2008F ) EBRBL T LTV, RIDEXOBLEF
JEORDY TEEL, BMABOENT, EMEMOBERLERA 1 KF 4~ FLECDC
DERAARTAVEBRLTILEE W,

[i] AT 0% HBEIOEAR, Strykerl &k > THEMMABRREATVET, 0B
RBHEEEATIEEE. BABYA VI OZEMEZRBL LTV,

RBOBREG, TERLETREL, BREEAREBLUAICT > TEE WV,
s BEOLHICKBEZEHTZEIC, REEBREBLTILEE V.,

JA BuE | 289



A B
c RECFEATILOICE. BETERRLARIILOEENI VETT,
. AHRBERETEECA.

DURERNTATH > L BECHEMAL LMIRE, CIDICBERENLETREN BDEH
BL, SOV LHEE, FTUAVDMARET DR TRETILEN BN ET,

HAROBENCFIRTRETEBZVRRGEZE DORBEECHL TARREFAL I
BEE. BEEDOHZLNMHE (WHO, RKI. CDCRE ) DEMHICHE> T, BRELE
BREZITIVENBYET.

CERBEEARLTERIZHER. BB LONERMICHIIMEREDET
CHECHSAENGYFT, BoLBELFLIBECRVHERMTEATS
&, BROBRICOBNDTEMEN BYET.
FREBREBRICK/ALBVTILEET VY, BFTATOVEVBIEBFTILEE
Vo ARBA LAY EXBACEBENA TV ZEZRBLTSEZL,

200 | BAE JA



ER

 MRRDICELT, BABAE-MRTHDEERBL LTV, FEAVRHD
BBEOBE, RENEBIDIENHWERT. R—AXRIORACS N RET
BLENBYET.

BEORE
UFOBARRER (PPE) ZEAL T EE L,
< (EVET) Y
(ELVRT) Fa
REXAX
RABETRY
TOMOREEDISHIS & UHBRIC OV T EARPBESB/L T L,

JA BaE | 201



7.1. BREO%ER
BENOEREHLHIC, BRARETEILTEUTETS CErfRE hET,

1.

HEEAEM)EI,

ApsERavEkEERLEVTIEE N, ChERBLEFIRONR-HET
BDARMANBIET.

SER BISEBICNaCI (LT RUDA ) BREEALBEVTIEE V., BN F>
TEEABRI D AREMN B ET,

.k (KBRE45C) THOICHBETTLTIEZ L,
. BAHPERAELORECS VB, HBHY (DB EL200kPa(2/5—)L)

DBKE ) RIERI VI IEE> THRARBFTERT,

. BREEZNOHREPE, BRYORREH O, BBELEEATRCREL T

EEW, BSULHTRBEEZESN, B —IEhERIEEBEANETT,

. BE, FAOHRICEHBCREPEENIBVARIREL TSV, &lhE, &

H, W, 6, BRICEBOOEBREL > TET L, HICKR, /vTF, IXT
OABHIVR—RY MR EQEELBREHHOEREL > TRBRLTEE W,

. BRULLEESGhE, BRLTEEV,

202 | BAE JA



7.2. % HE

FEHGFHELEEDTRRTEETH, ABRRYEEE NET,
7.21. FRHPHLOHEE

EFETHED :

KT 0L\, HER, B

FREBANEEEEFREVRS A VKIS T T2 (Hl - Medisafe MED100.25,
EORE 7mm)

WA (LB<EE200kPa (2/5—)L ) DEKE. # : Stoeckert SELECTA,
REF 1769534 )

FILAHY RS HE ( neodisher MediClean forte, K4 /\>>7JL%. Dr. Weigert® )

10 cfu/mlds & T°0.25 EU/mIKRB T, #L <BRE W LBRK, SHERBRK £
FEREK, KEOKEESCOVWTRAAMITIR34ZSEL T<Z&E Y

TULFERR—ZAOBEAHEFH ( Cidex OPA, KEHV 7 ALZFTMHF—INA
>, Johnson & Johnson®EERMER R )

ERJL—ROEBERFELF70%DIFI/AYZ7OELTILI-IL

JA BaE | 203



A =

HBROFIBCESVWT, BAORETEBERLUEGRTLOAELN HD8E
(FlRE, BIAVER ) CHLTARREFATIEAE. TIERITEMY
BOELC, BRFETHKTII<SENELET, TOMDINTOREIL OV
T, AREGRYABKTIISCEN HEEIET. €L <EERL oKEK
TII<SIEETAHETT,

AR

FHEZORICG, BT 2R EOHFBYP. TOBLBEOWEELALE
nwerEEy,
BREECEEBEANTTEYNEIIE L LERBBHOBRETOL, BAEERE
CYTAREMN S ET, HRBHICEL TR, B2 0RBSLTEERAOHSA
FESRLTSEZL,

BUMBEOFCBEREEEALEVTIEE L,

294 |

Bl JA



FEnkR

FEPRICEL T, FILHUBEEHIneodisher MediClean forte ( K4V /\> 7 )L

2. Dr. Weigert® ) Z#EKF(20.5 ~ 3.0%MM% TStryker CRIAZITVEL £,

UToes ) ML RBEERBLET.

1. 22 ~ A0°CTHBHERRL . WERBRNEICRILSCAEREST,

2. BB (22 ~ 40°C ) BICEW AL HIEES~10 PERTET. WrAIRERE
FEETI>BREHHMESRL TLEEV,

A ws

C INTOMBERSARTELLRSL, SANBLESCLET, TNTOR
BICTVEATERCEZBBLTILKEE Y, BEILBUT, itEe@HHLEY
EFEZYLTEARETRESICLET,

c BELCELSHEBTRLHICRTOBHESRNIVETT,

HHHS & CBBHOREEEOEANPBCEEELS CEFEETT,

3. LRORFABRAEFE 2T, B OFRYERMIBREXT :
- RRXEOHEVERET IO TEELET,
» MACBULERSAWVATT—TILE2RER)FT,

JA BuE | 295



4. BT (#K, 22 ~ 35°C ) B> THBLEE20 B, BBEXEVRLET.

5 INTOERBYERETSLHIC. Fok (Fik, 22 ~ 35°C) TTI10 B, 24u<
EE2EMINTOBRETIEERT,

6. R<FNLBWAELLKBADTEFE > T, FHRHBEEN LET, BEICL
BARERT L — ROEBEREME > TEREETILEL,

7. BBORCBECKVEFC, BILRABDRAXRWEREN B> TVEV L ZER
LTLEE Y, BIASHESTOLAZBRYEBETCET, BLRABDRAPHSER
ERUBRVTLIEE W,

A BE IRTORSBIFBRL TS EARBL T EE L, BIOTELTH
RAZHFERELTVDEEREBLTLSEZ,

FHHEE

FEHEBICE, BOB{LFHBEHICidex OPAZStrykerlFHREL TVET ( BERER
. REF 20391, SEMBE055%N AN N7 ZILTIILFERKEHR ). Cidex OPAD TN
LBLUERARARESRL T, BIRERICHE> TEE L,

i AECHAL TOVEWEBTESBBECERBOTIIFFVTVET,

1. 22°C (72°F ) L EOCidex OPARKIC, WEEZ12 7BELISREL. IXTOHE
Eg%&i%&a&%bﬁm ITPRTYN(TSIRBE ) FEVCEERRBLTL
EE U,

206 | BAE JA



. Cidex OPAREAN SHBREZRYHL, #BREETHCTIERT,

a. KRB (fl: 75L) OREABRCHEBEZTSCRREL., TOREE1 7BUL
RHLE

b. REEMWHL, $IEKERTET. IIEPTOMOAMICKEBERL

BVWTLIEEV,

3. FIE20a~bE2EMRVELFT (AFHBETIE ).

. KBEZERBRELET, BRI B> TVRBAE. FIR20a~bEMRVELET,

A g

BRIIEACAROKNBESHUETT, HBFNOERERD EEAZEEAES
ERCTARMEANBIET.

FRKICEMENNFETIAREEN HD O, TIECRRKERATIER
BYXEFRMBICESROUAIAEMTD L 21— —FREL THEBEN
HYET, BKERBPMARBE V2 1okREBS 2T AR, KERBOMEY
BERNTAERLORBKOUENEEREBR 2EEOMEN EREFHK
CmMAZCENBYET.

BAREOBWT T /-, BRES, FLEBHFREZESUHBHIEALE
werEEy,

B | 297



5.

RK<FOLBVAELRADT &> T, FERHERERNLET, BEIC VG
FIRERI L —ROEBEREE > TRRE BTV, RROMRE LTS
O, BEOTTELLT0%OAVY7OLLTII-LBEREEALT, ERHEEE
WIBENTEERT

Aws
FLCERLTOVAVRENEER, MECE>TIN-—2FRT B0 ICEAE
WRFETT. ChoKRMBRERCMEN B2 0, EREMTRREESC
ETAOZ—DEREHSCENTEXRTH, ChoMBENr R2CHFELEVE
BEXERA. BEOTTEIIT0%NDA YT OELTLI-LBEREERTD
CTHBRBMEEMTE, T, MKTIISIETHET2HS5DIWEND
BEBTEEBENTEET,

7.22. BEEBRB LURKES

EREBLCHBOMKEDPETO LAY, T2 ABLE WS HBRTIOMLE
FHNES,

Stryker Tk, ¥t¥8#Ineodisher MediClean forte ( K4 /\>7)L% . Dr. Weigert# )
CRHEBEMBLTVET,

208 | BAE JA



EFITHED :

HREEE - FIRTDIN EN ISO 15883-1IC ¥ 9 2 BB E#HER (HlAE.
Miele G7836 CD )

KBEZR2CEETZ OO NEERASD W

T EESHE

( neodisher MediClean forte, K4 /\>7)L Y. Dr. Weigert® )

P2 b
,&i’“ E£200k Pa (2/N—)L ) O#KE. Stoeckert SELECTA, REF 1769534
©)
. Rk

A g

© FMAMBOEPSIOESCBEL LS ESROREFEAL TILEEL,
FEEBROBARBBESBLTILE,

- EBHOREEEOEARBRCEEELS CLHABEETT.

s BRTOEAOMRERRILCTILHIC, EROFICHBAT M TVD FHEED
FIRICRE> TEZ L,

JA BaE | 299



. FHTHBEONRRETVES,

- REFFBRYWEMYBRSICE, 5~10 2/, MEBEERLVMKICAN, HEER
CRULERSAVATRICRAZRAZHEMY ET,

WBH (MK, 22 ~ 35°C) B> THELEH20 D, MBERVRL S
Jo

- HWEZAHSTERALETY, BRERELLLTHEN EAVICE> TV
& FIE1ZEVELET,

. BBRERPHBEBRCANET,
- BR5OEPHEROREXEQONMARRASIZIVNL—ZFEAL T, IXTO
HRERLCEELET,
c EBRPLIOABSBVRSICEKBZEBL TSLEEV,
;:gf;ﬁ.i(ﬂ/—lx Ny 7THE) TEBIMEShAEVLS ICRELTLE

» KBEATWAES (N, AZ1—L. BY) FH2RETE. HEEEROK—
AELEHEDICEAEL TLEE VW,

- BERBrSARBETECAVCRET, AZ1-LREBRIAFILED LS
CERELET.

300 | BaE JA



. RESRBAHFBL, TIERBIAMEARORAICET D &S CHBELZRE
LTLEE W,

- EREBBREBRICHRALBZVTILEEV,

PRHBRONTX—RERELET. SRSOFMMBARPEBERORERED

RABCEBELTEEL,

Miele G7836 CD (2L AL DOZ Y U, FARES ml/l ) TUTORSBY 1 U LA HRIE

TRTVET, FATHEEBES OIS LAONTX—2RFUTOBEY TT,
D82 7M. FK (16°C) THEAEE.

#E7kF 10.5% Dneodisher MediClean forte ( K4 /\>> 7 JLY, Dr. Weigert & )
BBREMES TE0°CTHBL EE10 DB

Dl E€£2 9@, ik (22 ~35°C) TETTE,

AOEICBUT, 90°CTIHRERS 2, EL<EENBHICH> T, FATHKX
RELET (EHTHRM) .

. g%ﬂ'f VNRBAT Y THEENDHEE, PBLEE159M, 110°CT

. BEHBHRASEBMYUELET.

5. RBEYAVICHRFIEFEENEVEEE, 2155/, 110°CTA—T

CATRBERREIEET,

BaE | 301



6. AZI1—LREEB, REMI/HIEE, FLERHABOH2KREN, TE2ICREL
TWBIELERBRLET, BBLBUT, BRACEMEREEAL TECRES
®ET,

A wiE
IRTOHBBRAN T HCERL VB EERBLIKEE L, HITEBL T,
HWRERBHFERL TV EERBLTSEE W,

EE
BEOEFTA VN TERRBFADOIIEREFALBEVTILEE VY, ChEHR
EICHE>T, HEEAZRCL, BRERBSEITREFGYET.

302 | BaE JA



7.3. BRRBRE LU BENERE

1.

2.

3.

HpzARTRALET, TCECORAERBELC VB ICRBIERELSTL
EEW, MAREES VBN BIBEN B ET.

HRACOVTUTZRRELET :

- REBNERVTHD

- BRLTLA

- BHRNBEDHSWBFRIEL

. EREAELSTOAEV

BRERE L ETHROBRANENVTHETNE, ENVICEDETHEEEY
INEBVELTLEE VN, TS3TRWVES, DRNEHEBRIRITEEEA.
BE, FAOHEBICERRNELBELRBAYERSMEVCEEABRLTIEE
V. BEER. /YT, INTOTBIR—%2 ML OBBERBRABRIOEE
IO TREBLTSEZ Y,

Bz | 303



ATEHEBELTSLEE L :
- BB
- OV
- ER
- BR
4. BWRULEENrGIE, BRLTEETV,

304 | BuE

JA



8. XUTFUA
AVTFUALERE, WEREFLERES NCRBAHOAARIEL ET, AR
BOOA—Z NERSBLOBEE NCRETOHBERECEETCENT

ﬁ:?e BRFLEEOR> LDV R—Z NIREE NIORETRY BT BEN S
VES.

XVTFHVA | 305



9. BEE

BEPEROVAIEG, RPIAVA—FI NERECRRIDCEL L2 TRIFAIL
ATEET, FRATEIBH<R>TLRZIVR—F2 ME, XRTEAC<VERILCA
h RENFILENBYNET. ChORTERRAEZH<HETRETILEN B &
T ﬁ%é;tﬂﬁl&*, BRYURERZCBL., E=HOFREHRTZHETRY RS
BEABYNETS.

[l
- WEEE (ER- SFHERERY ) CHITIRMEDR201219EUCL A>T, BER
DA LBESBIL TIREENBBEN BV ET, KPBIO—RERPE L TER
LaWT<EE Y, BRICHIZERIFHAORBECSHLVADESLEEV, 5
RENEBBEUS A ILORICRRET A TVDCEEZBRBL TLEE L,

ABFRRBICEATATVETITCRROPENEENTLET,

4. CAS N0.7439-92-1 ( 1907/2006 REACH ) » BHRL\D B : MR E NI RET
&, HESCESH)SHEEMERRORYRVIC, BROIERLESYERA.
ARBEAENTVAY V-V EBRHCRROVEFEENTVET, FHXTF
LY OORYRYOFH >, CAS No.541-02-68 LU RFAXFILS VOAFHI O
F4>. CAS No.540-97-6 ( 1907/2006 REACH ) o

306 | BEE JA



10. 5% it #R

R L OHIRE

HREE

RRE

RERUH@E

75%
ﬁ
30%
;— 106 kPa
80 kPa

it

ISO C
-10°C

| 307



2 HEMAIEY
14, 2 dHM 27

= I 2 0HH0|H ol 2 KE A8 H/EE RX| Eaof chE
1 ZE0l HE g 2o A2l NE EE B SHEE 7N 248
= o

Imlw

M%ﬁwlﬁoih‘% MMt T AIAE ALE HHAE o1 *KIoMAMEE E}E o=z
717|et B A8 S B2, 0] 7|7|2] AHE MBEMET madsfiok ELict B dBAME MES
YH S 5 YR LICt o|F HZEE fldH 2 dYME EﬂHr'éAIO

| dEMoME chg 30| AFSELICH
Az 27 FaE o g BHE ZEELCH &Lt o2 70| R4 g wK|stedH o]
HEE EFstAR
Mz 27 Fole ME AN XS ZEBLICH ME 242 YxlsteH o| HEE
EE=ESPNE=N
[i] 828 e w= My

308 | = AdYMASH KO



Chs Eolls 2 dEMoIM A8 ElE ofofol chEt |7t Liek &Lt

ofof ol

cDC AE S of e WE]
cJD A20|xHE-oFEH
RKI Robert Koch Institute
WHO MH 2ZH 7|7

1.2. 712 Eol

ENISO 7010 224% 7|% - ob ™ M4 gl obH x| - S5 obd E3|
Ho|

(e
A Qi 1 EX|(W001): Uit Z1E LIERALICH

AE HEAM/AYRL FZE(M002): AHS HBM/ARLE BHE Al glofof B E
LtebLct

KO 2 dEMAL8Y | 309



ENISO 15223-1 2|27|7| - M3 E 2|2 7|7| 2t et EAl X EE AL 8ElE 7|2
AR ALt A

712 ol

b ol HolEl ol 7|7| MEYAE

b
o

ZAR(5.1.1): R A
EbLCH,
M= YRH(5.1.3): 2= 71717t M=E ™S LIEFLICH

™
il

HiX| 2E(5.1.5): x| £= REE AlEY = = MZYA ol x| 2=E
LtERHLICE

IR HE(5.1.6): O|E 7|7|18 AEE £ e MEYxel st 2O
H5 8 LIEpLIC)

LB H5(51.7): SH 227|718 AlEE = AUs MEUX| i s &
LERLCH,

HIEZ(5.2.7): H7 3% M thef ol oLl 2|2 7|7|& LtebdLct

310 | 2 dYMASH KO



=1
ok

/,
o<
\

N
7

RN

KO

ol

SHlo| B K| ofs 2ol § %(5.3.2): ZHUZRE B350k stE 2l
71718 LiEbLICH

|12 71718

[a)
B
o
=
£l
k-]
||p‘i_
»
a
©
>
>
il

10
hu
4r
m
H
o
o
=)
E‘I_'
mir
lo

LEbELCt

2 HY|(5.3.7): 22 7177} M5t = EBE & U 2T EAHE
LbERLICE,

& H2l(5.3.8): 27 77|17t XSt B E & UE & HRIE
LtERLCt

7|2 $9|(5.3.9): O/ 7|77t G H =B E + UE 7Y HRIE
LtebLCt

A8 MYM HE(5.4.3): A8 UBME BXZY LRYS LIEHLICH

F o8t 3 Mol HE |2 77| LieteLct

2 dEM ALY | 311



MEE 7z

712

H

GTIN

3 2¥0l S0f YUE ME | +E LEPLICH
1 YEE BetstLt W st dYste ol A8 ELich

=M Hel EF He.

FHoll A+ El= IEC 60417 213 7|%

712

312 |

2 HaM ey

o



81 FR 38911 2t E Alofl 7|28 AtS5t= Zoi it FDA 25 73!
712 ol

ZFol: 0| Aedo] et of 7171 2lAb & olAte| K| Aol o] H3H A et
R Only F2:0l 218 slol waf ol 7171 olat i olatel xlAlf <boisi

| M 7| AL HI((WEEE)ofl ChEt x| & 2012/19/EU

712 ol
K L2 74sliof 5t BREIX| o2 Uk sl 7|ot EH H7ISHME o
== MEYS L Lot

sl ER-Ur-—n]
Ho|

712
71717t S atol| chet siE R I8 Zat ol BAIE sig 2ol
SFEES LErLICH

KO 2 dEM ALY | 313



2. Y HE

A B3

O| MEZ2 BIEZ &Ef2 QT ELICL XS AH83t7| 7, 22|17 o|% oied A 85t7|
ol B E Mxtofl wat BrE Al ME S *MelsHofF gLich
olz MES A85t7| Toj ot ZHALE 3 7|5 QHFin XA AEfelx|
SOISHAAIR. Hhe, PO, Y = DH29 22 ZE 0| WHEH K ES AS3tx|
OHAAIR. Bl x| W 2 E 0|8 7ts8h 74 249 Z0| §3| 528 &2 2H3
"Qlﬁm KAt FLICF.
MZo| L& WX E eHriy ol o|f 2 SXIFLICH
HIEQI FAo= Qlsf ol MF 2 Aol BIZE CHE o2 ME, x| EE 71710l
MRI)e} 87 AtE3liM= ¢ ElLich
Ol MZE D=0l HAU 7|7 L) [wath] ME &7 52 Ze M
PR aMAAIsZ =0f 2ol ZAgto| U B2 MES ANBE £ ezal_l . 7’ﬂ
572 wre 20j= B0l Fefol QIXI Holshor SLick
S35t o2 MBAHE ME ARl Met o 2t s xjof ChEt £
48 AQlo| Rl&Lch MZUM Q! Strykers S +& M8




BtabE MZ Aot AL R Q/EE EAEIL Al F7tol 2HE E =0l

[ rexrt wEs
| Z 2 MDE Easfof gch

Aze A

e
0

q]

>

KO otME "E | 315



3. A
A #a

Ol HEE O £ Aot R ALK 2 AZEQI0 38 2T B A2 BE 214 biTof
2 ols el Sxaze NST £ Uau

B BAjE MEO| Yoo HEXIL B4 AMAY 2 Qlofof BT Ol 24 AR
EE Aol MZslofof ghuict.

3

I

31. 8=

EHRE FE7| HMRb7| B xlE MA| gy Fxlol B4 HxI2, #At 2UxIE M
Abgetich

3.2. A8 X|E

Stryker ENT 28] AIABI2 ol $20| M{gHet 4 QI ofstx] el 121 PHIS F&
YT L TR Z0|ENT £% 2otollM DTHE s 85 2ol Cist 7=
S5 ers 2ol OT £ MR 718t R elofl Hlmtod 5018 & 2= SE of2ta] AEjol

Aged

316 | HME MR KO



o|2{8t Al& 2| oflolli= CHS ENT Al& 0| Z & E|Lt ofofl S 8HE|x| k&Lt

ZHYS HZ Al

< HZ WAz
LS AR S W TS S, HES WIS B, b
& MEE "

ENT ZHad D & Ng— 7I8t Al
3.3. 27| Arg

LTl ALE els.

3.4. At8A 18

oI2 MEIHQIBOIMBIXITE, e A/ME ZHEoh = ZFE B2 f20l et nS g
derom ol MES AS U AE xIES B Sx|FELIcH

27t 8% 1S X|AS 28524 Strykerol 225t MAI2.

KO MEEE | 317



4. NE M

281 E R 2| A E R

318 | HME ML

KO



4.1. M8 XH

Bt EX7|E 22 5 Bxbol ChE X E MBELICE 02 28 FX7|E= JHsEh 8
2% U0l TS SURloIM e 2EE AIE 510 BhxtolA EEs| TRELICH

A z3

Btxtol S=elof ket B b 21{7|0| k|7t HAE|X| f= K Lict B X 2577t
SEo[H Alaglof 7|7 ol 2|%| HEI HRE EAIELICH

ot #= A KES AL ﬁr} gedof CHEr X2 Y 2ZEQ ol 88 =23} &7

FERS RS

KO ME KR | 319



5. B A ElE ME

Ezin)

- HEZ X|YEX| 22 8 Strykeroll M & Q15 MEDH ASSHAAIL.

28 Its ZESo] 88 T2 3N HUE YEE ST ALER 0] S8 T2}
B MSEANS BME BRHUAIR NMEY 224 gl Y2 ol 2E
E

e REF

B =7 8000-100-001

320 | B MSEEME KO



6. 23
1. Extel m|RoM BAF FXT|IE ZAA-A MAHGHMAIRL.
2. B FX7|0lM A £X7| &2 MAst D BA 27| HE HT|sHMAIL.

A

KO s | 321



7. MxE

olz MEo| Mxielol R EAlols EHl, MA, A5, EHAE, RX| #e|, ZHAH &
ZEo| ZetELCh S50] LIGE M Eo] NﬁN olefer BoilE <aiste 2ol of2fol
AHMIS] Lok Rl Lict £8 CDC x| £ A1l Guideline for Disinfection and Sterilization
in Healthcare Facilities, 2008(2742|2 A|Md | &5 2 B x|E, 2008)2 HEstAAI.
ase KHX13| RIZS iAISHE 70l ofLizt X71 158 BHOE s 7*°0|._ HE

Erxlol ol& FIZ x|2l EE CDCO| U4 AElg HE %IQI/\IQ

-lX'

M

[ ct2ol MA 2 A% Z2MHAE Strykerod 2/aH ?:‘lsilc’* uch ohE JxEl gEe
A83tE B2 MME| F717t ABEIREX| FHelstd Al
el et o2 AFE & 2417 OlLfol 7171E MAMElsHHAIR.

« MHIAE 2I8H 717|E BHesto| Toll 7|718 M2t AAIR.

322 | mMxzl KO



A z#2

Ol MZE2 OHXiEt A8 S QI8 2|43 57t +Fo| A50| LELICH

Ol MES HZE + glaLich

Zlcho| Hatstx| of2 2Hxt RI20f A SH 7|7 CJDR 2°<El° 2 7hs4ol

QIE 2402 PR {0k 304, T2t 71T Z2lR 0| SATHE FIEFO| 2 OIE WKl

Z2|=lofok gt

EFESHE et HAHE S WHAE MAHE = ol WY of 1 ol BHxtof I71I

MEo| A8 E A2, e 33 7IgH(0dl: WHO, RKI, CDC)2l 2740 et XME

H|7| =& Rix2laHok gLict

- &% 893 FH|stn M8E mE EFH
XI5 EsfioF gLt FRE EF HIE

HMEZo| 48 £ &Lk

HXMAST0| 7|78 D5t MAYSHX| OHA AR, MIAI5ER| °¢% Yol s,

HE ol MEAS 7|0l ohxtat s A elzlof QIE X EQlst Al

rr

2 W M AlZhof gt ﬂlﬂax{l x|Eg
2 A8stHL M8 AlZte 2l Be

KO Mz | 323



zo|
- XAl 7Y Betsol B RTo Ci AF2ARIK Hols AL, ElfmoR

AEE 7ITE EE 40| e & AgUich HIZES BB HA0| 42 + &
7Hel ob

CH 7Hel8 2% FHIE A8,

(Y3l8) M=

(dzl8) &z

ot

£ 9x|otAm

Zotel B35 "ol chai M MM 2 ASHo| AFSR x2S HESAAL.

324 | mxEl KO



7.1. M&E| =HI
ZHO{20| b2 K| F T2 A ¥ JHS B B WE| OHS EHE S+ 8sts 2ol 4L

1. 7|78 H2HAR.

A\ 7D - x| gato ol AIEE E 4 on2 THAN £E e 22 A8
SRl OtAAl2.

F|- AX MXMSOZ NaCl 8HS AFS x| DHUAIR. 8t 0|20 3% A2
ZefE + lauch

2. 7178 22 MRstA S LIchAID 2 45°C).
3. MEEL YD 20| WIET] 022 A2 MA TIAS(EI4 2 Hrol I 9
EE FAVIE Ao A MAE £ AgLIch

4. Mxe| FA2 2etsts S0 Fo{E0| Dl2X| SE K 7|78 U E E7[of

Sasiie. He Hoz FAlE Tl @ UE wol & alE HaLi.
5. Of# AL t7| I AR S R0 770l A4OIL} 0D i 8 MBI T,
2%, WY, 93 4 2 4o] 23| FolstAlAe, 8318, rxl 2L RE S HolE
o240 Zo| BE RES Hot Folstol HAFLUIL,
6. &8 77l MR

KO Mz | 325



He 2502 +¥SHL ISR ¥ 4 R, IS 2% M7 MEELICH
21 25 AN 2 a5

£& 7|70 A85tE, 340| ZEEIX| of2 R MIE E2{Al(0d: Medisafe
MED100.25, & Z0| 7mm)

MIZ I A S (Z]4 2bare] T ¢, of]: Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
2Z 2| MIXl(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, 5 &)

10 cfu/ml X 0.25_EU/mlI O|gko| 2t #H|E B4, 1T B4 £ HEEME.
O|Z oM =Zof 28t XIZ2 AAMITIR 348 HEFHAAIR

o5|= 718k 1+=F ASR|(Cidex OPA, Johnson & Johnson Advanced Sterilization
Products, Irvine, CA, OI=)

o2 S2 Y BVIWEET0% Y YRS L= 0AZ2 L AIS

326 | MxEl KO



4 E E*KH)I Ag n%le e 2o (ol noE AE ), ZIFEE7D

A28 0 G2 7S A8 a0l Hxls i%?O-IOI* gLt 7IEL 2 E Zx|9|
W HF > HF0| HYEUCH R ol S8 IS #RER
HEEuch

Ao UL AN AR STl FAZ BOE B% R0l BaY
ILICk 518 AlTE S AN 2 2% KBSl x| HERlE AxstiAle.
gt

+ZE A8sHKI DA

MxEl | 327



+5 A

& MXg 2I8l, Stryker= 22 2|4 MIX|Q! neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, S2)& 0.5~ 3.0% &/ E Yxl+olM HEst&Lch

Yulet 71718 EHIELICH
22 ~ 40°COll A MIRIE S|AEFLICH MA{AE KoM ZEsHELIch

1.
2.

328

B3IE 7178 Als
BAIS oE AlE A

22 ~40°C)0l 5~10 £ St Bt SLIch MAA| M Z & ol M
ZHAAIR.

Za
ZE 7|78 AA 8ol 23| MMM 7|27t M7|X| E 8 AR ZE
THo| Y2 JHsEX| FHolstMAI2. HeEt e, 7IFE SEoln 7I20iM
7|27t WAALZLE S SHUAIR.
HEHel A52 EFEY| fIsiMs 25| MAdstok gfLict
MM 2 25K RZEHAC| A RIZg Folstod 2t 2ol FRE LI

PR KO



Qlof MBE MA ZTE AS5tod ot Al 2 BES MAHRLICH

- ME EWEo 3 2 2Fe HoiwLinh

« HRI$E Mol 2o Moo= FHolE s FHot Huch
. MM DAS(YXS$, 22 ~35°C)2 MBS0 A4 20X &

&2t 7|7 & Aod diuict
HRES 2T Xi|7-|o}7}| R REFES 10X B 52
=3 3l

B(YA =, 22 ~35°C)2

r\r r°

|4 23] ol4 W= Lic)

EE0| M M EE HES A0 7|7 E ZHAA HZAIZILICH B2 57|
olzie ¥o2 o2 52 o5 7|8 M8t AZAIZ £ elaLich

53| M2 5t7| of2d@ Fodoll &ofl Hol= WS olLt MAAo] 7|70 of /x|

or2 x| SQIFLICH MSFE| MA BHES HEstod Hol Hols WSOl Mg
Mg

A#n-2E ME 2E0| AXEIUE| HOISHAAIR. 55| ME L7}
AXEIER] OISt AAIR.

M2l | 329



45 A%

+8 A5 AL, Strykero M PA (Advanced
Sterilization Products, REF 20391 0. 55%2\ 22 & sk)E
HEELICH F7} X|ES Cidex OPA 2Hel & AL M [SINES

[i] HIZE2MolX|et 2% 7h58 7|70l Wz &2t UaLich

1. ZEH %_e O|4E S AHAIZ|Z| RI8H, 22°C(72°F) £ 1 Ol¢f o] Rz oM
%A 12 22t 17|18 Cidex OPA S 40f 2i5| S LICH 7|1Z(cf: E2{a ehE
inH'"EX\ Eolst AR,

2. Cidex OPA 82H0llM 7|7 & /LY 7|7 & HX5| &S Lich

a. 7I7E CHE(O]: 7.5 BIE) Q| Ha ofithof %S| B0, 2AF 122 BRIE
5| g2 YEi2 SLiCh
b. xIEHH = HZ 22 HELICH Y=8 £ CHE ofHE SHe2Z 0| E2

AL 3| nu 12
3. 2a-bE7E F H ES @thr(ésil%‘é‘).
4. ¥R sote

330 | Xix{2

2 HASHAAIR. A5 0| Hol s B2 2a-bEHE gHeELich

KO



KO

B
(]
K

ok A5 &

o n
40> opox 2rirop Loy
2
o
M
0
M
B
2
[}
Py
re
>
>
Q&
°

e
o
o

3

i o
o
o

W
-]
[

om0 o
1o
fu
>
oo
_a‘l_w
r\r

°A@nsgg¢gagﬂwém§
} oIz FHl7} chAT oe siHo Bhug

P Er0l2 Fxisl 2 B 1zl Alngol

E Lyt
Dot HE Y £ ALk

o 0%
o
= D20 00
1o
=
> 02
B
r

[5°]
¥
[
%

i

HHWS o o

10
BT

%4 Ojo 2 3
oz
Pal
s ow
2 o
e s
- 10k
o e
> ool
W
5o
ILE

tR=E

‘éEHONA'I“ HER, U4 82 £= BothELMO|

22

HE0| M2 MEE HES A
ofg{2 PH2 o7 §
£0|7| 2I3 70% ol4

|'L|>

ESE

pos=s

&7 ENRIUD, 28]
2+ olalit #x 2118
SHES R

Lich

331



722 HSHAH A AL
SHE MM YL AS IY
Stryker0f| A= neodisher

B
[
5]

o

*il 7"7<£|X\ °I§ Hx|E i
P

z

£ 020 11 O 72!
402
30
>
i
11
S
o
=
o
B
]
o
1
]
&1}
o
olo
2
o

=
oo
ol
2
br
O
o
Jomt
o
ol
el
i
P

oy ot

2 MRS MA-AS7I0IM TestoF giict
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, &) Z2 ZZ 2|

di
HAHMe P A% W A8sts Zg HEELICH

Lo Fl:

ZABE "xtoll ek DIN EN 1SO 15883-12 E435t= AHS MX-4257|
(o: Miele G7836 CD)

k|8 A DY QB £2H RES Y

arzrely M

(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, 5 &)

332 | Mxzl KO



KO

M TAE
(%] 2baro| 7 £=¢F, of: Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
HE4

A z@n

o 22717 M Y AS0l MEE MHLASTIE ASTHAAR.

MHAS7|o| 2[cH 5152 HESHAAIR.

HIX M=ol AL x|EE 2 s Wo| Z2FLict

M Hitol sg8de BEstedd M ol SHE A HA BHE MEYA2.

7|78 #5822 A MMELICH

« HE HRIE M, 7|78 AVt HA ol 5~108 S0 B2 o MAAg
HMAHCE2 MoZ Fof 2ols Y=g Fobduct
o MA mASERS, 22 ~ 35°C)2 ALE3t04 E4 20 = S0 7|7 E Mo Huch

- 7|78 Soto 2 HASHHAIR. 7Rt A K2 TR o}K\ SfoHIHHE
HHE5H Al

M2l | 333



N

7|7 & MMASTIl &Lt

HHAS7| HELA 48 £E8 & EBl0|E AS35to ZE 7|78 etXst
T Yghct,

HX & SE0| YYstx| I =5 77|18 s24AI2.

2 71717ttt 71718 7t2lx| gEX| FelstA Aol Al Z).

STU 2B Jimi )01 2 J17lol B9 2 RE HA257)
AE Addste

- BEE 77 #HE WY E MR 0 MHERE IV EHOR soMAR.

MIMEX| 20 S AHX|IE F240| gl LT X o|F EXol| dF X7t et s
7|7& weghch
A‘II’%_’F_ 710l 7|17& T kA S| OHMAIR.

. MAAST|O oiHHSE MEELICH 28 7|78 MEAST| MZUA 2 XIES
morg =N
CtS 2| A F7|= Miele G7836 CD(2E 2, F¢l £ 5 mI/)ol|l M ZHB =& Lich

MSE XS M Z2a20l= ChS oteto|E7F A EIXGLICH
- 428 S AT HHAS(16°C)2 AFE MESHIAIL.

+ %410 2 59 neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, 5 2)7t 0.5%
B RE 50°Ce| WA|+2 MAEfLct
. E|A 28 5o HA$(22~35°C)2 Bz Lch

334 | mxizl KO



- 18 & 58 50 90°Co HMFE AH85tod  ASEHALE A0 2T =7t
o wekF7t SME AH85tx| Eél) i LIE}

« MEAST| F700] H4E BATE ZEE B2, 110°CoIM 22 158 St
AZEAIZLICH

4. MHAS7I0M 71718 THHLICH

5. MAMASI| F7|0 HE BAZF Z#E|X| of2 2, 110°Ce| LEIM |4 158
Eo} 7|7‘E ax*'?\l_“:).

6. HEei¥ 7|7|, Reist 717], Y 7177t 2HS| AXEIRUEX| HAERLICH HeE

32, =g s.=.9\ o% B7I8 Aol F712 HE AL

k2

- REXNER I ARE|RER| Fo| ZHA HelstMAI2. S35 ME LF7H
EEEI%EX\ IEPONC

zo|
- OFXIZ A Folols T BAK B 2 SHE A K| DHAIAIR. BB
oM 7178 AUASIC BEREE UOT A paL

KO w2l |

335



E

]
ol r|||0

L)

o

10
ity
N>

o

FAAIR. §3] HE EHI M2 57| of242 Lo
£ A Salior & + = &Lt
=}

NEICPONEY

n ze o 2F0| 4B
- HEH ToiEol 9B

2. §902 Bolof NE PEO| WRSHA| e 2
#7|8 er=ELich 23R o, ZaHEYl

3. O AFZ 57 T} B2 Fof MEO| Mch
GEX| SOl 55 B, x| U 2E 2
Ho} Folstod Mg

o
Ho
ofn o

i
i
B
El

o2 o

(3

2 p
rlgr 2o
ol
oxrjr
[fopal

b

g

my K
Sy
oo
R
R

oH E'i

rio

336 | Mxizl KO



off RelstiAlR.

ch

[
ISR

2ot

337

ESE

KO



b

g = AUt ME 7Y

dlof Mgt 3

AR

=
Ao EBHEL = AGLIch SIEHL HF

KO

FRIEs

338 |



9. X

ME 74 240 obx8h X{EE S8 24 £ Zeiol oIy %FXIQ * °'AL\E+
SILEAL WEE T @A E faLX| ot

olgfst e A& FE A 4 3
sali2E W7zl 22 /ool 5t M3Xe| 20| HIX|ZlE WAle
gLt

[l
H1|ﬁ7IXJK}QHI$WEEE)0ﬂ 23 23 XI& 201219/EU0] et ME2 AMEES sl
T2 #7450k BLICH BREIX| of2 et maf7|e & m 7|5t x| oA AR, H 7|
HEE #x| SZUA SolstdAl. ZYEE FHle MEE57| Mol 2LHUEEE
A 743 ok griict.
O ®xt MZof AH8EIE O=chs 22
A3 mWE 5 FolAROl %

3t
ANEol ASE Me|Z HAHE Chgol 2
ZCZtHE T2 28A A=A CAS HE 540 9

BBt CAS #15 541-02-6 &
-6 (1907/2006 REACH).

nm
o
i}

KO e | 339



10.7|& At

3 Mgt Arg s ol 2t
AT f
-10°C
75%
@
—
30%

106 kPa
oholet @_ -
80 kPa

340 | 7lE A KO



1. Het gebruik van dit document

1.1. Over dit document

Deze handleiding is de meest volledige informatiebron voor een veilig, effectief en
regelconform gebruik en/of onderhoud van het product. Zorg dat u deze handleiding en
de gebruikershandleiding van het betreffende systeem hebt gelezen en begrepen voordat
u het product of een daarvoor geschikt component gebruikt. Bij combinatie met andere
medische hulpmiddelen moet de gebruikershandleiding van die andere hulpmiddelen
ook in aanmerking worden genomen. Deze handleiding maakt permanent deel uit van
het product. Bewaar deze handleiding om deze later weer te kunnen raadplegen.

In dit document worden de volgende definities gebruikt:

Het signaalwoord WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het geding is.

Neem deze informatie in acht, teneinde letsel bij patiénten of ziekenhuispersoneel

te voorkomen.

Het signaalwoord LET OP benadrukt dat de betrouwbaarheid van het product in het
geding is. Neem deze informatie in acht, teneinde schade aan het product te voorkomen.

[qJ Aanvulling of toelichting op informatie.
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De volgende tabel bevat de definities van de in dit document gebruikte afkortingen.

Afkorting Verklaring

CcbC Centers for Disease Control and Prevention
CJD Ziekte van Creutzfeldt Jakob

RKI Robert Koch Instituut

WHO Wereldgezondheidsorganisatie

1.2. Verklaring van symbolen

EN ISO 7010 Grafische sy - Veili i en -tekens — Geregistreerde
veiligheidstekens

Symbool  Verklaring

Al waarschuwi ken (W001): duidt een algemene
waarschuwing aan.

de instructi dleiding/-brochure (M002): geeft aan
dat de instructiehandleiding/-brochure voor de gebruiker moet worden

gelezen.
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EN ISO 15223-1 Medisch i - voor gebruik met medische
i il il ing i en informatievoorziening — Deel 1:

Algemene eisen
Symbool  Verklaring

Fabrikant (5.1.1): geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan,

M zoals gedefinieerd in de harmonisatiewetgeving van de Europese Unie.

Datum van fabricage (5.1.3): geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is vervaardigd.

Partijnummer (5.1.5): geeft het partijinummer van de fabrikant aan zodat
de partij of de zending kan worden geidentificeerd.

Catalogusnummer (5.1.6): geeft het catalogusnummer van de fabrikant
aan zodat het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Serienummer (5.1.7): geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat
een specifiek medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Niet-steriel (5.2.7): geeft aan dat een medisch hulpmiddel geen
sterilisatieproces heeft ondergaan.

[SN]
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Verklaring

Beschermen tegen zonlicht (5.3.2): geeft aan dat een medisch hulpmiddel

beschermd moet worden tegen lichtbronnen.

Droog bewaren (5.3.4): geeft aan dat een medisch hulpmiddel beschermd

moet worden tegen vocht.

Temperatuurlimieten (5.3.7): geeft de grenzen aan van de temperaturen

waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

Limieten luchtvochtigheid (5.3.8): geeft het bereik aan van
luchtvochtigheidswaarden waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

Limieten atmosferische druk (5.3.9): geeft het bereik aan van
atmosferische-drukwaarden waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

Gebruil ijzil (5.4.3): geeft aan dat de
gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd.

Duidt op een medisch hulpmiddel volgens de harmonisatiewetgeving
van de Europese Unie.
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Productspecifieke symbolen
Symbool  Verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan.

m Opmerking: geeft aanvullende of verklarende informatie aan.

GTIN Global Trade Item Number (artikelnummer voor wereldwijde handel).

IEC 60417 Grafische symbolen gebruikt op apparatuur

Symbool  Verklaring

Met de patiént in aanraking komend onderdeel van type BF (5333):
duidt een met de patiént in aanraking komend onderdeel aan dat voldoet
aan IEC 60601-1.
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Definitieve FDA-regel 81 FR 38911 inzake het gebruik van symbolen op etiketten
Symbool  Verklaring

Rx Onl Let op: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
y hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA)

Symbool  Verklaring

Ei Geeft aan dat het product niet mag worden afgevoerd als ongesorteerd
gemeentelijk afval, maar gescheiden moet worden ingezameld.

Markeringen en logo’s in verband met regelgeving

Symbool  Verklaring

eisen van de toepasselijke harmonisatiewetgeving van de Europese Unie

c € Geeft aan dat een hulpmiddel in overeenstemming is met de toepasselijke
met betrekking tot het krijgen ervan.
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2. Veiligheidsinformatie

/\ WAARSCHUWING

NL

Het product wordt in niet-steriele toestand geleverd. Voor het eerste gebruik, alsmede
voor elk volgend gebruik, moet het product volgens een gevalideerde procedure
worden herverwerkt.

Vergewis u voor het gebruik van een medisch product door middel van een visuele
inspectie van de functionele veiligheid en goede staat daarvan. Gebruik het product
niet indien gebreken, zoals breuken, scheuren, vervormingen of slijtage, worden
vastgesteld. Vooral belangrijke onderdelen zoals tips, inkepingen en alle beweegbare
onderdelen moeten met extra zorg worden gecontroleerd.

Onbevoegde aanpassingen van het product zijn omwille van de veiligheid verboden.

Vanwege de samenstelling mag het product niet worden gebruikt samen met andere
voor magnetisme gevoelige medische producten, hulpmiddelen of instrumenten
(bv. MRI).

Het product is een precisie-instrument. Voorkom dat het wordt blootgesteld aan zware
belastingen, zoals zware stoten. Het product mag niet worden gebruikt als er sprake
is van zichtbare defecten. Na een zware stoot moet het product op defecten worden
gecontroleerd.
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Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener die een procedure uitvoert om te
bepalen of het gebruik van het product geschikt is en om de specifieke techniek voor

iedere patiént te bepalen. Als fabrikant beveelt Stryker geen specifieke chirurgische
ingreep aan.

[i] De gebruiker en/of patiént dient elk ernstig productgerelateerd incident te melden aan
zowel de fabrikant als de nationale bevoegde instantie in het land waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.
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3. Productinformatie

/\ WAARSCHUWING

* Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor het doel waarvoor het is bestemd
en in overeenstemming met dit document en alle actuele versies van relevante
documentatie over het systeem en softwaretoepassingen.

Dit document maakt onderdeel uit van het product en moet te allen tijde voor het
personeel toegankelijk zijn. Het moet aan de volgende eigenaars of gebruikers
worden verstrekt.

3.1. Beoogd gebruik

De elektromagnetische patiénttracker is een accessoire voor de elektromagnetische
navigatie-unit, bestemd voor het bepalen van de plaats van de patiént.

3.2. Indicaties voor gebruik

Het KNO- nawgatlesysteem van Stryker is geindiceerd voor elke aandoening waarbij de
toepassing van ster 1e chirurgie aar 1 kan zijn en waarbij kan worden
gerefereerd aan een starre anatomische structuur op het gebied van KNO-chirurgie,
zoals de bijholten, de anatomie van het mastoid, op basis van een CT- of MRI-model
van de anatomie.
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Voorbeelden van KNO-procedures zijn onder andere:

Transsfenoidale ingrepen

Intranasale ingrepen

Bijholte-ingrepen, zoals maxillaire antrostomie, ethmoidectomie, sfenoidotomie/
kijkoperaties in de wiggenbeensholte, neusschelpresecties en frontale sinusotomie

+ Aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

3.3. Contra-indicaties

Geen bekend.

3.4. Gebruikersgroep

Professionals in de gezondheidszorg (chirurg/AlOS, verpleegkundige/professionele
zorgverlener), opgeleid in computerondersteunde chirurgie en grondig vertrouwd met
de gebruiksaanwijzing en met de werking van dit product.

Neem contact op met Stryker om een aanvullende training in de praktijk aan te vragen.
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4. Productoverzicht

Afbeelding 1: Elektromagnetische patiénttracker
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4.1. Toepassingsinstructies

De patiénttracker biedt een referentie voor de patiént tijdens de operatie. Daartoe wordt
de tracker met de juiste accessoires zo dicht mogelijk bij het operatiegebied stevig op
de patiént bevestigd.

/\ WAARSCHUWING

« Zorg dat de patiénttracker niet beweegt ten opzichte van de patiént. Als de patiént-
tracker beweegt, toont het systeem onnauwkeurige informatie over de positie van
de instrumenten.

Voor instructies over het gebruik van het product voor een chirurgische ingreep wordt
verwezen naar de gebruiksaanwijzing die bij de desbetreffende softwaretoepassing
wordt geleverd.
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5. Voor gebruik in combinatie met

/\ WAARSCHUWING

+  Gebruik uitsluitend door Stryker goedgekeurde producten, tenzij anders aangegeven.

Raadpleeg voor informatie over compatibele softwaretoepassingen de gebruikers-
handleiding die bij de desbetreffende softwaretoepassing wordt geleverd. Raadpleeg
de onderstaande tabel voor informatie over productspecifiecke compatibiliteit.

Beschrijving REF

Plakkers voor patiénttrackers 8000-100-001
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6. Demontage

1. Verwijder de patiénttracker voorzichtig van de huid van de patiént.
2. Verwijder de plakker van de patiénttracker uit de patiénttracker en gooi deze weg.
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7. Herverwerking

Noodzakelijke stappen bij het herverwerken van medische producten zijn onder meer
voorbereiding, reiniging, desinfectie, testen, onderhoud, inspectie en opslag. Hieronder
vindt u gedetailleerde instructies voor het uitvoeren van deze stappen voor de genoemde
producten. Raadpleeg tevens het CDC-adviesdocument Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 (richtlijn voor desinfectie en sterilisatie in
zorginstellingen). Met het oog op aanvullende voorlichting maar niet als vervanging voor
gevalideerde herverwerkingsinstructies willen wij tevens verwijzen naar de volgende
informatiebronnen: richtlijnen voor de klinische praktijk van beroepsorganisaties of
klinische richtlijnen van de CDC.

m Het volgende reinigings- en desinfectieproces is gevalideerd door Stryker. Indien
andere herverwerkingsmethoden worden gebruikt, moet de herverwerkingscyclus
worden gevalideerd.

Herverwerk hulpmiddelen zo snel als redelijkerwijs mogelijk, gewoonlijk binnen twee
uur na het gebruik.
Herverwerk hulpmiddelen voordat u ze retour zendt voor reparatie of onderhoud.
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/\ WAARSCHUWING

Het product vereist minimaal een intermediair niveau van desinfectie voor veilig gebruik.
Het product is niet bestemd voor sterilisatie.

Instrumenten die zijn gebruikt voor de behandeling van patiénten met een onduidelijke
diagnose, dienen te worden beschouwd als mogelijk besmet met CJD en dergelijke
instrumenten moeten in quarantaine worden gehouden totdat een andere diagnose
dan prionziekte is vastgesteld.

Als het product wordt gebruikt bij een patiént die lijdt aan een ziekte waarvan de
ziekteverwekkers niet kunnen worden vernietigd door middel van conventionele,
gestandaardiseerde procedures, moet het product worden afgevoerd of herverwerkt
in overeenstemming met de eisen van de verantwoordelijke openbare autoriteit

(bv. WHO, RKI, CDC).

Bij het bereiden en toepassen van chemische oplossingen moeten de aanwijzingen
van de fabrikant met betrekking tot mengverhouding en verblijfstijd nauwkeurig
worden opgevolgd. Gebruik van een onjuiste mengverhouding of te lange verblijfstijd
kan leiden tot verontreiniging van het product.

Laad de desinfecterende wasmachine niet te vol. Voorkom dat er gebieden
ongewassen blijven. Zorg dat het product stevig in de machine wordt geplaatst.
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LET OP

«  Wat betreft de samenstelling van materialen moet u ervoor zorgen dat er slechts
één materiaal tegelijk wordt herverwerkt. Bij instrumenten van titanium kan de
oppervlaktekleur veranderen. Op onedele metalen kan oppervlakteroest ontstaan.

Persoonlijke veiligheid

Gebruik de volgende persoonlijke beschermingsmiddelen:

overhemd (voor eenmalig gebruik)

handschoenen (voor eenmalig gebruik)

veiligheidsbril
+ spatmasker

Raadpleeg de gebruikershandleidingen van het reinigingsmiddel en het desinfectiemiddel
voor aanvullende beschermingsmiddelen.
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7.1. Voorbereiding voor herverwerking

Om uitdroging van residuen te voorkomen, worden de volgende stappen aanbevolen
zo snel als redelijk mogelijk na gebruik:

1.

w N

Veeg de instrumenten af.

AWAARSCHUWING - Gebruik geen fixeermiddelen of heet water, want dat kan
de juiste werking van de herverwerkingsprocedure belemmeren.

LET OP - Gebruik geen NaCl-oplossing voor de voorreiniging, want chloorionen
kunnen corrosie van metalen veroorzaken.

Spoel de instrumenten grondig af met water (max. watertemperatuur 45 °C).

Moeilijk bereikbare gebieden zoals verbindingspunten en holten kunnen vooraf worden
gereinigd met een reinigingspistool (statische waterdruk van ten minste 2 bar) of een
spuit.

Bewaar de instrumenten tijdens het vervoer naar de herverwerkingslocatie in een
gesloten container, om te voorkomen dat residuen uitdrogen. Dek de apparaten

af met een vochtige doek of verpak de apparaten in een hittegesealde zak.

358 | Herverwerking NL



5. Controleer de instrumenten zowel voor als na elke toepassing op schade en slijtage.
Let met name op breuken, barsten, vervormingen, verbuigingen en corrosie.
Controleer bijzonder belangrijke onderdelen zoals tips, inkepingen en alle beweegbare
onderdelen extra nauwlettend.

6. Voer beschadigde instrumenten af.

7.2. Reiniging en desinfectie

De reiniging kan handmatig dan wel automatisch worden verricht, maar automatische
ontsmetting geniet de voorkeur.

7.21. F i iniging en

Vereiste uitrusting:

Niet pluizende doek, staafje, wattenstaafjes

Zachte reinigingsborstels zonder metaal, voor chirurgische instrumenten (bv. Medisafe
MED100.25, lengte borstelharen 7 mm)

Reinigingspistool (statische waterdruk ten minste 2 bar, bv. Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Basisch reinigingsmiddel (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland)
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Vers bereid gezuiverd water, sterk gezuiverd water of steriel water met minder dan
10cfu/ml en 0,25_EU/ml. In de VS raadpleegt u AAMI TIR 34 voor advies over de
waterkwaliteit

Middel voor desinfectie op hoog niveau op basis van aldehyde (Cidex OPA, Johnson &
Johnson Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, VS)

Perslucht van medische kwaliteit en/of 70% ethanol of isopropanol

/\ WAARSCHUWING
+ Indien het product bestemd is voor gebruik bij patiénten van wie bekend is of bij
wie het mogelijk is dat ze een verstoorde immuniteit hebben, in het licht van de
procedures van de instelling (bv. bij de zorg voor een populatie met hoog risico),
moeten de instrumenten worden afgespoeld met gezuiverd water, waarbij een
steriele techniek wordt toegepast voor afspoelen en hantering. Voor alle andere
hulpmiddelen wordt spoelen met steriel water aanbevolen als dit praktisch
haalbaar is. Anders is spoelen met drinkwater acceptabel.
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+  Gebruik voor handmatige reiniging geen scherpe voorwerpen zoals metaalborstels
of andere metalen voorwerpen.

Onjuist afspoelen of langdurige onderdompeling in een reinigings- of
desinfectievloeistof kan tot corrosie leiden. Raadpleeg het instructieblad van de
gebruikte reinigings- en desinfectieproducten voor de toepasselijke verblijfstijden.

Gebruik geen ultrasoon bad voor de reiniging van de elektromagnetische
instrumenten.

Handmatige reiniging

Voor handmatige reiniging heeft Stryker het basische reinigingsmiddel neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland) als oplossing van 0,5 - 3,0%
in gezuiverd water gevalideerd.

Bereid de apparatuur en de hulpmiddelen voor:

1. Verdun het reinigingsmiddel bij 22 - 40 °C. Roer de reinigingsoplossing door
om deze te homogeniseren.

2. Plaats de gedemonteerde instrumenten gedurende 5-10 minuten in een
reinigingsoplossing (22 - 40 °C). Zie de door de fabrikant aangegeven
blootstellingstijden.
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/\ WAARSCHUWING

Bevochtig alle instrumenten volledig met de reinigingsoplossing en zorg dat ze
vrij blijven van luchtbelletjes. Zorg dat alle holten toegankelijk zijn. Laat belleties
zo nodig ontsnappen door de instrumenten te bewegen en schuin te houden.

Voor een geslaagde desinfectie is grondige reiniging noodzakelijk.

Het is van essentieel belang om aandacht te schenken aan de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikanten van de was- en desinfectiemiddelen.

. Verwijder overgebleven vuil met behulp van de hierboven beschreven

reinigingsgereedschappen:
« Borstel eventuele grove vervuiling van het productopperviak.
+ Neem de kabel af met een zachte doek die in gezuiverd water is gedrenkt.

. Spoel de instrumenten ten minste 20 seconden lang door met een reinigingspistool

(gezuiverd water, 22 - 35 °C).

. Spoel alle onderdelen elk ten minste tweemaal 10 seconden lang af met stromend

water (gezuiverd water, 22 - 35 °C), om alle residuen te verwijderen.

Droog het instrument zorgvuldig af met een pluisvrije doek of wattenschijfje. Moeilijk
bereikbare gebieden kunnen met perslucht van medische kwaliteit worden gedroogd.
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7. Controleer of er geen zichtbare viekken of resten reinigingsoplossing achterblijven
op het instrument, met name in moeilijk bereikbare gebieden. Verwijder zichtbare
vlekken of reinigingsoplossing door het reinigingsproces vanaf het begin te herhalen.

AWAARSCHUWING - Zorg dat alle productonderdelen gedroogd worden. Zorg
er in het bijzonder voor dat gebieden binnenin het product goed worden gedroogd.

Handmatige desinfectie

Voor handmatige desinfectie raadt Stryker het gebruik van het chemische middel
voor desinfectie op hoog niveau Cidex OPA aan (Advanced Sterilization Products,
REF 20391, actieve concentratie van 0,55% orthoftalaldehyde). Zie de etikettering
en gebruiksaanwijzing van Cidex OPA voor aanvullende instructies voor gebruik.

E] Niet-steriliseerbare, maar desinfecteerbare instrumenten hebben een rode stekker.

1. Dompel het instrument gedurende minimaal 12 minuten volledig onder in Cidex
OPA op 22 °C (72 °F) of hoger om alle ziekteverwekkende micro-organismen te
vernietigen. Zorg ervoor dat u luchtzakken (bv. in de stekker) laat verdwijnen.
2. Verwijder het instrument uit de Cidex OPA-oplossing en spoel het instrument grondig af:
a. Dompel het instrument volledig onder in een groot volume (bv. 7,5 liter)
steriel gefilterd water en houd het hulpmiddel in totaal minimaal 1 minuut
lang ondergedompeld.
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b. Verwijder het hulpmiddel en voer het spoelwater af. Gebruik het water niet voor

afspoelen of andere doeleinden.

Herhaal stap 2 a-b tweemaal (voor in totaal 3 spoelingen).

Inspecteer het apparaat visueel. Als er resten desinfectie-oplossing zijn

achtergebleven, herhaal dan stap 2 a-b.

/\ WAARSCHUWING

Er zijn drie (3) afzonderlijke spoelingen door onderdompeling in een groot
volume water vereist. Restanten desinfectiemiddel kunnen ernstige bijwerkingen
veroorzaken.

Bij gebruik van drinkwater voor het spoelen moet de gebruiker zich bewust
zijn van het verhoogde risico dat het hulpmiddel of de medische apparatuur
opnieuw besmet wordt met micro-organismen die aanwezig kunnen zijn in
drinkwaterleidingen. Waterbehandelingssystemen, zoals verzachtings- of
deionisatiemiddelen, kunnen micro-organismen aan het behandelde water
toevoegen in een dergelijke mate dat de concentratie micro-organismen op de
plaats van gebruik hoger kan zijn dan dat van het voorbehandelde drinkwater.

Gebruik geen desinfectiemiddelen met fenolen, chloorbestanddelen of perazijnzuur
zonder corrosiebescherming.
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5. Droog het product zorgvuldig af met een pluisvrije doek of wattenschijfje. Moeilijk
bereikbare gebieden kunnen met perslucht van medische kwaliteit worden gedroogd.
Voor een beter droogresultaat kan een eindspoeling met een oplossing van 70%
isopropanol worden gebruikt om het droogproces te versnellen.

/\ WAARSCHUWING

+ Een hulpmiddel dat niet volledig opgedroogd is, vormt een ideale situatie voor
snelle kolonievorming door bacterién. Omdat deze in water levende bacterién
sterke weerstand tegen opdrogen vertonen, voorkomt snel drogen mogelijke
kolonievorming maar resulteert niet noodzakelijkerwijs in een hulpmiddel dat
vrij van bacterién is. Een eindspoeling met een oplossing van 70% isopropanol
kan worden gebruikt om het droogproces te versnellen en het aantal aanwezige
organismen als gevolg van het spoelen met gezuiverd water te beperken.

7.2.2. Automatische reiniging en thermische desinfectie

Er moet een gecombineerd reinigings- en desinfectieproces plaatsvinden in een
volautomatische desinfecterende wasmachine.

Stryker beveelt het alkaline reinigingsmiddel neodisher MediClean forte aan (Dr. Weigert,
Hamburg, Duitsland) en thermische desinfectiemethoden.
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Vereiste uitrusting:

Automatische desinfecterende wasmachine die voldoet aan DIN EN ISO 15883-1,
met een gevalideerde procedure (bv. Miele G7836 CD)

Zeven voor kleine onderdelen voor veilige vastzetting van het hulpmiddel

Basisch reinigingsmiddel
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland)

Reinigingspistool
(statische waterdruk ten minste 2 bar, bv. Stoeckert SELECTA, REF 1769534
Gezuiverd water

/\ WAARSCHUWING

Gebruik uitsluitend desinfecterende wasmachines die geschikt zijn voor de reiniging
en desinfectie van chirurgische instrumenten.

Neem het maximale laadvermogen van uw desinfecterende wasmachine in acht.

Het is van essentieel belang om aandacht te schenken aan de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant van het wasmiddel.

Om de effectiviteit van het reinigingsproces te garanderen, dient u de beschreven
stappen van voorreiniging voor het reinigen te volgen.
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Handmatig voorreinigen van de instrumenten:

+ Voor de verwijdering van grof vuil plaatst u de instrumenten 5-10 minuten lang in
koud gezuiverd water en veegt u zichtbare vlekken weg met een zachte doek die
in reinigingsoplossing is gedrenkt.

Spoel de instrumenten ten minste 20 seconden lang door met een reinigingspistool
(gezuiverd water, 22 - 35 °C).

Inspecteer de instrumenten visueel. Als de instrumenten niet visueel schoon zijn,
herhaal dan stap 1.

Plaats de instrumenten in de desinfecterende wasmachine.

« Gebruik een zeefbak voor kleine onderdelen van de fabrikant van uw
desinfecterende wasmachine om alle instrumenten veilig vast te zetten.

Plaats hulpmiddelen zodanig dat ze niet tegen elkaar aan botsen tijdens de reiniging.

Zorg dat geen van de hulpmiddelen afgedekt wordt door grote hulpmiddelen

(bv. platen, bekers).

Bij hulpmiddelen met verzonken gedeelten (openingen, canules, spleten) moeten
de slangen van de desinfecterende wasmachine worden aangesloten op de
verzonken gedeelten.

Plaats gelede hulpmiddelen in de volledig open stand en plaats hulpmiddelen
met canules horizontaal.
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+ Plaats de instrumenten zodanig dat er geen gebieden ongewassen blijven en dat
de inwendige en uitwendige oppervlakken worden bereikt door het spoelmiddel.

+ Laad de desinfecterende wasmachine niet te vol.

. Stel de parameters op de desinfecterende wasmachine in. Neem de instructies voor
chirurgische instrumenten van de fabrikant van uw desinfecterende wasmachine
in acht.

De volgende reinigingscyclus is gevalideerd in een Miele G7836 CD (rek met
twee verdiepingen, injectieverhouding 5 ml/l). Het gebruikte automatische
reinigingsprogramma had de volgende parameters:

Ten minste 2 minuten voorreiniging met gezuiverd water (16 °C).

Ten minste 10 minuten reinigen op 50 °C met een oplossing van 0,5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland) in gezuiverd water.

Ten minste 2 minuten spoelen met gezuiverd water (22 - 35 °C).

Thermische desinfectie met gezuiverd water op 90 °C gedurende 1 of 5 minuten
of conform de landelijk geldende vereisten, volgens de AO-waarde (zonder extra
middel).

Gedurende minimaal 15 minuten drogen op 110 °C indien de machinecyclus een
droogstap omvat.
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4. Laad de desinfecterende wasmachine uit.

5. Als de machinecyclus geen droogstap omvat, droogt u de instrumenten minimaal
15 minuten lang in een oven op 110 °C.

6. Controleer of hulpmiddelen met canules en flexibele en gelede hulpmiddelen volledig
droog zijn. Droog ze indien nodig verder met behulp van perslucht voor medisch
gebruik.

/\ WAARSCHUWING

« Controleer of alle productonderdelen zorgvuldig gedroogd zijn. Zorg er in het bijzonder
voor dat gebieden binnenin het product goed worden gedroogd.

LET OP

+  Gebruik voor de laatste wascyclus geen spoelmiddelen met droogmiddelen. Deze
kunnen op het oppervlak achterblijven en interacties veroorzaken waardoor het
instrument wordt beschadigd.

NL Herverwerking | 369



7.3. Visuele inspectie en functionaliteitstests

1.

Inspecteer de producten visueel. Schenk in het bijzonder aandacht aan ruwe
oppervlakken en moeilijk bereikbare gebieden. Het kan nodig zijn om een
vergrootglas te gebruiken.

Zorg ervoor dat de producten:

visueel schoon zijn

gedroogd zijn

vrij zijn van alle verontreiniging, zoals organisch materiaal

vrij zijn van resten van schoonmaakmiddelen

. Als de productonderdelen niet zichtbaar schoon zijn, herhaalt u de reinigings- en

desinfectiecyclus totdat dit is bereikt. Anders kan een effectieve desinfectie niet
worden gewaarborgd.

Controleer de producten voor en na elke toepassing op een correcte werking en op
schade en slijtage. Controleer bijzonder belangrijke onderdelen zoals tips, inkepingen
en alle beweegbare onderdelen extra nauwlettend.
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Let extra op:

breuken

scheuren

vervormingen

corrosie
4. Voer beschadigde instrumenten af.
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8. Onderhoud

Onderhoud en reparaties mogen uitsluitend worden verricht door de fabrikant of

door erkende partners. De productcomponenten mogen uitsluitend in gereinigde en
gedesinfecteerde toestand worden teruggestuurd naar de fabrikant. Scherpe of puntige
componenten moeten in een beschermde toestand worden teruggestuurd.
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9. Afvoer

Risico van letsel of infectie kan worden vermeden door een veilige afvoer van de
productcomponenten. Scherpe en puntige componenten moeten worden verzameld en
opgesloten in een goed afgedichte en breukvaste houder. Ze moeten zodanig worden
opgeslagen dat ze beschermd zijn tegen onbevoegd gebruik. Besmette producten
moeten worden aangeboden aan een verwerker van gevaarlijk afval en zodanig worden
gehanteerd dat besmetting van derden wordt voorkomen.

H|

Conform de Europese richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA) moet het product afzonderlijk worden afgevoerd
voor recycling. Voer het product niet af als ongesorteerd gemeentelijk afval. Wend u
tot de plaatselijke distributeur voor informatie over de afvoer. Zorg dat geinfecteerde
uitrusting voor de recycling wordt ontsmet.

De in de elektronische producten gebruikte stekkers bevatten de volgende stof:
lood, CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Hanteringsinstructies: er zijn geen
specifieke voorzorgsmaatregelen vereist voor de hantering van artikelen vervaardigd
uit loodhoudende legeringen in de toestand bij levering.

De siliconenlijm gebruikt in deze producten bevat de volgende stoffen:
decamethylcyclopentasiloxaan, CAS-nr. 541-02-6 en dodecamethylcyclohexasiloxaan,
CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Technische specificaties

30°C
Temperatuur f
10°C

75%
Relatieve luchtvochtigheid @
A
30%
106 kPa
Atmosferische luchtdruk @_
80 kPa
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1. Slik bruker du dette dokumentet

1.1. Om dette dokumentet

Denne handboken er den mest omfattende informasjonskilden for sikker, effektiv og
kompatibel bruk og/eller vedlikehold av produktet. Les og forsta denne handboken samt
den respektive systembrukerhandboken for du bruker produktet eller noen komponent
som er kompatibel med produktet. Nar det kombineres med annet medisinsk utstyr,

ber brukerhandboken for disse enhetene ogsa tas hensyn til. Denne handboken er

en permanent del av produktet. Oppbevar denne handboken for fremtidig referanse.

Folgende konvensjoner brukes i dette dokumentet:

Signalordet ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Folg denne
informasjonen for & unnga personskade pa pasient eller medisinsk personell.

Signalordet FORSIKTIG markerer et anliggende som gjelder produktets palitelighet.
Folg denne informasjonen for & unnga skade pa produktet.

E] Supplerer eller utdyper informasjon.
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Folgende tabell gir definisjoner av forkortelser brukt i dette dokumentet.

Forkortelse Forklaring

cbc Centers for Disease Control and Prevention (Sentre for sykdomskontroll
og forebygging)

CJD Kreutzfeldt Jakobs sykdom

RKI Robert Koch Institute

WHO Verdens helseorganisasjon

1.2. Symbolforklaringer

EN ISO 7010 Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og sikkerhetsskilt — Registrerte
sikkerhetsskilt

Symbol Forklaring

Generelt advarselstegn (W001): Angir en generell advarsel.

@ Se instruksjonshandboken/-heftet (M002): Angir at brukerhandboken/-

heftet ma leses.
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EN ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler som skal brukes sammen med
etiketter, merking og informasjon om medisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav

Symbol

Forklaring

Produsent (5.1.1): Angir produsenten av medisinsk utstyr som definert
EUs harmoniseringslovgivning.

Produksjonsdato (5.1.3): Angir datoen da det medisinske utstyret ble
produsert.

Batchkode (5.1.5): Angir produsentens batchkode slik at batchen eller
partiet kan identifiseres.

Katalognummer (5.1.6): Angir produsentens katalognummer slik at
medisinsk utstyr kan identifiseres.

Serienummer (5.1.7): Angir produsentens serienummer slik at en spesifikk
medisinsk enhet kan identifiseres.

Ikke-steril (5.2.7): Angir en medisinsk enhet som ikke har blitt utsatt for
en steriliseringsprosess.
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Forklaring

Holdes pa avstand fra sollys (5.3.2): Angir en medisinsk enhet som
ma beskyttes mot lyskilder.

Skal holdes torr (5.3.4): Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes
mot fuktighet.

Temperaturgrense (5.3.7): Angir temperaturgrensene som den medisinske
enheten trygt kan utsettes for.

Grenser for luftfuktighet (5.3.8): Angir luftfuktighetsgrensene som
den medisinske enheten trygt kan utsettes for.

Grenser for atmosfaerisk trykk (5.3.9): Angir atmosfeerisk trykk som
den medisinske enheten trygt kan utsettes for.

Se bruksanvisningen (5.4.3): Angir at brukeren ma sjekke
bruksanvisningen.

Angir medisinsk utstyr som definert i EUs harmoniseringslovgivning.
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Produktspesifikke symboler
Symbol Forklaring

Mengde: Angir antall produkter i emballasjen.

m Merk: Brukes for & supplere eller utdype informasjon.

GTIN Globalt handelsnummer.

IEC 60417 Grafiske symboler for bruk pa utstyr
Symbol Forklaring

Pasientnaer del av typen BF (5333): For & identifisere en pasientneer
del av type BF som samsvarer med IEC 60601-1.
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81 FR 38911 FDA gel for bruk av symboler i merking

Symbol Forklaring

Forsiktig: Ifzlge amerikansk lov kan dette utstyret bare selges av eller
Rx Only pa forordning av lege.

Direktiv 2012/19/EU for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)
Symbol Forklaring

K Angir at produktet ma samles inn separat og ikke ma kastes som usortert

kommunalt avfall.
—

Lovmessige merker og logoer
Symbol Forklaring

Angir at en enhet er i samsvar med gjeldende krav som er angitt i gjeldende
EU-harmoniseringslovgivning som gir anvisning.
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2. Sikkerhetsinformasjon

/\ ADVARSEL

Produktet leveres i ikke-steril tilstand. For farste gangs bruk, og fer hver pafelgende
bruk, mé& produktet behandles i henhold til en validert prosedyre.

For du bruker et medisinsk produkt, ma du forsikre deg om dets funksjonelle sikkerhet
og rette tilstand via en visuell inspeksjon. Ikke bruk produktet hvis det oppdages
defekter, som brudd, sprekker, deformasjoner eller slitasje. Spesielt viktige deler

som spisser, hakk og alle bevegelige deler ber kontrolleres med ekstra forsiktighet.

Uautoriserte modifikasjoner av produktet er forbudt av sikkerhetsmessige arsaker.

Pa grunn av sammensetningen skal produktet ikke brukes sammen med andre
magnetisk falsomme medisinske produkter, enheter eller instrumenter (f.eks. MR).

Produktet er et instrument med hgy presisjon. Unnga a utsette det for store belastninger,
for eksempel kraftige stot. Produktet kan ikke brukes hvis det har synlige feil. Etter et
kraftig stat ma produktet kontrolleres for feil.

Helsepersonell som utferer prosedyrer, er ansvarlig for a fastsette hvorvidt det

er hensiktsmessig & bruke produktet og den spesifikke teknikken for hver pasient.
Stryker, som produsent, anbefaler ikke en spesifikk kirurgisk prosedyre.
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m Brukeren og/eller pasienten skal rapportere om alvorlige produktrelaterte hendelser
til bade produsenten og den nasjonale kompetente myndigheten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.
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3. Produktinformasjon

/\ ADVARSEL

Produktet kan bare brukes til det tiltenkte formalet og i samsvar med dette
dokumentet og alle gjeldende versjoner av relevant dokumentasjon for system
og programvareapplikasjoner.

Dette dokumentet er en del av produktet og ma veere tilgjengelig for personell til enhver
tid. Det ma gis til pafelgende eiere eller brukere.

3.1. Beregnet bruk

Den elektromagnetiske pasienttrackeren er tilbeher til den elektromagnetiske
navigasjonsenheten og er ment for lokalisering av pasienten.

3.2. Indikasjoner for bruk

Stryker ENT Navigation System er |nd|sert for enhver medisinsk tilstand der bruk av
stereotaktisk kirurgi kan vaere her , og der referanse til en stiv anatomisk
struktur innen @NH-kirurgi, slik som paranasale bihuler, mastoidanatomi, kan
identifiseres relativt til en CT- eller MR-basert modell av anatomien.
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Eksempel pa prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende @NH-prosedyrer:

Prosedyrer for transsfenoidal tilgang

Intranasale prosedyrer

Sinusprosedyrer, som maksilleere antrostomier, etmoidektomier, sfenoidotomier/
sfenoidutforskninger, turbinatreseksjoner og frontale sinusotomier

*  @NH-relaterte fremre hodeskalleprosedyrer

3.3. Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

3.4. Brukergruppe

Helsepersonell (kirurg/LIS, sykepleier/profesjonell omsorgsperson) utdannet innen
datastyrt kirurgi og med grundig kjennskap til bruksanvisningen og betjening av dette
produktet.

Kontakt Stryker for & be om intern ekstraoppleering.
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4. Produktoversikt

Figur 1: Elektromagnetisk pasienttracker
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4.1. Instruksjoner for bruk

Pasienttrackeren gir en referanse for pasienten under operasjonen. For dette formalet
er trackeren festet pa pasienten med passende tilbeher sa naer operasjonsomradet
som mulig.

/\ ADVARSEL

« Pass pa at pasienttrackeren ikke beveger seg i forhold til pasienten. Hvis pasient-
trackeren beveger seg, vil systemet vise ungyaktig informasjon om instrumentenes
posisjon.

For instruksjoner om hvordan du bruker produktet til en kirurgisk prosedyre,
se bruksanvisningen som fulgte med den respektive programvaren.
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5. Til bruk med

/\ ADVARSEL

« Bruk kun Stryker-godkjente produkter, med mindre annet er spesifisert.

For informasjon relatert til kompatible programvarer, se brukerhandboken som fulgte med
den respektive programvaren. For informasjon relatert til produktspesifikk kompatibilitet,
se tabellen nedenfor.

Beskrivelse REF

Festelapper for pasienttracker 8000-100-001

NO Tilbruk med | 387



6. Demontering

1. Fjern pasienttrackeren forsiktig fra pasientens hud.
2. Fjern festelappen fra pasienttrackeren, og kast den.
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7. Reprosessering

Nedvendige trinn i reprosessering av medisinske produkter inkluderer klargjering,
rengjering, desinfisering, testing, vedlikehold, inspeksjon og lagring. Detaljer om hvordan
du utferer disse trinnene for de oppfarte produktene vil bli gitt nedenfor. Se ogsa CDC
Guidance Document Guideline for Desinfection and Sterilization in Healthcare Facilities,
2008. Se ogsa det falgende med det formal & utdanne deg mer, men ikke i stedet for
validerte instruksjoner for reprosessering: profesjonelle organisasjoners retningslinjer
for klinisk praksis eller kliniske retningslinjer fra CDC.

[i] Felgende rengjerings- og desinfiseringsprosess er validert av Stryker. Hvis andre
reprosesseringsmetoder brukes, ma du serge for at reprosesseringssyklusen
er validert.

Reprosesser enheter sa snart det er praktisk a gjere det, vanligvis innen to timer
etter bruk.
Enhetene ma reprosesseres for de returneres for service.
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/\ ADVARSEL

Produktet krever minst et middels desinfeksjonsniva for sikker bruk.
Produktet er ikke beregnet for sterilisering.

Instrumenter som brukes til & behandle pasienter med en uklar diagnose, skal betraktes
som potensielt forurenset med CJD. Slike instrumenter skal settes i karantene til en
ikke-prion-diagnose er fastslatt.

Hvis produktet brukes pa en pasient som lider av en sykdom der patogener ikke kan
elimineres med konvensjonelle, standardiserte prosedyrer, ma produktet avhendes
eller reprosesseres i henhold til kravene fra ansvarlig offentlig myndighet (f.eks. WHO,
RKI, CDC).

Ved klargjering og pafering av kjemiske Igsninger ma produsentens instruksjoner om
blandingsforhold og statid felges neye. Bruk av falske blandingsforhold eller lengre
statid kan fere til produktforurensning.

Ikke overbelast vaske- og desinfiseringsapparatet. Unngé uvaskede omrader. Forsikre
deg om at produktet er plassert sikkert i maskinen.
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FORSIKTIG

« Nar det gjelder sammensetningen av materialer, ma du serge for at reprosesseringen
er monomateriell. Instrumenter laget av titan kan endre overflatefarge. Uedle metaller
kan utvikle overflaterust.

Personlig sikkerhet

Bruk fglgende personlige verneutstyr:

(engangs) skjorte

(engangs) hansker

vernebriller

anti-sprut-maske

Se bruksanvisningen for rengjeringsmiddelet og desinfeksjonsmiddelet for ytterligere
verneutstyr.
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7.1. Klargjering for reprosessering
For & forhindre at rester tarker ut anbefales falgende trinn s& snart det er praktisk etter bruk:

1. Terk av instrumentene.

AADVARSEL — lkke bruk bindemidler eller varmt vann, da dette kan virke
forstyrrende pa reprosesseringen.

FORSIKTIG - Ikke bruk NaCl-oppl@sning til forrengjering, da kloridioner kan fere
til korrosjon pa metaller.

. Skyll instrumentene grundig med vann (vanntemperatur maks. 45 °C).
. Omrader som er vanskelig tilgjengelige, som ledd eller hulrom, kan rengjeres med
en rengjeringspistol (statisk vanntrykk pa minst 2 bar) eller en sprayte.

4. Oppbevar instrumentene i en lukket beholder under transport til reprosesseringsstedet
for & forhindre at rester tarker ut. Dekk enheter med en fuktig kiut, eller legg inn enheter
i en varmeforseglet pose.

w N
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5. Kontroller instrumentene for skader og slitasje bade fer og etter hver bruk. Veer spesielt
oppmerksom pa brudd, sprekker, deformasjoner, forvrengninger og korrosjoner. Sjekk
spesielt viktige deler som spisser, hakk og alle bevegelige deler med ekstra forsiktighet.

6. Kast skadde instrumenter.
7.2. Rengjering og desinfisering

Rengjering kan utferes manuelt eller automatisk, men automatisk dekontaminering
foretrekkes.

7.2.1. Manuell rengjering og desinfisering
Nedvendig utstyr:

+  Klut som loer lite, vattpinne, bomullspinner

Myke rengjeringsbarster uten metall, for kirurgiske instrumenter (f.eks. Medisafe
MED100.25, bustlengde 7 mm)

Rengjeringspistol (minst 2 bar statisk vanntrykk, f.eks. Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Alkalisk rengjeringsmiddel (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
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Nytilberedt renset vann, sveert renset vann eller sterilt vann med mindre enn 10 cfu/ml
0g 0,25 EU/ml. | USA, se AAMI TIR 34 for veiledning om vannkvalitet

Desinfeksjonsmiddel pa heyt niva basert pa aldehyd (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, USA)

Trykkluft av medisinsk kvalitet og/eller 70 % etyl- eller isopropylalkohol

/\ ADVARSEL

+ Hvis produktet er beregnet pa bruk hos pasienter med kjent eller potensielt nedsatt
immunforsvar, basert pa institusjonens prosedyrer (f.eks. hayrisikopopulasjon), skal
instrumentene skylles med renset vann ved bruk av steril teknikk under skylling og
handtering. For alle andre enheter anbefales skylling med sterilt vann nar det er
praktisk. Ellers er drikkevann fra springen akseptabelt.
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FORSIKTIG

Ikke bruk skarpe gjenstander som metallbgrster eller andre metallgjenstander
for manuell rengjoring.

Utilstrekkelig skylling eller langvarig nedsenkning i et rengjerings- eller
desinfeksjonsbad kan fgre til korrosjon. Se instruksjonsheftet for de respektive
rengjerings- og desinfiseringsproduktene angaende oppholdstid.

Ikke bruk ultralydbad for rengjering av elektromagnetiske instrumenter.

Manuell rengjering

For manuell rengjering validerte Stryker det alkaliske rengjeringsmiddelet neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) med 0,5 — 3,0 % i renset vann.

Klargjer utstyret og enhetene:

1. Fortynn rengjeringsmiddelet ved 22 — 40 °C. Rer rengjeringslasningen for
a homogenisere den.

2. Plasser de demonterte instrumentene i en rengjeringslgsning (22 — 40 °C)
i 5-10 minutter Se eksponeringstidene som er angitt av produsenten av
vaskemiddelet.
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/\ ADVARSEL

Fukt alle instrumentene helt med rengjeringslasningen, og hold dem fri for
luftbobler. Forsikre deg om at alle hulrom er tilgjengelige. Hvis det er nadvendig,
kan du slippe ut bobler ved a flytte og vippe instrumentene.

Grundig rensing er nedvendig for & sikre vellykket desinfisering.

Det er viktig & ta hensyn til bruksanvisningen fra produsentene av vaskemiddelet
og desinfeksjonsmiddelet.

Fjern gjenveerende smuss ved hjelp av rengjeringsverktoyene beskrevet ovenfor:
« Borst av grov tilsmussing fra produktoverflaten.
+ Tork av kabelen med en myk klut dynket i renset vann.

. Skyll instrumentene med en rengjeringspistol (renset vann, 22 — 35 °C) i minst
20 sekunder.

. Skyll alle deler minst to ganger i ti sekunder hver under rennende vann (renset vann,
22 - 35 °C), for a fierne alle rester.

. Terk instrumentet forsiktig med en klut som loer lite eller en vattpinne. Omrader som
er vanskelig tilgjengelige, kan terkes med trykkluft av medisinsk kvalitet.
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7. Kontroller at det ikke er igjen noen synlige flekker eller rengjeringslasning, spesielt
i omrader som er vanskelig tilgjengelige. Fjern synlige flekker eller rengjeringslgsning
ved & gjenta rengjeringsprosessen fra begynnelsen.

A ADVARSEL - Sgrg for at alle produktdelene er torket. Veer spesielt forsiktig for
& sikre at omradene inne i produktet tarkes.

Manuell desinfeksjon

For manuell desinfisering anbefaler Stryker det kjemi: infeksjonsmiddelet
Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, aktiv konsentrasjon pa 0,55 %
ortoftalaldehyd). Se merkingen og bruksanvisningen for Cidex OPA for ytterligere
instruksjoner.

E] Instrumenter som ikke kan steriliseres, men som kan desinfiseres, har en red plugg.

1. Senk instrumentet helt ned i Cidex OPA-Igsning i minst 12 minutter ved 22 °C (72 °F)
eller hoyere for & gdelegge alle patogene mikroorganismer. Forsikre deg om at du
fierner luftlommer (f.eks. i pluggen).

2. Fjern instrumentet fra Cidex OPA-lgsningen og skyll instrumentet grundig:

a. Senk instrumentet helt i et stort volum (f.eks. 7,5 liter) sterilfiltrert vann, og hold
enheten helt nedsenket i minst 1 minutt.

b. Fjern enheten og kast skyllevannet. Ikke bruk vannet til skylling eller andre formal.
NO Reprosessering | 397



3.
4.

5.

Gjenta trinn 2a-b to ganger (totalt tre skyllinger).

Inspiser enheten visuelt. Ved eventuelle rester av desinfeksjonsmiddel, gjenta trinn
2a-b.

/\ ADVARSEL

Tre (3) separate skyllinger ved nedsenkning i store vannvolum er ngdvendig.
Rester av desinfeksjonsmiddel kan forarsake alvorlige bivirkninger.

Nar du bruker drikkevann til skylling, ber brukeren veere klar over den gkte
risikoen for a forurense enheten eller medisinsk utstyr med mikroorganismer
som kan veere tilstede i drikkevannsforsyning. Vannbehandlingssystemer, slik
som mykningsmidler eller avioniseringsmidler, kan tilsette mikroorganismer

til det behandlede vannet i den grad at det mikrobielle innholdet i vannet

ved bruksstedet kan overstige det forbehandlede drikkevannet.

Ikke bruk desinfeksjonsmidler som inneholder fenoler, klorkomponenter eller
pereddiksyre uten korrosjonsbeskyttelse.

Tork produktet forsiktig med en klut som loer lite eller en vattpinne. Omrader som
er vanskelig tilgjengelige, kan tarkes med trykkluft av medisinsk kvalitet. For bedre
terking kan en siste skylling med en 70 % isopropylalkoholoppl@sning brukes for
a fremskynde terkeprosessen.
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/\ ADVARSEL

+ Enenhet som ikke er helt torket gir en ideell situasjon for rask kolonisering av
bakterier. Da disse vannbarne bakteriene er sveert resistente mot terking, vil rask
terking unnga mulig kolonisering, men farer ikke nedvendigvis il at en enhet er
fri for disse bakteriene. En siste skylling med en 70 % isopropylalkoholoppl@sning
kan brukes til & fremskynde tarkeprosessen og redusere antall organismer som
er til stede som et resultat av skylling med renset vann.

7.2.2. Automatisert rengjering og termisk desinfeksjon

En kombinert rengjerings- og desinfiseringsprosess ber finne sted i et helautomatisk
vaske- og desinfiseringsapparat.

Stryker anbefaler det alkaliske rengjgringsmiddelet neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) og termiske desinfiseringsmetoder.

Ngdvendig utstyr:

« Automatisk vaske- og desinfiseringsapparat i samsvar med DIN EN ISO 15883-1
med en validert prosedyre (f.eks. Miele G7836 CD)

« Sikt med liten del for sikker fiksering av enheten
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Alkalisk rengjeringsmiddel
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)

Rengjeringspistol
(minst 2 bar statisk vanntrykk, f.eks. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
Renset vann

/\ ADVARSEL

« Bruk kun vaske- og desinfiseringsapparater som er egnet for rengjering
og desinfisering av kirurgiske instrumenter.

Sjekk den maksimale belastningen til vaske- og desinfiseringsapparatet.

Det er viktig & ta hensyn til bruksanvisningen fra produsentene av
rengjeringsmidlene.

For a sikre effektiviteten av rengjeringsprosessen ma du falge de beskrevne
forrengjeringstrinnene fer rengjering.
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Forrengjer instrumentene manuelt:

For a fierne grovt smuss ma du plassere instrumentene i kaldt renset

vann i 5-10 minutter og terke av synlige flekker med en myk klut dynket

i rengjeringsmiddel.

Skyll instrumentene med en rengjeringspistol (renset vann, 22 — 35 °C) i minst
20 sekunder.

Inspiser instrumentene visuelt. Hvis instrumentene ikke er visuelt rene, gjentar
du trinn 1.

Plasser instrumentene i vaske- og desinfiseringsapparatet.

Fest alle instrumentene trygt ved hjelp av et lite silbrett fra produsenten av
vaske- og desinfiseringsapparat.

Plasser enheter slik at de ikke kolliderer under rengjering.
Forsikre deg om at ingen enheter hindres av en stor enhet (f.eks. tallerken, kopp).

For enheter med nedsenkede deler (hull, rer, sprekker) skal slangene fra
vaske- og desinfiseringsapparatet forbindes med disse delene.

Plasser leddelte enheter i helt apen stilling, og enheter med rer i horisontal stilling.

Ordne instrumentene pa en slik mate at ingen omrader blir uvasket og at indre
og ytre overflater nas av skyllemiddelet.

Ikke overbelast vaske- og desinfiseringsapparatet.
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o

. Angi parametrene pa vaske- og desinfiseringsapparatet. Legg merke til instruksjonene

fra produsenten av vaske- og desinfiseringsapparatet for kirurgiske instrumenter.

Folgende rengjeringssyklus ble validert i en Miele G7836 CD (stativ med to nivaer,
injeksjonshastighet 5 ml/l). Det brukte automatiserte rengjeringsprogrammet hadde
folgende parametre:

* Minst 2 minutter forrengjering med renset vann (16 °C).

Minst 10 minutter rengjering ved 50 °C med 0,5 % oppl@sning av neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) i renset vann.

Minst 2 minutter skylling med renset vann (22 - 35 °C).

Termisk desinfisering med renset vann ved 90 °C i 1 eller 5 minutter eller i samsvar
med nasjonale krav i henhold til AO-verdi (uten ytterligere middel).

Terking ved 110 °C i minst 15 minutter hvis maskinsyklusen inkluderer et terketrinn.

. Tom vaske- og desinfiseringsapparatet.

Hvis maskinsyklusen ikke inkluderer et tarketrinn, terk enhetene i en ovn ved 110 °C
iminst 15 minutter.

Kontroller at rerformede, fleksible og leddelte enheter er helt terre. Bruk eventuelt
trykkluft av medisinsk kvalitet for a tarke ytterligere.
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/\ ADVARSEL

+ Forsikre deg om at alle produktdelene torkes varsomt. Veer ekstra ngye med a serge
for at omradet inne i produktet tarkes.

FORSIKTIG

« Ikke bruk skyllemidler med terkehjelpemidler for den siste vaskesyklusen. Disse kan
forbli pa overflaten og forarsake interaksjoner som skader instrumentet.
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7.3. Visuell inspeksjon og funksjonstesting

1.

Inspiser produktene visuelt. Veer spesielt oppmerksom pa grove overflater og
vanskelig tilgjengelige omrader. Det kan veere ngdvendig a bruke et forstarrelsesglass.

Forsikre deg om at produktene er:

+ visuelt rene

* torket

« fri for all forurensning, for eksempel organisk materiale
< fri for rester av rengjeringsmiddel

Hvis produktdelene ikke er visuelt rene, ma du gjenta rengjerings- og
desinfiseringssyklusen til dette er oppnadd. Ellers kan ikke effektiv desinfisering
garanteres.

Kontroller produktene for riktig funksjon og med hensyn til skade og slitasje fer og
etter hver bruk. Sjekk spesielt viktige deler som spisser, hakk og alle bevegelige
deler med ekstra forsiktighet.
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Veer spesielt oppmerksom pa:

* brudd
+ sprekker

deformasjoner

korrosjon
4. Kast skadde instrumenter.
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8. Vedlikehold

Vedlikehold og reparasjoner kan bare utferes av produsenten eller autoriserte partnere.
Produktkomponentene kan bare sendes tilbake til produsenten i rengjort og desinfisert
tilstand. Skarpe eller spisse komponenter ma sendes tilbake i beskyttet tilstand.
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9. Avhending

Risiko for personskade eller infeksjon kan unngas ved sikker avhending av produkt-
komponentene. Skarpe og spisse komponenter ma samles og lases i en tett og
bruddsikker beholder. De ma oppbevares pa en slik mate at de er beskyttet mot
uautorisert bruk. Forurensede produkter skal leveres til et egnet mottak for farlig
avfall og handteres pa en mate som utelukker forurensning av tredjeparter.

H|

« | samsvar med EU-direktiv 2012/19/EU for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr
(WEEE) skal produktet samles inn separat for resirkulering. Ikke kast som usortert
kommunalt avfall. Kontakt den lokale distributeren for informasjon om avhending.
Forsikre deg om at infisert utstyr blir dekontaminert for resirkulering.

Stepslene som brukes i de elektroniske produktene, inneholder falgende stoff: Bly,
CAS-nr. 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Handteringsinstruksjoner: Det kreves ingen
spesifikke forholdsregler for handtering av gjenstander produsert av legeringer som
inneholder bly nar de leveres.

Silikonlimet som brukes i produktene, inneholder fglgende stoffer:
Dekametylsyklopentasiloksan, CAS-nr. 541-02-6 og dodekametylsykloheksasiloksan,
CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Tekniske spesifikasjoner

Miljgbegrensninger Drift Oppbevaring og transport
50°C
Temperatur f f
-10°C
75% .
Relativ luftfuktighet @
—
30%

106 kPa
Atmosfeerisk trykk @_ _
80 kPa
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

1.1. O tym dokumencie

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujace zrodto informacji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwowania
produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem
nalezy przeczytac i zrozumie¢ niniejszy podrecznik oraz odpowiedni podrecznik
uzytkownika systemu. Jesli produkt jest stosowany w potaczeniu z innymi urzadzeniami
medycznymi, nalezy zapoznac sie rowniez z podrecznikami uzytkownika tych urzadzen.
Niniejszy podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowaé niniejszy podrecznik
do pdzniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano nastgpujgce konwencje:

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestie zwiazang z bezpieczenstwem.
Nalezy postepowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikng¢ obrazen u pacjenta
lub personelu medycznego.

Stowo sygnatowe PRZESTROGA oznacza kwestie zwigzang z niezawodnoscig produktu.
Nalezy postepowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikna¢ uszkodzenia
produktu.

m Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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Ponizsza tabela zawiera definicje skrétéw powszechnie stosowanych w niniejszym
dokumencie.

Skrot Opis
Centra ds. Kontroli i Zapobiegania Chorobom (ang. Centers for

cpc Disease Control and Prevention)

CJD Choroba Creutzfeldta-Jakoba (ang. Creutzfeldt Jakob Disease)
RKI Instytut Roberta Kocha (ang. Robert Koch Institute)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

1.2. Znaczenie symboli

EN ISO 7010 Symbole graficzne — Barwy bezpieczenstwa i znaki
bezpieczenstwa — Zarejestrowane znaki bezpieczenstwa

Symbol Opis

Ogolny znak ostrzezenia (W001): oznacza ogdlne ostrzezenie.

@ Patrz instrukcja obstugi / broszura (M002): oznacza, ze nalezy

przeczytac instrukcje obstugi / broszure.
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EN ISO 15223-1 Wyroby medy — do ia na etyki

wyrobéw

Y
, wich iuiw ych z nimi

informacjach p Czééi: 1: Wymagania ogélne

Symbol

Opis
Producent (5.1.1): wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak opisano
w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej.

Data produkcji (5.1.3): wskazuje datg produkcji wyrobu medycznego.

Numer serii (5.1.5): wskazuje numer serii producenta, aby seria lub partia
mogly zosta¢ zidentyfikowane.

Numer katalogowy (5.1.6): wskazuje numer katalogowy producenta,
aby wyréb medyczny mégt zostac zidentyfikowany.

Numer seryjny (5.1.7): wskazuje numer seryjny producenta, aby okreslony
wyréb medyczny mogt zostac zidentyfikowany.

Niesterylny (5.2.7): wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany
procesowi sterylizacji.
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Opis
Chroni¢ przed swiattem stonecznym (5.3.2): wskazuje wyréb medyczny,

ktéry nalezy chroni¢ przed zrodtami $wiatta.

Chroni¢ przed wilgocia (5.3.4): wskazuje wyréb medyczny, ktéry nalezy
chroni¢ przed wilgocig.

Zakres dopuszczalnej temperatury (5.3.7): wskazuje granice
temperatury, na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Zakres dopuszczalnej wilgotnosci (5.3.8): wskazuje zakres wilgotnosci,
na ktéry mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Zakres iSnieni go (5.3.9): wskazuje
zakres ci$nienia atmosferycznego, na ktory mozna bezpiecznie wystawi¢
wyréb medyczny.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia (5.4.3): wskazuje potrzebe sprawdzenia
w instrukcji uzycia.

Wskazuje wyrdéb medyczny zgodnie z prawodawstwem harmonizacyjnym
Unii Europejskigj.
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Symbole dotyczace danego produktu
Symbol Opis

Liczba: wskazuje liczbe produktow w opakowaniu.

m Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacji.

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowe;j.

IEC 60417 Symbole graficzne do uzytku na sprzecie
Symbol Opis

Czes¢ aplikacyjna typu BF (5333): wskazuje czes$¢ aplikacyjna typu
BF zgodng z normg IEC 60601-1.
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81 FR 38911 Rozstr j zasady FDA
na etykietach

ycza ia symboli
Symbol Opis
Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych) to

Rx Only urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE)

Symbol Opis

K Oznacza, ze produkt musi by¢ zbierany osobno i nie moze by¢
utylizowany jako nieposortowane odpady komunalne.
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Znaki prawne i logo
Symbol Opis

Wskazuje, ze wyrob spetnia majace zastosowanie wymagania okreslone
w obowigzujgcym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii Europejskiej
przewidujgcym jego umieszczanie.
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2. Informacje na temat bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE

* Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem, jak
réwniez przed kazdym kolejnym, produkt musi zosta¢ poddany regeneracji zgodnie
z zatwierdzong procedura.

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy przeprowadzi¢ jego kontrole wzrokowg
pod katem bezpiecznego dziatania i prawidiowego stanu. Nie uzywac produktu

w przypadku wykrycia jakichkolwiek wad, takich jak ztamania, pekniecia, deformacje
lub zuzycie. Szczegdlnie wazne czesci, takie jak koncéwki, naciecia i wszystkie
elementy ruchome, nalezy sprawdzac z wyjatkowa starannoscia.

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledéw bezpieczenstwa.

W zwigzku ze sktadem produktu nie nalezy go uzywac wraz z innymi produktami,
urzadzeniami ani narzedziami medycznymi wrazliwymi na dziatanie pola
magnetycznego (np. MRI).

Produkt jest wysoce precyzyjnym narzedziem. Unika¢ duzych obcigzen, na przyktad
silnych uderzen produktu. Nie wolno uzywac¢ produktu, jesli widoczne sg uszkodzenia.
Po silnym uderzeniu nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.
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+ Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotna, u ktérego odbywa si¢ jakikolwiek zabieg, jest
odpowiedzialny za ustalenie przydatnosci danego produktu oraz dobér odpowiedniej

techniki dla kazdego pacjenta. Firma Stryker jako producent nie zaleca konkretnych
zabiegow operacyjnych.

[i] Uzytkownik ilub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane

z produktem zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi w kraju, w ktérym
uzytkownik ma siedzibe i/lub pacjent mieszka.
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3. Informacje o produkcie

/\ OSTRZEZENIE

+ Produkt moze by¢ uzywany tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i zgodnie z niniejszym
dokumentem oraz wszystkimi aktualnymi wersjami odpowiedniej dokumentacji
dotyczacej systemu i oprogramowania.

Niniejszy dokument jest nieodtacznie zwigzany z produktem i musi by¢ zawsze dostgpny
dla personelu. Nalezy go przekazac kolejnym wiascicielom lub uzytkownikom.

3.1. Przeznaczenie

Elektromagnetyczny tracker pacjenta stanowi wyposazenie dodatkowe jednostki nawigacji
elektromagnetycznej i jest przeznaczony do lokalizowania struktur w ciele pacjenta.

3.2. Wskazania do stosowania

System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker mozna stosowac¢ we

wszystkich schorzeniach, w ktérych moze by¢ odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii
stereotaktycznej i w ktérych odniesienie do sztywnej struktury anatomicznej w dziedzinie
chirurgii laryngologicznej, takiej jak zatoki przynosowe czy anatomia wyrostka sutkowego,
mozna zidentyfikowa¢ w odniesieniu do modelu anatomii opartego na TK lub MR.
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Przyktadowe zabiegi obejmujg migdzy innymi nastgpujace zabiegi otolaryngologiczne:

zabiegi z dostepu przez kos¢ klinowa;

zabiegi wewnatrznosowe;

zabiegi w obrebie zatok, takie jak antrostomia zatoki szczgkowej, ethmoidektomia,
sfenoidotomia / punkcja zatoki klinowej, resekcja matzowin nosowych i sinusotomia
zatok czotowych;

zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z laryngologia.

3.3. Przeciwwskazania

Brak znanych.

3.4. Grupa uzytkownikow

Pracownicy opieki zdrowotnej (chirurg / rezydent, pielegniarka / profesjonalny opiekun)
przeszkoleni w zakresie chirurgii wspomaganej komputerowo i doktadnie zaznajomieni
Zz instrukcjg uzytkowania i obstuga tego produktu.

Aby zamowi¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowac sig z firma Stryker.
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4. Omowienie produktu

Rysunek 1: Elektromagnetyczny tracker pacjenta
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4.1. Instrukcja aplikacji

Tracker pacjenta zapewnia punkt odniesienia w zakresie struktur znajdujacych sie w ciele
pacjenta podczas operacji. W tym celu tracker mocuije si¢ bezpiecznie na ciele pacjenta
za pomocg odpowiednich akcesoriéw jak najblizej pola operacyjnego.

/\ OSTRZEZENIE

« Tracker pacjenta nie moze przemieszczac sig¢ wzgledem ciata pacjenta. Jesli tracker
pacjenta sie przemiesci, na ekranie systemu nawigacyjnego beda wyswietlane
niedoktadne informacje dotyczace potozenia narzedzi.

Instrukcje dotyczace sposobu uzywania produktu podczas zabiegu chirurgicznego mozna
znalez¢ w instrukciji obstugi dostarczonej z odpowiednim oprogramowaniem.
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5. Zgodne produkty

/\ OSTRZEZENIE

* Nalezy uzywa¢ wytacznie produktéw zatwierdzonych przez firme Stryker, chyba
ze ustalono inaczej.

Aby uzyskaé informacije dotyczace zgodnych aplikaciji, nalezy zapoznac¢ sie
z podrecznikiem uzytkownika dostarczonym z odpowiednia aplikacja. Informacje
dotyczace zgodnosci poszczegdlnych produktéw znajdujg sie w ponizszej tabeli.

Opis Nr kat.

Zaktadki trackera pacjenta 8000-100-001
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6. Demontaz

1. Ostroznie zdja¢ tracker pacjenta ze skory pacjenta.
2. Zdjac¢ zaktadke trackera pacjenta z trackera pacjenta i jq wyrzucic.
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7. Regeneracja

Niezbedne etapy regeneracji produktow medycznych obejmujg przygotowanie,
czyszczenie, dezynfekcjg, testowanie, konserwacije, kontrole i przechowywanie.
Szczegdtowe informacje o tym, jak wykonac te czynno$ci w przypadku wymienionych
produktéw, zostang przedstawione ponizej. Ponadto nalezy sie zapozna¢ z wytycznymi
CDC ,Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities” (Wytyczne
dotyczace dezynfekcji i sterylizacji w placéwkach opieki zdrowotnej) z 2008 roku. W celu
uzyskania dodatkowej wiedzy nalezy réwniez zapoznac¢ sie z ponizszymi informacjami,
jednak nie moga one zastgpowac zatwierdzonych instrukcji regeneracji: wytyczne
dotyczace praktyki klinicznej organizacji zawodowych lub wytyczne dotyczace praktyki
klinicznej CDC.

m Ponizszy proces czyszczenia i dezynfekcji zostat zatwierdzony przez firme Stryker.
Jesli uzywane sg inne metody regeneracji, nalezy upewnic¢ sig, ze cykl regeneraciji
zostat zweryfikowany.

Urzadzenia nalezy regenerowac¢ mozliwie jak najszybciej, zazwyczaj w ciagu dwéch
godzin po uzyciu.
Urzadzenia nalezy regenerowac przed przywréceniem ich do ponownego uzycia.
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/\ OSTRZEZENIE

« Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie produktu, nalezy podda¢ go dezynfekcji
na co najmniej $rednim poziomie.

Produkt nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Narzedzia stosowane w leczeniu pacjentoéw, u ktorych rozpoznanie jest niejasne,
powinny by¢ traktowane jako potencjalnie skazone CJD; narzedzia te powinny by¢
poddane kwarantannie do czasu postawienia diagnozy niepowigzanej z prionami.

Jesli produkt zostat zastosowany u pacjenta, ktoéry cierpi na chorobe, ktérej
drobnoustrojéw chorobotwérczych nie mozna wyeliminowac za pomoca
standardowych, znormalizowanych procedur, nalezy go usuna¢ lub zregenerowaé
zgodnie z wymaganiami odno$nych wtadz panstwowych (np. WHO, RKI, CDC).

Podczas przygotowywania i stosowania roztworéw chemicznych nalezy $cisle
przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych proporcji mieszania i czaséw
pozostawiania narzedzi w roztworze. Stosowanie nieprawidtowych proporcji
mieszania lub wydiuzonych czasdw pozostawiania narzedzi w roztworze moze
prowadzi¢ do skazenia produktu.

Nie przetadowywa¢ myjni-dezynfektora. Unika¢ pozostawienia nieumytych obszarow.
Upewnic sie, ze produkt jest stabilnie umieszczony w urzadzeniu.
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PRZESTROGA

* W zwigzku ze sktadem materiatowym nalezy zapewni¢, ze regeneracja jest
materiatowo homogeniczna. W przypadku narzedzi wykonanych z tytanu moze
nastapi¢ zmiana koloru powierzchni. Na metalach nieszlachetnych moze wystapic¢
powierzchniowa rdza.

Bezpieczenstwo osobiste

Nalezy stosowac nastepujace $rodki ochrony indywidualnej:

odziez medyczna (jednorazowego uzytku),

rekawiczki (jednorazowego uzytku),
« okulary ochronne,
+ maska przeciwrozpryskowa.

Nalezy sprawdzi¢ instrukcje obstugi $rodka czyszczacego i srodka dezynfekujacego pod
katem dodatkowych $rodkéw ochrony indywidualnej.
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7.1. Przygotowanie do regeneracji

Aby zapobiec wysychaniu pozostatosci, zaleca sig¢ wykonanie nastepujacych czynnosci
tak szybko, jak to mozliwe po uzyciu:

1.

PL

Wytrze¢ narzedzia.

A OSTRZEZENIE: Nie uzywaé zadnych $rodkéw utrwalajacych ani goracej wody,
poniewaz moze to zakloci¢ pomysine przeprowadzenie regeneracji.

PRZESTROGA: Nie uzywac roztworu NaCl do wstepnego czyszczenia, poniewaz
jony chloru moga powodowac korozje metali.

Doktadnie przeptukac narzedzia wodg (temperatura wody maks. 45°C).

. Trudno dostepne miejsca, takie jak ztacza lub wgtebienia, mozna wstepnie oczysci¢

za pomocg pistoletu do mycia (ci$nienie statyczne wody co najmniej 2 bary) lub
strzykawki.

Podczas transportu do miejsca regeneracji przechowywaé narzedzia w zamknigtym
pojemniku, aby zapobiec wysychaniu pozostatosci. Przykry¢ narzedzia wilgotng
szmatka lub zamknag je w zgrzewanej torbie.

Regeneracja | 427



5. Przed kazdym uzyciem oraz po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen i oznak zuzycia. Szczegdlng uwage nalezy zwrécic na ztamania, peknigcia,
odksztatcenia, znieksztatcenia i korozje. Szczegoinie wazne czeéci, takie jak koncowki,
naciecia i wszystkie elementy ruchome, nalezy sprawdzi¢ bardzo doktadnie.

6. Wyrzuci¢ wszelkie uszkodzone narzedzia.
7.2. Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie mozna przeprowadzi¢ recznie lub automatycznie, jednak preferowane jest
odkazanie automatyczne.

7.2.1. Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Wymagane wyposazenie:

« niepozc iaj widkien $ciereczka, gazik, waciki bawetniane;

« miekkie szczotki do czyszczenia narzedzi chirurgicznych niezawierajace elementéow
metalowych (np. Medisafe MED100.25, dtugo$¢ wiosia: 7 mm);

pistolet do mycia (ci$nienie statyczne wody co najmniej 2 bary; np. Stoeckert
SELECTA, nr kat. 1769534);

zasadowy $rodek czyszczacy (np. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg,
Niemcy);
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« $wiezo przygotowana woda oczyszczona, woda wysokooczyszczona lub woda sterylna,
o parametrach ponizej 10 jtk/ml i 0,25 EU/mI. W Stanach Zjednoczonych nalezy
sprawdzi¢ wskazowki dotyczace jakosci wody w raporcie TIR 34 Stowarzyszenia
na Rzecz Rozwoju Aparatury Medycznej (ang. Association for the Advancement
of Medical Instrumentation, AAMI);

$rodek dezynfekcyjny do dezynfekcji wysokiego poziomu na bazie aldehydu
(Cidex OPA, Johnson & Johnson Advanced Sterilization Products, Irvine, CA,
Stany Zjednoczone);

« powietrze sprezone o jakosci medycznej i/lub 70% alkohol etylowy lub izopropylowy.

/\ OSTRZEZENIE

« Jesli produkt jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw ze znang obnizong
odpornoscig lub pacjentéw z potencjalnie obnizong odpornoscia, w oparciu
o procedury placéwki (np. obstuga populacji z grupy duzego ryzyka), narzedzia
nalezy optuka¢ wodg oczyszczona, stosujac sterylng technikg podczas ptukania
i manipulacji. W przypadku wszystkich pozostatych urzadzen zaleca sig ptukanie
w wodzie sterylnej, jesli jest to mozliwe do zastosowania. W przeciwnym razie
dopuszczalne jest ptukanie w wodzie pitnej z kranu.
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PRZESTROGA

+ Nie uzywac ostrych przedmiotow, takich jak szczotki metalowe lub inne przedmioty
metalowe, do czyszczenia recznego.

Nieodpowiednie ptukanie lub diugotrwate zanurzenie w kapieli czyszczacej

lub dezynfekujgcej moze prowadzi¢ do korozji. Nalezy zapoznac si¢ z ulotkg

z instrukcjg dotaczong do odpowiednich produktéw do czyszczenia i dezynfekcji
w zakresie czasu przetrzymywania produktéw w roztworze.

«  Nie uzywac kapieli ultradzwigkowej do czyszczenia narzedzi elektromagnetycznych.

Czyszczenie reczne

Do czyszczenia recznego firma Stryker zwalidowata zasadowy $rodek czyszczacy
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy) o stezeniu 0,5-3,0%
w wodzie oczyszczonej.

Przygotowanie sprzetu i urzadzen:

1. Rozcienczyc¢ $rodek czyszczacy w temperaturze 22-40°C. Wymieszaé roztwor
w celu uzyskania homogenizacji.

2. Zanurzy¢ zdemontowane narzedzia w roztworze $rodka czyszczacego (22-40°C)
na 5-10 minut. Zwraca¢ uwage na czas ekspozycji wskazany przez producenta
detergentu.
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/\ OSTRZEZENIE

+ Catkowicie zamoczy¢ wszystkie narzedzia w roztworze czyszczacym i usunaé
z nich wszelkie pecherzyki powietrza. Upewnic sie, ze wszystkie zagtebienia
sq dostepne. W razie koniecznosci umozliwi¢ usunigcie pecherzykdw poprzez
przesuwanie i przechylanie narzedzi.

Dokfadne czyszczenie jest warunkiem wstgpnym skutecznej dezynfekgji.

Przestrzeganie instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta detergentu
lub $rodka dezynfekujacego ma krytyczne znaczenie.

Usunag¢ pozostate zanieczyszczenia za pomoca opisanych powyzej narzedzi

- czyszczacych:

PL

« Zetrze¢ wszelkie wieksze zabrudzenia z powierzchni produktu.
«  Przetrze¢ przewdd migkka szmatkg nasaczong wodg oczyszczona.

Pluka¢ narzedzia za pomoca pistoletu do mycia (wodg oczyszczong o temperaturze
22-35°C) przez co najmniej 20 sekund.

Ptukac¢ wszystkie czgsci co najmniej dwa razy przez 10 sekund pod biezacq wodg
(woda oczyszczona o temperaturze 22-35°C), aby usung¢ wszystkie pozostatosci.

Doktadnie wytrze¢ narzedzie niepozostawiajacq wiokien sciereczka lub gazikiem.
Miejsca trudno dostepne mozna osuszy¢ sprezonym powietrzem o jakosci medycznej.
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7. Sprawdzi¢, czy na narzedziu nie ma widocznych plam lub roztworu czyszczacego,

szczegolnie w trudno dostepnych miejscach. Widoczne plamy lub roztwér czyszczacy

nalezy usung¢, powtarzajgc od poczatku proces czyszczenia.

A OSTRZEZENIE: Upewni¢ sie, ze wszystkie czesci produktu sg wysuszone.
Szczegdlnie upewnic sie, ze obszary wewnatrz produktu sg wysuszone.

Dezynfekcja reczna

Do dezynfekgcji rgcznej firma Stryker zaleca chemiczny $rodek dezynfekujacy do
dezynfekcji wysokiego poziomu Cidex OPA (Advanced Sterilization Products,

nr kat. 20391, w aktywnym stezeniu 0,55% ortoftalaldehydu). Dodatkowe instrukcje
mozna znalez¢ na etykiecie i w instrukcji uzycia srodka Cidex OPA.

E] Narzedzia nienadajgce sig do sterylizacji, ale nadajace sig do dezynfekcji maja
czerwong zatyczke.

1. Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w roztworze $rodka Cidex OPA na co najmniej
12 minut w temperaturze 22°C lub wyzszej, aby zniszczy¢ wszystkie drobnoustroje
chorobotwoércze. Upewni¢ sig, ze usunieto pecherzyki powietrza (np. w zatyczce).

2. Wyja¢ narzedzie z roztworu Cidex OPA, a nastepnie dokfadnie je wyptukac:
a. Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w duzej ilosci (np. 7,5 1) sterylnej przefiltrowanej
wody i pozostawi¢ je catkowicie zanurzone na co najmniej 1 minute.
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4.
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b. Wyja¢ urzadzenie i wyla¢ wode do ptukania. Nie uzywa¢ ponownie wody ani
do ptukania, ani w zadnym innym celu.

Powtorzy¢ kroki 2 a-b dwukrotnie (w sumie 3 ptukania).

Sprawdzi¢ urzadzenie pod wzgledem wizualnym. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek pozostato$ci roztworu dezynfekujacego powtdrzy¢ kroki 2 a-b.

/\ OSTRZEZENIE

+  Wymagane jest przeprowadzenie trzech (3) oddzielnych ptukan przez zanurzenie
w duzej ilosci wody. Pozostatosci $rodka dezynfekujacego mogq powodowac
powazne dziatania niepozadane.

W przypadku uzywania wody pitnej do ptukania uzytkownik powinien by¢
$wiadomy zwigkszonego ryzyka ponownego skazenia urzadzenia lub sprzetu
medycznego drobnoustrojami, ktére moga by¢ obecne w zasobach wody pitnej.
Systemy uzdatniania wody, takie jak zmiekczacze lub dejonizatory, mogg dodawac
drobnoustroje do uzdatnionej wody w takim stopniu, ze zawarto$¢ drobnoustrojow
w wodzie w miejscu uzycia moze przekraczac¢ zawartos¢ we wstepnie uzdatnionej
wodzie pitnej.

Bez zastosowania ochrony przed korozjg nie uzywac¢ zadnych $rodkéw
dezynfekujacych zawierajacych fenole, chlor lub kwas nadoctowy.
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5. Doktadnie wytrze¢ produkt niepozostawiajgca wiokien sciereczka lub gazikiem.
Miejsca trudno dostepne mozna osuszy¢ sprezonym powietrzem o jakosci
medycznej. W celu poprawienia suszenia mozna zastosowac¢ koficowe ptukanie
w 70% roztworze alkoholu izopropylowego, aby przyspieszy¢ proces suszenia.

/\ OSTRZEZENIE

+ Urzadzenie, ktore nie jest catkowicie wysuszone, zapewnia idealne warunki do
szybkiej kolonizacji bakterii. Poniewaz bakterie przenoszone w wodzie sg wysoce
odporne na suszenie, szybkie suszenie pozwoli unikna¢ kolonizacji, ale moze nie
doprowadzi¢ do usunigcia tych bakterii z urzadzenia. Koncowe ptukanie w 70%
roztworze alkoholu izopropylowego mozna wykorzystac do przyspieszenia procesu
suszenia i zmniejszenia liczby drobnoustrojow obecnych w wyniku ptukania wodg
0Czyszczong.

A .
- y i y )

7.2

Potgczony proces czyszczenia i dezynfekcji powinien odbywac si¢ w petni automatycznej
myjni-dezynfektorze.

Firma Stryker zaleca stosowanie zasadowego $rodka czyszczacego neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy) i metod dezynfekcji termicznej.

434 | Regeneracja PL



Wymagane wyposazenie:

automatyczna myjnia-dezynfektor zgodna z norma DIN EN ISO 15883-1 z zatwierdzong
procedurg (np. Miele G7836 CD);

sita na mate czesci do bezpiecznego zamocowania urzadzenia;

zasadowy s$rodek czyszczacy
(np. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy);

pistolet do mycia
(ci$nienie statyczne wody co najmniej 2 bary; np. Stoeckert SELECTA, nr kat. 1769534);

woda oczyszczona.

/\ OSTRZEZENIE

Nalezy stosowac¢ wytgcznie myjnie-dezynfektory odpowiednie do czyszczenia
i dezynfekcji narzedzi chirurgicznych.

Sprawdzi¢ maksymalny wsad myjni-dezynfektora.

Przestrzeganie instrukcji uzycia dostarczonej przez producentéw detergentu
lub $rodka dezynfekujacego ma krytyczne znaczenie.

Aby zapewni¢ skutecznos¢ procesu czyszczenia, przed czyszczeniem nalezy
wykonaé opisane kroki czyszczenia wstepnego.
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Reczne czyszczenie wstepne narzedzi:

Aby usung¢ wieksze zanieczyszczenia, nalezy umiesci¢ narzedzia w zimnej
wodzie oczyszczonej na 5-10 minut i zetrze¢ widoczne zabrudzenia migkka
szmatkg nasaczong roztworem czyszczacym.

Ptukac narzedzia za pomoca pistoletu do mycia (wodg oczyszczong o temperaturze
22-35°C) przez co najmniej 20 sekund.

Sprawdzi¢ narzedzia pod wzgledem wizualnym. Jesli narzedzia nie sq czyste,
powtorzy¢ krok 1.

Umiesci¢ narzedzia w myjni-dezynfektorze.

+ Do bezpiecznego zamocowania wszystkich narzedzi wykorzystac tace z sita
na mate czesci dostarczong przez producenta myjni-dezynfektora.

Utozy¢ narzedzia w taki sposob, aby nie zderzaly sig ze sobg podczas
czyszczenia.

Upewnic sie, ze zadne urzadzenie nie jest zasloniete przez duze urzadzenie
(np. plytki, miske).

W przypadku urzadzen majacych zagtebienia (otwory, kaniule, szczeliny) nalezy
je podiaczy¢ do przewodow myjni-dezynfektora.

+ Urzadzenia z ruchomymi przegubami nalezy umieszcza¢ w catkowicie otwartej
pozycji, a urzadzenia zawierajace kaniule w pozycji poziomej.
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+ Umiesci¢ narzedzia w taki sposob, aby nie pozostaty zadne nieumyte powierzchnie
oraz aby $rodek czyszczacy dotart do powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych.

+ Nie przetadowywa¢ myjni-dezynfektora.

Ustawi¢ parametry w myjni-dezynfektorze. Nalezy przestrzega¢ instrukgji producenta
myjni-dezynfektora dotyczacych narzedzi chirurgicznych.
Ponizszy cykl czyszczenia zostat zwalidowany w urzadzeniu Miele G7836 CD

(dwupoziomowy stojak, szybkos$¢ wstrzykiwania 5 ml/l). Zastosowany program
czyszczenia automatycznego miat nastgpujace parametry:

+ Co najmniej 2 minuty wstepnego czyszczenia wodg oczyszczong (o temperaturze
16°C).

Co najmniej 10 minut czyszczenia w temperaturze 50°C za pomoca 0,5%
roztworu neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy) w wodzie
0CZyszczonej.

Co najmniej 2 minuty ptukania wodg oczyszczong (o temperaturze 22-35°C).

Dezynfekcja termiczna wodg oczyszczong w temperaturze 90°C przez 1 lub
5 minut lub zgodnie z wymaganiami krajowymi dotyczacymi wartosci AO (bez
dodatkowego $rodka).

Suszenie w temperaturze 110°C przez co najmniej 15 minut, jezeli cykl urzadzenia
obejmuje etap suszenia.

Roztadowa¢ myjnig-dezynfektor.
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5. Jezeli cykl urzadzenia nie obejmuje etapu suszenia, suszy¢ urzadzenia w piecu
w temperaturze 110°C przez co najmniej 15 minut.

6. Sprawdzi¢, czy urzadzenia zawierajace kaniule, urzadzenia gietkie i ruchome
sq catkowicie suche. Jesli jest to konieczne, do dalszego suszenia nalezy uzy¢
sprezonego powietrza do zastosowan medycznych.

/\ OSTRZEZENIE

* Upewnic sig, ze wszystkie czesci produktu zostaly doktadnie wysuszone. Szczegélnie

upewni¢ sig, ze obszar wewnatrz produktu jest wysuszony.

PRZESTROGA

« Nie uzywac zadnych $rodkéw po ptukania z dodatkami przyspieszajacymi suszenie
podczas ostatniego cyklu mycia. Moga one pozostawac na powierzchni, powodujac
interakcje, ktére uszkadzajg narzedzie.
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7.3. Kontrola wzrokowa i sprawdzanie funkcjonalnosci

1.

PL

Sprawdzi¢ wizualnie produkty. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na szorstkie
powierzchnie i miejsca trudno dostepne. Moze by¢ konieczne uzycie szkta
powigkszajacego.

Upewnic sig, ze produkty sa:

wizualnie czyste;

wysuszone;

wolne od wszelkich zanieczyszczen, takich jak materiat organiczny;

wolne od pozostatosci $rodkéw czyszczacych.

Jesli czesci produktu nie sg wizualnie czyste, cykl czyszczenia i dezynfekcji
nalezy powtdrzy¢, az do uzyskania takiego stanu. W przeciwnym razie nie mozna
zagwarantowac skutecznej dezynfekcji.

Przed kazdym uzyciem oraz po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢ produkty pod katem
prawidlowego dziatania oraz uszkodzen i oznak zuzycia. Szczegolnie wazne czesci,
takie jak koncowki, naciecia i wszystkie elementy ruchome, nalezy sprawdzi¢ bardzo
doktadnie.
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4. Wyrzuci¢ wszelkie uszkodzone narzedzia.

440

Zwroci¢ szczegolng uwage na:

ztamania,
peknigcia,
znieksztatcenia,
rdze.
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8. Konserwacja

Konserwacja i naprawy moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez producenta lub
autoryzowanych partneréw. Elementy sktadowe produktu moga by¢ odsytane do
producenta wytacznie w stanie czystym i zdezynfekowanym. Ostre lub ostro zakonczone
elementy sktadowe musza zosta¢ odestane w opakowaniu ochronnym.
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9. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikna¢ przez bezpieczng utylizacje elementow
sktadowych produktu. Ostre i ostro zakonczone elementy musza by¢ zebrane i zamkniete
w szczelnym i odpornym na peknigcia pojemniku. Nalezy je przechowywac¢ w taki
sposob, aby byly chronione przed nieupowaznionym uzyciem. Skazone produkty nalezy
dostarczy¢ do punktu odbioru odpadéw niebezpiecznych. Nalezy z nimi postgpowac

w sposob wykluczajacy skazenie oséb trzecich.

[i]
Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE) ten produkt nalezy zbiera¢ osobno na potrzeby recyklingu.
Nie nalezy usuwac jako nieposortowane odpady komunalne. Nalezy skontaktowac¢
sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informacji dotyczacych usuwania.
Upewnic sie, ze skazony sprzet zostat odkazony przed recyklingiem.

Zatyczki uzywane w produktach elektronicznych zawierajg nastepujaca substancje:
otéw, nr CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instrukcje dotyczace obstugi: nie sg
wymagane szczegolne $rodki ostroznosci przy obchodzeniu sie z przedmiotami
wyprodukowanymi ze stopéw zawierajgcych otéw w stanie dostarczonym w tym
produkcie.

Klej silikonowy uzywany w tych produktach zawiera nastgpujace substancije:
dekametylocyklopentasiloksan, nr CAS 541-02-6, i dodekametylocykloheksasiloksan,
nr CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Specyfikacja techniczna

Ograniczenia
$rodowiskowe

Temperatura

Wilgotno$¢ wzgledna

Cisnienie atmosferyczne

PL

Przechowywanie
i transport

ISO C
-10°C

Uzytkowanie

75%
J‘
30%
;— 106 kPa
80 kPa
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1. Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual € a fonte mais completa de informagdes para a utilizagao segura, eficaz

e em conformidade do seu produto e/ou a respetiva manutengao. Antes de utilizar o
produto ou qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este
manual, bem como o manual do utilizador do sistema respetivo. Quando combinado com
outros dispositivos médicos, o manual do utilizador dos mesmos é para ser igualmente
considerado. Este manual é uma parte permanente do produto. Guarde este manual
para consulta futura.

Séo utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma quest&o relacionada com a seguranca.
Cumpra esta informagao para evitar lesdes de pacientes ou de pessoal médico.

A palavra-sinal CUIDADO destaca um problema de fiabilidade do produto. Cumpra estas
informagdes para evitar danos no produto.

E] Complementa ou esclarece informagao.
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A tabela a seguir fornece definicdes das abreviaturas utilizadas neste documento.

Abreviatura Definicao

CDC Centro de Controlo e Prevengao de Doengas
DCJ Doenga de Creutzfeldt-Jakob

RKI Instituto Robert Koch

OoMS Organizagao Mundial da Saide

1.2. Definigao dos simbolos
EN ISO 7010 Simbolos graficos — Cores de seguranca e sinais de seguranga —
Sinais de segurancga registados

Simbolo Definicao

Sinal de adverténcia geral (W001): indica uma adverténcia geral.

@ Consultar o manual/folheto de instrugées (M002): significa que deve
PT

ler o manual/folheto de instrugdes de utilizagdo.
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EN ISO 15223-1 Di iti édi — Simbolos a utilizar com etiquetas
e de di: iti édi e informagédo a ser fornecida — Parte 1:
Requisitos gerais

Simbolo Definicao

Fabricante (5.1.1): indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
definido na legislagao de harmonizagéo da Unido Europeia.

d’ Data de fabrico (5.1.3): indica a data em que o dispositivo médico foi

fabricado.

Codigo de lote (5.1.5): indica o codigo de lote do fabricante para que
o lote possa ser identificado.

Numero de catalogo (5.1.6): indica o nimero de catalogo do fabricante
para que o dispositivo médico possa ser identificado.

Numero de série (5.1.7): indica o nimero de série do fabricante para

que um dispositivo médico especifico seja identificado.
Nao estéril (5.2.7): indica um dispositivo médico que nao tenha sido
sujeito a um processo de esterilizagdo.
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Definicao
Manter afastado da luz solar (5.3.2): indica um dispositivo médico

que precisa de ser protegido de fontes de luz.

Manter seco (5.3.4): indica um dispositivo médico que precisa de ser
protegido da humidade.

Limites de temperatura (5.3.7): indica os limites de temperatura aos
quais o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

Limites de humidade (5.3.8): indica o intervalo de humidade ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

Limites de pressao atmosférica (5.3.9): indica o intervalo de pressao
atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.

Consultar as instrugées de utilizagédo (5.4.3): indica a necessidade
de consultar as instrugdes de utilizagdo.

Indica um dispositivo médico, em conformidade com a legislagdo
de harmonizagéo da Unido Europeia.
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Simbolos especificos do produto
Simbolo Definicao

Quantidade: indica o nimero de produtos na embalagem.

m Nota: utilizado para complementar ou esclarecer informagdes.

GTIN Numero Global de ltem Comerecial.

IEC 60417 Simbol afi para utilizagao no

Simbolo Definicao

Peca aplicada de tipo BF (5333): identifica uma peca aplicada de tipo
BF em conformidade com a norma IEC 60601-1.
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81 FR 38911 Declaragao final da FDA para a utili do de simbolos nar

Simbolo Definicao

Rx Onl Cuidado: a lei federal (EUA) limita a comercializagdo deste dispositivo
y a venda por um médico ou mediante a apresentagao de receita médica.

Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos (REEE)

Simbolo Definicao

Ei Indica que o produto tem de ser recolhido em separado e nao pode ser

eliminado como lixo doméstico indiferenciado.
—

Marcas e logétipos de regulamentacao

Simbolo Definicao

Indica que um dispositivo estd em conformidade com os requisitos
aplicaveis estabelecidos na legislacdo de harmonizagao aplicavel
da Unido Europeia que prevé a sua afixagéo.
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2. Informagoes de seguranga

/\ ADVERTENCIA

O produto ndo é entregue numa condigéo estéril. Antes da primeira utilizagdo, bem
como antes de cada utilizagdo seguinte, o produto deve ser processado de acordo
com um procedimento validado.

Antes de utilizar um produto médico, assegure-se da sua seguranca funcional e

do seu bom estado através de uma inspegao visual. Nao utilize o produto se forem
detetados quaisquer defeitos, tais como cortes, fissuras, deformagdes ou desgaste.
Pegas particularmente importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes
moveis, devem ser verificadas com cuidado extra.

As modificagdes nao autorizadas do produto sdo proibidas por motivos de seguranca.

Devido & sua composigéo, o produto ndo € adequado para utilizagdo em conjunto
com outros produtos, dispositivos ou instrumentos médicos magneticamente
sensiveis (p. ex., IRM).

O produto é um instrumento de alta precisdo. Evite sujeita-lo a esforgos extremos, tais
como impactos fortes. O produto ndo pode ser utilizado se existirem defeitos visiveis.
Ap6s um impacto forte, deve ser verificada a existéncia de defeitos no produto.

450 | Informagdes de seguranca PT



« O profissional de satide que realiza qualquer procedimento é responsavel por
determinar a adequacéo da utilizagdo do produto e pela técnica especifica para cada

paciente. A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um procedimento cirdrgico
especifico.

E] O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave relacionado
com o produto tanto ao fabricante como a autoridade nacional competente onde
o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.
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3. Informagoes sobre o produto

/\ ADVERTENCIA

« O produto s6 pode ser utilizado para o fim previsto e de acordo com o presente
documento e todas as versdes atuais da documentag&o pertinente do sistema
e da aplicagdo de software.

Este documento faz parte do produto e deve estar sempre acessivel para o pessoal.
Deve ser fornecido aos proprietarios ou utilizadores subsequentes.

3.1. Utilizacao prevista

O rastreador eletromagnético do paciente € um acessério da unidade de navegagéo
eletromagnética concebido para localizar o paciente.

3.2. Indicagbes de utilizagao

O sistema de navegacédo ORL da Stryker ¢ indicado para qualquer condigéo clinica para
a qual a cirurgia estereotaxica possa ser adequada e na qual seja possivel identificar
uma referéncia a uma estrutura anatémica rigida no campo da cirurgia de ORL, como
seios paranasais, a regido anatémica do mastoide, em relagdo a um modelo baseado
em TC ou RM da anatomia.
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Os exemplos de procedimentos incluem, entre outros, os seguintes procedimentos
de ORL:

+ Procedimentos de acesso transfenoidal
« Procedimentos intranasais

 Procedimentos sinusais, como antrostomias maxilares, etmoidectomias,
esfenoidotomias/exploragdes esfenoides, ressecgdes dos cornetos e sinusotomias
frontais

« Procedimentos na base anterior do cranio relacionados com ORL

3.3. Contraindicagoes

Nenhuma conhecida.

3.4. Grupo de utilizadores

Profissionais de salde (cirurgido/residente, enfermeiro/cuidador profissional) formados
em cirurgia assistida por computador e completamente familiarizados com as instrugdes
de utilizagdo e com o funcionamento deste produto.

Para solicitar uma instrugdo adicional durante o funcionamento, contacte a Stryker.
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4. Descrigao do produto

Figura 1: Rastreador eletromagnético do paciente
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4.1. Instrugoes de aplicagao

O rastreador de pacientes fornece uma referéncia para o paciente durante a cirurgia.
Para este fim, o rastreador é fixado firmemente no paciente com acessorios apropriados
0 mais proximo possivel da area de operagao.

/\ ADVERTENCIA

« Certifique-se de que o rastreador do paciente ndo se move em relagdo ao paciente.
Se o rastreador do paciente se mover, o sistema apresenta informagdes inexatas
acerca do posicionamento dos instrumentos.

Para instrugdes sobre como utilizar o produto para um procedimento cirtrgico, consulte
as instrugdes de utilizagdo fornecidas com a respetiva aplicagéo de software.
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5. Para utilizagao com

/\ ADVERTENCIA

« Utilize apenas produtos aprovados pela Stryker, salvo especificagdo em contrario.

Para informagdes relacionadas com aplicagdes de software compativeis, consulte o
manual do utilizador fornecido com a respetiva aplicagao de software. Para informagoes
relacionadas com a compatibilidade especifica do produto, consulte a tabela abaixo.

Descrigao REF

Abas do rastreador do paciente 8000-100-001

456 | Para utilizagdo com PT



6. Desmontagem

1. Remova cuidadosamente o rastreador da pele do paciente.
2. Remova a aba do rastreador do paciente e elimine-a.
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7. Reprocessamento

As etapas necessarias no reprocessamento de produtos médicos incluem a preparagao,
limpeza, desinfe¢ao, testes, manutengéo, inspegao e armazenamento. Serdo facultados
abaixo detalhes de como realizar estes passos nos produtos referidos. Consulte
igualmente o documento de orientagdo do CDC, Guideline for Disinfection and Sterilization
in Healthcare Facilities, 2008 (Orientacdes para desinfegéo e esterilizagdo em unidades
de salde, 2008). Consulte igualmente diretrizes de pratica clinica de organizacdes
profissionais ou diretrizes clinicas do CDC quanto a formag&o adicional, mas ndo

em substituicao de instrugdes de reprocessamento validadas.

@ O processo de limpeza e desinfe¢do que se segue foi validado pela Stryker. Se
forem utilizados outros métodos de reprocessamento, certifique-se de que o ciclo
de reprocessamento é validado.

Reprocesse os dispositivos assim que exequivel, normalmente no prazo de duas
horas apés a sua utilizagao.

Reprocesse os dispositivos antes de os devolver para reparagéo.

458 | Reprocessamento PT



/\ ADVERTENCIA

+ O produto requer, no minimo, um nivel intermédio de desinfegéo para uma utilizagdo
segura.

O produto nao se destina a ser esterilizado.

Os instrumentos usados para tratar pacientes cujo diagnostico ndo seja claro devem
ser considerados como potencialmente contaminados com a DCJ. Esses instrumentos
devem ser colocados em quarentena até que seja estabelecido o diagnostico de
auséncia de prides.

Se o produto tiver sido utilizado num paciente que sofra de uma doenga cujos agentes
patogénicos ndo possam ser eliminados através de procedimentos convencionais,
normalizados, este tem de ser eliminado ou reprocessado de acordo com os requisitos
da autoridade publica responsavel (p. ex., OMS, RKI, CDC).

Aquando da preparagao e aplicagao de solugdes quimicas, devem seguir-se,
cuidadosamente, as instrugdes do fabricante acerca dos racios de mistura e tempos
de espera. A utilizagdo de um racio de mistura incorreto ou tempos de espera
prolongados pode levar a contaminag&o do produto.

Nao sobrecarregue o aparelho de lavagem/desinfegao. Evite areas nao lavadas.
Certifique-se de que o produto é colocado na maquina em seguranga.
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CUIDADO

+ No que diz respeito @ composi¢ado dos materiais, assegure-se de que o
reprocessamento é de material Unico. Os instrumentos fabricados com titanio
podem alterar a sua cor da superficie. Os metais de base podem desenvolver
oxidagao da superficie.

Seguranga pessoal

Utilize o seguinte equipamento de protego individual:

« camisa (de utilizagdo unica)

luvas (de utilizagéo Unica)
« oculos de protegdo
+ mascara antissalpicos

Consulte as instrugdes de utilizagdo do agente de limpeza e do desinfetante
relativamente a equipamento de protegédo adicional.
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7.1. Preparagao para o reprocessamento

A fim de evitar a secagem de residuos, assim que exequivel apés a utilizagéo,
recomenda-se a realizagdo do seguinte procedimento:

1. Limpe os instrumentos.

AADVERTENCIA - Nao utilize agentes de fixagdo nem agua quente, uma vez que
estes podem interferir com o sucesso do procedimento de reprocessamento.

CUIDADO - Né&o utilize qualquer solugao de NaCl para a pré-limpeza, uma vez que
os ides de cloreto podem corroer o metal.

2. Enxague os instrumentos minuciosamente com agua (temperatura méaxima da agua
de 45 °C).

As areas de dificil acesso, como dobradigas ou cavidades, podem ser previamente
limpas com uma pistola de limpeza (presséo estatica da agua de, pelo menos, 2 bar)
ou uma seringa.

w

4. Durante o transporte para o local de reprocessamento, armazene os instrumentos
num recipiente fechado, para evitar a secagem dos residuos. Cubra os dispositivos
com um pano humedecido ou feche-os num saco termossoldado.
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6.

Inspecione os instrumentos em relagdo a danos e a desgaste antes e apés cada
aplicacao. Tem de se prestar especial atengédo a quebras, rachas, deformagdes,
distorges e corrosdo. Inspecione com cuidado redobrado as pegas particularmente
importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes moveis.

Elimine os instrumentos danificados.

7.2. Limpeza e desinfecao

A limpeza pode ser realizada manual ou automaticamente, embora a descontaminagao
automatica seja preferivel.

7.2.1. Limpeza e desinfe¢do manuais

Equipamento necessario:

Pano que liberte poucos pelos, zaragatoa, cotonetes

Escovas de limpeza de cerdas macias sem metal para instrumentos cirirgicos

(p. ex., Medisafe MED100.25, cerdas com 7 mm de comprimento)

Pistola de limpeza (pelo menos 2 bar de pressao estatica da agua; p. ex., Stoeckert
SELECTA, REF 1769534)

Produto de limpeza alcalino (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo,
Alemanha)
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Utilize apenas agua purificada, agua altamente purificada ou agua estéril
recém-preparada com menos de 10 ufc/ml e 0,25 UE/ml. Nos EUA, consulte
a norma AAMI TIR 34 para obter orientagdes sobre a qualidade da agua
Desinfetante de alto nivel a base de aldeido (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, EUA)

Ar comprimido de utilizagdo médica e/ou alcool etilico ou isopropilico a 70%

/\ ADVERTENCIA

+ Caso o produto se destine a utilizagdo em pacientes imunocomprometidos ou
potencialmente imunocomprometidos, com base em procedimentos institucionais
(p. ex., populagao de alto risco servida), os instrumentos devem ser enxaguados
com agua purificada utilizando uma técnica estéril para o enxaguamento
e 0 manuseamento. Para todos os outros dispositivos, recomenda-se o
enxaguamento com agua estéril, quando tal for exequivel. Caso contrario,
um enxaguamento com agua potavel é aceitavel.
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CUIDADO

+ Nao utilize quaisquer objetos afiados, tais como escovas de metal ou outros
objetos metalicos para limpeza manual.

O enxaguamento inadequado ou a imers&o prolongada num banho de limpeza
ou desinfegdo pode levar a corrosao. Consulte os tempos de espera nos folhetos
de instrugdes dos respetivos produtos de limpeza e desinfegéo.

Nzo utilize banhos de ultrassons para a limpeza dos instrumentos eletromagnéticos.

Limpeza manual

A Stryker validou, para a limpeza manual, um produto de limpeza alcalino, neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha) na concentragdo de 0,5 a 3,0%
em &agua purificada.

Prepare o equipamento e os dispositivos:

1.

Dilua o agente de limpeza a 22 - 40 °C. Agite a solugédo de limpeza para

a homogeneizar.

Coloque os instrumentos desmontados na solugéo de limpeza (22 - 40 °C) durante
5 a 10 minutos. Consulte os tempos de exposicao indicados pelo fabricante do
detergente.
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/\ ADVERTENCIA

+ Molhe completamente todos os instrumentos com a solugéo de limpeza,
mantendo-os livres de bolhas de ar. Assegure-se de que todas as cavidades
estdo acessiveis. Permita a saida das bolhas, se necessario, movendo
e inclinando os instrumentos.

E necessaria uma limpeza minuciosa para assegurar uma desinfegéo
bem-sucedida.

E essencial prestar atengéo as instrugdes de utilizagéo dos fabricantes
do detergente e do desinfetante.

Remova a sujidade restante com a ajuda dos instrumentos de limpeza acima
descritos:

+ Escove a eventual sujidade grosseira da superficie do produto.
«+ Limpe o cabo com um pano macio embebido em &gua purificada.

Irrigue os instrumentos com uma pistola de limpeza (agua purificada, 22 — 35 °C)
durante, pelo menos, 20 segundos.

Enxague todas as pegas pelo menos duas vezes durante 10 segundos sob agua
corrente (dgua purificada a 22 — 35 °C), para remover todos os residuos.
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6. Seque cuidadosamente o instrumento com um pano que liberte poucos pelos ou
uma compressa. As areas de dificil acesso podem ser secas com ar comprimido
de utilizagdo médica.

7. Verifique se néo existem manchas visiveis ou solugdo de limpeza no instrumento,

sobretudo em areas de dificil acesso. Remova as manchas visiveis ou a solugéo
de limpeza, repetindo o processo de limpeza desde o inicio.

A ADVERTENCIA - Certifique-se de que todas as pegas do produto estio secas.
Tenha especial cuidado para assegurar que as areas dentro do produto estdo secas.

Desinfegdo manual

Para a desinfegdo manual, a Stryker recomenda a utilizagdo do desinfetante quimico de
alto nivel Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, concentragéo ativa
de ortoftalaldeido a 0,55%). Consulte as instrugdes de utilizagéo e a rotulagem do Cidex
OPA para obter mais informagdes.

[i] Os instrumentos n3o esterilizaveis mas desinfetaveis tém uma ficha vermelha.

1. Mergulhe completamente o instrumento numa solugéo Cidex OPA durante, pelo
menos, 12 minutos a uma temperatura de 22 °C ou superior para destruir todos
os microrganismos patogénicos. Certifique-se de que elimina as bolsas de ar
(p. ex., na ficha).
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Remova o instrumento da solugéo Cidex OPA e enxague-o minuciosamente:

a. Mergulhe completamente o dispositivo num volume grande (p. ex. 7,5 litros)
de agua estéril filtrada e mantenha o dispositivo completamente mergulhado
durante, no minimo, 1 minuto.

Remova o dispositivo e elimine a 4gua de enxaguamento. Nao reutilize a agua
para enxaguamento para qualquer outro propdsito.

Repita duas vezes os passos 2 a-b (para um total de 3 enxaguamentos).

o

Inspecione visualmente o dispositivo. No caso de quaisquer residuos da solugao
desinfetante, repita o passo 2 a-b.

/\ ADVERTENCIA

+ Sé&o necessarios trés (3) enxaguamentos individuais com grandes volumes de
agua. Os residuos do desinfetante podem causar efeitos secundarios graves.

Quando utiliza 4gua potavel para enxaguamento, o utilizador deve estar consciente
do risco aumentado de recontaminagao do dispositivo ou equipamento médico com
microrganismos que possam estar presentes nos abastecimentos de agua potavel.
Os sistemas de tratamento de 4gua, como amaciadores ou desionizantes, podem
adicionar microrganismos a agua tratada ao ponto de o contetido microbiano da

agua no momento de utilizagdo poder exceder o de agua para consumo pré-tratada.

Nzo utilize quaisquer desinfetantes que contenham fenois, componentes de cloro
ou acido peracético sem protegéo contra corrosao.
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5. Seque cuidadosamente o produto com um pano que liberte poucos pelos ou
uma compressa. As areas de dificil acesso podem ser secas com ar comprimido
de utilizagdo médica. Para uma melhor secagem, pode ser realizado um ultimo
enxaguamento com uma solugéo de alcool isopropilico a 70% para agilizar o
processo de secagem.

/\ ADVERTENCIA

+ Se os dispositivos ndo estiverem completamente secos, estes proporcionam a
situagdo ideal para uma colonizagdo rapida de bactérias. Como estas bactérias
transmitidas por 4gua sao altamente resistentes a secagem, uma secagem rapida
podera evitar uma possivel colonizag&o, mas nao ira resultar num dispositivo sem
bactérias. Pode ser realizado um ultimo enxaguamento com uma solugéo de alcool
isopropilico a 70% para agilizar o processo de secagem e reduzir o nimero de
qualquer organismo presente resultante de enxaguamentos com agua purificada.

7.2.2. Limpeza automatica e desinfecdo térmica

Um processo de limpeza e desinfe¢do combinadas deve ser realizado num aparelho
de lavagem/desinfecao totalmente automatico.

A Stryker recomenda o produto de limpeza alcalino neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha) e métodos de desinfegao térmica.
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Equipamento necessario:

PT

Aparelho de lavagem/desinfe¢éo automatico em conformidade com a norma DIN
EN ISO 15883-1 com um procedimento validado (p. ex., Miele G7836 CD)

Peneiras para pegas pequenas para fixagdo segura do dispositivo

Produto de limpeza alcalino

(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha)

Pistola de limpeza

(pelo menos 2 bar de pressao estatica da dgua; p. ex., Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Agua purificada

/\ ADVERTENCIA

Utilize apenas aparelhos de lavagem/desinfegio adequados & limpeza
e a desinfegéo de instrumentos cirdrgicos.

Consulte a carga maxima do aparelho de lavagem/desinfegéo.

E essencial prestar atengao as instrugdes de utilizagao dos fabricantes do
detergente.

Para garantir a eficacia do processo de limpeza, siga os passos pré-limpeza
descritos antes de proceder & limpeza.
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1. Pré-limpeza manual dos instrumentos:

N

470

Para remogao da sujidade grosseira, coloque os instrumentos em agua purificada

fria durante 5 a 10 minutos e esfregue as manchas visiveis com um pano suave
impregnado em solugéo de limpeza.

Irrigue os instrumentos com uma pistola de limpeza (agua purificada, 22 - 35 °C)

durante, pelo menos, 20 segundos.

Inspecione visualmente os instrumentos. Se os instrumentos ndo estiverem
visualmente limpos, repita o passo 1.

Coloque os instrumentos no aparelho de lavagem/desinfegao.

Fixe os instrumentos de forma segura utilizando um tabuleiro de peneira para
pegas pequenas do fabricante do seu aparelho de lavagem/desinfegéo.

Coloque os dispositivos de modo a néo colidirem durante a limpeza.

Certifique-se de que nenhum dispositivo é obstruido por dispositivos grandes
(p. ex., pratos, copos).

No caso de instrumentos com reentrancias (orificios, canulas, fendas), ligue
as mangueiras do aparelho de lavagem/desinfegao as reentrancias.

Coloque os instrumentos articulados em posi¢do completamente aberta e os
instrumentos canulados em posi¢ao horizontal.
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« Disponha os instrumentos de forma que ndo sejam deixadas areas por lavar e que
as superficies interior e exterior sejam atingidas pelo liquido de enxaguamento.

+ Nao sobrecarregue o aparelho de lavagem/desinfe¢ao.

Defina os parametros no aparelho de lavagem/desinfegéo. Tenha atengéo as
instrugdes do fabricante do seu aparelho de lavagem/desinfegéo para os instrumentos
cirirgicos.

O seguinte ciclo de limpeza foi validado num aparelho Miele G7836 CD (suporte

em dois niveis, velocidade de injegdo de 5 ml/l). O programa de limpeza automatico
utilizado tinha os seguintes parametros:

Pré-lavagem com agua purificada (16 °C) durante pelo menos 2 minutos.

Limpeza a 50 °C com solugéo de neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, Alemanha) a 0,5% em agua purificada durante pelo menos 10 minutos.

Enxaguamento com agua purificada (22 — 35 °C) durante pelo menos 2 minutos.

Desinfegéo térmica com agua purificada a 90 °C durante 1 ou 5 minutos ou em
conformidade com os requisitos nacionais de acordo com o valor A0 (sem agente
adicional).

Secagem a 110 °C durante pelo menos 15 minutos se o ciclo do aparelho incluir
um passo de secagem.

Retire os dispositivos do aparelho de lavagem/desinfecao.
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5. Se o ciclo do aparelho nédo incluir um passo de secagem, seque os dispositivos numa
estufa a 110 °C durante pelo menos 15 minutos.

6. Inspecione se os instrumentos canulados, flexiveis e articulados estdo completamente
secos. Se necessario, aplique ar comprimido para uso médico para secagem
adicional.

/\ ADVERTENCIA

« Certifique-se de que todas as pegas do produto sdo cuidadosamente secas.
Tenha especial cuidado para assegurar que as areas dentro do produto esto secas.

CUIDADO

+ Nao utilize quaisquer agentes de enxaguamento com auxiliares de secagem para o
ultimo ciclo de lavagem. Estes podem permanecer na superficie e causar interagdes
que danificam o instrumento.

472 | Reprocessamento PT



7.3. Inspecgao visual e teste de funcionalidade

1.

PT

Inspecione visualmente os produtos. Preste especial atencdo as superficies rugosas
e as areas de dificil acesso. Pode ser necessaria a utilizagao de uma lupa.

Certifique-se de que os produtos estao:

+ visualmente limpos

« secos

« livres de qualquer contaminagéo, tal como material organico
+ livres de residuos de agentes de limpeza

Se as pegas do produto ndo estiverem visualmente limpas, deve repetir-se o ciclo
de limpeza e desinfegdo até que esse resultado seja alcangado. De outra forma
n&o pode ser garantida a desinfecdo efetiva.

Inspecione os produtos em relagéo a funcionamento correto, danos e desgaste antes
e apos cada aplicagao. Inspecione com cuidado redobrado as pegas particularmente
importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes méveis.
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Esteja atento a:

quebras

fissuras

deformagoes

corrosao

4. Elimine os instrumentos danificados.
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8. Manutengao

A manutengao e a reparagéo apenas podem ser realizadas pelo fabricante ou por
parceiros autorizados. Os componentes do produto apenas podem ser devolvidos
ao fabricante limpos e desinfetados. Os componentes afiados ou pontiagudos tém
de ser entregues com protegéo.
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O risco de ferimento ou infegédo pode ser evitado eliminando, de forma segura, os
componentes do produto. Os componentes afiados e pontiagudos tém de ser recolhidos
e fechados num recipiente vedado e antiquebra. Tém de ser armazenados de forma

a que fiquem protegidos de uma utilizagao néo autorizada. Os produtos contaminados
tém de ser entregues para eliminagdo num centro de residuos com risco bioldgico

e manuseados de forma a prevenir a contaminag&o de terceiros.

[i]
Este produto deve ser eliminado separadamente para reciclagem em conformidade
com a Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos (REEE). Nao elimine como lixo doméstico indiferenciado. Contacte o
distribuidor local para obter informagdes relativas a eliminagao. Certifique-se de que
o equipamento infetado é descontaminado antes da reciclagem.

As fichas utilizadas nos produtos eletronicos contém a seguinte substancia: chumbo,
n.° CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instrugdes de manuseamento: ndo sédo
necessarias precaugdes especificas para o manuseamento de artigos fabricados a
partir de ligas que contenham chumbo no estado em que os artigos s&o fornecidos.

A cola de silicone utilizada nos produtos contém as seguintes substancias:
decametilciclopentasiloxano, n.° CAS 541-02-6 e dodecametilciclo-hexassiloxano,
n.° CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Especificag6es técnicas

Temperatura

Humidade relativa

Press&o do ar atmosférico

PT

10°C

30%

80 kPa

(%)

Armazenamento
e transporte
30°C 50°C
-10°C
75% .
106 kPa
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ati acest document

1. Cum sa uti

1.1. Despre acest document

Acest manual este cea mai cuprinzatoare sursa de informatii privind utilizarea si/sau
intretinerea produsului in conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi si
intelegeti acest manual, precum si manualul de utilizare al sistemului respectiv inainte
de a utiliza produsul sau orice componenta compatibild cu produsul. Cand este asociat
cu alte dispozitive medicale, manualul de utilizare al acestor dispozitive trebuie luat, de
asemenea, in considerare. Acest manual reprezintd o parte permanenta a produsului.
Pastrati acest manual pentru consultare ulterioara.

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventji:

Cuvantul de semnalizare AVERTISMENT evidentiaza o problema legata de siguranta.
Respectati aceste informatii, pentru a preveni ranirea pacientului sau a personalului
medical.

Cuvantul de semnalizare ATENTIE evidentiaza o problema de fiabilitate a produsului.
Respectati aceste informatii, pentru a preveni deteriorarea produsului.

E] Completeaza sau clarifica informatii.
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Tabelul urmator ofera definitii ale abrevierilor utilizate in acest document.

Abreviere

CDC Centre de prevenire si control al bolilor
CJD Boala Creutzfeldt-Jakob

RKI Institutul Robert Koch

OMS Organizatia Mondiald a Sanatatii

1.2. Definitiile simbolurilor

EN ISO 7010 Simboluri grafice — Culori de siguranta si semne de siguranta —
Semne de siguranta inregistrate

Simbol Definitie

Semn general de avertisment (W001): pentru a semnala un avertisment
general.

@ Consultati manualul/brogura de instructiuni (M002): pentru a semnala
RO

faptul c& manualul/brosura de instructiuni pentru utilizator trebuie citite.
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EN ISO 15223-1 Di; iti dical i pentru utili cu etichetel

si |nforma!|||e care trebuie furnizate — Partea

Cerinte generale

Simbol

el
il

[SN]

480 | Cum sa utilizati acest document

Definitie

Producator (5.1.1): indica producatorul dispozitivului medical, conform
definitiei din legislatia de armonizare a Uniunii Europene.

Data fabricarii (5.1.3): indica data la care a fost fabricat dispozitivul
medical.

Cod de serie (5.1.5): indica codul de serie al producatorului, astfel incat
seria sau lotul sa poata fi identificate.

Numar de catalog (5.1.6): indica numarul de catalog al producatorului,
astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

Numar de serie (5.1.7): indicd numarul de serie al producétorului, astfel
incat un anumit dispozitiv medical sa poata fi identificat.

Nesteril (5.2.7): indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui
proces de sterilizare.

1:
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Definitie

A se feri de lumina solaré (5.3.2): indica un dispozitiv medical care
necesita protectie impotriva surselor de lumina.

A se pastra uscat (5.3.4): indica un dispozitiv medical care necesita
protectie impotriva umezelii.

Limita de temperatura (5.3.7): indica limitele de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

Limita de umiditate (5.3.8): indica intervalul de umiditate la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

Limita de presiune atmosferica (5.3.9): indica intervalul de presiune
atmosferica la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

C truct| de utili (5.4.3): indica necesitatea
consultérii instructiunilor de utilizare.

Indica un dispozitiv medical, conform legislatiei de armonizare a Uniunii
Europene.
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i specifice prod

Simbol Definitie

Cantitate: indica numarul de produse din ambalaj.

m Nota: folosit pentru a completa sau a clarifica informatii.

GTIN Numar global de articol comercial.

IEC 60417 Simboluri grafice utilizate la
Simbol Definitie

Componenta aplicata de tip BF (5333): pentru a identifica
o componenta aplicata de tip BF, conforma cu IEC 60601-1.
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81 FR 38911 FDA Regulé finala pentru utilizarea simbolurilor la etichetare
Simbol Definitie

Rx Only Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea de catre sau la recomandarea unui medic.

Directiva 2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice
(DEEE)

Simbol Definitie
K Indicé faptul ca produsul trebuie colectat separat si nu trebuie eliminat
ca deseuri municipale nesortate.

—
Marcaje si sigle de reglementare

Simbol Definitie

in legislatia aplicabila de armonizare a Uniunii Europene care prevede

C E Indica faptul ca un dispozitiv se conformeaza cerintelor aplicabile stabilite
aplicarea acestuia.
RO
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2. Informati

privind siguranta

/\ AVERTISMENT

Produsul este livrat in stare nesterila. Inainte de prima utilizare, precum si inainte de
fiecare utilizare ulterioara, produsul trebuie procesat conform unei proceduri validate.

Tnainte de a utiliza un produs medical, asigurati-va personal de siguranta functionala si
de starea corespunzatoare a produsului printr-o inspectie vizuala. Nu utilizati produsul
in cazul constatarii unor defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deforméari sau semne de uzura.
Piesele deosebit de importante, cum ar fi varfurile, canelurile si toate componentele
mobile trebuie verificate cu foarte mare atentie.

Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

Din cauza compozitiei sale, produsul nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse,
dispozitive sau instrumente medicale cu sensibilitate electromagnetica (de ex. IRM).

Produsul este un instrument de inalta precizie. Evitati supunerea sa la solicitéri severe,
cum ar fi impacturi puternice. Produsul nu poate fi utilizat daca exista defecte vizibile.
Dupa un impact puternic, produsul trebuie verificat pentru a identifica eventualele
defecte.

Furnizorul de asistenta medicala care efectueaza orice procedura este responsabil
pentru stabilirea nivelului de adecvare pentru utilizarea produsului si pentru tehnica
specifica fiecarui pacient. Stryker, in calitate de producétor, nu recomanda o anumita
proceduré chirurgicald.
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[i] Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav legat de produs
atat producatorului, cat si autoritatii nationale competente din tara in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.
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3. Informatii despre produs

/\ AVERTISMENT

Produsul poate fi utilizat numai in scopul prevazut si in conformitate cu prezentul
document si cu toate versiunile curente ale documentatiei relevante a sistemului
si a aplicatiilor software.

Acest document este parte a produsului si trebuie sa fie pus la dispozitia personalului
in orice moment. Acesta trebuie furnizat proprietarilor sau utilizatorilor ulteriori.

3.1. Domeniu de utilizare

Dispozitivul de urmarire electromagnetica pentru pacient este un accesoriu pentru
unitatea de navigare electromagnetica si este destinat pentru localizarea pacientului.

3.2. Indicatii de utilizare
Sistemul de navigare Stryker ENT este indicat pentru orice afectiune medicala in
care poate fi adecvata utilizarea chirurgiei stereotactice si in care relatia cu o structurd

anatomica rigida in domeniul chirurgiei ORL, cum ar fi sinusurile paranazale sau anatomia
mastoidelor, poate fi identificata in raport cu un model anatomic bazat pe TC sau RM.
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Exemple de proceduri includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele proceduri ORL:

Proceduri de abord transsfenoidal

Proceduri intranazale

Proceduri sinusale, precum antrostomii maxilare, etmoidectomii, sfenoidotomii/explorari
sfenoidale, turbinectomii si sinusotomii frontale

« Proceduri la nivelul bazei craniene anterioare legate de ORL

3.3. Contraindicatii

Nu se cunosc.

3.4. Grup de utilizatori

Personal medical (chirurg/rezident, asistent medical/ingrijitor profesionist) cu studii
in chirurgia asistata de calculator si familiarizati cu instructiunile de utilizare si cu
functionarea acestui produs.

Pentru a solicita instructiuni suplimentare de functionare, contactati compania Stryker.
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4. Prezentare generala a produsului

Figura 1: Dispozitiv electromagnetic de urmarire a pacientului
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4.1. Instructiuni de aplicare

Dispozitivul de urmérire a pacientului ofera o referinta pentru pacient in timpul interventiei
chirurgicale. In acest scop, dispozitivul de urmarire este fixat in siguranta pe pacient cu
accesorii adecvate cat mai aproape posibil de zona de operatie.

/\ AVERTISMENT

« Asigurati-va ca dispozitivul de urmarire a pacientului nu se misca in raport cu
pacientul. Daca dispozitivul de urmérire a pacientului se misca, sistemul afiseaza
informatii inexacte cu privire la pozitia instrumentelor.

Pentru instructiuni despre modul de utilizare a produsului pentru o procedura chirurgicala,
consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu aplicatia software respectiva.
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5. Pentru utilizare cu

/\ AVERTISMENT

« Utilizati numai produse aprobate de Stryker, cu exceptia cazului in care se specifica
altfel.

Pentru informatii legate de aplicatiile software compatibile, consultati manualul de
utilizare furnizat impreuna cu aplicatia software respectiva. Pentru informatii legate
de compatibilitatea specificé a produsului, consultati tabelul de mai jos.

Descriere REF

Placutele adezive ale dispozitivului de urmérire a pacientului 8000-100-001
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6. Dezasamblare

1. Indepartati cu atentie dispozitivul de urmérire a pacientului de pe pielea pacientului.

2. Tndepérta;i placuta adeziva a dispozitivului de urmérire a pacientului de pe dispozitivul
de urmarire a pacientului si eliminati plécuta adeziva a dispozitivului de urmarire
a pacientului.
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7. Reprocesare

Pasii necesari pentru reprocesarea produselor medicale includ pregatirea, curatarea,
dezinfectarea, testarea, intretinerea, verificarea si depozitarea. Detalii privind efectuarea
acestor etape pentru produsele enumerate vor fi oferite mai jos. Consultati, de asemenea,
orientarile CDC Linii directoare pentru dezinfectare si sterilizare in unitatile medicale,
2008. Consultati, de asemenea, urmétoarele in scopul informarii suplimentare, dar nu

n locul instructiunilor validate de reprocesare: liniile directoare pentru practica clinica

ale organizatiilor profesionale sau liniile directoare clinice ale CDC.

E] Urmatorul proces de curatare si dezinfectare a fost validat de Stryker. Daca se
utilizeaza alte metode de reprocesare, asigurati-va c ciclul de reprocesare este

validat.

Reprocesati dispozitivele de indata ce acest lucru devine fezabil, de obicei in decurs
de doua ore dupa utilizare.
Reprocesati dispozitivele inainte de a returna dispozitivele pentru service.
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/\ AVERTISMENT

Pentru o utilizare sigurd, trebuie realizat cel putin un nivel intermediar de dezinfectie
a produsului.

Produsul nu este destinat sterilizal

Instrumentele utilizate Tn scopul tratarii pacientilor al céror diagnostic este incert
trebuie considerate ca posibil contaminate cu CJD (boala Creutzfeldt-Jakob); astfel
de instrumente trebuie tinute in carantind pana cand se identifica un diagnostic

de absenté a bolilor prionice.

Daca produsul este utilizat la un pacient care sufera de o boala ai carei agenti
patogeni nu pot fi eliminati prin procedurile standardizate conventionale, produsul
trebuie eliminat sau reprocesat respectand cerintele autoritatii publice responsabile
(de exemplu, OMS, RKI, CDC).

La prepararea si aplicarea solutiilor chimice, trebuie respectate cu atentie instructiunile
producatorului privind raporturile de amestecare si duratele de contact. Utilizarea unor
raporturi de amestecare eronate sau a unor durate mai mari de contact poate duce

la contaminarea produsului.

Nu supraincarcati aparatul de spalare-dezinfectare. Evitati zonele nespélate.
Asigurati-va ca produsul este plasat in siguranta in aparat.
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ATENTIE

« inceeace priveste compozitia materialelor, asigurati-va ca reprocesarea este
monomateriala. Instrumentele fabricate din titan Tsi pot schimba culoarea suprafetei.
Metalele comune pot rugini la suprafata.

Siguranta personala

Utilizati urmatorul echipament individual de protectie:

camasa (de unica folosinta)

manusi (de unica folosinta)

ochelari de protectie
* masca de protectie antistropire

Consultati instructiunile de utilizare ale agentului de curéatare si ale dezinfectantului pentru
echipamentul de protectie suplimentar.
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7.1. Pregatirea pentru reprocesare

Pentru a preveni uscarea reziduurilor, se recomandé efectuarea urmétoarelor operatiuni
cat mai curand posibil dupa utilizare:

1. Stergeti instrumentele.

N\ AVERTISMENT - Nu utilizati agenti de fixare sau apa calda, intrucat acest lucru
ar putea interfera cu reusita procedurii de reprocesare.

ATENTIE - Nu utilizati nicio solutie pe bazé de NaCl pentru curatare prealabila,
deoarece ionii de clor pot duce la corodarea metalelor.

N

Clétiti bine instrumentele cu apa (temperatura maxima a apei 45 °C).

w

. Zonele greu accesibile, precum incheieturile sau cavitétile, pot fi curatate in prealabil
cu un pistol de curatare (presiune statica a apei de cel putin 2 bari) sau cu o seringa.

4. n timpul transportului la locul de reprocesare, depozitati instrumentele intr-un recipient
inchis, Tn scopul de a preveni uscarea reziduurilor. Acoperiti dispozitivele cu o panza
umeda sau inchideti dispozitivele intr-o punga termoizolanta.
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5. Verificati instrumentele in scopul depistarii defectelor si uzurii atat inainte, cat si dupa
fiecare aplicare. Acordati o atentie deosebita rupturilor, crapaturilor, deformérilor,
contorsionarilor si coroziunilor. Verificati cu atentie sporitd componentele deosebit
de importante, precum varfurile, canelurile si toate componentele mobile.

6. Eliminati orice instrumente deteriorate.

7.2. Curatare si dezinfectare

Curatarea poate fi efectuatd manual sau automat, dar se prefera decontaminarea
automata.

7.2.1. Curétare si dezinfectare manuala
Echipament necesar:

+ Laveta care nu lasa scame, tampon, tampoane de bumbac

« Perii de curétare moi, fara metal, pentru instrumente chirurgicale (de exemplu,
Medisafe MED100.25, lungime a perilor de 7 mm)

Pistol de curatare (presiune statica a apei de minimum 2 bari, de exemplu, Stoeckert
SELECTA, REF 1769534)

Solutie de curatare alcalina (de exemplu, neodisher MediClean forte, Dr. Weigert,
Hamburg, Germania)

496 | Reprocesare RO



Apa purificaté proaspat preparata, apa inalt purificatd sau apa sterila cu mai putin de
10 UFC/ml si 0,25 UE/ml. n SUA consultati AAMI TIR 34 pentru instructiuni privind
calitatea apei

Dezinfectant de nivel inalt bazat pe aldehida (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, SUA.)

Aer comprimat medical si/sau alcool etilic sau izopropilic de 70%

/\ AVERTISMENT

+ Dacé produsul este destinat utilizarii la pacienti cunoscut imunodeprimati sau
pacienti posibil imunodeprimati, pe baza procedurilor institutionale (de exemplu,
populatia deservita prezinta risc inalt), instrumentele trebuie clatite cu apa
purificata, utilizand o tehnica sterila la clétire si manipulare. Pentru toate celelalte
dispozitive, se recomanda o clatire cu apa sterila atunci cand este posibil.
Altminteri, clatirea cu apa potabila de la robinet este acceptabila.
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ATENTIE

Nu utilizati obiecte ascutite precum perii din metal sau alte obiecte metalice pentru
curatarea manuala.

Clatirea inadecvata sau imersia prelungita intr-o baie de curatare sau dezinfectare
poate cauza coroziune. Consultati brosura de instructiuni a produselor de curéatare
si dezinfectare respective privind duratele de contact.

Nu utilizati bai cu ultrasunete pentru curatarea instrumentelor electromagnetice.

Curatarea manuala

Pentru curatarea manuala, Stryker a validat solutia de curétare alcalind neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germania) la 0,5-3,0% in apa purificata.

Pregatiti echipamentul si dispozitivele:

1. Diluati agentul de curétare la 22-40 °C. Amestecati solutia de curatare pentru
a 0 omogeniza.

2. Plasati instrumentele dezasamblate Tntr-o solutie de curétare (22-40 °C) timp de
5-10 minute. Consultati timpii de expunere indicati de producatorul detergentului.
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/\ AVERTISMENT

Udati complet toate instrumentele cu solutia de curétare, mentinandu-le lipsite
de bule de aer. Asigurati-vé cé toate cavitatile sunt accesibile. Daca este necesar,
permiteti bulelor sa iasa prin miscarea si inclinarea instrumentelor.

Pentru a asigura reusita dezinfectarii, este necesara curatarea temeinica.

Este esential sa acordati atentie instructiunilor de utilizare furnizate de producatorii
detergentului si dezinfectantului.

. Indepartati murdaria rdmasa cu ajutorul instrumentelor de curétare descrise mai sus:
« Indepartati orice murdérie grosier de pe suprafata produsului.
« Stergeti cablul cu o lavetda moale inmuiata in apa purificata.

Spalati cu jet instrumentele utilizand un pistol de curatare (apa purificata, 22-35 °C)
timp de cel putin 20 de secunde.

Clatiti toate componentele de cel putin doua ori, timp de 10 secunde fiecare, sub jet
de apa (apa purificatd, 22-35 °C), pentru a indeparta toate reziduurile.

Uscati instrumentul cu atentie, utilizand o laveta fara scame sau un tampon.
Zonele greu accesibile pot fi uscate utilizand aer comprimat medical.
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7. Verificati s& nu rdméné pete vizibile sau solutie de curatare pe instrument, in special
in zonele greu accesibile. Indepartatl petele vizibile sau solutia de curatare prin
repetarea procesului de curatare de la inceput.

A AVERTISMENT - Asigurativa ca toate componentele produsului sunt uscate.
Aveti grija deosebita s& va asigurati ca toate zonele din interiorul produsului sunt
uscate.

Dezinfectare manuala

Pentru dezinfectarea manuald, Stryker recomanda dezinfectant chimic de nivel inalt
Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, concentratie activa de 0,55%
ortoftalaldehida). Pentru instructiuni suplimentare, consultati eticheta si instructiunile
de utilizare pentru Cidex OPA.

[i] Instrumentele nesterilizabile dar dezinfectabile sunt prevézute cu o mufa de culoare
rosie.

1. Scufundati complet instrumentul in solutie Cidex OPA, timp de cel putin 12 minute
la 22 °C (72 °F) sau mai mult pentru a distruge toate microorganismele patogene.
Asigurati-va ca eliminati bulele de aer (de exemplu, cele din interiorul mufei).

500 | Reprocesare RO



RO

Scoateti instrumentul din solutia Cidex OPA si clatiti bine instrumentul:

a. Scufundati complet instrumentul intr-un volum mare (de exemplu, 7,5 litri) de apa
sterila filtrata si mentineti dispozitivul complet scufundat timp de cel putin 1 minut.

b. Scoateti dispozitivul si eliminati apa folosita la clatire. Nu reutilizati apa pentru
clatire si in niciun alt scop.

Repetati pasii 2 a-b de doué ori (pentru un total de 3 clatiri).

Inspectati vizual dispozitivul. in cazul eventualelor reziduuri de solutie dezinfectanta,
repetati pasul 2 a-b.

/\ AVERTISMENT

+ Sunt necesare trei (3) clatiri prin imersie in volume mari de ap4, separate.
Reziduurile de dezinfectant pot cauza reactii adverse grave.

Cand se utilizeaza apa potabila pentru clatire, utilizatorul trebuie sa cunoasca
riscul crescut de recontaminare a dispozitivului sau echipamentului medical cu
microorganisme care ar putea fi prezente in sursele de apa potabila. Sistemele
de tratare a apei, precum agentii de dedurizare sau deionizare pot adauga
microorganisme la apa tratata, astfel incat continutul microbian al apei la punctul
de utilizare |-ar putea depési pe cel al apei potabile pre-tratate.

Nu utilizati dezinfectanti care contin fenoli, componente pe baza de clor sau acid
peracetic fara protectie impotriva coroziunii.
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5. Uscati produsul cu atentie, utilizand o laveta care nu lasa scame sau un tampon.
Zonele greu accesibile pot fi uscate utilizand aer comprimat medical. Pentru o uscare
mai eficientd, se poate utiliza o clatire finald cu solutie de alcool izopropilic 70%
pentru accelerarea procesului de uscare.

/\ AVERTISMENT

+ Un dispozitiv care nu este uscat in totalitate ofera situatia ideala pentru
colonizarea rapida a bacteriilor. Deoarece aceste bacterii cu transmitere hidrica
sunt foarte rezistente la uscare, uscarea rapida va evita posibila colonizare, dar
poate sa nu aiba ca rezultat eliminarea completa a acestor bacterii de la nivelul
dispozitivului. O clatire finala utilizand solutie de alcool izopropilic 70% poate fi
utilizaté pentru accelerarea procesului de uscare si pentru reducerea numarului
de organisme prezente ca rezultat al clatirii cu apa purificata.

7.2.2. Curat a si dezil ea termica

Un proces combinat de curétare si dezinfectare trebuie sa aiba loc intr-un aparat
de spalare-dezinfectare complet automat.

Stryker recomandé solutia de curatare alcalina neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, Germania) si metode de dezinfectare termica.
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Echipament necesar:

Aparat de spalare-dezinfectare automat conform cu DIN EN ISO 15883-1 cu
o procedura validata (de ex. Miele G7836 CD)

Site pentru componente mici pentru fixarea in siguranta a dispozitivului

Solutie de curatare alcalina (de exemplu neodisher MediClean forte, Dr. Weigert,
Hamburg, Germania)

Pistol de curatare (presiune statica a apei de cel putin 2 bari, de ex. Stoeckert
SELECTA, REF 1769534)

Apa purificata

/\ AVERTISMENT

Utilizati doar aparate de spalare-dezinfectare care sunt adecvate pentru curatarea
si dezinfectarea instrumentelor chirurgicale.

Consultati capacitatea de incércare maxima a aparatului dumneavoastra
de spalare-dezinfectare.

Este esential sa acordati atentie instructiunilor de utilizare din partea producatorilor
detergentului.

Pentru a asigura eficacitatea procesului de curétare, inainte de curatare urmati
pasii de pre-curétare descrisi.
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Pre-curatati manual instrumentele:

Pentru indepartarea murdariei grosiere, plasati instrumentele in apa purificata
rece, timp de 5-10 minute si stergeti toate petele vizibile cu o laveta moale,
umezita in solutie de curéatare.

Spaélati cu jet instrumentele utilizand un pistol de curatare (apa purificata, 22-35 °C)
timp de cel putin 20 de secunde.

Inspectati vizual instrumentele. Dacé la inspectia vizuala constatati ca instrumentele
nu sunt curate, repetati pasul 1.

. Asezati instrumentele in aparatul de spalare-dezinfectare.

Asigurati toate instrumentele utilizand o tava cu sitd pentru componente mici
furnizata de producatorul aparatului dumneavoastra de spalare-dezinfectare.

Asezati dispozitivele astfel incat s& nu se producé ciocniri in timpul curatarii.

Asigurati-va ca niciun dispozitiv nu este obstructionat de un dispozitiv de mari
dimensiuni (de exemplu, cupa pentru placi).

Pentru dispozitivele ce prezinta degajari (orificii, canule, fisuri), conectati furtunurile
aparatului de spalare-dezinfectare la degajari.

Asezati dispozitivele articulate in pozitie complet deschisa iar dispozitivele
canulate in pozitie orizontala.
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+ Aranjati instrumentele astfel incat s& nu ramana zone nespalate si suprafetele
interne si externe sé fie atinse de mediul de clétire.

+ Nu supraincarcati aparatul de spalare-dezinfectare.

Setati parametrii masinii de spélare-dezinfectare. Observati instructiunile producatorului
aparatului dumneavoastra de spalare-dezinfectare pentru instrumente chirurgicale.

Urmatorul ciclu de curatare a fost validat intr-un aparat Miele G7836 CD (raft cu
doua niveluri, raté de injectare 5 ml/l). Programul de curatare automata utilizat
a avut urmatorii parametri:

Cel putin 2 minute pre-curatare cu apa purificata (16 °C).

Cel putin 10 minute curétare la 50 °C cu solutie neodisher MediClean forte 0,5%
(Dr. Weigert, Hamburg, Germania) in apa purificat.

Cel putin 2 minute clatire cu apé purificata (22-35 °C).

Dezinfectare termica cu apa purificata la 90 °C timp de 1 sau 5 minute sau in
conformitate cu cerintele nationale, conform valorii AO (fara un agent suplimentar).

Uscare la 110 °C timp de cel putin 15 minute daca ciclul aparatului include o etapa
de uscare.

Descarcati aparatul de spalare-dezinfectare.

Daca ciclul aparatului nu include o etapa de uscare, uscati dispozitivele intr-un cuptor
la 110 °C timp de cel putin 15 minute.
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6. Inspectati dispozitivele canulate, flexibile si articulate pentru a verifica dacé s-au uscat
complet. Daca este necesar, utilizati aer comprimat de uz medical pentru a usca
suplimentar.

/\ AVERTISMENT

« Asigurati-va ca toate componentele produsului sunt uscate cu atentie. Aveti grija
deosebita sa va asigurati ca zona din interiorul produsului este uscata.

ATENTIE

« Nu utilizati agenti de clatire cu adjuvante de uscare pentru ultimul ciclu de spalare.
Acestea ar putea rdmane pe suprafata, cauzand interactiuni care deterioreaza
instrumentul.
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7.3. Inspectia vizuala si testarea functionalitatii

1. Inspectati vizual produsele. Acordati o atentie deosebita suprafetelor cu asperitati
si zonelor greu accesibile. Este poslbll sa fie necesar sa utilizati o lupa.
Asigurati-va ca produsele sunt:
* vizual curate
+ uscate
« libere de orice contaminare, cum ar fi material organic
+ libere de reziduuri de agenti de curatare

2. [n cazul in care componentele produsului nu sunt vizual curate, repetati ciclul de
curétare si dezinfectare pana la atingerea acestei stari. In caz contrar, dezinfectarea
eficients nu poate fi garantata.

3. Verificati produsele pentru a determina functionalitatea corespunzatoare si
eventualele deteriorari si uzuri inainte si dupa fiecare aplicare. Verificati cu atentie
sporita componentele deosebit de importante, precum véarfurile, canelurile si toate
componentele mobile.
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Acordati atentie speciala:

sparturilor

fisurilor

deformarilor

coroziunii

4. Eliminati orice instrumente deteriorate.
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8. intretinerea

intretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de cétre producator sau partenerii autorizati.
Componentele produsului pot fi returnate producatorului doar in stare curatata si
dezinfectatd. Componentele taioase sau ascutite trebuie returnate in stare protejata.
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Riscul de ranire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in sigurantd a componentelor
produsului. Componentele taioase si ascutite trebuie colectate si inchise intr-un recipient
ermetic si rezistent la spargere. Acestea trebuie depozitate astfel incat sa fie protejate
impotriva utilizarii neautorizate. Produsele contaminate trebuie furnizate unui centru pentru
deseuri periculoase si manipulate astfel incat contaminarea tertelor parti sa fie exclusa.

@

« In conformitate cu Directiva europeana 2012/19/UE privind deseurile de echipamente
electrice si electronice (DEEE), produsul trebuie colectat separat pentru reciclare. A nu
se elimina ca deseuri municipale nesortate. Pentru informatii referitoare la eliminarea
la deseuri, contactati distribuitorul local. Asigurati-va c& echipamentul infectat este
decontaminat inainte de reciclare.

Mufele utilizate pentru produsele electronice contin urmétoarele substante: plumb,

nr. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Instructiuni de manipulare: nu sunt necesare
precautii speciale pentru manipularea articolelor fabricate din aliaje care contin plumb
in starea furnizata.

Adezivul din silicon utilizat in aceste produse contine urmétoarele substante:
decametilciclopentasiloxan, nr. CAS 541-02-6 si dodecametilciclohexasiloxan,
nr. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Specificatii tehnice

Restrictii de mediu Operare Depozitare si transport
30°C 50°C
Temperatura
10°C -10°C
75% .,
Umiditate relativa % 7“
QA
30%
106 kPa

Presiune atmosferica -

80 kPa
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1. Sa har anvands det har dokumentet

1.1. Om det har dokumentet

Den héar handboken utgér den mest fullstandiga informationskallan for saker, effektiv
och féljsam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och férsta den har
manualen samt respektive anvandarhandbok till systemet innan produkten eller nagon
komponent som &r kompatibel med produkten anvénds. Vid anvandning tillsammans
med andra medicintekniska produkter ska aven anvandarhandbockerna till de enheterna
tas i beaktande. Den har handboken &r en permanent del av produkten. Spara den har
handboken for framtida bruk.

Féljande normer foljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppméarksammar ett sékerhetsrelaterat problem. Félj denna
information for att forhindra skador pa patienter eller medicinsk personal.

Signalordet FORSIKTIGHET uppmérksammar ett problem rérande produktens
tillforlitlighet. Folj denna information for att férhindra skador pa produkten.

E] Kompletterar eller klargor information.
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| féljande tabell finns definitioner av férkortningar som anvénds i det har dokumentet.

Forkortning Forklaring

CDC Centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
CJD Creutzfeldt-Jakobs sjukdom

RKI Robert Koch-institutet

WHO Varldshéalsoorganisationen

1.2. Symbolforklaring
Grafiska symboler enligt EN ISO 7010 — Sakerhetsfarger och siakerhetssymboler -

g saker y

Symbol Forklaring

Allméan varningssymbol (W001): For att signalera en allman varning.

@ Se bruksanvisningen (M002): Anger att instruktionshandboken/
sV

bruksanvisningen maste lasas.
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SS-EN ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas pa
etiketter till medicintekniska produkter, vid mérkning och information till anvéndare
- Del 1: Allménna krav

Symbol

ol
il

[SN]
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Forklaring

Tillverkare (5.1.1): Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten
enligt definitionen i EU:s harmoniserande lagstiftning.

Tillverkningsdatum (5.1.3): Anger datumet nér den medicintekniska
produkten tillverkades.

Satskod (5.1.5): Anger tillverkarens satskod sa att satsen eller partiet kan
identifieras.

Katalognummer (5.1.6): Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

Serienummer (5.1.7): Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.

Icke-steril (5.2.7): Anger en medicinteknisk produkt som inte har undergatt
en steriliseringsprocedur.



o
<
3
T
ol

/,
o<
\

N
7

).

¥
&
13

Forklaring

Skyddas mot solljus (5.3.2): Anger en medicinteknisk produkt som maste
skyddas fran ljuskallor.

Forvaras torrt (5.3.4): Anger en medicinteknisk produkt som maste
skyddas fran fukt.

Temperaturgréns (5.3.7): Anger de temperaturgrénser inom vilka
den medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

Gréanser for fukt (5.3.8): Anger intervallet for fukt inom vilket den
medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

Gréanser for atmosfarstryck (5.3.9): Anger intervallet for atmosfarstryck
inom vilket den medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

Se bruksanvisningen (5.4.3): Anger att bruksanvisningen behover lasas.

Anger att den medicintekniska produkten uppfyller kraven i EU:s
harmoniserande lagstiftning.
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Produktspecifika symboler
Symbol Forklaring

Antal: Anger antalet produkter i forpackningen.

m Obs! Anvands for att komplettera eller fortydliga information.

GTIN Globalt artikelnummer.

IEC 60417 y som anvinds pa utr
Symbol Forklaring

Patientansluten del av BF-typ (5333): Anger en patientansluten del av
BF-typ som uppfyller kraven i IEC 60601-1
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81 FR 38911 FDA jlti a for éndning av

Y vid mérkning
Symbol Férklaring

Rx Onl Observera! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
y endast saljas av eller pa ordination av en l&kare.

Direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)

Symbol Forklaring

K Anger att produkten maste hanteras separat och inte far slangas bland
osorterat, kommunalt avfall.

Certifieringsmérken och logotyper

Symbol Forklaring

Indikerar att en produkt uppfyller tillampliga krav i EU:s gallande
harmoniserande lagstiftning som medger dess anbringande.
sV
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2. Sédkerhetsinformation

/\ VARNING

Produkten levereras icke-steril. Produkten maste rengéras/behandlas enligt en
validerad procedur, fére det foérsta anvandningstillfallet och fore varje efterféljande
anvandningstillfalle.

Innan du anvander en medicinteknisk produkt, maste du forsakra dig om dess
funktionella sékerhet och korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvand inte
produkten om defekter sasom avbrutna delar, sprickor, deformering eller slitage
upptacks. Sarskilt viktiga delar sasom spetsar, skaror och rérliga komponenter
bér kontrolleras extra noga.

Produkten far av sakerhetsskal ej modifieras av personer utan behérighet.

Pa grund av sin sammansattning far produkten inte anvandas tillsammans med andra
magnetiskt kansliga, medicintekniska produkter, apparater eller instrument (t.ex. MRT).

Produkten ar ett hogprecisionsinstrument. Undvik att utsatta produkten for allvarliga
pafrestningar, till exempel harda stotar/slag. Produkten kan inte anvandas om det
finns synliga defekter. Efter en kraftig stét maste produkten kontrolleras sa att inga
defekter uppstatt.

Vardpersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar for att avgéra om produkten &r lamplig
att anvanda och for den specifika teknik som anvands for varje patient. | egenskap av
tillverkare rekommenderar Stryker inget specifikt kirurgiskt ingrepp.
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m Anvandaren och/eller patienten maste rapportera eventuella allvarliga handelser
i relation till produkten, bade till tillverkaren och nationell, behérig myndighet
i landet dar anvandaren och/eller patienten bor.
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3. Produktinformation

/\ VARNING

Produkten far endast anvéandas for sitt avsedda andamal och i enlighet
med detta dokument och alla nuvarande versioner av relevant system- och
programvarudokumentation.

Detta dokument ar en del av produkten och maste alltid finnas tillgangligt for personalen.
Det maste 6verlamnas till efterféljande agare eller anvandare.

3.1. Anvandningsomrade

Den elektromagnetiska patientspararen &r ett tillbehor till den elektromagnetiska
navigationsenheten och ar avsedd for lokalisering av patienten.

3.2. Bruksanvisning
Stryker ONH-navigationssystem &r indicerat fér alla medicinska tillstand dar anvandning
av stereotaktisk kirurgi kan vara lamplig och dér referens till en rigid anatomisk struktur

inom ONH-kirurgin, till exempel bihalorna, mastoideusanatomi, kan identifieras relativt
till en DT- eller MRT-baserad modell av anatomin.
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Exempel pa ingrepp omfattar bland annat féljande ONH-ingrepp:

Ingrepp for transsfenoidal tkomst

Intranasala ingrepp

Sinusingrepp, t.ex. maxillar antrotomi, etmoidektomi, sfenoidotomi/sfenoidala
undersokningar, resektion av ndsmussla och frontalsinusotomi

«  ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

3.3. Kontraindikationer

Inga kénda.

3.4. Anvandargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lakare, sjukskéterskor/yrkesvardare) som
ar utbildad i datorunderstédd kirurgi och vél fortrogen med bruksanvisningen till denna
produkt samt hur produkten ska anvéndas.

Kontakta Stryker om du vill ha ytterligare anvandarinstruktioner.
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4. Produktoversikt

Figur 1: Elektromagnetisk patientsparare
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4.1. Anvisningar for fastséattning

Patientspararen anvands som referens for patienten under operation. For detta &ndamal
ska spararen fastas sakert pa patienten med lampliga medel, sa néra operationsomradet
som mdjligt.

/\ VARNING

+ Var noga med att patientspararen inte flyttar pa sig i férhallande till patienten. Om
patientspararen flyttar pa sig visar systemet felaktig information om instrumentens
lage.

Anvisningar om hur produkten anvands for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen
till respektive programvara.
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5. For anvandning med

A\ VARNING

« Anvand endast tillbehdr som godkants av Stryker, savida inget annat anges.

Léas bruksanvisningen som tillhandahallits for respektive programvara for information om
kompatibla programvaror. Information om produktspecifik kompatibilitet finns i tabellen
nedan.

Beskrivning REF

Flikar for patientsparare 8000-100-001
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6. Isartagning

1. Avlagsna forsiktigt patientspararen fran patientens hud.
2. Ta bort fliken pa patientspararen och kassera fliken.
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7. Ateranvindning

Nédvéandiga steg for ateranvéndning av medicintekniska produkter omfattar forberedelse,
rengoring, desinfektion, testning, underhall, inspektion och férvaring. Information om hur

de hér stegen utfors for de listade produkterna finns nedan. Se dven CDC:s hjélpdokument
Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Se aven foljande
for ytterligare utbildning i, men inte i stéllet for en validerad reprocessingsanvisning: riktlinjer
for klinisk praxis fran yrkesorganisationer eller kliniska riktlinjer fran relevant centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar.

[i] Foljande rengérings- och desinficeringsforfarande har validerats av Stryker.
Kontrollera att rengérings- och desinficeringscykeln ar validerad om andra
rengoérings-och desinficeringsmetoder anvands.

Rengor och desinficera instrumenten sa snart som det ar praktiskt méjligt, vanligen
inom tva timmar efter anvandningen.

Rengor och desinficera instrumenten innan de lamnas in for service.
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/\ VARNING

Produkten kréver minst medeleffektiv desinficering for saker anvandning.
Produkten &r inte avsedd att steriliseras.

Instrument som anvants pa patienter med oklar diagnos ska betraktas som potentiellt
kontaminerade med CJD. Sadana instrument ska sattas i karantan tills det har
bekraftats att ingen prionsjukdom foreligger.

Om produkten anvands pa en patient som lider av en sjukdom vars patogener inte

kan elimineras genom konventionella, standardiserade férfaranden méaste produkten
kasseras eller rengéras och desinficeras enligt kraven fran ansvarig offentlig myndighet
(t.ex. WHO, RKI, CDC).

Nér kemiska l6sningar férbereds och appliceras ska tillverkarens anvisningar
om blandningsférhallanden och uppehallstider foljas noga. Om felaktiga
blandningsforhallanden eller uppehallstider anvands kan produkten kontamineras.

Fyll inte diskdesinfektorn for mycket. Undvik omraden som inte tvattats. Se till att
produkten placeras i maskinen pa ett sékert satt.

sV
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FORSIKTIGHET

« Vad géller materialsammansattningen ska du se till att rengoring och desinfektion
endast sker med ett material. Instrument av titan kan &ndra farg pa ytan. Oadla
metaller kan utveckla ytrost.

Personlig sakerhet

Anvand féljande personliga skyddsutrustning:

rock (engangs)
handskar (engangs)

skyddsglasdgon
stankskydd for ansikte

| bruksanvisningen for rengéringsmedlet och desinfektionsmedlet finns information
om ytterligare skyddsutrustning.
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7.1. Forberedelser for rengoring och desinfektion

For att forhindra att rester torkar rekommenderas foljande steg sa snart efter
anvandningen det &r praktiskt mojligt:

1. Torka av instrumenten.

AVARNING — Anvénd inga fixeringsmedel eller varmt vatten eftersom detta kan
paverka ombearbetningsprocedurens resultat.

FORSIKTIGHET - Anvéand inte nagon form av NaCl-I8sning for forrengéring.
Kloridjoner kan vara fratande pa metall.

N

Skalj instrumenten noggrant med vatten (vattentemperatur: hogst 45 °C).
Omraden som &r svara att komma at, sdsom leder eller haligheter, kan fértvattas
med en rengoringspistol (statiskt vattentryck pa minst 2 bar) eller en spruta.

4. Forvara instrumenten i en sluten behallare under transporteringen till

ombearbetningsplatsen fér att forhindra att eventuella rester torkar. Tack éver
enheterna med en fuktig trasa eller 14gg in dem i en varmeforseglad pase.

w

sV Ateranvandning | 529



5. Kontrollera instrumenten med avseende pa skador eller slitage, fore och efter varje
anvandningstillfalle. Var sarskilt uppmérksam pa brott, sprickor, deformeringar,
vridningar och korrosion. Kontrollera sarskilt viktiga delar sdsom spetsar, skaror
och rérliga komponenter extra noga.

6. Kassera skadade instrument.
7.2. Rengoring och desinfektion

Rengoring kan utforas manuellt eller automatiserat, men automatiserad dekontaminering
ar att foredra.

7.2.1. Manuell rengoring och desinfektion

No&dvéandig utrustning:

Luddfri duk, torkpapper, bomullspinnar

Mjuka rengdringsborstar utan metall for kirurgiska instrument (t.ex. Medisafe
MED100.25, borstlangd 7 mm)

Rengoringspistol (statiskt vattentryck: minst 2 bar; t.ex. Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Alkaliskt rengéringsmedel (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
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sV

Nyligen forberett renat vatten, hégrenat vatten eller sterilt vatten med mindre
an 10 cfu/ml och 0,25 EU/mI. | USA: Se AAMI TIR 34 for vagledning angaende
vattenkvalitet

Hogeffektivt, aldehydbaserat desinfektionsmedel (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, USA)

Tryckluft av medicinsk kvalitet och/eller 70-procentig etyl- eller isopropylalkohol

/\ VARNING

+  Om produkten ska anvéandas pa patienter med ként nedsatt immunforsvar eller
med misstankt nedsatt immunférsvar (t.ex. hogriskpatienter), ska instrumenten
skéljas med renat vatten enligt praxis pa sjukvardsinrattningen och steril teknik
anvandas nér instrumenten skéljs och hanteras. For alla 6vriga produkter
rekommenderas skéljning med sterilt vatten nar det ar tillampligt. | annat fall
gar det &ven bra att skolja med kranvatten.
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FORSIKTIGHET

+ Anvand inte vassa féremal, sasom metallborstar eller andra féremal av metall,
vid manuell rengéring.

Otillracklig skoljning eller utdragen nedsénkningstid i ett rengérings- eller
desinfektionsbad kan leda till korrosion. Se instruktionsbladet till respektive
rengdrings- och desinfektionsprodukt for uppehallstider.

Anvand inte ultraljudsbad for att rengora de elektromagnetiska instrumenten.

Manuell rengéring

For manuell rengdring har Stryker validerat det alkaliska rengéringsmediet neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) med 0,5-3,0 % i renat vatten.

Forbered utrustningen och enheterna:

1. Spad rengéringsmedlet vid 22-40 °C. Ror om rengdringslosningen sa att den
blandas.

2. Latde isartagna instrumenten ligga i en rengéringslésning (22-40 °C) i 5-10 minuter.
Se exponeringstiderna som anges av rengéringsmed|ets tillverkare.
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/\ VARNING

BI6t alla instrument helt med rengéringslosningen och se till att de &r fria fran
luftbubblor. Se till att alla haligheter ar atkomliga. Om nédvandigt, lat alla bubblor
avlagsnas genom att réra pa och luta instrumentet.

Noggrann rengdring ar nédvandigt for att sékerstélla en lyckad desinfektion.

Det ar nodvandigt att vara uppmérksam pa bruksanvisningarna fran tillverkarna
av rengorings- och desinfektionsmedlen.

. Avlagsna kvarvarande smuts med hjalp av de rengéringsverktyg som beskrivs ovan:
« Borsta bort grov smuts fran produktytan.
+ Torka av kabeln med en mjuk trasa som blétlagts i renat vatten.

. Spola instrumenten med en rengoringspistol (renat vatten, 22-35 °C) under minst
20 sekunder.

. Skolj alla delar minst tva ganger i 10 sekunder under rinnande vatten (renat vatten,
22-35 °C) for att avlagsna alla restprodukter.

. Torka instrumentet noga med en luddfri trasa eller torkpapper. Omraden som ar svara
att komma at kan torkas med tryckluft av medicinsk kvalitet.
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7. Kontrollera att inga synliga flackar eller nagon rengéringslosning finns kvar, sarskilt
i omraden som &r svara att komma &t pa instrumentet. Avlagsna synliga flackar
eller reng6ringslésning genom att upprepa rengdringsprocessen fran borjan.

AVARNING — Se till att alla produktdelar ar torra. Var sarskilt noga med att
sakerstalla att omradena inuti produkten ar torra.

Manuell desinfektion

For manuell desinfektion rekommenderar Stryker det hégeffektiva kemiska
desinfektionsmedlet Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391,
med en verksam koncentration pa 0,55 % ortoftalaldehyd). Se produktmarkningen
och bruksanvisningen till Cidex OPA for ytterligare instruktioner.

E] Instrument som inte &r steriliserbara, utan endast desinficerbara, har en réd kontakt.

1. Latinstrumentet ligga helt nedsénkt i en Cidex OPA-I6sning med en temperatur pa
22 °C (72 °F) under minst 12 minuter, sa att alla patogena mikroorganismer férstors.
Se till att du tar bort alla luftfickor (t.ex. i kontakten).
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. Ta upp instrumentet ur Cidex OPA-I6sningen och skdlj det noggrant:

a. Sank ned instrumentet helt i en stor volym, t.ex. 7,5 liter, sterilt filtrerat vatten
och lat det vara helt nedsénkt under minst 1 minut.

b. Ta upp instrumentet och hall ut skéljvattnet. Ateranvand inte vattnet for skoljning
eller for nagot annat andamal.

Upprepa steg 2 a-b tva ganger (totalt tre skéljningar).

Inspektera enheten visuellt. Upprepa steg 2 a-b om det finns rester av desinfektions-
medel.

/\ VARNING

+ Det kravs tre (3) separata skoljningar genom nedsénkning i stora volymer vatten.
Rester av desinfektionsmedlet kan ge allvarliga biverkningar.

Vid anvandning av kranvatten for skoljning bér anvandaren vara medveten om den
okade risken for att produkten eller den medicinska utrustningen ater kontamineras
med mikroorganismer som kan finnas i kranvattnet. Vattenbehandlingssystem,
sasom mjukgdrare och avjoniseringsmedel, kan tillféra det behandlade vattnet
mikroorganismer i sadan utstrackning att det mikrobiella innehallet i vattnet pa
anvandningsstallet kan dverstiga det som finns i det férbehandlade dricksvattnet.

Anvand inga desinfektionsmedel som innehaller fenoler, klorkomponenter eller
perattiksyra utan korrosionsskydd.
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5. Torka produkten noga med en luddfri trasa eller torkpapper. Omraden som &r svara
att komma at kan torkas med tryckluft av medicinsk kvalitet. For béattre torkning
kan en 70 % isopropanolldsning anvéndas till slutskoljningen for att paskynda
torkningsprocessen.

/\ VARNING

« En produkt som inte &r helt torkad utgor ett idealiskt forhallande for snabb
kolonisering av bakterier. Eftersom dessa vattenburna bakterier & mycket resistenta
mot torkning kommer snabb torkning att undvika eventuell kolonisering men kanske
inte resulterar i en produkt fri fran dessa bakterier. En slutskéljning med en 70 %
isopropanollésning kan anvandas for att paskynda torkningsprocessen och minska
antalet befintliga organismer till foljd av skéljining med renat vatten.

7.2.2. Automatisk rengéring och varmedesinfektion

Kombinerade rengérings- och desinfektionsprocedurer ska utféras i en helautomatisk
diskdesinfektor.

Stryker rekommenderar rengoringsmedlet neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, Tyskland) och varmedesinfektion som metod.
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Noédvandig utrustning:

Automatisk diskdesinfektor som 6verensstammer med DIN EN ISO 15883-1
med en validerad procedur (t.ex. Miele G7836 CD)

Silar for smadelar for saker fixering av enheten

Alkaliskt rengéringsmedel
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)

Rengoringspistol
(minst 2 bar statiskt vattentryck, t.ex. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
Renat vatten

/\ VARNING

Anvand endast diskdesinfektorer som ar lampliga for rengéring och desinfektion
av kirurgiska instrument.

Se den maximala belastningen fér din diskdesinfektor.

Det ar nédvandigt att vara uppmérksam pa bruksanvisningarna fran tillverkarna
av rengdringsmedien.

For att sakerstalla effektiviteten i rengéringsprocessen, folj de beskrivna
forrengoringsstegen fore rengoring.
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1. Foérrengér instrumenten manuellt:

For att avlagsna grov smuts ska du lagga instrumenten i kallt renat vatten

i 5-10 minuter och torka av synliga flackar med en mjuk trasa som blétlagts

i rengoringslosning.

Spola instrumenten med en rengéringspistol (renat vatten, 22-35 °C) under minst
20 sekunder.

Inspektera instrumenten visuellt. Upprepa steg 1 om du ser att instrumenten inte
arrena.

2. Placera instrumenten i diskdesinfektorn.

538

Placera alla instrument i en finmaskig metallkorg fran din diskdesinfektortillverkare
och se till att de sitter sakert fast.

Placera delarna sa att de inte stéter emot varandra under rengéringen.
Sakerstall att inga enheter tacks 6ver av stérre enheter (t.ex. brickor, skalar).

For instrument med haligheter (hal, kanyler, springor) ansluter du diskdesinfektor-
slangarna till haligheterna.

Placera ledade enheter i helt 6ppet l1age och kanylerade instrument i vagratt lage.

Arrangera instrumenten sa att inga omraden forblir odiskade och s att alla inre
och yttre ytor nas av skdljmedlet.

Fyll inte diskdesinfektorn for mycket.
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. Stall in parametrarna pa diskdesinfektorn. Observera anvisningarna for kirurgiska

instrument fran diskdesinfektortillverkaren.

Féljande rengdringscykel har validerats i en Miele G7836 CD (tva vaningar,
injektionshastighet 5 ml/l). Det automatiska rengoringsprogrammet hade foljande
parametrar:

+ Minst 2 minuters fortvatt med renat vatten (16 °C).

Minst 10 minuters rengdring vid 50 °C, med 0,5 % l6sning med neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) i renat vatten.

Minst 2 minuters skéljining med renat vatten (22-35 °C).

Varmedesinfektion med renat vatten vid 90 °C under en eller fem minuter,
eller enligt A-O-vardet, utan ytterligare medel, i enlighet med nationella krav.

Torkning vid 110 °C under minst 15 minuter, om maskincykeln innehaller
ett torksteg.

. Toém diskdesinfektorn.

5. Om inte maskincykeln innehaller ett torksteg ska enheterna torkas i ugn vid 110 °C

o

sV

under minst 15 minuter.

Kontrollera att kanylerade, béjliga och ledade instrument &r helt torra. Anvand vid
behov medicinsk tryckluft for att torka ytterligare.
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/\ VARNING

+ Settill att alla produktdelar ar noggrant torkade. Var sarskilt noga med att sakerstalla
att omraden inuti produkten &r torra.

FORSIKTIGHET

« Anvand inte skéljmedel med torkmedel under den sista tvéttcykeln. Dessa kan stanna
kvar pa ytan och orsaka interaktioner som skadar instrumentet.
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7.3. Visuell inspektion och funktionstestning

1.

w

sV

Inspektera produkterna visuellt. Var sarskilt uppmarksam pa ojamna ytor och omraden
som &r svara att komma at. Det kan vara nddvandigt att anvanda ett forstoringsglas.

Se till att produkterna ar:
+ synbart rena
+ torra

fria fran all fororeningar, sasom organiskt material

fria fran rester av rengdringsmedel

Om produktdelarna inte ar synbart rena ska rengérings- och desinfektionscykeln
upprepas tills sa ar fallet. | annat fall kan en effektiv desinfektion inte garanteras.

Kontrollera produkterna med avseende pé korrekt funktion och skador eller slitage,
fore och efter varje anvandningstillfalle. Kontrollera sarskilt viktiga delar sasom
spetsar, skaror och rérliga delar extra noga.
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Var speciellt uppmarksam pa:

*  brott
sprickor

deformeringar

korrosion.
4. Kassera skadade instrument.
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8. Underhall

Underhall och reparation far endast utféras av tillverkaren eller behériga partners.
Produktens komponenter far endast returneras till tillverkaren i rengjort och desinficerat
skick. Vassa eller spetsiga komponenter maste returneras skyddade.
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9. Avfallshantering

Risken for personskada eller infektion kan undvikas genom saker kassering av
komponenterna. Vassa och spetsiga komponenter maste samlas in och lasas in

i en tat och forseglad behallare. De maste forvaras sa att de skyddas fran obehorig
anvandning. Kontaminerade produkter ska lamnas till en plats for riskavfall och
hanteras sa att kontaminering av tredje part utesluts.

H|

« Il enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) ska produkten omhandertas separat for
atervinning. Produkten far ej kasseras bland osorterat hushallsavfall. Kontakta din
lokala distributér om du 6nskar information om kassering. Kontrollera att infekterad
utrustning har dekontaminerats innan den atervinns.

Kontakterna som anvénds i de elektroniska produkterna, innehaller féljande amne:
bly, CAS-nr 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Hanteringsinstruktioner: Det kravs inga
sérskilda forsiktighetsatgérder for hantering av komponenter som ér tillverkade av
blylegeringar, i det skick de &r vid leveransen.

Silikonlimmet som anvands i produkterna innehaller féljande amnen:
Dekametylcyklopentasiloxan, CAS-nr 541-02-6 och dodekametylcyklohexasiloxan,
CAS-nr 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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10.Tekniska specifikationer

Miljobegransningar Drift Forvaring och transport
30°C 50 °C
Temperatur f f
10°C -10°C
75% .
Relativ luftfuktighet @
—
30%
106 kPa
Atmosfarstryck -
80 kPa
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

1.1. Bu Belge Hakkinda

Bu kilavuz Griintin givenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli
bilgi kaynagidir. Urlinii veya riinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan énce bu
kilavuzu ve ilgili sistemin kullanim kilavuzunu okuyun ve anlayin. Diger tibbi cihazlarla
birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim kilavuzu da dikkate alinmalidir. Bu kilavuz,
Urtintin kalici bir pargasidir. lleride bagvurmak igin bu kilavuzu saklayin.

Bu belgede asagidaki ibareler kullaniimaktadir:

UYARI sinyal kelimesi, givenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Hasta veya tibbi personelin
zarar gérmesini 6nlemek igin bu bilgilere uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, tiriin giivenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini
onlemek igin bu bilgilere uyun.

E] Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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Asagidaki tablo bu belgede kullanilan kisaltmalarin tanimlarini saglar.

Kisaltma Tanim

CcDC Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri
CJD Creutzfeldt-Jakob Hastaligi

RKI Robert Koch Enstitusti

DSO Diinya Saglik Orgiitii

1.2. Sembol Tanimlari

EN ISO 7010 Grafik i-Gl ik renkleri ve gii
giivenlik isaretleri

is i - Tescilli

Sembol Tanimi

Genel uyari isareti (W001): Genel bir uyariya isaret etmek igindir.

@ Kullanim kilavuzunal/kitapgigina bakin (M002): Kullanim kilavuzunun/
TR

kitapciginin okunmasi gerektigini belirtmek igin.
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EN ISO 15223-1 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etil iile boll
etiketler ve saglanacak bilgiler - Boliim 1: Genel gereklilikler

Sembol

el
il

[SN]
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Tanimi

Uretici (5.1.1): Avrupa Birligi uyum yasalarinda tanimlandigi sekilde tibbi
cihaz Ureticisini belirtir.

Uretim tarihi (5.1.3): Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

Parti kodu (5.1.5): Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin treticinin parti
kodunu belirtir.

Katalog numarasi (5.1.6): Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin
katalog numarasini belirtir.

Seri numarasi (5.1.7): Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Ureticinin seri numarasini belirtir.

Steril degildir (5.2.7): Sterilizasyon islemine maruz birakilmamis bir tibbi
cihazi belirtir.
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Tanimi

Giines 1s1gindan uzak tutun (5.3.2): Isik kaynaklarindan korunmasi
gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Kuru tutun (5.3.4): Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

Sicakllik sinir (5.3.7): Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir.

Nem siniri (5.3.8): Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
nem araligini belirtir.

Atmosfer basinci siniri (5.3.9): Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz
kalabilecedi atmosferik basing araligini belirtir.

Kullanim talimatlarina bakin (5.4.3): Kullanim talimatlarina bakilmasi
gerektigini belirtir.

Avrupa Birligi uyum yasalarina gére bir tibbi cihazi belirtir.
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Uriine 6zel semboller
Sembol Tanimi

Adet: Ambalajdaki triinlerin sayisini belirtir.

m Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanilir.

GTIN Global Ticari Uriin Numarasi.

Ekipmanda kullanim igin IEC 60417 grafik sembolleri
Sembol Tanimi

BF tipi uygulama pargasi (5333): IEC 60601-1 ile uyumlu, BF tipi
uygulama pargasinin belirlenmesi igin.
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81 FR 38911 Etiketlerde sembol kullanimi igin nihai FDA kurali

Sembol Tanimi

Rx Onl Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir hekim
y tarafindan veya hekimin siparisi izerine gergeklestirilecek sekilde kisitlar.

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara iligkin 2012/19/AB sayili direktif (WEEE)
Sembol Tanimi

K Uriiniin ayr toplanmasi gerektigini ve ayristiriimamis belediye atigi olarak

bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.
—

Diizenleyici isaretler ve logolar
Sembol Tanimi

Bir cihazin eklenmesi sartiyla ilgili olarak ydrirlikteki Avrupa Birligi uyum
yasalarinda belirtilen ilgili gerekliliklere uygun oldugunu belirtir.
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2. Giivenlik Bilgileri

/\ UYARI

Uriin steril olmayan bir durumda teslim edilir. Urtin, ilk kullanimdan énce ve sonraki
her kullanimdan énce onaylanmis bir prosediire gére islemden gegirilmelidir.

Tibbi bir drlin kullanmadan énce, gérsel bir kontrolle islevsel glivenliginden ve uygun
durumda oldugundan emin olun. Kirilma, ¢atiama, deformasyon veya asinma gibi
herhangi bir kusur tespit edilirse Grtini kullanmayin. Uglar, gentikler ve tim hareketli
bilesenler gibi 6zellikle 5nemli pargalarin kontroliine ekstra 6zen gésterilmelidir.

Giivenlik nedeniyle Uriintin izinsiz degistirilmesi yasaktir.

Uriin, bilesiminden dolay! diger manyetizmaya duyarli tibbi irtinler, cihazlar veya
aletlerle (6rn. MRG) birlikte kullanilmamalidir.

Uriin, son derece hassas bir alettir. Uriinii, agir darbeler gibi ciddi yiiklere maruz
birakmaktan kaginin. Goriiniir kusurlar varsa tiriin kullanilamaz. Sert bir darbeden
sonra driinde kusur olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Prosediirii gergeklestiren saglik uzmani, Griin kullaniminin uygunlugunu ve her hasta
igin uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumludur. Stryker, tretici olarak
spesifik bir cerrahi prosediir Snermemektedir.

552 | Guvenlik Bilgileri TR



m Kullanici ve/veya hasta, Urinle ilgili her trli ciddi olayr hem Ureticiye hem de
kullanici ve/veya hastanin bulundugu tlkedeki yetkili makama bildirmelidir.
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3. Uriin Bilgileri

/\ UYARI

« Uriin, yalnizca kullanim amaci dogrultusunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yaziim
uygulama belgelerinin tim giincel stirimlerine uygun olarak kullanilabilir.

Bu belge, irliniin bir pargasidir ve personel igin her zaman erisilebilir olmalidir. Uriiniin
sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmalidir.

3.1. Kullanim Amaci

Elektromanyetik Hasta izleyici, Elektromanyetik Navigasyon Unitesinin aksesuari olup
hastanin yerini belirlemek igin tasarlanmistir.

3.2. Kullanim Endikasyonlari
Stryker KBB Navigasyon Sistemi, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi
herhangi bir tibbi durum igin ve paranazal sinisler, mastoid anatomi gibi KBB cerrahisi

alanindaki sert bir anatomik yapiya referansin géreceli olarak tanimlanabildigi durumlarda
endikedir, anatominin BT veya MR tabanli bir modeline gére tanimlanabilir.
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Ornek prosediirler asagidaki KBB prosediirlerini igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Transsfenoidal erisim proseddirleri

intranazal prosediirler

Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomi/sfenoid arastirmalari, tiirbin
rezeksiyonlari ve frontal sinlizotomi gibi siniis prosediirleri

KBB ile ilgili 6n kafatasi tabani proseddirleri

3.3. Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

3.4. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
cerrahi konusunda egitim almis ve bu Griintn kullanim talimatlari ve galistirimasi
hakkinda ayrintili bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet i¢i talimat talep etmek icin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Uriine Genel Bakis

Sekil 1: Elektromanyetik Hasta izleyici
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4.1. Uygulama Talimatlan

Hasta izleyici, ameliyat sirasinda hasta igin bir referans saglar. Bu amagla izleyici,
operasyon bolgesine miimkiin oldugunca yakin uygun aksesuarlarla hastaya giivenli
bir sekilde sabitlenir.

/\ UYARI

+ Hasta izleyicinin hastaya goére hareket etmediginden emin olun. Hasta izleyici hareket
ederse, sistem aletlere ait konum bilgilerini yanhs gérinttiler.

Uriinin cerrahi bir prosediir igin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar icin ilgili yazilim
uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.
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5. Sunlarla Kullanim igin

A\ UYARI
« Aksi belirtimedikge yalnizca Stryker onayli trinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler igin ilgili yaziim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim kilavuzuna bakin. Uriine 6zel uyumlulukla ilgili bilgiler i¢in asagidaki tabloya
bakin.

Tanim REF

Hasta izleyici Tirnaklari 8000-100-001
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6. Sokme

1. Hasta izleyiciyi hasta cildinden dikkatlice gikarin.
2. Hasta izleyici Tirmagini hasta izleyiciden cikarin ve atin.
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7. Tekrar iglemden Gegirme

Tibbi Grlinlerin tekrar islemden gegiriimesine iliskin gerekli adimlar hazirlik, temizlik,
dezenfeksiyon, test, bakim, inceleme ve saklamadir. Belirtilen Griinler i¢in bu adimlarin
nasil uygulanacagina iliskin detaylar asagida verilecektir. Ayrica, 2008 Saglik Hizmetleri
Tesislerinde Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon igin CDC Rehber Dokiiman Kilavuzuna bakin.
Ayrica ek egitim amagli, ancak valide edilmis tekrar islemden gegirme talimatlarinin yerini
almamak Uzere sunlara bakin: profesyonel kuruluslarin klinik uygulama kilavuzlari veya
CDC klinik kilavuzlari.

E] Asagida belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon islemi Stryker tarafindan dogrulanmustir.
Baska tekrar islemden gegirme yontemleri kullaniliyorsa, tekrar islemden gegirme
dongusinin dogrulanmis oldugundan emin olun.

+ Kullanimdan sonraki iki saat i¢inde uygun olur olmaz cihazlari tekrar islemden gegirin.
« Cihazlari servis igin geri géndermeden 6nce tekrar islemden gegirin.
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A\ UYARI

Bu Uriin, giivenli kullanim igin minimum ila orta diizeyde dezenfeksiyon gerektirir.
Uriin sterilizasyona uygun degildir.

Tanisi net olmayan hastalar tedavi etmek igin kullanilan aletler, CJD ile potansiyel
olarak kontamine kabul edilecektir; bu aletler, prion disi tani konana kadar karantinaya
alinmalidir.

Uriin, patojenleri konvansiyonel, standart prosediirlerle elimine edilemeyen bir
hastaliktan muzdarip bir hasta igin kullanildiginda sorumlu kamu otoritesinin

(8rn. DSO, RKI, CDC) gerekliliklerine uygun olarak atilmali veya tekrar islemden
gegirilmelidir.

Kimyasal sollisyon hazirlarken ve uygularken, Ureticinin karisim oranlari ve bekleme
strelerine iliskin talimatlari yakindan takip edilmelidir. Yanlis karisim oranlari veya
uzun bekleme sireleri, Giriin kontaminasyonuna neden olabilir.

Yikayici-dezenfektére asiri ylikleme yapmayin. Yikanmamis alanlardan kaginin.
Uriiniin makineye guvenli bir sekilde yerlestirildiginden emin olun.
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DIKKAT

+ Malzemelerin bilesimi ile ilgili olarak, tekrar islemden gegirmenin monomateryal
oldugundan emin olun. Titanyumdan yapilmis aletlerin yiizey rengi degisebilir.
Baz metaller, ylizey pasi olusturabilir.

Kisisel Giivenlik

Asagidaki kisisel koruyucu ekipmanlari kullanin:

(tek kullanimlik) gémlek

(tek kullanimlik) eldiven

koruyucu gézlik
sigrama onleyici maske

Ek koruyucu ekipmanlar igin temizlik malzemesi ve dezenfektanin kullanim kilavuzuna
bakin.
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7.1. Tekrar islemden Gegirme Hazirhg:

Kalintilarin kurumasini 6nlemek igin kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siirede
asagidaki adimlarin gergeklestirilmesini énerilir:

1.

w N

TR

Aletleri silin.

A UYARI - Tekrar islemden gegirme prosediiriiniin basarisini etkileyebileceginden
herhangi bir fiksaj banyosu veya sicak su uygulamayin.

DIKKAT - Kloriir iyonlari metallerde korozyona neden olabileceginden én temizlik igin
NaCl soliisyonu kullanmayin.

. Aletleri suyla iyice durulayin (su sicakligi en fazla 45 °C olmalidir).

Ek yerleri veya bosluklar gibi erisiimesi zor alanlar, bir temizleme tabancasiyla
(en az 2 bar'lik statik su basinci) veya bir siringa ile dnceden temizlenebilir.

. Tekrar islemden gegirme alanina tasima sirasinda, kalintilarin kurumasini énlemek

icin aletleri kapali bir kapta saklayin. Cihazlari nemli bir bezle ortiin veya isiyla
kapatilmis bir torbaya koyun.
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5. Her uygulamadan 6nce ve sonra aletlerde hasar ve asinma olup olmadigini kontrol
edin. Kirik, catlak, deformasyon, bozulma ve asinmalara 6zellikle dikkat edin. Ozellikle
uglar, gentikler ve hareketli bilesenler gibi dnemli pargalari dikkatli bir sekilde kontrol
edin.

6. Hasarli aletleri atin.
7.2. Temizlik ve Dezenfeksiyon

Temizlik, manuel veya otomatik olarak yapilabilir ancak otomatik dekontaminasyon tercih
edilir.

7.2.1. Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon

Gerekli ekipmanlar:

Az tiftikli bez, gubuk, pamuklu gubuklar

Cerrahi aletler igin metal icermeyen yumusak temizlik firgalari (6rn. Medisafe
MED100.25, kil uzunlugu 7 mm)

Temizlik tabancasi (en az 2 bar statik su basinci; 6rn. Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Alkali temizleyici (neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Almanya)
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Taze hazirlanmis saf su, yiliksek oranda saf su veya 10 cfu/ml ve 0,25_EU/ml'den
dustk steril su. ABD'de su kalitesi kilavuzlugu agisindan AAMI TIR 34'e basvurun

Aldehit bazli yiiksek yogunluklu dezenfektan (Cidex OPA, Johnson & Johnson
Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, ABD)

Tibbi kullanima uygun basingli hava ve/veya %70 etil veya izopropil alkol

A\ UYARI

« Urtintin bilinen bagisiklik yetersizligi bulunan hastalarda veya potansiyel olarak
bagisiklik yetersizligi bulunan hastalarda kurumsal prosediirlere (6rn. hizmet verilen
yliksek riskli popiilasyon) gére kullaniimasi amaglaniyorsa aletler, durulama ve
kullanim sirasinda steril teknik kullanilarak saf suyla durulanmalidir. Diger tim
cihazlar igin pratik oldugunda steril suyla durulama onerilir. Aksi takdirde igme
suyuyla durulama kabul edilebilir.

TR Tekrar islemden Gegirme | 565



DIKKAT

+ Manuel temizlik igin metal firgalar veya diger metal nesneler gibi keskin nesneler
kullanmayin.

Temizlik veya dezenfeksiyon banyosunda yetersiz durulanmasi veya uzun siire
tutulmasi korozyona neden olabilir. Bekleme sireleri icin temizlik ve dezenfeksiyon
ardnlerinin talimat kitapgigina bakin.

Elektromanyetik aletleri temizlemek igin ultrasonik banyo kullanmayin.

Manuel Temizlik

Stryker, manuel temizlik icin %0,5-3,0 alkali temizleyici neodisher MediClean forte'yi
(Dr. Weigert, Hamburg, Aimanya) saf suda valide etmistir.

Ekipmanlari ve cihazlari hazirlayin:

1. Temizlik malzemesini 22-40 °C’de seyreltin. Homojenize etmek igin temizlik
soliisyonunu karistirin.

2. Sokilen aletleri 5-10 dakika boyunca temizlik soliisyonunda (22-40 °C) tutun.
Deterjan Ureticisi tarafindan belirtilen maruziyet stirelerine bakin.
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A\ uYARI

Tum aletleri temizlik soliisyonla tamamen islatin, hava kabarciklarindan uzak tutun.
Tim bosluklarin erisilebilir oldugundan emin olun. Gerekirse, aletleri hareket ettirip
yatirarak kabarciklarin gikmasini saglayin.

Basarili bir dezenfeksiyon icin derinlemesine temizlik gergeklestirilmelidir.

Deterjan ve dezenfektan ureticilerinin kullanim talimatlarina dikkat edilmesi
onemlidir.

Kalan kiri asagida belirtilen temizlik araglariyla temizleyin:
« Urlin yiizeyindeki kaba kirleri firgalayin.
+ Kabloyu saf suya batiriimis yumusak bir bezle silin.

. Aletleri en az 20 saniye boyunca bir temizlik tabancasiyla (saf su, 22-35 °C) yikayin.

5. Tum kalintilar gidermek igin tiim pargalari akan su altinda (saf su, 22-35 °C) en az iki

TR

kez 10 saniye boyunca durulayin.

Havsiz bir bez veya pamuklu gubukla aleti dikkatli bir sekilde kurulayin. Ulasiimasi
zor alanlar, tibbi kullanima uygun basingh hava kullanilarak kurutulabilir.
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7. Alette, 6zellikle erisiimesi zor yerlerde gorinir leke veya temizlik sollisyonu
kalmadigini dogrulayin. Temizlik islemini bastan tekrar ederek gorinir leke veya
temizlik sollisyonunu giderin.

A UYARI - Tiim (irtin parcalarinin kurudugundan emin olun. Uriiniin igindeki
alanlarin kurumasina 6zellikle dikkat edin.

Manuel Dezenfeksiyon

Stryker, manuel dezenfeksiyon icin yiiksek yogunluklu kimyasal dezenfektan Cidex OPA
(Gelismis Sterilizasyon Uriinleri, REF 20391, %0,55 aktif ortofitalaldehit konsantrasyonu)
kullaniimasini énerir. Ek talimatlar igin Cidex OPA etiketine ve kullanim talimatlarina bakin.

E] Sterilize edilemeyen ancak dezenfekte edilebilir aletlerin fisi kirmizidir.

1. Tim patojenik mikroorganizmalarin yok edilmesi igin aleti, Cidex OPA soliisyonunda
en az 12 dakika boyunca 22 °C'de (72 °F) veya daha yiiksek bir sicaklikta tamamen
batiriimis halde tutun. Hava ceplerini gikardiginizdan emin olun (6rn. fisteki).

2. Aleti Cidex OPA soliisyonundan gikarin ve aleti iyice durulayin:

a. Aleti tamamen bol miktarda (6rn. 7,5 litre) steril filtrelenmis suya daldirin ve cihazi
en az 1 dakika boyunca tamamen batiriimis halde tutun.

b. Cihazi gikarin ve durulama suyunu atin. Suyu durulama veya baska bir amag igin
tekrar kullanmayin.
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3. Adim 2 a-byi iki kez tekrarlayin (toplam 3 durulama igin).

4. Cihazi gorsel olarak inceleyin. Dezenfektan sollisyon kalintisi olmasi durumunda,
adim 2 a-b'yi tekrarlayin.

A\ UYARI

« Ug (3) kez ayri ayri, bol miktarda suya daldirarak durulama gerekmektedir.
Dezenfektan kalintilari ciddi yan etkilere neden olabilir.

Durulama igin igme suyu kullanirken kullanicinin, igme suyunda mevcut olabilecek
mikroorganizmalarla cihazi veya tibbi ekipmani yeniden kontamine etme riski
bulundugunun farkinda olmasi gerekir. Yumusatici veya deiyonizator gibi su
aritma sistemleri, aritilmis suya, kullanim noktasinda kullanilan suyun mikrobiyal
iceriginin 6n aritmadan gegirilmis igme suyunu asabilecegi dlglide mikroorganizma
ekleyebilir.

Korozyon korumasi olmayan fenol, klor bilesenleri veya perasetik asit iceren
dezenfektanlari kullanmayin.

5. Az havli bir bez veya pamuklu gubukla triinti dikkatli bir sekilde kurulayin. Ulasiimasi
zor alanlar, tibbi kullanima uygun basingl hava kullanilarak kurutulabilir. Daha iyi
kurutma igin kurutma islemini hizlandirmak lizere %70 izopropil alkol sollisyonuyla
son bir durulama yapilabilir.
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/\ UYARI

« Tamamen kurumamis cihazlar, bakterilerin hizli kolonizasyonu igin ideal bir ortam
saglar. Suda bulunan bu bakteriler kurumaya karsi oldukga direngli olduklarindan
hizli kuruma, olasi kolonizasyonu dnleyecektir ancak cihazin bu bakterilerden
arindiriimasini saglamayabilir. Kurutma islemini hizlandirmak ve saf suyla
durulama kaynakli organizmalarin sayisini azaltmak igin %70'lik izopropil alkol
sollisyonuyla son bir durulama yapilabilir.

7.2.2. Otomatik Temizlik ve Termal Dezenfeksiyon

Tam otomatik yikayici-dezenfektorde kombine bir temizlik ve dezenfeksiyon islemi
yapilmaldir.

Stryker, alkali temizleme ajani neodisher MediClean forte'yi (Dr. Weigert, Hamburg,
Almanya) ve termal dezenfeksiyon yontemlerini dnerir.

Gerekli ekipmanlar:

+ Onaylanmis bir proseddrle DIN EN ISO 15883-1 ile uyumlu otomatik
yikayici-dezenfektor (6rnegin, Miele G7836 CD)

« Cihazin givenli fiksasyonu igin kiiciik parca elekleri

570 | Tekrar islemden Gegirme TR



TR

Alkali temizleyici
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Almanya)

Temizlik tabancasi
(en az 2 bar statik su basinci; 6rn. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
Saf su

A\ UYARI

Yalnizca cerrahi aletlerin temizlik ve dezenfeksiyonuna uygun yikayici-dezenfektor
kullanin.

Yikayici-dezenfektoriinliziin azami yiikiine bakin.

Deterjan Ureticilerinin kullanim talimatlarina dikkat etmek 6nemlidir.

Temizleme isleminin etkinligini saglamak igin, temizlikten énce agiklanan 6n
temizleme adimlarini izleyin.

. Aletleri manuel olarak énceden temizleyin:

Kaba kiri gidermek igin aletleri 5-10 dakika boyunca soguk saf suya koyun ve
temizlik sollisyonuna batiriimis yumusak bir bezle goriintr lekeleri silin.

Aletleri en az 20 saniye boyunca bir temizlik tabancasiyla (saf su, 22-35 °C) yikayin.
Aletleri gorsel olarak inceleyin. Aletler gérsel olarak temiz degilse adim 1'i tekrarlayin.

Tekrar islemden Gegirme | 571



2. Aletleri yikayici-dezenfektore yerlestirin.

572

Yikayici-dezenfektoriniiziin Ureticisinden temin edebileceginiz kiiglik parga elek
tepsisini kullanarak tiim aletleri glivenle sabitleyin.

Cihazlar temizlik sirasinda carpismayacak sekilde yerlestirin.
Cihazlarin biiytik bir cihazla (érn. plak kabi) engellenmediginden emin olun.

Girintili (delikler, kandiller, yariklar) cihazlar igin yikayici-dezenfektdr hortumlarini
girintilere baglayin.

Eklemli aygitiari tamamen agik konumda ve kandlli aygitlar yatay konumda
yerlestirin.

Aletleri her yeri yikanacak ve durulama ortamiyla i¢ ve dis yiizeylere erisilebilecek
sekilde diizenleyin.

Yikayici-dezenfektore asiri ylikleme yapmayin.

. Yikayici-dezenfektordeki parametreleri ayarlayin. Yikayici-dezenfektorintziin

ureticisinin cerrahi aletlere iliskin talimatina dikkat edin.

Asagidaki temizlik dongiisii, Miele G7836 CD'de (iki seviyeli raf, enjeksiyon hizi
5 ml/l) valide edilmistir. Kullanilan otomatik temizlik programi parametreleri sunlardir:

Saf suyla (16 °C) en az 2 dakika 6n temizlik.

Saf suda %0,5 neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Almanya)
soliisyonuyla 50 °C'de en az 10 dakika temizlik.
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Saf suyla (22-35 °C) en az 2 dakika durulama.

Saf suyla 90°C’de 1 veya 5 dakika ya da AO degerine gore (ek malzeme olmadan)
ulusal gereklilikler uyarinca termal dezenfeksiyon.

Makine dongtisii bir kurutma asamasi igeriyorsa en az 15 dakika boyunca
110°C'de kurutma.

4. Yikayici-dezenfektorii bosaltin.

Makine déngisi bir kurutma asamasi igermiyorsa cihazlari en az 15 dakika boyunca
110°C'de firinda kurutun.

6. Kanldilli, esnek ve mafsalli cihazlarin tam kurudugundan emin olun. Gerekirse ek
kurutma igin tibbi sinif basingli hava kullanin.

A\ UYARI

« Tim riin parcalarinin dikkatle kurutuldugundan emin olun. Uriiniin igindeki alanin
kurumasina ézellikle dikkat edin.

DIKKAT

+ Son yikama déngustinde yardimei kurutma malzemesi ile birlikte durulama malzemesi
kullanmayin. Bunlar ylzeyde kalabilir ve cihaza zarar veren etkilesimlere neden olabilir.
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7.3. Gorsel inceleme ve iglevsellik Testi

1.

Uriinleri gdrsel olarak inceleyin. Piiriizlii yiizeylere ve erisilmesi zor alanlara 6zellikle
dikkat edin. Bliyiiteg kullaniimasi gerekebilir.

Uriinlerin su ozelliklere sahip oldugundan emin olun:

gorsel olarak temiz
* kuru

organik materyal gibi her tiirlii kontaminasyondan arindiriimis

temizlik maddesi kalintisi icermez
Uriintin pargalari temiz gériinmiiyorsa temizlik ve dezenfeksiyon déngiistinii bu durum
saglanana kadar tekrarlayin. Aksi takdirde etkili dezenfeksiyon garanti edilemez.

Her uygulamadan &nce ve sonra rtinlerin dogru calisip calismadigini ve hasara
ve asinmaya kars! kontrol edin. Ozellikle uglar, ¢centikler ve hareketli bilesenler
gibi 6nemli pargalari dikkatli bir sekilde kontrol edin.
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Sunlara &zellikle dikkat edin:

kiriklar
catlaklar

deformasyonlar
« asinma
4. Hasarl aletleri atin.
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8. Bakim

Bakim ve onarim, sadece (iretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir. Uriin bilesenleri
yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis bir durumda tireticiye geri génderilebilir.
Keskin veya sivri uclu pargalarin korumall durumda geri génderilmesi gerekir.
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9. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin giivenli bir sekilde atiimasiyla yaralanma veya enfeksiyon riski
onlenebilir. Keskin ve sivri uglu pargalar, siki ve kirilmaz bir kapta toplanmali ve
kilittenmelidir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine driinler
tehlikeli atik sahasina gonderilecek ve tgtinci taraflar kontamine etmeyecek sekilde
islem gorecektir.

@

+ Avrupa Direktifi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) 2012/19/EU uyarinca
Grtin, geri dontistim igin ayri olarak toplanmalidir. Ayristiriimamis kentsel atik olarak
atmayin. Bertaraf bilgileri iin yerel distriblitore basvurun. Enfekte ekipmanin geri
doniistimden 6nce dekontamine edildiginden emin olun.

Elektronik driinlerde kullanilan fisler su maddeleri igerir: Kursun, CAS No. 7439-92-1
(1907/2006 REACH). Kullanim Talimatlari: Kursun igeren alasimlardan Uretilen
riinlerin tedarik edildigi durumda tasinmasi igin &zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

Uriinlerde kullanilan silikon tutkal su maddeleri igerir: Dekametilsiklopentasiloksan,

CAS No. 541-02-6 ve Dodekametilsikloheksasiloksan, CAS No. 540-97-6 (1907/2006
REACH).
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10.Teknik Spesifikasyonlar

Cevresel Sinirlamalar Calistirma Saklama ve Tagima
50°C
Sicaklik f f
-10°C
%75 ,
Bagil nem @
"
%30

106 kPa
Atmosferik hava basinci g -
80 kPa
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ERFRMAE R TLE ZBIX SRMBLE,
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A B
- EERREESRERENEETHRLER,
- RERTARE.

AT AT CHT RN BENNE , NN E TR CID FR. XRNBR#HITHE
W, BESHIFRHFELHLER,

mAFREATBETRAES, WELEFERBRERANSE  WLAREAR
23EE7 (1 WHO. RKI, CDC ) BERM A7 Rt T BB E,

EHEFERLFREN | XA T HEFEXRARNRENBNGA. ERH
ROBERRERREN A TELSH>RFR

YNEEEHBRENS, BT ARERNXKE, BRA-RUEENEBTNER.
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ER

o NTMENAR  BRABAEEFIASRE N, AREEHRONETASER

REAE, WitSETRRERASL.

ABR2
BEAUTAABFES
c (TREER) HE
(—RMER ) FE
- PEE
FrORE R
ESHBEERI BN RS EAREREMp P RENER.
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71. HEBLE
RTBHLBBYTR , BUEEHERRRRA TSR

1.

w

3

ZH

BT BN,

Ags - mnEREABENRNK , BHXTETRBLRRENRY,

SR - B/ NaCl B TRE S , SNERFLBNERE,

. AR (KB&RE 45°C ) MR SEALER.
X ﬁ?&iﬁ)\ﬁ*]ﬂﬁ (R SERK ) AAEER (BB KEED 2 B ) SRS BRHT

IR o

. EWEIBAR R CHUERTFRENANRES U EREN TR, ARAEER

WS AR A ERAB R,

. EBRNACHNCERENERTERGNER. BRATERA, Rt TEAR

e REZFOIEREREENM , Rk, MONFETBIHEHE,

. SEEMBRFNEE.
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7.2. BEMES
AFYRAHHITEE , BRIPETADES.
7.24. FREENNE
PRERE :

EaH, BE, BE.

SARIBRHMATT S BHRIEEER (210 Medisafe MED100.25 , RIEKE 7mm ) o
B (ED 2 BBASKE , M0 Stoeckert SELECTA, REF 1769534 ) o

W EE %A ( neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, EEXE ) o

MEHIBHO Mk, BEACKIEEK (BT 10cfu/ml 1 0.25_EU/mMI ) .

#EXE , 25 AAMI TIR 34 KRR,
BEBBOEEA ( Cidex OPA , Johnson &Johnson B4 H B~ R
EFRIERZSA/R 70% ZHRAFAE,

506 | BAE
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ZH



ZH

A =
- MEFREHATEASENETLNBERTEREENETLHEE , RENN
BF (MBSNEBREAR )  EREALEN , NAXEEA. Bk
%%iakig;ﬁﬁﬁmﬁm | BUE TR FERTEAR S, REETE
BTRIKA S

ER
« ENEREARGENE  NEBRRXHCEBYWERTFEE.

. E@ﬁﬁﬁsﬁ*ﬁﬁTiﬁﬁkﬂﬂEﬂTﬁ%&ﬁmoE*%EH@ ek
REEREE R HAFH

. ﬁ%ﬁﬁﬁﬁ&ﬁﬂ%m&ﬁﬁﬁ@ﬁq
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FIRE

34 FF LB | Stryker ALK 0.5 - 3.0% W MEE %EH neodisher MediClean forte
( Dr. Weigert , SERE ) #17 7 Rk,

HERE B

1. 1£22-40°C THEEEH. BPEERRgEZHE9,

2. Higﬁ]laﬁﬂ(iﬁizf%ﬁreﬁ (22-40°C) ¥ 5-10 2 #h, HSHEER HIEHMER
BFiE o

A ws

BEARRMEDEAENES , SETHSE, BRTHAFARE, NELE
T B AR B R

BEHTHEA EABREBRI.

EE RS AESNSEENEAN  XEXEE,

3. ELREETEMBYT , ERFRNISHE
o NFERREREEMEEN SR,
« ARELCKPHRAREER,
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4. FUEWAE (4K, 22-35°C ) MIEMEED 20 B,
5. gggm (#{Lk | 22-35°C) MAAEMHEFEZEDFR , R 108, UERAR

6. zgﬁﬁﬁﬁ@ﬁﬁiﬁﬁ?ﬁﬂl%ﬁo S BASE A Y (X350 7 66 P R T R B R AR 2 S AT

7. WIARNE EABRBEATLSRUEEER , AHREMREEN X h, BT
BMESERREF , ZRTNSHIEEE R

Ags - mREEEELETR, EXIEERRFRNEEET R,

FHHE

HFFIHE , Stryker BURABRILFHER Cidex OPA ( BRHE @ ,
REF 20391 , H¥REN 0.55% BH_FRE ) . Hfthi{8ESH Cidex OPA
IREAEATA,

[i] FAXBETHENRE—MBETF.

1. FUERTLRBA 22°C (72°F) sRELESBEH Cidex OPA P ED 12 54h , BUHKAR
ARFEHEY. BRERSE (HIMETFR ).
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2. M Cidex OPA AR ERHALER |, SRIBHIE AL

a FNUBRLBAKE (M 75 7 ) RRELEAFED 1 98,

b. EUHEBEM , BERAEN K. AENKI2ERTFRARETL AR,
3. EESRW2ab AR (BEHEIR)
4. BMRETHEM. WREETAEBNBREZY  FEESR 2ab.

A gs
- BERAARADERRS (3) K. HENRENTHELERFENEIER.

- ERRAAETRR , B RZEIRE  RAKEDTRFEENNEY LM
MAETEEBEZ SRR, KOBRE | PINBACHIRERE FH , TG
EWPRABIZTA B KD | NS BERNKRHMEN S BATRESBITLE
RAKRHUENEE,

« ENEREASEERBRDENER. BRI ZBEEET.

5. RESEKARD 5 FBET A R MBOUEREN KA @A RS R ERRSHTT
B NTEFETR , UM 70% HRREBRWHTREDE , AmRTRIR,
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A\ BE

« RUETROBMRE S SBARLERE. BT XEKEMRHTREDRE
RIETRABEMELE | AT LERMETETHAXEME, TUEH 70%
ﬁzgﬁg%g%ﬁa@w% | DU AR F IR AR 3R A B F LA R ST AR E M 1E
A .

7.2.2. BEREEMBEE
NEREEAHEREERPRN-—AAEERNEBRRF.
Stryker EWE A& & neodisher MediClean forte ( Dr. Weigert , fERE ) MAHE

FRERE :
géé!ﬁmﬂﬁiﬁ ( 1 Miele G7836 CD ) &4 DIN EN ISO 15883-1 H B Z1/E % H
1

AT REEEBRMG D BER

FHEE A ( neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, EESRE )
B (ED 2 BBASKE , W0 Stoeckert SELECTA, REF 1769534 )
#ifek
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A =

- REREAARUEEEIEBOELEES,

. EBELNEREBRNRARE.

- BEEEETIHABGERRS  XEXEE,

- NBREETRNERY BRI ESR.

1. FHEENE

- AERERSE  BUEEBETAMAMLKS 510 24 FAEEETERPRATH
RAEBRETRSH.

- FERAE (HLK , 22-35°C ) MBENERED 20 B,
- BUREMNER. NREVRENEFT S BEESRK 1.
2. RUBHRTEREESRS.
- ERAEHBEREERMNEHREN MR A RS ERMENE.
o BABREN  BREMEETNTLAERE,
- BREANER (0FRT ) FoBEE .
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ﬁzf[ﬂﬂﬁ%m (R, EE, 4K) WER  SEEEEBRNREERIME

HRESHATSATONERE  FEGEMUKPUERE.
AR TR ARE 0 (X 48 B SRR A Bk AR 5 R BHER
- ONEEEHEERERE.
3. EENHBERLRESK. NTHANEN  BURCEEEERHEHOLA,

THIEEESEAE Miele G7836 CD ( RS | JEHIRR 5 mi/l ) H#AT T RIE. £A
WA ERFATIISH

- ALK (16°C) MEFEEED 2 H4h.

« ¥£ 50°C TH#& 0.5% neodisher MediClean forte ( Dr. Weigert , fERE ) 41t
KEKRED 10 5.

ALK (22 - 35°C) HHEED 2 4,

« £ 90°C MYAfKROKE 1 3 5 40, RIRMARE A0 EHIEM ERAFARTR
HE (RRMEME ) o

- MRNBAPRLETRIE , WE 110°C TRED 15 540,
4. HTFERHEER.
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5. MENFAMFETRIR , £ 110°C WHRTTRBJMED 15 D4h,
6. gﬁﬁﬁ\ FUNBEBRETERL TR NREE, AEARERZSHE -5

A B
BRAET-SBHELTFATR. ERIEEBRTRANXEE TR,

ER

BENELBRENEASEEMNTRAEDARN LR, XLEARTEEEERE
+, SBIRIRMUBEMAEEEA,
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7.3. BNIREFTHEEN X
1 BURESR. BHIESABORENEUSMO KL, TEEEERKAR.
BRFGE
B
. T
- REEMER, AN
- RAEERREY
2 ARESHEARTAS  BEBHESNRSAN  BERAE, T, FERTH

HHE,

3. EBREAZHNZE  REFRETHEEERRTERFNER. AREHINEE
REREEHN , MRk, MOMAETBI M.
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BEEBUT &A@ :
- BB
. R
- IR
-
4. ABEMSHRFUE.
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8. H#Ei

SR SR AR RIE AR B S KA T, R REAEEENEEERAEE
EHIEE, RERRHENBHERRUAZRPREBEE,

ZH @i | 607



9. &E

SRR B R 2L B REAEMEER, TR H MR I HFEUA
RHEEABIRAN BT X LIPS AR AR RE A S R TRF. PSR
ERAFIEIE E R EWALE QH UHRE=SSRO SN ITLE,

[l

- BEXTRFRSMEFREHXMIESEN 2012/19/EU , 7= G M 20 £ A T &
FRA. BDEANRDEDBREPHTLE. AXLBEL , BHRA LD HH, £RE
FHANE , BREBRANRECREBRTR.

- FEFEREANEFIETINMR : 4, CAS RS 7439-92-1 (1907/2006 REACH).
BERH  RERKNSHNESHEYRN | TERISEINTEEE.

c AFERPEANEBIMEREETHNR : +REFAERLR , CAS HS 541-02-6
M+ =REFRAERLR , CAS 45 540-97-6 (1907/2006 REACH),
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10. 5 RAE

FHRIR{E FRHEH
50°C
-10°C
75% ,
HRRE %
—
30%

106 kPa
=E g -
80 kPa
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