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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 instructions for use supplied with the respective software application before
using the product or any component compatible with the product. When combined with
other medical devices, the instructions for use of these devices are 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 and medical staff injury.

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

[i] 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

2 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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1SO 15223-1: Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer - Part 1: General requirements

EN

Symbol

ol
-l
[sN]
A

Definition

Manufacturer (5.1.1): Indicates the medical device manufacturer.

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.

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

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
(5.4.3): Indicates the need for the user to consult the instructions
for use.
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Symbol Definition

Medical device (5.7.7): Indicates the item is a medical device.

IEC 60417 Graphical symbols for use on equipment
Symbol Definition

Type BF applied part (5333): To identify a type BF applied part
complying with IEC 60601-1.

Product-specific symbols
Symbol Definition

Quantity: Indicates the number of products in the packaging

E] Note: Used to supplement or clarify information
GTIN Global Trade Item Number
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21 CFR 801.109
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
Indicates that the product must be collected separately and must
not be disposed of as unsorted municipal waste.

Regulatory marks and logos

Symbol Definition
Indicates conformity to Annex | of Medical Device Regulation (EU)
2017/745 without involvement of the notified body.
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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.

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).

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.

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.

Do not use the system during the discharge of a defibrillator. All navigated instruments
must be removed from the patient and the operating area beforehand.
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m The user or patient should report any serious product-related incident to both the
manufacturer and the national competent authority where the user or patient is
established.

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. Stryker ENT Navigation System
3.1.1. United States / Rest of World*
Intended Use

The Registration Pointer Electromagnetic is an accessory to the Electromagnetic
Navigation Unit and is intended for surface registration of the patient.
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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.

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

Contraindications
None known.
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3.2. Cranial Guidance System
3.2.1. United States and Canada*

Refer to the user manual supplied with the Cranial Guidance Software
(REF 6000-670-000) for system indications and contraindications.

Rest of World*

The Registration Pointer Electromagnetic is indicated for use as an accessory with adult
and pediatric patients when using the Cranial Guidance Software using electromagnetic
navigation. It is intended to be used for surface registration of patient anatomy.

The system is indicated as an aid for locating anatomical structures in either open or
percutaneous neurosurgical procedures where the use of stereotactic surgery may be
appropriate. The system can be used for intraoperative guidance where reference to a
rigid anatomical structure, such as the skull, can be identified.

Contraindications
None known.

*Note: Product may not be available in all markets because product availability is subject
to the regulatory and/or medical practices in individual markets. Contact your Stryker
representative for product availability.
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3.3. 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.

EN Product Information |
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4. Product Overview

Figure 1: Registration Pointer Electromagnetic

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 instructions for
use supplied with the respective software application.

EN For Use With |
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6. 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.

[i] The following cleaning and disinfection process has been validated by Stryker. If
other reprocessing methods are used, make sure the reprocessing cycle is validated.
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+ Reprocess devices as soon as practical, typically within two hours after use.
* Reprocess devices before you return devices for service.

/\ 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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A\ cauTio

« 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.
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6.1. Preparation for Reprocessing

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

1. Wipe off the instruments.

/\ WARNING

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

A\ caution

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

L

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

w

During transport to the reprocessing site, store the instruments in a closed container,
to prevent residues from drying out. Cover devices with a damp cloth or enclose
devices in a heat-sealed bag.
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4. 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.

5. Dispose of any damaged instruments.
6.2. Cleaning and Disinfection

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

6.2.1. 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)

Single-use syringe (20 ml)
Alkaline cleaner
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Germany)
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Freshly prepared purified water, highly purified water or sterile water with less than

10_cfu/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% ethy! 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.

A\ 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.

EN
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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.

/\ 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.
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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.

I3

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.

~

. 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

/\ WARNING

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

22

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

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.

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.
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/\ 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.

o

EN

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

+ A device that is not completely dried provides an ideal situation for rapid colonization
of bacteria. 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.

6.2.2. Automated Cleaning and Thermal Disinfection

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

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

Required equipment:

+ Automatic washer-disinfector compliant with ISO 15883 (series) with a validated
procedure (e.g. Miele G7836 CD)

Small part sieves for safe fixation of the device

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

Itis 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:

a. 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.

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

c. Visually inspect the instruments. If the instruments are not visually clean, repeat
step 1a-b.
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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.

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 ml/l). The used automated cleaning program had the following
parameters:

+ Atleast 2 minutes pre-cleaning with purified water (16 °C)
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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.

4. 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.

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

/\ WARNING

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

6.3. Visual Inspection and Functionality Testing

1.

28

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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Pay special attention to:
* breaks
« cracks

deformations

corrosion

4. Dispose of any damaged instruments.

7. 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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8. 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.

30

In accordance with European Directive 2012/19/EU on Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) electronic products 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 these products contains the following substances:
Decamethylcyclopentasiloxane, CAS No. 541-02-6 and
Dodecamethylcyclohexasiloxane, CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Technical Specifications

Environmental Limitations

Temperature

Relative humidity

Atmospheric air pressure

EN

Operation Storage and Transportation
ISO"C fSD“C
10°C -10°C
75% .,
"
30%
106 kPa
80kPa
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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. Laes og forsta denne
manual samt den brugsanvisning, der falger med den pageeldende softwareapplikation,
for produktet eller komponenter, der er kompatible med produktet, bruges.

Ved kombination med andet medicinsk udstyr skal brugsanvisningen til det pageeldende
udstyr ogsa tages i betragtning. Denne manual er en permanent del af produktet.

Gem manualen til senere brug.

Falgende 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 laegefaglige
personale.

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

[i] supplerer eller prasciserer 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

c Generelt advarselsskilt (W001): Angiver en generel advarsel.

Se brugermanualen/brugsanvisningen (M002): Angiver,
at brugermanualen/brugsanvisningen skal lzeses.
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1SO 15223-1: Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information - Del 1: Generelle krav

Symbol

ul
il
[sN]

Forklaring

Producent (5.1.1): Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr.

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,
séa 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.
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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.

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

Granse for atmosfzrisk tryk (5.3.9): Angiver det omrade for
atmosfeerisk tryk, som det medicinske udstyr pa sikker vis kan
eksponeres for.

eller se den I isning (5.4.3):
Anglver behovet for at sla opi brugsanwsmngen

Anvendelse af dette dokument |
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Symbol Forklaring
Medicinsk udstyr (5.7.7): Angiver, at produktet er medicinsk udstyr.

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

Produktspecifikke symboler
Symbol Forklaring

Antal: Angiver antallet af produkter i emballagen.

E] Bemark: Anvendes til at supplere eller uddybe oplysninger.

GTIN Global Trade Item Number
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21 CFR 801.109
Symbol Forklaring
Rx Onl Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lov ma denne anordning kun
y seelges af en leege eller efter ordination fra en leege.

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

Symbol Forklaring
Angiver, at produktet skal indsamles separat og ikke ma
bortskaffes usorteret med dagrenovationen.

Lovbestemte markninger og logoer

Symbol Forklaring
Angiver overensstemmelse med bilag | af Forordning om
medicinsk udstyr (EU) 2017/745 uden involvering af det
bemyndigede organ.

DA Anvendelse af dette dokument |
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2. Sikkerhedsinformation

/\ ADVARSEL

38

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

Uautoriserede zendringer af produktet er forbudt af sikkerhedsmaessige arsager.

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

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, saésom brud, revner, deformationer
eller slid. Seerligt vigtige dele sasom spidser, udskaeringer og alle bevaegelige
komponenter skal kontrolleres med ekstra omhu.

Produktet er et hgjpreecisionsinstrument. 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 underseges for fejl.

Den sundhedsfaglige person, som udfgrer 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.

Brug ikke systemet under udladning fra en defibrillator. Alle navigerede instrumenter
skal pa forhand fjernes fra patienten og operationsomradet.
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m Brugeren eller patienten skal indberette alle alvorlige produktrelaterede haendelser til
bade producenten og den kompetente nationale myndighed i det land, hvor brugeren
eller patienten har hjemsted.

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 systemer
og softwareapplikationer.

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

3.1. Stryker @NH-navigationssystem
3.1.1. USA/Resten af verden*
Tilsigtet brug

Den elektromagnetiske registreringspeger er et tilbehgr til den elektromagnetiske
navigationsenhed og er beregnet til overfladeregistrering af patienten.
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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.

Eksempler pa indgreb omfatter, men er ikke begreenset til, falgende @NH-indgreb:

Indgreb med transsphenoidal adgang

Intranasale indgreb

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

@NH-relaterede indgreb i den anteriore kraniebase

Kontraindikationer
Ingen kendte.
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3.2. Cranial Guidance-system
3.2.1. USA og Canada*

Se brugsvejledningen, der fulgte med Cranial Guidance-softwaren (REF 6000-670-000),
vedrgrende systemets indikationer og kontraindikationer.

Resten af verden*

Den elektromagnetiske registreringspeger er indiceret il brug som tilbeher til voksne
og peediatriske patienter ved brug af Cranial Guidance-softwaren i forbindelse med
elektromagnetisk navigation. Den er beregnet til brug til overfladeregistrering af
patientens anatomi.

Systemet er indiceret som en hjeelp til at finde anatomiske strukturer under abne eller
perkutane neurokirurgiske indgreb, hvor brug af stereotaktisk kirurgi kan veere passende.
Systemet kan bruges til intraoperativ vejledning, hvor en reference til en rigid anatomisk
struktur, sdsom kraniet, kan identificeres.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

*Bemaerk: Produktet er muligvis ikke tilgaengeligt pa alle markeder, fordi produkt-
tilgeengeligheden er underlagt lovgivningsmaessig og/eller medicinsk praksis pa de
enkelte markeder. Kontakt Stryker-repraesentanten for at fa oplysninger om produktets
tilgaengelighed.

DA Produktoplysninger | 41



3.3. Brugergruppe

Sundhedspersoner (kirurg/reservelaege, sygeplejerske/plejepersonale), der er uddannet
i computerassisteret kirurgi samt er 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 registreringspeger

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 anfart.

Der findes oplysninger om ikationer i den brugsanvisning,
der blev leveret sammen med den respektlve softwareapplikation.
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6. Genklargering

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

falgende gives naermere oplysninger om, hvordan disse trin udferes for de anferte
produkter. Konsulter ogsa CDC's vejledende dokument Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities (Retningslinjer for desinfektion og sterilisering

pa hospitaler/klinikker), 2008. Se desuden fglgende med henblik pa yderligere
uddannelse, men ikke som en erstatning for validerede genklargeringsanvisninger:
Faglige organisationers retningslinjer for klinisk praksis eller CDC's kliniske retningslinjer.

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

DA Genklargering | 45



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.

/\ 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 seettes i
karantaene, 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 falges ngje. Brug af forkerte blandingsforhold eller
forleengede holdetider kan fare til produktkontaminering.

Vaske-/desinfektionsmaskinen ma ikke overfyldes. Undga at efterlade uvaskede
omréader. Serg for, at produktet placeres sikkert i maskinen.
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A\ ForsicTic

+ Med hensyn til materialesammensaetning skal det sikres, at der kun anvendes et
enkelt materiale til genklargaringen. Instrumenter, som er 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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6.1. Forberedelse til genklargering

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

1. Ter instrumenterne af.

/\\ ADVARSEL

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

A\ ForsicTic

* Undlad at bruge NaCl-oplgsning til forhandsrengering, da chloridioner kan give
anledning til korrosion pa metaller.

N

. Skyl instrumenterne grundigt med vand (vandtemperatur maks. 45 °C).

w

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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4. Efterse instrumenterne for beskadigelse og slid bade fer og efter hver anvendelse.
Veer seerligt opmaerksom pa brud, revner, deformationer, formforandringer og
korrosion. Kontrollér seerligt vigtige dele sasom spidser, udskaeringer og alle
bevaegelige komponenter med ekstra omhu.

5. Beskadigede instrumenter skal bortskaffes.
6.2. Rengering og desinfektion

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

6.2.1. Manuel rengering og desinfektion

Nedvendigt udstyr:
Fnugfri klud, kompres, vatpinde

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

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

Engangssprejte (20 ml)

Basisk renggringsmiddel
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
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Nyligt fremstillet oprenset vand, hgjoprenset 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 veere
immunkompromitterede eller potentielt immunkompromitterede, skal instrumenterne
baseret pa institutionens procedurer (f.eks. for hgjrisikopopulationer) skylles med
oprenset 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.

A\ rorsicTic

+ Anvend ikke skarpe genstande, sasom metalberster eller andre metalgenstande,
til manuel renggring.

Utilstraekkelig skylning eller leengerevarende nedsaenkning i et rengarings-

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.
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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 % i
oprenset 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.

/\ ADVARSEL

« Veed alle instrumenter helt med rengeringsoplesningen, men undga luftbobler.
Kontrollér, at alle hulrum er tilgaengelige. Hvis det er nadvendigt, kan bobler fiernes
ved at bevaege og vippe instrumenterne.

Grundig rengering er ngdvendig for at sikre vellykket desinfektion.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa brugsanvisningen fra producenterne af
rengerings- og desinfektionsmidlerne.
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Fjern tilbagevaerende snavs ved brug af de rengeringsredskaber, der er beskrevet
herover:

« Berst groft snavs af produktoverfladen.
+ After kablet med en blgd klud, der har ligget i bled i oprenset vand.

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

. Skyl hver del mindst to gange i 10 sekunder under rindende vand (oprenset vand,
22-35 °C) for at fierne alle rester.

. Tor instrumentet omhyggeligt med en fnugfri klud eller et kompres. Vanskeligt
tilgeengelige omrader kan torres med trykluft af medicinsk kvalitet.

Kontrollér, at der ikke er synlige pletter eller rengeringsoplesning tilbage pa
instrumentet, specielt i vanskeligt tilgaengelige omrader. Fjern synlig pletdannelse
eller rengeringsoplasning ved at gentage rengeringsprocessen fra begyndelsen.

/\ ADVARSEL

Serg for, at alle produktdele er blevet tarret. Vaer saerligt omhyggelig med at sikre,
at omrader inde i produktet terres.
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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 radt stik.

1. Nedszenk instrumentet fuldsteendigt i Cidex OPA-opl@sning i mindst 12 minutter
ved 22 °C (72 °F) for at destruere alle patogene mikroorganismer. Serg for at fierne
luftlommer (f.eks. i stikket).

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

a. Nedsaenk instrumentet fuldsteendigt i en stor maengde (f.eks. 2 gallons (7,5 liter))
sterilt filtreret vand, og hold det helt nedsaenket i mindst 1 minut.

N

b. Tag instrumentet op, og bortskaf skyllevandet. Vandet ma ikke genbruges til
skylning eller til noget andet formal.

3. Gentag trin 2a-b to gange (i alt 3 skylninger).

4. Undersgg enheden visuelt. | tilfeelde af rester af desinfektionsmiddeloplasning
gentages trin 2a-b.
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/\ 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 vaere opmaerksom pa den ggede 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.

o
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. 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 %-isopropylalkoholoplgsning for
at fremskynde terringsprocessen.
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/\ ADVARSEL

« Udstyr, der ikke er fuldsteendigt terret, er ideelt til hurtig kolonisering af
bakterier. Hurtig terring vil forhindre en eventuel kolonisering, men medferer
ikke nedvendigvis, at udstyret er fri for disse bakterier. En slutskylning med en
70 %-isopropylalkoholoplgsning kan anvendes til at fremskynde terringsprocessen og
reducere antallet af tilstedevaerende organismer efter skylning med oprenset vand.

6.2.2. Automatisk rengering og termisk desinfektion

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

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

Ngdvendigt udstyr:

+ Automatisk vaske-/desinfektionsmaskine, der opfylder ISO 15883 (serie) og har
gennemgaet en valideringsprocedure (f.eks. Miele G7836 CD)

Sigter til sma dele til sikker fastgering i maskinen

+ Basisk rengeringsmiddel
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
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Rengeringspistol
(statisk vandtryk pa mindst 2 bar, f.eks. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)

Oprenset vand

/\ ADVARSEL

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

Se efter, hvad vaske-/desinfektionsmaskinens maksimale ladning er.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa brugsanvisningen fra
rengeringsmiddelproducenterne.

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

1.
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Forhandsrenger instrumenterne manuelt:

a. Ved fiernelse af groft snavs laegges instrumenterne i koldt oprenset vand i
5-10 minutter, hvorefter synlige pletter terres af med en bled klud, der er vaedet i
renggringsoplasning.

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

¢. Undersag instrumenterne visuelt. Gentag trin 1a-b, hvis instrumenterne ikke er
visuelt rene.
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DA

. 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 starre udstyr (f.eks. tallerkener/kopper).

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

Anbring leddelte instrumenter i helt &ben 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.

Indstil parametrene pa vaske-/desinfektionsmaskinen. Falg anvisningerne for
kirurgiske instrumenter fra producenten af vaske-/desinfektionsmaskinen.

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

+ Mindst 2 minutters forhdndsrengering med oprenset vand (16 °C)
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Mindst 10 minutters rengering ved 50 °C med en 0,5 %-oplasning af neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) i oprenset vand

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

Termisk desinfektion med oprenset vand ved 90 °C i 1 eller 5 minutter eller
i overensstemmelse med national lovgivning i henhold til AO-veerdi (uden
tilseetningsmiddel)

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

. Tem vaske-/desinfektionsmaskinen.

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

6. Kontrollér, at kanylerede, fleksible og leddelte instrumenter er fuldsteendigt torre.
Brug eventuelt medicinsk trykluft til yderligere terring.
/\ ADVARSEL

Serg for at terre alle produktdele omhyggeligt. Vaer saerligt omhyggelig med at sikre
at omrader inde i produktet tarres.
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A\ rForsicTic

Der ma ikke bruges skyllemidler med tarremidler i den sidste vaskecyklus. De kan
blive siddende pa overfladen og forarsage interaktioner, der beskadiger instrumentet.

6.3. Visuel inspek og ing

1.

DA

Undersag produkterne visuelt. Veer seerligt opmaerksom pé 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 rengeringsmidler

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 sasom spidser, udskeeringer og alle
bevaegelige komponenter med ekstra omhu.
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Veer iseer opmaerksom pa:
* brud
+ revner

deformationer

korrosion
4. Beskadigede instrumenter skal bortskaffes.

7. Vedligeholdelse

Vedligeholdelse og reparation ma 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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8. Bortskaffelse

Risiko for tilskadekomst eller infektion kan undgas gennem sikker bortskaffelse af
produktkomponenterne. 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 til farligt affald og handteres pa en sadan made, at kontaminering af
tredjeparter udelukkes.

| henhold til EU’s direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE) skal elektroniske produkter indsamles separat med henblik pa genindvinding.
Det mé ikke bortskaffes usorteret med dagrenovationen. Kontakt den lokale forhandler
for at fa oplysninger om bortskaffelse. Serg 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 disse produkter, indeholder felgende stoffer:
Decamethylcyclopentasiloxan, CAS-nr. 541-02-6 og dodecamethylcyclohexasiloxan,
CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Tekniske specifikationer

Milj gl Opbevaring og transport
30°C 50°C
Temperatur f f
10°C -10°C
75% .,
Relativ luftfugtighed @
"
30%
106 kPa
Atmosfeerisk lufttryk -
80kPa
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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 die mit der jeweiligen Software gelieferte Gebrauchs-
anweisung gelesen und verstanden haben. Bei gemeinsamer Verwendung mit

anderen Medizinprodukten ist die Gebrauchsanweisung dieser Produkte ebenso zu
berlicksichtigen. 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 und 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.

[i] Erganzt oder verdeutlicht Informationen.
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Die folgende Tabelle enthalt Erklarungen der in diesem Dokument verwendeten
Abkirzungen.

Abkiirzung Erklarung

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

RKI Robert-Koch-Institut

WHO Weltgesundheitsorganisation

1.2. Symbolerklarungen

EN1SO 7010: i Symbole - Si i und Sicherheitszei -
Registrierte Slcherheltszelchen

Symbol Erklarung
Aligemeines Warnzeichen (W001): Weist auf eine allgemeine Warnung
! j ! hin.

Gebrauchsanweisung beachten (M002): Bedeutet, dass der Anwender
die Benutzerhinweise in der Gebrauchsanweisung lesen muss.
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IS0 15223-1:

- Bei { des u Symbole -

Teil 1: Aligemeine Anforderungen

DE

Symbol

ul
il
[sN]

Erklarung
Hersteller (5.1.1): Angabe des Herstellers des Medizinprodukts

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

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

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

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

Unsteril (5.2.7): Bedeutet, dass das Medizinprodukt keinen
Sterilisationsvorgang durchlaufen hat.
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66

Erklarung

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

Trocken halten (5.3.4): Bedeutet, dass das Medizinprodukt vor
Feuchtigkeit geschitzt 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.

beachten
(5.4.3): Bedeutet, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
beachten muss.
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Symbol Erklarung
Medizinprodukt (5.7.7): Gibt an, dass es sich bei dem Artikel um ein

Medizinprodukt handelt.
IEC 60417 Graphi Symbole fiir
Symbol Erklarung

Anwendungsteil vom Typ BF (5333): Identifikation eines
Anwendungsteils vom Typ BF gemaR IEC 60601-1.

Produktspezifische Symbole
Symbol Erklarung
Stiickzahl: Angabe der Anzahl der Produkte in der Packung.

Hinweis: Wird fiir zusatzliche oder verdeutlichende Informationen
verwendet.

GTIN Global Trade Item Number
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21 CFR 801.109
Symbol Erklarung
Rx On|y Vorsicht: In den USA darf dieses Gerat nach den gesetzlichen

Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verordnung
abgegeben werden.

Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte (WEEE)

Symbol Erklarung
Zeigt an, dass das Produkt nicht tiber den unsortierten Hausmiill
entsorgt werden darf, sondern gesondert gesammelt werden

muss.

Zeichen und Logos von Aufsichtshehdrden

Symbol Erklarung
Bedeutet Konformitét gemaR Anhang | der Verordnung
(EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte ohne Beteiligung der
Benannten Stelle.
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2. Sicherheitsinformationen

/\ WARNUNG

DE

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

Nicht genehmigte Anderungen am Produkt sind aus Sicherheitsgriinden untersagt.
Aufgrund seiner Zusammensetzung darf das Produkt nicht mit anderen magnetisch
em%ﬁndlichen Medizinprodukten, Geraten oder Instrumenten (z. B. MRT) verwendet
werden.

Bevor Sie ein Medizinprodukt verwenden, liberzeugen Sie sich durch Sichtkontrolle von
seiner funktionalen Sicherheit und seinem ordnungs?eméfsen Zustand. Wenn Defekte
wie Briiche, Risse, Verformungen oder Abnutzung festgestellt werden, darf das
Produkt nicht verwendet werden. Besonders wichtige Teile wie §gltzer_1_, Kerben und
alle beweglichen Komponenten sollten mit besonderer Sorgfalt Gberpriift werden.

Das Produkt ist ein hochwertiges, feinmechanisches Medizinprodukt. Setzen Sie

es keinen starken Belastungen, z. B. starken StoRen, aus. Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn sichtbare Mangel vorliegen. Nach einem schweren Sto
muss das Produkt auf Defekte iberprift werden.

Der Gesundheitsdienstleister, der ein Verfahren durchfiihrt, ist dafiir verantwortlich,
die Angemessenheit der Verwendung des Produkts festzustellen und die spezifischen
Technik fir den jeweiligen Patienten festzulegen. Der Hersteller Stryker empfiehlt kein
bestimmtes chirurgisches Verfahren.

Verwenden Sie das System nicht wéhrend der Entladung eines Defibrillators.

Alle navigierten Instrumente miissen vorab vom Patienten und aus dem
Operationsbereich entfernt werden.
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m Der Benutzer oder Patient sollte jeden produktbezogenen Vorfall sowohl dem
Hersteller als auch der zustandigen nationalen Behérde in dem Land melden, in dem
der Benutzer ansassig oder der Patient wohnhaft ist.

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 zuganglich
sein. Es muss den nachfolgenden Eigentiimern oder Benutzern zur Verfliigung gestellt
werden.

3.1. Stryker HNO-Navigationssystem
3.1.1. Vereinigte Staaten / Rest der Welt*
Verwendungszweck

Der elektromagnetische Registrierpointer ist ein Zubehérteil fiir das elektromagnetische
Navigationssystem und zum Registrieren der Oberflache des Patienten bestimmt.
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Indikationen

Das Stryker HNO-Navigationssystem ist fiir alle Krankheitsbilder indiziert, bei denen
der Einsatz der stereotaktischen Chirurgie zweckméRig erscheint und bei denen ein
Bezug zu einer starren anatomischen Struktur im HNO-Operationsfeld, wie etwa die
Nasennebenhohlen oder die Anatomie des Processus mastoideus, relativ zu einem
CT-oder MR-basierten Modell der Anatomie mdglich ist.

HNO-Verfahren sind beispielsweise die folgenden:

« Eingriffe mit transsphenoidalem Zugang

Intranasale Eingriffe

Nasennebenhdhlen-Eingriffe wie maxillare Antrostomie, Ethmoidektomie,
Sphenoidotomie/Sphenoid-Exploration, Nasenmuschel-Resektion und frontale
Sinusotomie

HNO-Eingriffe im vorderen Schadel

Kontraindikationen
Keine bekannt.
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3.2. Cranial Guidance-System
3.2.1. USA und Kanada*

Informationen zu Systemindikationen und Kontraindikationen finden Sie im
Benutzerhandbuch, das mit der Cranial Guidance-Software geliefert wurde
(REF 6000-670-000).

Rest der Welt*

Der elektromagnetische Registrierpointer ist fiir die Verwendung als Zubehér bei
erwachsenen und padiatrischen Patienten indiziert, wenn die Cranial Guidance-
Software mit elektromagnetischer Navigation verwendet wird. Er ist fiir die
Oberflachenregistrierung der Patientenanatomie vorgesehen.

Das System ist als Hilfsmittel zur Lokalisierung anatomischer Strukturen sowohl bei
offenen als auch bei perkutanen neurochirurgischen Eingriffen indiziert, bei denen der
Einsatz der stereotaktischen Chirurgie angemessen ist. Das System eignet sich fir die
intraoperative Fiihrung, sofern eine starre anatomische Struktur, wie der Schédel, als
Bezugspunkt zur Verfiigung steht.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

72 | Produktinformationen DE



*Hinweis: Das Produkt ist méglicherweise nicht in allen Markten erhéltlich, da die
Verfligbarkeit des Produkts von den regulatorischen und/oder medizinischen Praktiken
in einzelnen Markten abhéngt. Fragen Sie lhren Stryker-Vertreter nach der Verfiigbarkeit
des Produkts.

3.3. Benutzergruppe

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

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

Abbildung 1: Registrierpointer, elektromagnetisch

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 in der Gebrauchs-
anweisung, die mit der jeweiligen Softwareanwendung geliefert wird.
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6. Aufbereitung

Notwendige Schritte bei der Aufbereitung von Medizinprodukten umfassen die
Vorbereitung, Reinigung, Desinfektion, Priifung, Wartung, Inspektion und Lagerung.
Einzelheiten zur Durchfiihrung dieser Schritte fur 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
Berufsverbénden 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.
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Produkte so schnell wie méglich — in der Regel zwei Stunden nach Gebrauch —
aufbereiten.

Produkte aufbereiten, bevor sie zur Inspektion eingeschickt werden.

/\ 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 Quarantane 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 Behérde (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 Mischverhéltnis oder langere Haltezeiten konnen zu einer Kontamination
des Produkts fiihren.

Das Reinigungs-und Desinfektionsgerét nicht tberladen. Ungewaschene Bereiche
sllnd zu vermeiden. Stellen Sie sicher, dass das Produkt sicher in der Maschine
platziert ist.

DE
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A\ voRsIcHT

« In Bezug auf die Materialarten bei der Aufbereitung sicherstellen, dass keine
unterschiedlichen Materialarten gepaart werden. Instrumente aus Titan konnen 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 tiber weitere Schutzausriistungsartikel finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung fiir das Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

6.1. Vorbereitung fiir die Aufbereitung
Um ein Eintrocknen von Riickstanden zu verhindern, sollten die folgenden Schritte so
bald wie mdglich nach der Verwendung durchgefiihrt werden:
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1.

Wischen Sie die Instrumente ab.

/\ WARNUNG

Verwenden Sie keine Fixiermittel oder heilles Wasser, da dies den Erfolg des
Aufbereitungsverfahrens beeintréchtigen kénnte.

A\ voRsIcHT

Verwenden Sie keine NaCl-Lésung zur Vorreinigung, da Chloridionen zur Korrosion
von Metallen fihren kénnen.

(SN

o

DE

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

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 eingeschweilten Beutel.

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

Beschadigte Instrumente sind zu entsorgen.
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6.2. Reinigung und Desinfektion

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

6.2

.1. Manuelle Reinigung und Desinfektion

Erforderliche Gerate:

80

Fusselarmes Tuch, Tupfer, Wattestabchen

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

Reinigungspistole
(mind. 2 bar statischer Wasserdruck, z. B. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
Einwegspritze (20 ml)

Alkalischer Reiniger
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland)

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
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/\ WARNUNG

Wenn das Produkt fiir in der Einrichtung tibliche Verfahren bei bekanntermafen
immungeschwachten Patienten oder potenziell immungeschwachten Patienten

(z. B. einer dort behandelten Hochrisikopopulation) verwendet werden soll, muss

es mit entmineralisiertem Wasser gespiilt werden, wobei das Spiilen und die
Handhabung der Instrumente unter Verwendung steriler Techniken erfolgen miissen.
Fir alle anderen Produkte wird eine Spilung mit sterilem Wasser empfohlen,

falls zweckdienlich. Andernfalls ist Leitungswasser akzeptabel.

A\ vorsicHT

« Verwenden Sie fiir die manuelle Reinigung keine scharfen oder spitzen Gegenstande
wie Metallbiirsten oder andere Metallobjekte.

Unzureichendes Splilen oder langeres Eintauchen in ein Reinigungs- oder
Desinfektionsbad kann zu Korrosion fiihren. Bitte beachten Sie beziiglich

der Einwirkzeiten die Gebrauchsanweisung der jeweiligen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel.

Verwenden Sie zum Reinigen der elektromagnetischen Instrumente kein
Ultraschallbad.
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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.

2. Die demontierten Instrumente fiir 5-10 Minuten in eine Reinigungslosung (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 Hohlraume zuganglich sind. Falls nétig,
die Luftblasen durch Kippbewegungen der Instrumente entweichen lassen.

Zur Gewabhrleistung einer erfolgreichen Reinigung ist eine griindliche Desinfektion
unerlasslich.

Beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung der Reinigungs- und
Desinfektionsmittelhersteller.

82

| Aufbereitung DE



w

Entfernen Sie Schmutzreste mit geeigneten Reinigungsinstrumenten wie oben
beschrieben:

« Bursten Sie grobe Verschmutzungen auf der Produktoberfléche ab.

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

Spiilen Sie die Instrumente mindestens 20 Sekunden lang mit einer Reinigungspistole

(entmineralisiertes Wasser, 22-35 °C).

Spiilen Sie alle Teile mindestens zweimal fir jeweils 10 Sekunden unter flieBendem
Wasser (entmineralisiertem Wasser, 22-35 °C), um alle Riickstande zu entfernen.

. Trocknen Sie das Instrument sorgfaltig mit einem fusselarmen Tuch oder Tupfer ab.

Schwer zugéngliche Stellen kénnen mit Druckluft medizinischer Qualitéat getrocknet
werden.

. 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.

/\ WARNUNG

Achten Sie darauf, dass alle Produktteile trocknen. Achten Sie vor allem darauf,
dass die Bereiche im Inneren des Produkts komplett trocken sind.

DE
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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.

E] Nicht sterilisierbare Instrumente, die jedoch desinfiziert werden kénnen, verfiigen
Gber einen roten Stecker.

1. Tauchen Sie das Instrument mindestens 12 Minuten lang bei 22 °C (72 °F) vollstandig
in die Cidex OPA-L6sung ein, um alle pathogenen Mikroorganismen abzutoten.
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 griindlich
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.

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

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

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

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

Wenn Trinkwasser zum Splilen verwendet wird, muss sich der Benutzer des
erhdhten Risikos einer erneuten Kontamination des Produkts oder medizinischen
Zubehérs mit Mikroorganismen aus der Trinkwasserversorgung bewusst sein.
Uber Wasserbehandlungssysteme wie Enthéarter oder Entionisierer kénnen
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 zugéngliche 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.
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/\ WARNUNG

«  Ein Produkt, das nicht vollstandig trocken ist, bietet beste Bedingungen fiir eine
schnelle Besiedlung mit Bakterien. Eine schnelle Trocknung kann eine mdgliche
Besiedlung verhindern, bedeutet jedoch nicht, dass das Produkt bakterienfrei ist.
Eine abschlieRende Spiilung 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.

6.2.2. Automatisierte Reinigung und thermische Desinfektion

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

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

Erforderliche Gerate:

+ Automatisches Reinigungs- und Desinfektionsgeréat gemaR 1SO 15883 (Serie) mit
einem validierten Verfahren (z. B. Miele G7836 CD)

Kleinteilsiebe zur sicheren Fixierung des Produkts

+ Alkalischer Reiniger
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland)
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* 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
Desinfektionsgerates.

« Beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung der Reinigungsmittelhersteller.

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

1. Reinigen Sie Instrumente wie folgt manuell vor:

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

c. Fuhren Sie eine Sichtpriifung der Instrumente durch. Wenn die Instrumente nicht
sichtbar sauber sind, wiederholen Sie Schritt 1 a-b.
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Legen Sie die Instrumente in das Reinigungs-und Desinfektionsgerat.

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

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

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

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

Produkte mit Gelenkteilen in vollsténdig gedffneter Position und kantilierte
Produkte in horizontaler Lage einraumen.

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

+ Das Reinigungs-und Desinfektionsgerét nicht tiberladen.

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

die Anweisungen des Herstellers lhres Reinigungs- und Desinfektionsgeréts fiir
chirurgische Instrumente.

Der folgende Reinigungszyklus wurde in einem G7836 CD-Geréat von Miele
validiert (zweistufiges Gestell, Injektionsrate 5 ml/l). Fir das automatische
Reinigungsprogramm wurden die folgenden Parameter verwendet:

+ Mindestens 2 Minuten Vorreinigung mit entmineralisiertem Wasser (16 °C)
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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 fiir mindestens 15 Minuten, wenn der Maschinenzyklus einen
Trocknungsschritt beinhaltet

4. Das Reinigungs-und Desinfektionsgerat entladen.

5. Wenn der Maschinenzyklus keinen Trocknungsschritt beinhaltet, die Produkte
mindestens 15 Minuten lang in einem Ofen bei einer Temperatur von 110 °C
trocknen.

6. Uberpr[]fen Sie, ob kantilierte, flexible Produkte und Produkte mit Gelenkteilen
vollstandig 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 Bereiche im Inneren des Produkts komplett trocken sind.
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A\ voRsICHT

Bei dem letzten Waschzyklus keine Klarspiiler verwenden. Diese kénnten auf der
Oberfléache zuriickbleiben und Wechselwirkungen verursachen, die das Instrument
beschadlgen

6.3. Sicht- und Funktionspriifung

1.
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Fihren Sie eine Sichtpriifung der Produkte durch. Achten Sie insbesondere auf
raue Oberflachen und schwer zugéngliche Stellen. Moglicherweise 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 Reinigungsmittelriickstdnden 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 Verschleill. Uberpriifen Sie vor allem
wichtige Teile wie Spitzen, Kerben und alle beweglichen Teile mit besonderer
Sorgfalt.
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Achten Sie insbesondere auf Folgendes:
* Briiche
+ Risse

Verformungen

Korrosion
4. Beschadigte Instrumente sind zu entsorgen.

7. Wartung

Wartungs- und Reparaturarbeiten diirfen nur vom Hersteller oder autorisierten
Partnern durchgefiihrt werden. Die Produktkomponenten durfen nur in gereinigtem und
desinfiziertem Zustand an den Hersteller zuriickgesendet werden. Scharfe oder spitze
Komponenten missen in einem geschiitzten Zustand zuriickgesendet werden.
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8. Entsorgung

Das Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen kann durch eine sichere Entsorgung der
Produktkomponenten vermieden werden. Scharfe und spitze Komponenten missen
gesammelt und in einem dichten und bruchsicheren Behalter verschlossen werden.
Sie miissen so aufbewahrt werden, dass sie vor unbefugter Benutzung geschitzt sind.
Kontaminierte Produkte sind als geféhrlicher Abfall zu entsorgen und so zu behandeln,
dass eine Kontamination von Dritten ausgeschlossen ist.
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In Ubereinstimmung mit der europaischen Richtlinie 2012/19/EU iber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE) sollten elektronische Produkte separat zum Recycling
gesammelt werden. Nicht als unsortierten Hausmdill entsorgen. Informationen zur
Entsorgung erhalten Sie von Ihrem Handler 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: Fir den Umgang mit Gegensténden, die aus bleihaltigen Legierungen
hergestellt sind, sind im Lieferzustand keine besonderen Vorsichtsmainahmen
erforderlich.

Der in diesen 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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9. Technische Spezifikationen

Einschrankungen in Bezug auf

die Umgebungsbedingungen Betrieb Lagerung und Transport
30°C 50°C
Temperatur f f
10°C -10°C
75% .,
Relative Luftfeuchte @
"
30%
106 kPa
Luftdruck -
80kPa
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1. Tpotog xpnong autol Tou eyypdpou

1.1. MAnpo@opieg GXETIKA pE QUTO TO Eyypapo

AuTO TO EYXEIPIDIO Eival N TTIO OAOKANPWHEVN TTNYHA TTANPOPOPIWY YIA TNV ATPaAr,
QATTOTEAETHATIK KOl GUUHOP@OUKEVN XPHoN R/Kal guvTrpnon Tou TTpoiovTog. AlaBAaaTe Kal
KATavoroTe QUTO TO EYXEIPIDIO KABWG Kal TIG 0dnyieg Xprang Tou TTapEXOVTal JE TNV
avTiaToixn £Qappoyr AOYIGHIKOU TTPIV XPNOIHOTIOINTETE TO TIPOIOV f} OTTOIOBNTIOTE
€gaptua oupBard pe 1o TPoidv. OTav ouvBUAZeTal e AAAQ IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA,
TIPETTEN £TTIONG VA AQUBAVOVTaI UTTOWN O 0BNYIEG XPONG TWV £V AOYW TTPOIOVTWY.

AUTO TO £YXEIPIBIO ATTOTEAEI HOVIHO TUAKA TOU TTPOidvTOg. KpaThaTe auTd To EYXEIPIDIO yia
HEANOVTIKR avagopd.

ZT0 TTAPOV £YYPAPO XPNTILOTIOIOUVTAI OF aKOAOUBEG TUUBATEIG:

H poeidotroinTikr} Aégn MPOEIAOMOIHEH emmonpaiver éva {ATnua Tou uxzn{nul He TNV
ao@paAeia. Na GUPHOPQPUIVETTE HE QUTEG TIG TTANPOQYOPIES V1A TV OTTOTPOTIF TPAUKATIOHOU
agBevoUG Kal IATPIKOU TIPOCWTTIKOU.

H poeidotroinTiki Aégn MPOZOXH emonpaivel éva {ATnua a{lomc‘nug TIPOIOVTOG.

No GUUHOPQWVETTE HE QUTEG TIG TTANPOPOPIES YIa TV ATTOTPOTTH TIPOKANGNG ¢NHIGS OTO
TTPOIOV.

[i] SupmAnpdver i Siaoagnvigel TAnpogopieg.
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O TTapaKATW TTVAKAG TTAPEXEI OPICHOUG CUVTOHOYPAPIWY TTOU XPNTIHOTIOIOUVTAl OTO
Tapov éyypago.

Zuvropoypagia  Opiapog

CDC Kévrpa EAéyxou kai MpoAnwng Noonudtwv
CJD Noaoog Creutzfeldt Jakob

RKI Ivamitouto Robert Koch

n.o.y. Maykéapiog Opyaviopog Yyeiag

1.2. Opiopoi oupBoAwv

EN ISO 7010: Mpagiké oUpBoAa - Xpwpara kai evdeiels aopaleiog - Kataxwpnpéveg evaeigeig
ao@aleiag

ZupBoAo Opiopog
Tevik6 aupBoAo mpoeidotoinang (W001): YTTOSeIkvUE! YEVIKT
TIPOEIBOTTOINDN.

Avarpére aTo eyxelpidio/puAAGSio odnyiwv (M002): YTTodeIKVUEl OTI
TIPETTEN VO SIOPBATETE TO £YXEIPISIO/PUANGDIO OBNYIWV XPHONG.

EL TpPOTIOg XPAONG QUTOU TOU £YYPAPOU
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1SO 15223-1: larpotexvohoyikd mpoiovTa — ZUpBoAa ToU TPETTEI Va XPNOIHOTIOIUVTaI PE
TANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTaI OTTO TOV KaTaokeuaoT) — Mépog 1: Mevikég amraiTioelg

Z0pBoro

wl
-l
El

Oplapodg

KaraokeuaaTig (5.1.1): YITOS€IKVUEI TOV KATAOKEUATTH TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Huepopnvia karaokeuig (5.1.3): YTrodeikvUel TNV nuepounvia
KQTAOKEUNG TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Kwdikég mapridag (5.1.5): YTrodeikvUel Tov kwdIkd TTapTidag Tou
KOTAOKEUAOTH, WOTE Va €ival SUVaTh N TauToTIoinan Tng TapTidag.

Ap1B6g karaAdyou (5.1.6): YrodelkvUel Tov apiBud KataAdyou
TOU KATAOKEUAOTN, WOTE va gival dUvATh N TAUTOTToiNaN Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

ApiBdg oeipdg (5.1.7): YTrodeikvUel TOV apiBuo aelpdg Tou
KQTAOKEUQOTH, WOTE Va Eival SuvaTh n TauToTroinan evog
OUYKEKPIPEVOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Mn amooTeipwpévo (5.2.7g YTTOBEIKVUEN IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
Oev €xel uTTOPANBEI O€ OladIKagia ATTOCTEIPWONG.
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Opiauog

Aiamnpeite pakpid amé nAiaki akmivoBoAia (5.3.2): YToSeIKVUE! X
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU XPEIGCETAI TTPOCTATIA ATTO TTMYEG
QWTOG.

Aiamnpeire oTeyvo (5.3.4): YTTOBEIKVUEI I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TToU
XPEIQZETAI TTPOTTATIA ATTO UYPATiaL.

‘Opia Beppokpaaiag (5.3.7): YTodelkvUel Ta Opia Beppokpaaiag aTa

OTTOIx TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPEI VA EKTEBEI JE ATPAAEIQ.

‘Opia uypaoiag (5.3.8): YTOBEIKVUEI TO EUPOG UyPATIag OTO OTTOIO TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET va EKTEBET E A0PAAEIQ.

Opia arpocaipikig mieong (5.3.9): YmodeikvUel To EUPOG
OTHOCQAIPIKAG TTIEGNG GTO OTTOIO TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV
HTTOPEI v EKTEDEI PE ATPAAEIQ.

ZupBouleureire Tig oBnyieg xpAong f TIg NAEKTPOVIKES 0Bnyieg Xpriang
(5.4.3): YTTOBEIKVUEI TNV QVAYKN O XPAOTNG VO GUUBOUAEUTEI TIG

odnyieg Xpong.

TpOTTOg XPAONG AUTOU TOu £yypapou |
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ZUpBoro Opiauog
larporexvoloyiké mpoidv (5.7.7): YodelkvUel 6TI To £i50g gival

1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

pagikd oupBoAa kard IEC 60417 yia xpion oTtov e§omAiopd
ZupBoAo Opiopog

Egappodépevo e§aptnpa totrou BF (5333): YTTodeIkvUEl EQAPHOLOHEVO
££APTNUA TUTIOU BF TTOU GUPHOPQUWVETAI LE TO TTPOTUTIO

IEC 60601-1.
Z0pBoAa eI5IKA yia TO TTPOIOV
ZupBoAo Opiopodg
MoodtnTa: YITodeIKVUEl TOV apIBPO TIPOIOVTWY TTOU TIEPIEXEI N
TUOKeEUQaia.
Inueiwon: XpnoIHOTIOIEITaN yia T GUUTTARPWON f TNV ATTOCOPAVION
TTANPOPOPIWV.
GTIN AIgBVAG KWBIKOG HOVABWY EPTTOPIOG
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21 CFR 801.109
ZUpBoro

Rx Only

Opiouog

Mpoooyii: H opoorovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) mepiopiel Tnv
TIWANON TNG CUOKEUNG QUTAG HOVOV OE 1aTPO 1) KATOTIV EVIOAMS
1aTPOU.

03nyia 201219/EE axerikd pe Ta amoBAnTa nAekTpikod kai nAektpovikol e§omAiopou (AHHE)

ZupBoAo Opiauodg
YTrodeikvuel 0Tl TO Trpolov TIPETTEN VO cru)\)\x:vzml EeXwPIOTA KAl
BEV TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI Padi PE T A0TIKG aTrORANTA XWwpig
diadikaaia SiaAoyng.
ZApara kol Aoyo ng 1S
ZU0pBoAo Oplauodg

Cce

EL

YTodeIkvUEl TN CUPUOPPWON aUppwva pe To Mapdptnua | Tou
Kavoviopou (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOvVTa
XWPIG TN CUPHETOXT) TOU KOIVOTTOINUEVOU OPYQVIGHOU.

TpOTTOg XPAONG AUTOU TOu £yypapou |
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2. NMAnpogopieg yia TNV ao@aAeia

A NPOEIAOMOIHZH

« To mpoidv Trapadidetal un armoaTeipwpévo. Mpiv aTméd TV TPWTN XeHan, KaBwg Kai
TIPIV QTTO KABE ETTOHEVN XPNaN, T OV TTpETTEl va UTTOBAAAETAN OE eTTegepyadia
GUHQWVO HE HIA ETTIKUPWHEVN OladIKaaia.
O1 un £§0UCI050TNWEVEG TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIGVTOG ATTAYOPEVOVTAI YIa AGYOUg
agpaAeiag.

Néyw TNG GUVBETHG TOU, TO TIPOIOV BEV TTPETTEI VA XPNCIUOTTOIEITAI OE GUVBUAOHO

e GAAQ payvnTIKG EuaioBnTa |arp0T£x\(0/\0¥{|Ku TIPOIOVTA, CUTKEUEG ) Epyaleia

(TT.X. TIPOIGVTA payvnTikoU guvToviapou, MRI).

Mpiv amd Tn xprion £vog 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG, BEBaIWBEITE yia T AeIToupyikr
a0QAAeia Kai TNV KOAr KATAOTAOT TOU UEGW OTITIKOU AEYXOU. M XPNGILOTIOIEITE TO
Trgo'l'oy €4V EVTOTTIOTOUV EAQTTWNATA, OTIWG BPAUTEIG, PWYIES, TTAPAHOPPUWTEIS 1}
@Bopd. Ta pépn Ke ISI0ITEPN TNPATIa OTTWG TA AKPA, Of EYKOTTEG KAl OAX Tal KIVOULEVT
€gapTApaTa, TIPETTEI VO EAEYXOVTAI LE EEAUPETIKN TTPOCOXN.

To rpoioy eival epyaeio uwnArg akpiBeiag. ATTOQEUYETE va TO UTTOBAAETE OE £vToveg
KQTOTTOVATEIG, OTTWG BUVATEG KDOUTEIS. TO TIPOIOV BEV UTTOPET VA XPNOILOTIOINGE £GV
@Epel opaTd EAaTTWHATA. MeTa amé duvar kpoUan, To TTPOIOV TTPETTEl va eAeyXBEi yia
eAQTTWMATA.

o mﬁgoxog UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG TTOU eKTEAE oTroladrToTe iadikagia ival
uTTEUBUVOG VIO TOV TTPOGDIOPITHO Tng KaTaAANAGTNTAG XPAONG TOU TTPOIGVTOG Kall Yia
TN OUYKEKQIPEVN TEXVIKN Yia kABe agBevn. H Stryker, Wg KATagKeuaaTng, dev auvioTa
GUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN Bladikaadia.

Mn xpnaIpoTToIEiTe TO TUGTNUA KATA TV eKKEVWAN amvidwrr. OAa Ta dpyava
TTAONYNONG TIPETTEI VA ATTOHAKPUVOVTAI TIPONYOUHEVWG OTTO TOV aaBevr Kal TNV,
EYXEIPNTIKN TEPIOXN.
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m O xproTng N o aoBevig Ba TIPETTEN va avapéPouV OTTOIOBNATIOTE JOPBaPO TTEPITTATIKO
TIOU OXETICETQI HE TO TIPOIOV TOOO OTOV KATAOKEUATTH OO0 Kal OTNV €BVIKN appoOdIa
apxn OTTou BpigKeTal 0 XPOTNG I} 0 A0BEVAG.

3. MAnpopopieg TpoidvTog

/\ NPOEIAONOIHEH

+ To TIpoidV PTTOPEI Va XPNOIPOTIOINBET HOVO YIa TOV TTPOOPIOUEVO TKOTTO TOU Kl
TUPPWVa HE TO TIAPOV EYYPAPO KAl OAEG TIG TPEXOUTEG EKBOTEIG TNG OXETIKAG
TEKUNPIWONG TOU TUCTAPATOG KOl TNG EQAPHOYAG AOYIOHIKOU.

To TTapdv £yypago atroTeAei TUAHA TOU TTPOIOVTOG Kal TIPETTEN Val Eival TIPOaBAaaIo
OTO TIPOCWTTIKG AVd TTATA OTIyUr. Oa TPETTEN VO TTAPAOXEDEI OE ETTOPEVOUG KATOXOUG
1 XPHoTES.

3.1, Zootnpa mhofiynong QPA Tng Stryker

3.1.1. Hvwpéveg NMoAiteieg / YmoAormog koapog*
MpoPAemopevn xpiion

O nAexTpOpaYVNTIKOG SEIKTNG EUBUYPAUUIONG Eival Eva TrcpEAKoutvo NG NAEKTPOHAYVNTIKAG
Hovadag TTAorynang Kai TTPoopideTal yia TNV EUBUYPAPHIoN ETTIPAVEIAG TOU A0BEVOUG.
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Evbeigeig xpnong

To guatnua Aonynang QPA Tng Stryker evdeikvuTal yia 01adnATToTE KATAGTAON TNG UYEiag
oTnVv otroia evaEXETal va gival KATAAANAN N Xprion OTEPEOTAKTIKAG XEIPOUPYIKAG, Kal OTTOU
UTTOPE( VAl EVIOTNOTE avagopd oupTIayoUs avaTopikiig Soung oTo TIESIo TG XEIPOUPYIKAG
QPA, oTrng ol 'I'K]p(]ppIVIOI KOATTOL, N pac‘rozlﬁqg amoQuan, O OXEaN e BACICOpEVO OE
a€OVIKN ) HaYVNTIKM) TOUOYPO®Ia QVATOIKO HOVTEAD.

O1 akéhouBeg diadikaaieg QPA atroteAoUv eVOEIKTIKA, Kal O HovadIKd, Tapadeiydara:

Aiadikagieg S1ao@nvoeISIKAG TPoaTTEAaang

Evdoppivikég diadikaoieg

AladIkagieg O€ TTApapPivIoug KOATTOUG, OTTWG avTPoaTopieg dvw yvadou,
NBLOEIBEKTOPEG, TPNVOEIDOTOUEG/DIEPEUVATEIG TWV TPNVOEIBWY, EKTOUEG PIVIKWV
KOYXWV Kal SIavoigelg HETWTTIAioU KOATIOU

Aiadikagieg TPOCBIoU TUAUATOG TNG BATNG TOU Kpaviou OXETICOMEVEG HE QPA

AvrevBeigeig
Kapia yvwoTn.
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3.2. Z0onpa Cranial Guidance
3.2.1. Hvwpéveg NoAirsieg Apepixig kai Kavadag*

Avarpé€te aTo eyXEIPIDIO XPOTN TTOU TrapéXeTal Pe TO Aoyiouiko Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) yia Tig eVOEIgEIG Kal TIG QVTEVIEIEEIG TOU GUTTAHATOG.

Ymoéhorrog kéapog*

O nAekTpopayvnTIkOG SeiKTNG EUBUYPAPKIONG EVBEIKVUTAI VIO XPAON WG TTAPEAKOEVO OE
€VAAIKEG Kal TTAISIATPIKOUG AOBEVEIG, KaTd TN Xpron Tou AoyiopikoU Cranial Guidance
He Xxprian nAekTpopayvnTikAg TTAoriynong. MpoopieTal yia xpraon atnv Kataxwpian
ETMPAVEIAG TNG AVATOHIAG TOU ATBeVOUG.

To guaTnua evdeikvuTal yia Xprion wg Bordnua yia Tov EVIOTITHO aVOTOMIKWY SOPWY
€iTE OE QVOIXTEG EiTE O€ BIABEPUIKEG VEUPOXEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG, OTTOU UTTOPET Va
evOEIKVUTAI N XPION GTEPEOTAKTIKNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG. To gUOTNUA PTTOPE VO
XPNOIHOTTOINGEI i DIEYXEIPNTIK KABOBYNON EKEI OTTOU UTTOPET VA EVTOTTIOTET AVaQOPa
€ GKAUTITN QVATOIKA SOpr OTTWG TO KPavio.

Avreveigeig
Kapia yvwoTn.

*Znueiwon: To Tpoiov zvécxt'rcu va pnv givai Bluescluo g€ OAeG TIG avopz; :m:lén n
BIaBECIUGTNTA TOU TIPOIOVTOS UTTOKEITAI OTIG KAVOVIGTIKEG A/KAI IATPIKES TTPQKTIKES OTIG
E€TMIPEPOUG QYOPEG. ETTIKOIVWVATTE HE TOV QVTITTPOTWTTO TNG Stryker yia Tn SiaBegipotnTa
TOU TIPOIOVTOG.
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3.3. Opada xpnoTwv

EmrayyeApatieg uyeiag (XEIpoupyOG/EIBIKEUSHEVOG, VOONAEUTAG/ETTAYYEAQTIAS PPOVTIOTHAG)
EKTTAIBEUPEVOI OTNV UTTOBONBOULEVN ATTO UTTOAOYITTH XEIPOUPYIKH Kal TTARPWS
£GOIKEIWPEVOI E TIG OBNYIEG XPNONG Kal JE TN AEITOUpYia auUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Ma va {ntoeTe TTPOOBETEG 0BNYieg KATA TN XPRON, ETTIKOIVWVAOETE pE T Stryker.
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4. EmiokoTnON TPOidvTOg

Eikova 1: HAekTpopayvnTikog SeikTng uBuypappiong

Mo odnyieg OXETIKA WE TOV TPOTTO XPONG TOU TTPOIOVTOG yia pIa XEIPOUPYIKN Siadikaaia,
avarpegTe OTIG 0Bnyieg XPAONG TTOU TTAPEXOVTAI HE TNV QVTIGTOIXN EPAPHOYF AOYITHIKOU.
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5. MNa xpAon pe

A NPOEIAOMOIHZH

*  XPNOIPOTIOIEITE HOVO TTPOIOVTA EYKEKPIPEVA aTTd TN Stryker, kTOG £dv opileTal
SIAPOPETIKA.

Ma TTANPOQYOPIEG TXETIKA PE TUMBATEG EPAPHOYEG AOYITHIKOU, QVATPEETE OTO EYXEIPIDIO
XPONG TTOU TTAPEXETAI PE TNV QVTIOTOIXN EQAPHOYT AOYIGHIKOU.
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6. Emavemegepyaoia

Ta amapaimTa Brpara amyv ETTAVETTEEEPYOTIA TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
TEPIAGUBAVOUY TTPOETOINATIA, KABAPIOHO, ATTOAUPAVAN, SOKIKF, CUVTAPNAN, EMBEWPNON
Kal aTTOBAKEUON. AETTTOLEPEIES OXETIKA IE TOV TPOTIO EKTEAEGNG QUTMY Twv BnpdToov

yia Ta TTpoidvTa TTou Traparifevral Ba SoBouv TrapakdTw. ZupBouAeuBEiTe eTTiong TNV
KkareuBuvTrApIa odnyia yia aTTOAUHAVON KOl ATTOCTEIPWAN T€ HOVADES UYEIOVOUIKAG
TrepiBaAyng, 2008, Tou Kévrpo EAéyxou Noonudtwy (CDC). Avartpégre emiong aTa
TIAPAKATW Yia TTPOCBETN EKTTAISEUTN, TO OTTOIA OHWG BEV UTTOKABIOTOUV ETTIKUPWHEVEG
odnyieg emaveTeEEpyaaiag: KateuBUVTApIEG 0BNYieg KAIVIKAG TIPAKTIKAG ETTAYYEAATIKWY
opyavwaoewy i KAIVIKEG kaTeuBuvTrpieg odnyieg Tou CDC.

[i] H akoloudn Biadikaaia kaBapIoHoU KAl ATTOAUHAVANG £XEI ETTIKUPWOE aTTo T
Stryker. Eav xpnaigotroloUvTal GAAeg péBodol eTraveTegepyaaiag, dIacPaAIaTE OTI 0
KUKAOG ETTQVETTECEPYATIOG EXEI ETTIKUPWOEI.
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Na UTTOBAAETE TIG TUOKEUEG T€ ETTAVETTECEPYATIO TO TUVTOPOTEPO SUVATOV, TUVHBWS
£VTOG BUO WPWV LETA TN XpAan.

Na UTTOBAAETE TIG TUOKEUEG OE ETTAVETTECEPYATIQ TIPIV TIG ETTIOTPEWETE YIa GEPPIG.

A NPOEIAOMOIHZH

To 1Tpoi6y aTraitei TOUAGXIOTOV £val EvVBIGUETO ETTITIESD ATTOAUHAVONG VIa A0QaAT
xenon.

To Tpoidv Sev TTPoOpICETal YIa ATTOTTEIPWAN.

Ta epyaleia TTou XpnaigotroloUvTal yia Tn Bepartreia agBevwv n Sidyvwon Twv OTToiwy
Sev gival oa@ng, TTPETTEI VO AVTIHETWTTICOVTAl WG SUVNTIKA HOAUTHEVA aTTO TN VOTOo
Creutzfeldt-Jakob (CJD). Autd Ta epyaAeia TTpETTEl va TEBOUV € KAPAVTIVA £WG OTOU
emBePaIwOEi N diayvwon amouaiag prion.

Edv 10 TTp0i6V XPNOIOTIOIEITAI OE A0BEVH TTOU TIAOXEI ATTO VOTO TNG OTToiag Ta
Tadoyova dev UTropoUV va eEaAEIPBOUV HE CUPBATIKEG, TUTTOTTOINMEVEG SIAdIKATIES,
TO TTPOIOV TTPETTEI VO ATTOPPIPBEi 1) va UTTOBANBEI O€ ETTaVETTEEEPYATian TUPPWVA HE TIG
QATTAITAOEIG TNG appddiag dnpoaiag apxng (.x. M.0.Y., RKI, CDC).

Karé T TTpoeToInagia kai TNV EQApHoyN XNUIKWY SIaAUpdTwWY, TIPETTEN val
akoAouBoUVTaI TTPOTEKTIKG Of 0BNYieg TOU KATAOKEUADTH OXETIKA pE TIg avaAoyieg
QVApEIENG Kai Tov Xpovo nupauovng H xpr]crn £0QAAUEVWV AVAAOYIWV QVAUEIENG 1}
TIAPATETAPEVV XPOVWVY TIAPAHOVAG UTTOPEI VO TIPOKAAETEI HOAUVGT TOU TTPOIOVTOG.
Mnv utrepgoptivere T guokeur TAUONG-aTroAUHavang. ®povrioTe va punv
TIapapeivouy ATTAuTeg TIEpIoxEs. BeBaiwBeiTe o1 To TTpOi6V ival aTaBepd ToTToBeTNHEVO
OTN GUOKEUR.
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A\ TiPozOXH

+ ‘Ooov agopd TN oUVBEDN Twv UNIKWYV, BeBaiwBeite 6T n eTTaveTeéepyaaia apopd
pepovwpéva uNika. Epyaleia KuTucKsuqcpéva aTro TITAVIO UTTOPET Va TTApOUTIGTouV
pamBoAsg 70 XPWHA ™ms emwuvslug Toug. Ta Bagika pETaAa evoEXeTal va
£[QQAVITOUV ETTIPAVEIAK] TKOUPIA.

Aropiki ao@aAeia
Na XPNOIHOTIOIEITE Ta PECT ATOHIKNG TTPOTTATIAG TTOU akoAouBouV:

umAoUga (piag xerong)
yavria (piag xpnong)
yuahid aogaleiag

*  pdoKa TPOCTACiag aTTé TTCINIoHATA

Avarpégre aTIG 0BNyieg XPOTN Tou KABAPIOTIKOU TTPOIOVTOG Kal TOU ATTOAUPAVTIKOU Yial
TIPOOBETO £§0TTAIONO TTpOTTATIAG.
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6.1. Npocroipacia yia emaveme§epyaoia

Ma va amogeuyBei n Enpavon TWV UTTOAEIMPATWY, GUVIOTWVTAI Ta akdAouBa BrpaTta To
OUVTOHOTEPO BUVATOV PETA TN XProN:

1. ZKouTrioTe Ta epyaleia.

A NPOEIAOMOIHZH

* Mn xpnoiyoTroleite Kavévav Trapdyovra atabepotroinang fy {eaTo vepo, kaBwg autd Ba
HTTOPOUOE Va ETTNPEACE! TNV EMITUXI TG SIABIKATIag ETAVETEEEPYATiag.

A\ nposoxu

*  Mn xpnoipotroieite Kavéva diaAupa NaCl yia TTpoKatapkTIKO KaBapiopo, Kabwg Ta
16VTa XAwpiou PTTOpoUV va 0dnyrnaouv o€ JIABpwan Twv HETAAwWY.

N

EKTTAUvETE OXOAATTIKG Ta EpyaAEia Pe vepO (WEY. Beppokpaaia vepoU 45 °C).

Kard T JETaQopa OTOV XWPO ETTAVETTEEEPYaTiag, amoBnKeUOTE Ta Opyava O KAEIOTO
Soxeio, yia va amo@UyETe TNV ERpavan Twv UTTOAEINPATWY. KaAUWTE TIG TUOKEUEG HE
£va uypo TTavi 1} KAEIOTE TIG UOKEUEG O€ BEPHOHOVWTIKN TOKOUAQ.

w

4. Na eAéyxeTe Ta epyaleia yia nuid kai gOopd T6T0 TTPIV 600 Kal HETA oo KABE
£Qappoyn. AWaTe IBIAITEPN TTPOTOXT T€ BPAUTEIG, PWYHES, TIAPAUOPPWUTEIG,
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oTpeBAWOEIG Kal SlaBpwaelg. EAEyETe ISIaiTepa onpavTIKA PEPN OTTWG AKPA, EYKOTTEG
Kal OAa Ta KIVOUPEVD EEQPTANATA PE TTPOTOET TTPOTOX.

5. ATroppiyTe TUXOV £pYaAEiar TTOU £XOUV UTTOOTEI {nId.

6.2. KaBapiopdg kai amoAUpavan

O KaBapITHOG Kal N ATTOAUPAVAN PTTOPOUV VOl YiVOUV QUTOHATA ] HE TO XEPI, AAAG N
amoAUpavan KaAUTEPa Va TTPAYHOTOTTOIEITAI AUTOHATA.

6.2.1. KaBapiopog kai ammroAUpavan pe 1o Xépt

ATTQITOUpEVOG EEOTTANIOHOG:

« Mavi TTou agrivel EAAXI0TO Xvoudl, HAKTPO, BAHBAKEPEG PTTATOVETEG

*  MaAakég BoupTaeg KaBapIgLoU Xwpig HETAAAO, yIa XEIPOUPYIKA EpYaAEia

(.. Medisafe MED100.25, prikog Tpixwv 7 mm)

MioToAI kaBapiopoU

(oTaTikA TTiEan vepou TouAaxiaTov 2 bar, Tr.X. Stoeckert SELECTA, KQA. 1769534)
ZUpiyya piag xpriong (20 ml)

AAKOAIKO KaBapIoTIKO

(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, M'eppavia)

Mpdoara TAPATKEUATUEVO KEKABAPUEVO VEPO, UTTEPKABAPO VEPO ) OTEIPO VEPO
pe Aiyotepo a6 10 cfu/ml kai 0,25 EU/mI. Z1ig H.MN.A., avarpégre 1o TPpwToKoAAO
AAMI TIR 34 yia 0dnyieg TTou agopoUv TV TTOIOTNTA TOU VEPOU
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ATTOAUPavTIKO upnAou eTTITTESOU pe Baon aAdelidn

(Cidex OPA, Johnson & Johnson Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, H.M.A.)
Memieopévog agpag f/kal aiBUAIKA 1 1I00TTPOTTIUAIKA aAkoOAn 70% kataAAnAa yia
10TPIKEG EQAPHOYES

A NPOEIAOMOIHZH

Edv 10 TTpOoidv TpoopileTal yia Xprion o€ agBeveig TTou gival yvwaoTo OTi ival
AVOOOKATETTAAHEVOI ) EVBEXETAI VA €ival AVOTOKATEOTAAUEVOI, PE Baon TiG dladIKagieg
TOU VOONAEUTIKOU I8PUNATOG (TT.X., EGUTTNPETNAN TTANBUCHOU UuWnAoU KIvEUvoU),

Ta £PYOAEID TTPETTEN VA EKTTAEVOVTAI HE KEKABAPHEVO VEPO, PE XPNON OTEIPAG TEXVIKAG
KOTA TNV EKTTAUGCT KOl TOV XEIPIOHO. Mo OAEG TIG GAAEG TUOKEUEG, OUVIOTATAI EKTTAUTN
HE OTTOTTEIPWHEVO VEPD OTAV Eival TIPAKTIKA EQIKTO. AIGQOPETIKA, Eival ATTODEKTH N
€KTTAUON pE VEPO BpUanNG.

A\ PozoxH

Mn XPNOIHOTTOIEITE AIXUNPA QVTIKEIPEVA, OTTWG PETAANIKEG BOUPTOEG ) AAAG PETAANIKG
QVTIKEIPEVA YIO KABAPITUO PE TO XEPI.

H avetmapkng EKTTAUGN ] N TTAPATETAPEVN EPPRATITION OE AOUTPO KABAPIOHOU 1}
ATTOAUHQVONG PTTOPEI VO TIPOKAAETE! DIARPWAN. ZUPBOUAEUTEITE TO YUAAGDIO 0BNYILV
TWV QVTIGTOIXWV TIPOIOVTWY KABAPIOHOU KAl ATTOAUHAVONG OXETIKA HE TOV XPOVO
TIAPAHOVAG.

Mn xpnaipotroleite AouTpd UTIEPRXWV YIa TOV KaBapIgHd Twv NAEKTPOHAYVNTIKWY
epyaheiwv.
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KaBapiapog pe To xépt

MNa kaBapiopod pe 10 XEpI, N Stryker emKUpwoe T0 aAkaAikd kaBapiaTiko neodisher

MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Meppavia) pe 0,5 — 3,0% o€ kekaBappévo vepo.

MpOoETOINATTE TOV EEOTTAITHO KAl TIG TUOKEUEG:

1. ApaiwaTe Tov Trapdyovta kabapiauol atoug 22-40 °C. AvadeuaTe 1o SidAupa
KaBapPITHOU YIA VO OLIOYEVOTTOINGE.

2. ToroBeTaTe Ta qﬂoauvupuo)\ovnuzvu epyaAeia og SiGAupa KaBapiopou (22-40 °C)
yia 5-10 AeTrTd AvaTpé§Te OTOUG XPOVOUG £KBETNG TTOU UTTOBEIKVUOVTAI OTTO TOV
KATAOKEUQOTH.

A NPOEIAOMOIHZH

Aiappegte n)\npwg OAa Ta epyaheia ue 10 BiGAupa Kaeaplouou @povTi{ovTag va unv
uTTapEoLV EMAVW TOUG PUOaAiBES agpa. BeBaiwBeire o1l €ival TPOTRACIHES OAEG OI
KOIAGTNTEG. EQV €ival amrapaitTo, amopaKPUVETE TIG QUOAAIBEG HETAKIVAVTAG Kal
yépvovTag Ta epyaleia.

O ox0AaaTIKOG KABAPITUOS Eival aTrapaiTnTog WOTE Va SIaoPANIOTE ETTITUXNAG
armoAUpavon.

Eivai anpavTiko vo SLOETe TTpogox aTig 0dnyieg XpRONG Trou TrapéxovTal aTo Toug
KATAOKEUOOTEG TWV QTTOPPUTIAVTIKWY KAl ATTOAUHAVTIKGV.
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. ATTOOKPUVETE TOUG EVATTOHEIVAVTEG PUTTOUG HE TN BorBeia Twv epyaleiwy kabBapiopoU

TTOU TTEPIYPAPOVTAI TIAPATTIAVW:
+ BoupTaioTe TuXOV évTovn BPwHIG aTTd TNV ETTIYAVEIX TOU TTPOIOVTOG.
*  ZKOUTTIOTE TO KOAWDIO HE £va POAGKO TTVi EPTTOTIOUEVO E KEKABAPUEVO VEPO.

ExmAUveTe Ta epyaleia pe ToTOA kaBapiopoU (kekabappévo vepd, 22-35 °C) yia
TouAdxioTov 20 SeuTEPOAETTTA.

EKTTAUVETE OAa Ta PéPn TOUAGXIOTOV U0 QOpPES yia 10 SeuTEPOAETITA TO KABEVT
KATW aTmd TPEXOUEVO VEPO (KEKABapUEVO VEPO, 22-35 °C), yia va a@aipéaeTe OAa Ta
uTTOAEippaTa.

. ZTEYVWOTE TIPOTEKTIKA TO EPYAAEID, XPNTILOTIOIWVTAG £Va TTavi TTOU agrivel EAAXIOTO

XVOUBI 1) pIa UTTaTOVETA. MTTOPEITE VO OTEYVWOETE SUCTIPOTITA ONUEIA PE TTETTIECHEVO
agpa KAaTAAANAO YIa IOTPIKEG EQAPHOYEG.

BeBaiwbeite o1 Sev Exouv ﬂGpGHEIVEI oparég KNAIBeG 1 éla)\uua Kaeaplupou aTto
epyaeio, €15IKG Ot BUOTTPATITA ONpEIR. AQUIPETTE TIG OPATEG Kn)\l65§ A T0 didAupa
KaBapiopou emavaAapBavovTag T diadikagia KaBapITHOU aTo TNV apxn

A NPOEIAOMOIHZH

BeBaiwbeite o £x0Uv o'r:vvu)c:l OAa Ta |.|£pr1 TOU TrpOIOVTO§ MpoaoégTe 1Biaitepa yia va
BeBaUWBEITE OTI OI TTEPIOXEG EVTOG TOU TIPOIOVTOG EIVal OTEYVEG.
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AtmoAUpavan pe 1o Xépt

Mo amoAUpavaon pe 1o xépl, N Stryker guvioTd T Xprian XNHUIKOU atrOAUMAVTIKOU

Cidex OPA uynAou emmédou (Advanced Sterilization Products, KQA. 20391, SpaaTikn
TUYKEVTPWOT 0pBOPOaAaAGEUdNG 0,55%). AvaTpéETe OTNV EMITTUAVAN Kal TIG 0dnyieg
Xpriang Tou Cidex OPA yia TTpoabeTeg odnyieg.

E] Ta pn aTTOOTEIPWOIHA EPYAAEIT TTOU HTTOPOUV VOl ATTOAUPAVBOUV £X0UV £Val KOKKIVO
Buopa.

1. EpPubioTe 1o epyaheio TARpwg o didAupa Cidex OPA yia TOUAGXIOTOV 12 AeTTTa
aTtoug 22 °C (72 °F), waTe va katadgTpa®oUy 6Aol ol TTaBoyovol HIKPOOPYAVITHO.
BeBaiwbeite 0TI £XETE aaIpETEl TUXOV BUAAKESG aépa (T1.X. 0To BUCHA).

2. AgaipéaTe 10 epyaleio ammd To didAupa Cidex OPA kai eKTTAUVETE OXOAATTIKG TO
epyaleio:

a. EpPubioTe 10 epyaleio TApwG o€ peydho oyko (T1.x. 7,5 NiTpa) aTroaTeEIpwHEVOU
HE QIATPO VEPOU KAl APrOTE Tr) CUTKEUT TTAIPWG EPPRUBICHEVN YIa TOUAGXIOTOV
1 Aemrro.
b. AQaIpéoTE TN CUTKEUN KOl ATTOPPIYTE TO VEPO TNG EKTTAUONG.
Mnv eTTavaypnoipoTToleiTe TO vePO yia EKTTAUGN 1 YIa OTTOIOVSATIOTE GAAO OKOTTO.
EmravaAaBete Ta Brpata 2a-B 300 @opég (yia GUVOAIKA 3 KTTAUTEIG).

4. EmBewprOTE OTITIKA Tr) CUOKEUN. L€ TIEPITITWOT) UTTOAEIUHATWV ATTOAUPAVTIKOU

SlaAUparog, emavahdpete To Bripa 20-B.
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/\ NPOEIAONOIHEH

*  Amraitouvral Tpeig (3) §eXWPITTEG EKTTAUCEIG EUBATITIONG O€ PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.
Ta uTToAEiPPaTA TOU aTTOAUHAVTIKOU UTTOPET VO TIPOKAAETOUV TOBAPES TTOPEVEPYEIEG.

Kard tn xprion moaigou vepou yia €KTTAUGN, 0 XPoTNG Ba TTPETTEI va yVwpidel

TOV aUENUEVO KivOUVO ETTAVETTIHOAUVONG TNG GUOKEUAG 1} TOU IATPIKOU ESOTTAITHOU

HE UIKPOOPYQVITUOUG TTOU UTTOPET VO UTTAPXOUV O€ TTAPOXES TTOTIHOU VEPOU.

Ta guoTipara eTeEEpyaaiag vepou, OTTwG Of ATTOTKANPUVTEG I Of ATTIOVIOTEG,

pTTOpEi Va TTpoaBéaouv uleoopvuvmuol‘Jg aro t'm:{zpvucrptvo VEPO, O BaBUO TTou N
TIEPIEKTIKGTNTA TOU VEPOU GE HIKkpOBIa 0TO onpigio xpriong Ba propouae va uTrepBaivel
QUTAV TOU TTPOETTEEEPYATHEVOU TIOTIHOU VEPOU.

Mn XPNOIHOTTOIEITE ATTOAUHAVTIKG TTOU TTEPIEXOUV QAIVOAEG, CUTTATIKA XAwpiou A
UTTEPOEIKG 0EU Xwpig TTpoaTaadia amd T diaBpwan.

o

. ZTEYVWOTE TIPOTEKTIKA TO TTPOIOV XPNTIHOTTOIWVTAG £Va TTaV TTOU aQrvel EAAXIOTO
XVOUSI 1| pia uTraTovéTa. MTTOPEITE va OTEYVWOETE SUTTIPOCITA TNUEIA HE TIETTIETUEVO
agpa KATGAANAO YIa I0TPIKEG EQAPHOYES. Mo KAAUTEPO TTEYVWHA, PTTOPET VO
XPnoipoTToinBei TENIKR €KTTAUON Pe SIGAUPA ITOTTPOTTUNIKAG aAkoOANg 70% yia TV
€mTaAXUVAN TG BIAdIKATIAG OTEYVWHATOG.
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/\ NPOEIAOMOIHEH

*Hauokeun mmou Bev éxel aTeyVWOE TTANPWG TTAPEXE! TO 1IBAVIKS TIEPIBAANOV Yiax
TaxU EMOIKION6 Baknpiwv. To Taxu oTEyvwua Ba aToTPEYEI TOV TIBAVO ETTOIKIOHO,
aAAG PTTOPET VO PNV €XEI WG ATTOTEAETUA IO CUOKEUR EAEUBEPN aTTO QUTA Ta BAKTAPIA.
Mrropei va xpnaipotroineei TeAikn £KTTAUGN pe BIGAUPA ICOTTPOTTUAIKNG GAKOOANG
70% yia TV ETTAXUVON TNG 6|u6n<acr|a; OTEYVWHOTOG KAl TN HEIWAON TwV apIBpwV
OTTOI0UBATIOTE uleoopvuvmpou TIOU UQIOTATAI WG OTTOTEAETHA TNG EKTTAUONG HE
KEKABAPPEVO VEPO.

6.2.2.

b 1HEVOg KaBapIoOS Kai Bepiki) Gpaven

Oa TPETTEl va eKTEAEITAI TUVBUAOTIKN SladIkagia KaBapIoHoU Kal ATTOAUHAVONG O pia

TTARPWS AUTOHATN CUTKEUR TTAUGNG-ATTOAUHAVONG.

H Stryker ouviaTd 10 kaBapioTiko neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg,

Feppavia) kai peBOdoUG BeppIKAG aTroAUMavoNG.

ATaiToupevog e€0TTAIOHAG:

+ Autoparn guokeun TTAUGNG-ATTOAUHAVANG TTOU GUUHOPQWVETAI E TO TTPOTUTTO
1SO 15883 (oeipd) pe emkupwpévn diadikaaia (1.X. Miele G7836 CD)

+ AiatpnTol SigKol yia HIKPA eEapTAPATA yia ag@aAi] OTEPEWTN OTN CUTKEUR

ANKaAIKO KABaPIOTIKO
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Meppavia)
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« MoToA kabapiopol
(oTaTikn TTiean vepou TouAaxioTov 2 bar, Tr.x. Stoeckert SELECTA, KQA. 1769534

*  KekaBappévo vepd

/\ NPOEIAONOIHEH

+  XpnoIYoTIOIEITE HOVO OUTKEUEG TTAUONG-ATTOAUHAVONG TTOU gival KATAAMNAES via Tov
KOABaPITHO Kal TNV ATTOAUMAVON XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV.

AvaTpéETe OTO PEYIOTO POPTIO TNG TUOKEUNG TTAUTNG-ATTOAUPAVANG TTOU
XPNOIUOTTOIEITE.

Eival onpavTiké va SWaoeTe TTpogoxr aTig odnyieg Xpiong Twv KATAOKEUATTWY Tou
QToPPUTIaVTIKOU.

la va e§ao@aAioeTe TNV aTTOTEAETPATIKOTNTA TNG Bladikadiag Kadapiopoy, Tpiv

amd ToV KaBapioud akoAouBNaTE Ta BAKATA TTPOKATAPKTIKOU KaBapiouoU TTou
TIEPIYPAPOVTAL.

KaBapioTe £k TwV TTPOTEPWY Ta EPYOAEia HIE TO XEPI:

a. Ma v amopdkpuvon opatig BpwHIAG, TOTTOBETATTE Ta epyaleia oe KPUO
KekaBappEVO VEPO yia 5-10 AETITA Kal OKOUTTIOTE TIG 0paTEG KNAISEG PE HAAAKO TTavi
EPTIOTIOPEVO pe GIaAUpa KaBapiopoU.

B. ExmAUvete Ta epyaleia pe maTOA kaBapiopoU (kekabappévo vepd, 22-35 °C) yia
TouAaxiaTov 20 deuTEPOAETTTA.

y. EmBewpnaote omTika Ta epyaeia. Eav Ta epyaleia dev gival kaBapd oTITIKd,
emavaAaBeTe To Bripa 1a-B.
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2. TomobetaTe Ta epyaheia 0Tn ouokeun TTAUONG-aTTOAUMAVONG.

ZTepewaTe OAA Ta epyaAeial Pe A0QAAEID, XPNOIHOTIOIVTAG Evav BIATPNTO BioKo
VIO UIKPG EEAPTANATA TTOU TTAPEXETAI ATTO TOV KATAOKEUADTH TNG GUOKEUNS
TAUGNG-ATTOAUHQAVONG TTOU XPNCIUOTIOIEITE.

Torroezmcrrt TIG TUOKEUEG HE TETOIO TPOTTO WATE VA U GUYKPOUOVTAI KATA TOV
KaBapIop

BeBaiwbeite 611 kapia guakeur) Sev eUTTOBIZETAI ATTO PEYAAEG TUTKEUES
(oKkeUn, KUTTEAAQ).

TNV TEPITITWON OUOKEUWY pE ETOXEG (OTTEG, GWANVITKOI, KOINOTNTEG), GUVBEDTE
TOUG EUKAUTITOUS GWANVEG TNG GUOKEUNG TTAUONG-ATTOAUHAVONG O€ QUTEG TIG
£0OKEG.

TomoBetioTe TIg clpepunsg ouckzusg aTnNV TTARPWG avoIKTr B£0N Kal TIG AUAOPOPES
TUOKEUEG aTnV opIovTIa B

ToToBETAATE Ta £pYAAEIQl I TETOIO TPOTIO WOTE VA UNV TTAPAUEIVOUY ATTAUTA ongia
Kai TO PECO EKTTAUGNG Va PBATEI OTIG ECWTEPIKEG KAl EEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG.

Mnv UTTEPQOPTWVETE TN TUCKEUT TTAUTNG-ATTOAUPAVONG.

3. OpiaTe TIG TAPAPETPOUG OTN TUOKEUR TTAUONG-aTTOAUpavVONG. AABETE UTTOWN Ti
00NYiEg TOU KATAGKEUATTH TNG OUOKEUNG TTAUONG-ATTOAULAVANG VIO XEIPOUPYIKA
epyaleia.

O akdAoubog kUKAOG kabapiopoU eTTikupwenke ot Miele G7836 CD (pagiépa dUo
ETTITESWY, pueuogzvxuong 5 ml/l). To auTopaToTToINWEVO TTPGYPappa KaBapIoHoU
TTOU XPNOILOTIOINBNKE EiXE TIG AKOAOUBEG TTAPAHETPOUG:

+ TouhdxigTov 2 AETITd TTPOKATAPKTIKOU KABAPIoHOU pe kekaBappévo vepd (16 °C)
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TouAdxiaTov 10 AeTrTd kaBapigpou atoug 50 °C pe SiaAupa 0,5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, M'eppavia) o€ kekaBappévo vepd

TouAdxiaTov 2 AeTrTé €KTTAUONG e KekaBappévo vepd (22-35 °C)

Oeppikn amoAUpavan pe kekaBappévo vepo atoug 90 °C yia 1 4 5 AetrTa
A oUPQWVA PE TIG EBVIKEG aTTaITATEIG Baoel TNG TIHAG AO (Xwpig TTPOCOBETO
KaBaPIOTIKO TTPOIOV).

Zéyvwpa atoug 110 °C yia TouhdxioTov 15 AeTTTa ediv 0 KUKAOG TNG OUOKEUNG
TAUONG-aTTOAUHavVONG TrEPIAAMBAVEI BrHa OTEYVWHATOG.

. ABEIGOTE TN OUTKEUR TTAUONG-ATTOAUHAVONG.

Edv o kUkAog TnG guokeung TTAUONG-amoAUpavang dev TepIAapBaver Brua
OTEYVWHATOG, OTEYVWATE TIG JUOKEUEG O KAiBavo atoug 110 °C yia TouAdxiaTov
15 Aetrra.

EAEYETE av £X0UV OTEYVWOEI EVIEAWG Ol QUAOPOPEG TUOKEUEG, KABWG Kl O EUKAMTITEG
Kal oI apBpwTEG CUTKEUEG. EAV aTTaITeiTal, XpnOIPOTIOINOTE TIETNETHEVO EPQ IATPIKAG

XPONG VIO TIEPAITEPW TTEYVWHA.

A

*  BeBaiwBeite 0TI Exouv o'r:vvu)c:l TrpO(JEKTIKG OAa Ta pépn Tou npolov‘rog I'Ipocr:§T:

NPOEIAOMOIHZH

BIaiTePa yIa va BEBAIWBEITE OTI OF TIEPIOXEG EVTOG TOU TTPOIOVTOG EiVal OTEYVEG.
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A\ TiPozOXH

Mn xpnaipoTToIgiTe TTapAyovTEG EKTTAUGNS e BonBrpaTa aTeyVUATOS VI ToV
TeAeUTaio KUKAO TTAUONG. MTTOPET val TTOPAEIVOUV OTNV ETIGAVEIT OBNYWVTAG T8
AAANAETTISPATEIG TTOU TTPOKAAOUV {NUIG OTO EPYAAEIO.

6.3. OmTIKOG €AeyX0g Kal SOKIMR AEIToUpYIKOTNTOG

1.

EL

EmBewpnaTe OTITIKG Ta TIPOIOVTA. AWOTE IBIAITEPN TTPOTOXT TTIG AVWHAAES ETTIQAVEIEG
Kal oTa SUaTTPOOITa anpeia. MTTOPEi va XPEIOTET VO XPNTIUOTIOINTETE HEYEBUVTIKO
PaKo.

BeBaiwbeite 6T Ta TIPOIOVTA Eivai:

OTITIKA KaBapa

aTeyva

armaAAaypéva atrd oTroIadnTToTE HOAUVATN, OTTWG OPYAVIKO UAIKO
ammaAAaypéva aTro UTTOAEIJpaTa TTapayovTa KabapiopoU

Edv Ta pépn Twv TPoiovTwy Sev gival eppavig kabapd, eavaAaBeTe Tov
KUKAO KaBapIoHOU Kal aTTOAUHOVONG HEXPI VA ETTITEUXOE QUTO. AIGQOPETIKE,
N aTmoTEAETHATIKN aTrOAUPAvVaN BV ival eyyunpév.

EAéyxete 10 TTpOiGVTa Via 0waTH AeiToupyia, KaBwg Kal yia gnpid kal 9Bopd, TTPIV Kal
LETA amo KABe egapuoyn. EAEyETE 1B1aiTepa GNUAVTIKA IEPN OTTWG GKPA, EYKOTTEG Kal
OAa Ta KIVOUHEVA EEAPTALIOTA PE TTPOTBET TIPOTOX.
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MpoaoéxeTe 1B1aiTepa T EENG:

Bpavaoeig
pwypEg
TTOPAHOPPLOEIG

BiaRpwan
4. AToppiyTe TUXOV EPYOAEIT TTOU £XOUV UTTOOTET {NIA.

7. Tuvthpnon

H ouvTipnon Kai n £MOKEUR ETITPETTETAI VO TTPAYUATOTIOIOUVTAI HOVO T TOV
KATAOKEUQTTH 1} TOUG £§0UCI0B0TNEVOUG TUVEPYATEG TOu. Tal E5OPTHATA TOU TIPOIOVTOG
HTTOPOUV Va ETTICTPEPOVTAI GTOV KATATKEUATTH HOVO EQOTOV £X0UV KABAPITTE

kal ammoAupavBei. Ta aixunpa i JUTEPA eEapTAHOTA TIPETTEI VA ETTIOTPEPOVTAI OF
TTPOCTATEUPEVN KATAOTADN.
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8. Amoppiyn

O KivdUvVog TPAUHATIOHOU 1} AOIPWENG PTTOPEI VO aTTOPEUXBE e TNV a0PaA aTToppIyn
TWV EEAPTNHATWY TOU TIPOIOVTOG. AIXHNPA KOl PUTEPG EEOPTAHATA TTPETTEl v GUAAEYOVTOI
Kal va KAEIBWvovTal Og OTEYavO Kal avBeKTIKO ae Bpauaeig doxeio. MpEer va
aTmoBnKeUOVTaI PE TPOTTO WATE VA TIPOCTATEUOVTAI ATTO W £50UCI030TNWEVN XPAON.

Ta HoAUGpEVa TTPOIOVTA TTPETTEI VA TTAPadidovTal O€ XWPEO ETTIKIVOUVWY aTTOBAATWY Kal va
QVTIETWTTICOVTAI YE TPOTTO TTOU VAl ATTOKAEIE! TN HOAUVON TRITWV.

EL

Z0pgwva pe TNV eupwaikn odnyia 2012/19/EE yia Ta amoBANTA NAEKTPIKOU Kail
nAexTpovikou e§0TTAIopoU (AHHE), Ta nAeKTpOVIKA TTpoidvTa Ba TTpETTel va GUAAEyovTal
EEXWPIOTA YIa avaKUKAWGOT. Mnv To aTTOppITITETE Padi PE TA AOTIKA aTTORANTA XWPiG
Sladikaagia Siahoyng. ETMKOIVWVATTE e TOV TOTTIKO SIAVOPEQ YIa TTANPOPOPIEG TXETIKA
He TV amoppiyn. BeBaiwbeite 0TI 0 poAuTpévog eEOTTAICHOG £Xel aTToAUpavBEi TTpIV
amd TNV avakukAwaon.

Ta BUouATa TTOU XPNTIKOTTIOIOUVTAI OTA NAEKTPOVIKA TTPOIOVTA TIEPIEXOUV

TV TrapakdTw ouaia: MoAUBdo, ap. CAS 7439-92-1 (1907/2006 REACH)

OBnyieg xeIpIopoU: Agv atraitouvTal EI5IK£§ TIPOPUAGEEIG YIa TOV XEIPITUO AVTIKEINEVWY
KATAOKEUQOHEVWY OTTO KPAUATA TIOU TIEPIEXOUV MOAUBBO Katd T aTiypr TTou
Tapadidovral.

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

MepiBaAhovTikoi pYi ®UAagn Kal peTagopd
30°C 50°C
Ogeppokpaaia f f
10°C -10°C
75% .,
ZXETIKN uypaadia @
"
30%
106 kPa
ATHOOQaIPIK TTiETN -
80kPa
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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 a las normativas. Antes de utilizar

el producto o cualquier componente compatible con el mismo, lea y entienda este
manual, asi como las instrucciones de uso suministradas junto con la correspondiente
aplicacion de software. Cuando se combina con otros productos sanitarios, también hay
que tener en cuenta las instrucciones de uso de estos productos. Este manual es parte
fundamental del producto. Para realizar consultas posteriores, conserve este manual.

En este documento se utilizan las siguientes convenciones:

El término indicativo ADVERTENCIA ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas con
la seguridad. Cumpla estas indicaciones para evitar lesiones al paciente o al personal
médico.

El término indicativo ATENCION ofrece informacion sobre cuestiones relacionadas con la
fiabilidad del producto. Para evitar dafiar el producto, cumpla estas indicaciones.

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

Abreviatura Definicién

cbC 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 i Senales de

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

@ Consulte el manualffolleto de instrucciones (M002): indica que debe

leerse el manual o el folleto de instrucciones de uso.
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1SO 15223-1: Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar por el
fabricante. Parte 1: Requisitos generales

ES

Simbolo

ul
il
[sN]

Definicién

Fabricante (5.1.1): indica el fabricante del producto sanitario.

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

Cadigo de lote (5.1.5): indica el cddigo de lote del fabricante que
permite identificar el lote.

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

Ntmero 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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Simbolo Definicion

P Mantener alejado de la luz solar (5.3.2): indica un producto sanitario
7{? que tiene que protegerse de las fuentes de luz.
0

Mantener seco (5.3.4): indica un producto sanitario que tiene que

T 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 i i deusoolasi
(5.4.3): indica que, para utilizar el producto, es necesario consultar
las instrucciones de uso.
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Simbolo Definicion

Producto sanitario (5.7.7): indica que el articulo es un producto
m sanitario.

IEC 60417 Simbolos graficos para uso en el equipo.
Simbolo Definiciéon

Componente aplicado de tipo BF (5333): identifica un componente
aplicado de tipo BF que cumple la norma IEC 60601-1.

Simbolos especificos del producto
Simbolo Definicion

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

Nota: se utiliza para complementar o aclarar informacion.

GTIN Global Trade Item Number (Nimero mundial de articulo
comercial)
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21 CFR 801.109

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

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

Simbolo Definicién
Indica que el producto debe recogerse por separado y que no
debe eliminarse como basura municipal no seleccionada.

Marcas y logotipos normativos.

Simbolo Definiciéon
Indica conformidad con el Anexo | del Reglamento de productos
sanitarios (UE) 2017/745 sin la participacion del organismo
notificado.
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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.

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

Debido a su composicién, el producto no debe utilizarse junto con otros productos,
dispositivos o instrumentos médicos sensibles a los campos magnéticos (p. ej., RM).
Antes de utilizar un producto sanitario, compruebe, mediante una inspeccién visual,
que su funcionamiento sea seguro y que su estado sea el correcto. No utilice el
producto si este presenta algun defecto, como roturas, grietas, deformaciones o
desgaste. Las piezas de especial importancia, como las puntas, las muescas y todos
los componentes méviles, deben comprobarse con sumo cuidado.

El producto es un instrumento de alta precision. Evite someter el producto a cargas
intensas, como impactos fuertes. Si hay defectos visibles, el producto no podra
utilizarse. Después de un impacto fuerte, el producto deberé revisarse para detectar
posibles defectos.

El proveedor de atencion sanitaria que realice la intervencion sera responsable

de determinar la idoneidad del uso del producto y la técnica especifica para cada
paciente. Stryker, como fabricante, no recomienda ninguna intervencion quirdrgica
especifica.

No utilice el sistema durante la descarga de un desfibrilador. Todos los instrumentos
guiados mediante navegacion deberan retirarse previamente del paciente y de la
zona quirurgica.
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m El usuario o el paciente deberan informar de cualquier incidente grave relacionado
con el producto tanto al fabricante como a la autoridad nacional competente donde
esté establecido el usuario o el paciente.

3. Informacion sobre el producto

/\ ADVERTENCIA

« Este producto solamente puede utilizarse para la finalidad para la que ha sido
disefiado y de conformidad con el presente documento y con todas las versiones
actuales de la documentacion del sistema y de la aplicacién de software
correspondientes.

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

3.1. Sistema de navegacion en ORL de Stryker
3.1.1. Estados Unidos/resto del mundo*
Uso previsto

El puntero de registro electromagnético es un accesorio de la unidad de navegacion
electromagnética y esta disefiado para el registro superficial del paciente.
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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 detectarse una referencia a una estructura anatémica rigida en el campo de

la cirugia ORL, como los senos paranasales o el mastoides, en relacién con un modelo

anatoémico obtenido mediante TAC o RM.

Entre los ejemplos de intervenciones otorrinolaringolégicas se incluyen los siguientes:

« Intervenciones con acceso transesfenoidal
« Intervenciones intranasales

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

Intervenciones otorrinolaringolégicas en la base anterior del craneo

Contraindicaciones
Ninguna conocida.
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3.2. Sistema Cranial Guidance
3.2.1. Estados Unidos y Canada*

Consulte el manual de usuario suministrado con el software Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) para conocer las indicaciones y contraindicaciones del sistema.

Resto del mundo*

El puntero de registro electromagnético esta indicado para utilizarse como accesorio
con pacientes adultos y pediatricos cuando se utiliza el programa informatico Cranial
Guidance mediante navegacion electromagnética. Esta disefiado para usarse para el
registro de la superficie anatémica del paciente.

El sistema esta indicado como una ayuda para localizar estructuras anatémicas

en procedimientos de neurocirugia abiertas o percutaneas donde el uso de cirugia
estereotactica pueda resultar adecuado. El sistema se puede utilizar como orientacion
intraoperatoria en aquellos casos en los que pueda identificarse una referencia a una
estructura anatémica rigida, como el craneo.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

* Nota: Es posible que el producto no esté disponible en todos los mercados, ya que la
disponibilidad de los productos esta sujeta a las practicas reguladoras y/o médicas de
cada mercado. Para conocer la disponibilidad del producto, pongase en contacto con el
representante de Stryker.
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3.3. Usuarios

Profesionales sanitarios (cirujanos/residentes, personal de enfermeria/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, pongase en contacto con
Stryker.
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4. Resumen del producto

Figura 1: Puntero de registro electromagnético

Para obtener las instrucciones de uso del producto en intervenciones quirdrgicas,
consulte las instrucciones de uso suministradas junto con la correspondiente aplicacion
de software.
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5. Con qué se utiliza

/\ ADVERTENCIA

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

Para obtener informacion relacionada con las aplicaciones de software compatibles,
consulte las instrucciones de uso suministradas con la aplicacion de software
correspondiente.
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6. 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 en 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. Para obtener informacion adicional, consulte también lo siguiente,
que no sustituye a las instrucciones de reprocesamiento validadas: guias de practica
clinica de organizaciones profesionales o guias clinicas de los CDC.

[ 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.

138 | Reprocesamiento

ES



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.

/\ 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. &j., 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 errénea 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.

ES
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I\ ATENCION

+ Con respecto a la composicion de materiales, asegurese de que el reprocesamiento
sea monomaterial. Los instrumentos hechos de titanio podrian cambiar su color
superficial. Los metales base podrian desarrollar dxido 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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6.1. Preparacion para el rep

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.

/\ ADVERTENCIA

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

I\ ATENCION

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

N

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

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 himedo o métalos en una bolsa termosellada.

w

4. 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
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importancia, como puntas, muescas y todos los componentes méviles deberan
examinarse con especial cuidado.

5. Deseche todos los instrumentos dafiados.

6.2. Limpieza y desinfeccion

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

6.2.1. Limpieza y desinfeccion manuales

Equipo necesario:

Pafio sin pelusa, hisopo o torundas de algodén

Cepillos de limpieza de cerdas blandas sin piezas metalicas para instrumental
quirtrgico

(p. €j., 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)

Jeringa de un solo uso (20 ml)

Limpiador alcalino

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

Agua purificada, agua muy purificada o agua estéril recién preparadas con menos
de 10 ufc/ml y 0,25 UE/ml. En EE. UU., consulte la norma AAMI TIR 34 para obtener
informacion sobre la calidad del agua.
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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

Si esta previsto utilizar el producto en pacientes inmunodeficientes o con sospecha
de inmunodeficiencias, de acuerdo con los procedimientos del centro (p. €j., para la
poblacion 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.

AATENCION

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

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

No utilice bafos ultrasonicos para la limpieza de los instrumentos electromagnéticos.

ES
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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.

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

/\ ADVERTENCIA

Remoje completamente todos los instrumentos con la solucién 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.
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o

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.

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.

/\ ADVERTENCIA

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.

ES
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Desinfeccién 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.

E] 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) 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. ej., 7,5 litros) de
agua filtrada estéril y manténgalo totalmente sumergido durante 1 minuto como
minimo.

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.
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/\ ADVERTENCIA

+ Se necesitan tres (3) aclarados independientes por inmersién 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.

o

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 rapido secado se puede realizar un aclarado final con una solucién de
alcohol isopropilico al 70 %.
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/\ ADVERTENCIA

+ Un dispositivo que no esta completamente seco crea un entorno idoneo para la
rapida colonizacion de bacterias. 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 solucién 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.

6.2.2. Limpieza automatizada y desinfeccion térmica

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

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

Equipamiento necesario:

+ Aparato de lavado/desinfeccion automatico que cumpla la norma ISO 15883 (serie)
con un procedimiento validado (p. ej., Miele G7836 CD)

+ Tamices de piezas pequefias para la fijacion segura del dispositivo

+ Limpiador alcalino
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania)
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Pistola de limpieza
(presion estatica 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.

ES

Realice una limpieza previa manual de los instrumentos:

a. Para eliminar la suciedad visible, coloque el instrumento en agua purificada fria
durante 5-10 minutos y limpie las manchas visibles con un pafio suave empapado
en solucion limpiadora.

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

c. Inspeccione visualmente los instrumentos. Si los instrumentos no estan
visualmente limpios, repita el paso 1 a-b.
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N

Coloque los instrumentos en el aparato de lavado/desinfeccion.

« Fije de forma segura todos los instrumentos utilizando una bandeja con tamiz para
piezas pequefas 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/desinfeccién a dichos huecos.

Coloque los dispositivos articulados en posicion completamente abierta y los
dispositivos tubulares en posicion horizontal.

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 parémetros en el aparato de lavado/desinfeccién. Tenga en cuenta las
instrucciones del fabricante del aparato de lavado/desinfeccion para instrumentos
quirlrgicos.

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).
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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.

4. Descargue el lavador-desinfectador.

Si el ciclo de la maquina no incluye 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

« Asegurese 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.
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I\ ATENCION

No utilice ningun producto de enjuague con aditivos de secado durante el ultimo ciclo
de lavado. Estos podrian quedarse en la superficie, provocando interacciones que
dafien el instrumento.

6.3. 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 moéviles, deberan
examinarse con especial cuidado.
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Preste especial atencion a:

roturas

grietas
deformaciones

corrosion

4. Elimine todos los instrumentos dafiados.

7. Mantenimiento

Solamente deben realizar la reparacion y el mantenimiento el fabricante o sus socios
autorizados. Los componentes del producto solamente pueden devolverse al fabricante
tras haber sido limpiados y desinfectados. Los componentes afilados o puntiagudos
deberan devolverse debidamente protegidos.
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8. Eliminacion

Es posible evitar el riesgo de lesiones o infeccion eliminando de forma segura los
componentes del producto. Los componentes afilados y puntiagudos deberan recogerse
en un contenedor cerrado herméticamente y a prueba de roturas. Deberan conservarse
de modo que queden protegidos de usos no autorizados. Los productos contaminados
deberan enviarse a un centro de residuos peligrosos y manipularse de forma que no sea
posible la contaminacién de terceros.

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 elimine como residuo municipal normal. Para obtener informacion
sobre la eliminacioén, péngase en contacto con el distribuidor. 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 estos productos contiene las siguientes
sustancias: ilcil iloxano, n.° CAS 541-02-6 y
dodecametilciclohexasiloxano, n.° CAS 540-97-6 (REACH 1907/2006).
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9. Especificaciones técnicas

Temperatura

Humedad relativa

Presion atmosférica

ES

ISO"C
10°C

30 %

80 kPa

(%)

Almacenamiento y transporte

ISD"C
-10°C

75% .

106 kPa
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1. Téamén asiakirjan kayttaminen

1.1. Tietoja tasta asiakirjasta

Tama opas on kattavin tietoldhde tuotteen turvallista, tehokasta ja vaatimustenmukaista
kayttoa ja/tai tuotteen huoltoa varten. Lue ja siséista tdmén oppaan tiedot seka vastaavan
ohjelmistosovelluksen mukana toimitetut kayttdohjeet ennen tdman tuoneen tai sen
kanssa yhteensopivan tuotteen kayttoa. Kaytettdessa muiden Iaakinnallisten laitteiden
kanssa taytyy myos kyseisten laitteiden kayttéohjeet huomioida. Téma opas muodostaa
pysyvan osan tuotetta. Sailyta tama opas tulevaa tarvetta varten.

Téssa asiakirjassa noudatetaan seuraavia kaytéantsja:

Signaalisana VAROITUS kiinnittda lukijan huomion turvallisuuteen liittyvaan asiaan.
Noudata néité tietoja, jotta valtat potilaalle tai hoitohenkilékunnalle aiheutuvat vammat.

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

[il Taydentaa tai selventad tietoja.
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Seuraavassa taulukossa esitetdan tédssa dokumentissa kaytettévien lyhenteiden
madritelméat.

Lyhenne Médritelma

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

1.2. Symbolien maaritelmat
EN ISO 7010: Kuvasymbolit - turvavarit ja turvamerkit - rekisterdidyt turvamerkit

Symboli Maaritelma

2 Yleinen varoitusmerkki (W001): ilmaisee yleista varoitusta.

Katso kayttoopastal-kirjasta (M002): iimaisee, etta kayttoopas tai
-kirjanen taytyy lukea.
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1SO 15223-1: Laakinnélliset laitteet — symbolit, joita kdytetaan valmistajan toimittamissa tiedoissa -
Osa 1: yleiset vaatimukset

158

Symboli

ul
il
[sN]
A

Maaritelma

Valmistaja (5.1.1): osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Valmistuspai
valmistusp

ara (5.1.3): iimoittaa 1a&kinnallisen laitteen

Erakoodi (5.1.5): ilmoittaa valmistajan erakoodin, jotta valmistus- tai
tuotantoera voidaan tunnistaa.

Luettelonumero (5.1.6): iimoittaa valmistajan luettelonumeron,
jotta laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Sarjanumero (5.1.7): iimaisee valmistajan sarjanumeron,
jotta lagkinnallinen laite voidaan yksil6ida.

Steriloimaton (5.2.7): osoittaa laakinnéllisen laitteen, jolle ei ole tehty
sterilointiprosessia.
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Maéritelmé
Suojattava auringonvalolta (5.3.2): osoittaa Iaakinnallisen laitteen,
jota on suojattava valonlahteilta.

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

Lampétilaraja (5.3.7): ilmoittaa lampéotila-alueen, jolle Iaékinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

Kosteusrajoitus (5.3.8): iimoittaa kosteusalueen, jolle Iaakinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

limanpainerajoitus (5.3.9): iimoittaa ilmanpainealueen,
jolle lagkinnallinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

Perehdy in (5.4.3): osoittaa,
ettd kaytto edellynaa kayttoohjelsun perehtym\sla
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Symboli Maaritelma

Laakinnallinen laite (5.7.7): osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.

|EC 60417 Laitteissa kaytettavit graafiset symbolit
Symboli Maaritelma

Tyypin BF liityntdosa (5333): osoittaa tyypin BF potilasliityntdosan,
joka vastaa standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.

Tuotekohtaiset symbolit
Symboli Maaritelma

Maara: iimoittaa pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran.

E] Huomautus: kaytetaan tietojen tdydentamiseen tai selventdmiseen.

GTIN GTIN-numero (Global Trade Item Number)
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21 CFR 801.109

Symboli Maaritelma
Rx OnI Huomio: yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
y myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

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

Symboli Méaritelma
Osoittaa, etta tuote on kierratettava erikseen, eika sita saa
havittaa lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.

Saantelymerkit ja -logot

Symboli Maaritelma
Osoittaa, etté laite noudattaa laakinnallisisté laitteista annettua
asetusta (EU) 2017/745 liitteen | mukaan, ilman iimoitetun
laitoksen osallistamista.
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2. Turvallisuustiedot

A\ vAROITUS

Tuote toimitetaan steriloimattomana. Se taytyy uudelleenkasitella validoidulla
prosessilla ennen ensimmaisté kayttda ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.
Tuotteen luvattomat muuntelut ovat kiellettyja turvallisuussyista.

Tuotteen koostumuksesta johtuen sita ei saa kdyttda yhdessd muiden magneettisesti
herkkien ladketieteellisten tuotteiden, laitteiden tai instrumenttien kanssa
(esim. magneettikuvaus).

Varmista l&akinnéllisen tuotteen toiminnallinen turvallisuus ja hyvé kunto tarkastamalla
se silmamaéraisesti ennen kayttoa. Ala kayta tuotetta, jos siina havaitaan vikoja,
kuten murtumia, halkeamia, muodonmuutoksia tai kulumista. Erityisen tarkeéat osat,
kuten kérjet, lovet ja kaikki likuteltavat osat, on tarkistettava erityisen huolellisesti.

Tuote on tarkkuusinstrumentti. 4 altistamasta sita kovalle rasitukselle,
kuten voimakkaille iskuille. Tuotetta ei saa kayttad, jos siina on nakyvia vaurioita.
Voimakkaan iskun jalkeen tuote on tarkastettava vikojen varalta.

Toimenpiteen suorittavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on méaarittaa,
sopivatko tuote ja menetelma potilaalle. Stryker ei valmistajana suosittele mitaan
tiettya kirurgista toimenpidetta.

Ala kayta jarjestelmaa defibrillaattorin purkauksen aikana. Ennen t
instrumentit on poistettava potilaasta ja leikkausalueelta.

aikki navigoidut
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tai potilaan on raportoitava kaikista mahdollisista vakavista tuotteeseen
littyvistd onnettomuuksista seka valmistajalle ettéd sen maan kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas asuu.

3. Tuotetiedot

A\ varOITUS

+ Tuotetta saa kéyttaa vain sen aiottuun kéyttstarkoitukseen ja tamén asiakirjan seka
asiaankuuluvan jarjestelma- ja ohjelmistosovellusdokt taation ajar
versioiden mukaisesti.

Tama asiakirja on osa tuotetta, ja sen on oltava aina henkiloston saatavilla. Se on
toimitettava seuraaville omistajille tai kayttajille.

3.1. Stryker-KNK-navigointijarjestelma
3.1.1. Yhdysvallat/ muu maailma*
Kayttotarkoitus

Sahkomagneettinen rekisterdintiosoitin on sahkdmagneettisen navigointiyksikon
lisavaruste ja tarkoitettu potilaan pinnan rekisterdintiin.
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Kayttoaiheet

Stryker-KNK-navigointijérjestelméa on tarkoitettu kaikkiin sellaisiin ladketieteellisiin

tiloihin, joihin stereotaktiset leikkaukset saattavat soveltua ja joissa on tunnistettavissa
vertailupisteend kaytettava jaykka anatominen rakenne KNK-kirurgian alalla, kuten nenén
sivuontelot tai kartiolisdke, suhteessa TT- tai MR-pohjaiseen anatomian malliin.

Esimerkkeja toimenpiteista ovat mm. seuraavat KNK-toimenpiteet:

transsfenoidaaliset toimenpiteet

intranasaaliset toimenpiteet

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

KNK-toimenpiteisiin liittyvat anteriorisen kallonpohjan toimenpiteet.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.
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3.2. Cranial Guidance -jarjestelma
3.2.1. Yhdysvallat ja Kanada*

Katso jarjestelman kayttoaiheet ja vasta-aiheet Cranial Guidance -ohjelmiston
(REF 6000-670-000) mukana toimitetusta kéyttdoppaasta.

Muu maailma*

Sahkomagneettinen rekisterdintiosoitin on tarkoitettu kaytettavaksi lisélaitteena aikuis-
ja lapsipotilaille, kun Cranial Guidance -ohjelmistoa kaytetdén sahkémagneettista
navigointia kayttaen. Se on tarkoitettu kaytettavaksi potilaan anatomian pinnan
rekisterdintiin.

Jarjestelmé on tarkoitettu avuksi anatomisten rakenteiden paikantamiseen joko avo- tai
perkutaanisissa neurokirurgisissa toimenpiteissa, joissa stereotaktisen kirurgian kaytto voi
olla tarkoituksenmukaista. Jarjestelmaa voidaan kayttaa sellaiseen leikkauksenaikaiseen
ohjaukseen, jossa voidaan maarittaa viitepiste johonkin kiintean anatomiseen
rakenteeseen, kuten kalloon.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

*Huomautus: Tuote ei ehké ole saatavilla kaikilla markkinoilla, koska tuotteen saatavuus
vaihtelee yksittdisten markkinoiden saantely- ja/tai |adketieteellisten kaytantdjen mukaan.
Ota yhteytta Strykerin edustajaan, jos haluat tietoa tuotteen saatavuudesta.
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3.3. Kayttajaryhma
Terveydenhuollon ammattilaiset (kirurgi / erikoistuva l&akari, sairaanhoitaja/
ammattihoitaja), joilla on tietokoneavusteisen kirurgian koulutus ja jotka tuntevat
perusteellisesti taméan tuotteen kayttéohjeet ja kayton.

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

Kuva 1: Sahkémagneettinen rekistersintiosoitin

Katso ohjeet tuotteen kaytosta kirurgisessa toimenpiteessa ohjelmistosovelluksen kanssa
toimitetuista kayttdohjeista.
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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 toimitetuista kdyttdohjeista.
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6. Uudelleenkasittely

Laakinnallisten laitteiden jalleenkasittelyn valttamattomia 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 ohjeet lisakoulutusta varten, mutta ei validoitujen
uudelleenprosessointiohjeiden sijasta: ammattiorganisaatioiden kliinisten kaytantojen
ohjeet tai CDC:n kliiniset ohjeet.

E] Stryker on vahdomut seuraavan manuaahsen puhdlstus ja desinfiointiprosessin.
Muita uud 1enetelmia ka varmista, etta
uudeIIeenkasmelyohjelma on validoitu.

Fl Uudelleenkasittely | 169



Uudelleenkasittele laitteet heti kun se on kaytannéllista, tavallisesti kahden tunnin
kuluessa kaytosta.

Uudelleenkasittele laitteet ennen kuin ne palautetaan kayttoon.

A\ varOITUS

Tuote vaatii turvalliseen kaytté6n vahintdan keskitason desinfioinnin.
Tuotetta ei ole tarkoitettu steriloitavaksi.

Instrumentteja, joita kéytetaan hoitamaan sellaisia potilaita, joiden diagnoosi ei
ole selvilla, on pidettava mahdollisesti Creutzfeld—Jakobin taudin kontaminoimina.
Téllaiset instrumentit on eristettava kaytosta, kunnes prionitaudin mahdollisuus on
poissuljettu.

Jos tuotetta kdytetdan potilaalle, jonka salrauden patogeeneja ei volda ellmlnolda
tavallisilla vakiotoimenpiteill&, tuote on havitettava tai ut
noudattamalla vastaavan julkisviranomaisen (esim. WHO, RKI, CDC) vaatimuksia.

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

Ala tayta pesu-desinfiointikonetta liian tayteen. Valta pesemattomia alueita.
Varmista, etté tuote asetetaan koneeseen tukevasti.
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+ Materiaalien koostumuksen suhteen on varmi etta ut osessoinni
kaytetaan vain yhta materiaalia. Titaanista tehtyjen mstvument‘hen pintavari voi
muuttua. Perusmetallien pinta voi ruostua.

Henkilokohtainen turvallisuus

Kéyta seuraavia henkilénsuojaimia:

(kertakéayttdinen) paita
(kertakayttoiset) kasineet

suojalasit

suojamaski.

Lisatietoa henkilénsuojaimista on puhdistusaineen ja desinfiointiaineen kayttéohjeissa.
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6.1. Uudelleenkasittelyn valmistelu

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

1. Pyyhi instrumentit.

/\ VAROITUS

« Ala kayta mitaan kiinnitysaineita tai kuumaa vetté, koska ne saattavat haitata
uudelleenkasittelya.

A\ wuomo

Ala kayta mitaan suolaliuosta esipuhdistukseen, koska kloridi-ionit saattavat sydvyttaa
metalleja.

L

Huuhtele instrumentit perusteelllsestl vedella (veden Iampotlla enintaan 45 °C).

w

Sailyta |nstrumentteja ut lypaikkaan suljetussa séiliéssa,
jotta j at eivat padse kuivumaan. Pelta laitteet kostealla liinalla tai sulje ne
lampdtiiviiseen pussiin kuljetuksen ajaksi.
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4. Tarkista instrumentit vaurioiden ja kulumisen varalta aina ennen kayttoéa ja sen
jalkeen. Kiinnita erityistd huomiota halkeamiin, murtumiin, muodonmuutoksiin,
vadristymiin ja sydpymiin. Tarkista erityisen tarkeat osat kuten kéarjet, lovet ja kaikki
liikkuvat osat erittéin huolellisesti.

5. Havita kaikki vaurioituneet instrumentit.
6.2. Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda manuaalisesti tai automaattisesti, mutta
automaattinen dekontaminaatio on parempi.

6.21. i istus ja

Tarvittavat vélineet:

« vahan nukkaava liina, puikko, pumpulipuikkoja

« pehmeat metallittomat puhdistusharjat leikkausinstrumenteille

(esim. Medisafe MED100.25, harjaksen pituus 7 mm)
puhdistuspistooli

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

kertakayttoinen ruisku (20 ml)

emaksinen puhdistusaine

(esim. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hampuri, Saksa)
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« juuri valmisteltua puhdistettua vetta, ultrapuhdlstettua vetta tai steriilid vetta,
jonka bakteeripitoisuus on alle 10 cfu/ml ja endotoksiinien maéara 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)

« laakintalaatuista paineilmaa ja/tai 70 %:n etyyli- tai isopropyylialkoholia.

/\ 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 vedelld kayttamalla steriilid tekniikkaa.
Kaikille muille laitteille suositellaan huuhtelua steriilillé vedella silloin, kun se on
kaytannallista. Muulloin riittdd huuhtelu juomakelpoisella hanavedella.

A uomio

« Ala kaytd manuaalisessa puhdistamisessa teravia esineité, kuten metalliharjoja tai
i etalliesineité.

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

Ala kayta ultradanihauteita sahkdmagneettisten instrumenttien puhdistukseen.
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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.

A\ varOITUS

Kastele kaikki instrumentit tysin maraksi liuoksella ja esta ilmakuplien syntyminen.
Varmista, ettd kaikkiin onteloihin on paasy. Paasta ilmakuplat tarvittaessa pois
liikuttamalla ja kallistamalla instrumentteja.

Onnistunut desinfiointi edellyttaa perusteellista puhdistamista.
Pesu- ja desinfiointiaineiden valmistajien kayttoohjeet taytyy ehdottomasti huomioida.
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Poista jaljella oleva lika edella ilmoitetuilla puhdistusvélineilla:
+ Harjaa karkea lika tuotteen pinnalta.

* Pyyhi kaapeli puhdistetussa vedessa liotetulla pehmeall4 liinalla.

4. Huuhtele instrumentit puhdistuspistoolilla (puhdistettu vesi, 22-35 °C) vahintaéan
20 sekunnin ajan.

5. Huuhtele kaikki osat kukin vahintaan kahdesti 10 sekunnin ajan juoksevan veden alla
(puhdistettu vesi, 22-35 °C), jotta kaikki jaamaét poistuvat.

6. Kuivaa instrumentti huolellisesti vahan nukkaavalla liinalla tai tupolla. Vaikeapaasyiset
paikat voidaan kuivata laékintélaatuisella paineilmalla.

7. Varmista, ettei instrumenttiin jaa nakyvia tahroja tai puhdistusliuosta, etenk&an
vaikeapaasyisiin paikkoihin. Poista nakyvat tahrat tai puhdistusliuos toistamalla
puhdistusmenettely alusta.

A\ vAROITUS

Varmista, etté kaikki tuotteen osat ovat kuivat. Varmista erityisesti, etta tuotteen
sisapuoli on kuiva.
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Manuaalinen desinfiointi

Manuaaliseen desinfiointiin Stryker suosittelee tehokasta kemiallista Cidex OPA
-desinfiointiainetta (Advanced Sterilization Products, viitenro 20391, ortoftaalialdehydin
vaikuttava pitoisuus 0,55 %). Katso lisdohjeet Cidex OPA:n tuotemerkinnéista ja
kayttéohjeista.

E] Ei-steriloitavissa, mutta desinfioitavissa instrumenteissa on punainen tulppa.

1.

N

Upota instrumentti kokonaan Cidex OPA -liuokseen vahintaan 12 minuutiksi
22 °C:ssa (72 °F) kaikkien patogeenisten mikro-organismien tuhoamiseksi.
Varmista, ettei iimataskuja jaa (esim. tulppaan).

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.

3. Toista vaiheet 2 a-b kahdesti (yhteensa kolme huuhtelua).

Fl

. Tarkasta laite silméamaaraisesti. Jos laitteessa on desinfiointiliuosjaamia,

toista vaiheet 2 a-b.
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A\ vaROITUS

« Tarvitaan kolme erillistéd, suuren vesimaaran kasittdvaa upotushuuhtelua.
Desinfiointiainejadmat voivat aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia.

Kun huuhteluun kaytetddn juomavetta, kayttajan taytyy huomioida juomavesildhteissa
olevien mikro-organismien aiheuttama laitteen tai 1adkinnéllisen laitteiston lisdantynyt
uudelleenkontaminoitumisen riski. Vedenkasittelyjarjestelmat, kuten pehmentimet tai
deionisointiaineet, voivat liséta mikro-organismeja kasiteltyyn veteen niin, ettd veden
mikrobisisaltd voi kayttdpaikalla ylittaa esikasitellyn juomaveden mikrobimaaran.

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

o

Kuivaa tuote huolellisesti vahan nukkaavalla liinalla tai tupolla. Vaikeapaa
voidaan kuivata laakintélaatuisella paineilmalla. Kuivumista parantaa sitd nopeuttava
loppuhuuhtelu 70-prosenttisella isopropanoliliuoksella.
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+ Kokonaan kuivumatta jaanyt laite on erinomainen kasvualusta bakteereille.
Nopea kuivuminen estaa bakteerien kasvun, mutta ei poista kaikkia bakteereja
laitteesta. Kuivumista voi nopeuttaa ja puhdistetulla vedelléd tehdysta huuhtelusta
jaaneiden organismien maaraa vahentaa loppuhuuhtelulla 70-prosenttisella
isopropanoliliuoksella.

6.22. i istus ja lé

Yhdistetty puhdistus- ja desinfiointikasittely tehdaan taysin automaattisessa
pesu-desinfiointikoneessa.

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

Tarvittavat vélineet:

+ automaattinen pesu-desinfiointikone, joka noudattaa standardia ISO 15883 (sarja) ja
validoitua menettelya (esim. Miele G7836 CD)

pienten osien siivilat laitteen pitdvaan kiinnitykseen

+ emaksinen puhdistusaine
(esim. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hampuri, Saksa)
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puhdistuspistooli
(vahintaan 2 baarin staattinen vedenpaine, esim. Stoeckert SELECTA,
viitenro 1769534)

puhdistettu vesi.

A\ vaROITUS

Kéyté vain pesu-desinfiointikoneita, jotka ovat sopivia kirurgisten instrumenttien
puhdistusta ja desinfiointia varten.

Tarkista pesu-desinfiointikoneen maksimikuorma.

On erittéin tarkeaa kiinnittdd huomiota pesuaineiden valmistajien antamiin
kayttoohjeisiin.

Suorita ennen puhdistusta kuvatut esipuhdistusvaiheet, jotta puhdistusmenettely on
varmasti tehokas.

1.

Esipuhdista instrumentit kasin:

a. Karkea lika poistetaan asettamalla instrumentit kylmaan puhdistettuun
veteen 5-10 minuutin ajaksi ja pyyhkimalla pois nakyvéat tahrat pehmealla,
puhdistusliuoksessa kastellulla liinalla.

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

c¢. Tarkasta instrumentit silméméaréisesti. Jos instrumentit eivét ole simamaéraisesti
puhtaita, toista vaiheet 1 a-b.
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. 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 mink&an laitteen tielld ei ole suuria laitteita (esim. levyja tai kuppeja).

Puhdistettaessa laitteita, joissa on syvennyksia (rei
pesu-desinfiointikoneen letkut litetadn syvennyksiin.

3, kanyyleja ja koloja),

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.

Ala tayta pesu-desinfiointikonetta liian tayteen.

. 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:

« vahintdan 2 minuuttia esipuhdistusta puhdistetulla vedella (16 °C)
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vahintdan 10 minuuttia puhdistusta 50 °C:ssa 0,5 %:n neodisher MediClean forte
-liuoksella (Dr. Weigert, Hampuri, Saksa) puhdistetussa vedessa

vahintaan 2 minuuttia huuhtelua puhdistetulla vedella (22-35 °C)

lampédesinfiointi puhdistetulla vedella 90 °C:ssa 1 tai 5 minuutin ajan tai AO-arvoa
koskevien kansallisten vaatimusten mukaisesti (ilman muita aineita).

kuivaus 110 °C:ssa vahintdan 15 minuutin ajan, jos koneen ohjelma siséltaa
kuivausvaiheen.

4. Ota laitteet pois pesu-desinfiointikoneesta.

5. Jos koneen ohjelma ei siséllé kuivausvaihetta, kuivaa laitteet uunissa 110 °C:ssa
vahintaan 15 minuutin ajan.

6. Tarkista, ettad kanyloidut, taipuisat ja nivelletyt laitteet ovat taysin kuivia.
Kayta tarvittaessa laaketieteelliseen kayttoon sopivaa paineilmaa lisdkuivausta
varten.

A\ varOITUS

« Varmista, etta kaikki tuotteen osat on huolella kuivattu. Varmista erityisesti,
etté tuotteen sisépuoli on kuiva.
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Al kéyta viimeisessa pesuohjelmassa huuhteluaineita, joissa on kuivaavia aineosia.
Ne saattavat jaada pinnoille, ja niiden yhteisvaikutus saattaa vaurioittaa instrumenttia.

6.3. Silmdmaarainen tarkastus ja toimintatestaus

1.

Fl

Tarkasta tuotteet siimamaaraisesti. Kiinnita erityista huomiota karkeisiin pintoihin ja
vaikeapaasyisiin kohtiin. Tahan tarvitaan mahdollisesti suurennuslasi.

Varmista, etta tuotteet ovat

silmamaaraisesti puhtaita
kuivia

puhtaita kaikista epapuhtauksista, muun muassa orgaanisesta materiaalista

puhtaita puhdistusaineiden jaamista.

Jos tuotteen osat eivat ole silmamaaraisesti puhtaita, toista puhdistus- ja
desinfiointiohjelma, kunnes ne ovat. Muutoin ei voida taata tehokasta desinfiointia.
Tarkista tuotteet toimintakunnon osalta ja vaurioiden ja kulumisen varalta aina ennen
kayttoa ja sen jalkeen. Tarkista erityisen tarkeat osat, kuten karjet, lovet ja kaikki
liikkuvat osat, erittain huolellisesti.
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Huomioi erityisesti seuraavat:
* murtumat
+ halkeamat
+ muodonmuutokset
* korroosio.
4. Havita kaikki vaurioituneet instrumentit.

7. Huolto

Vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit saavat huoltaa ja korjata tuotetta. Tuotteen osat
vo|daan |ahettaa takaisin valmlsta]alle vain puhdistettuina ja desinfioituina. Teravat tai
akarkiset osat on lahetettava takaisin suojatussa tilassa.
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8. Havittdminen

Vamman tai infektion riski voidaan valttaéa havittamalla tuotteen osat turvallisella tavalla.
Terévat ja teravakarkiset osat on keréattava ja lukittava tiiviiseen murtumattomaan
sailioon. Ne on séilytettdva suojattuna luvattomalta kaytélta. Kontaminoituneet tuotteet
on toimitettava vaarallisten jatteiden keskukseen ja kasiteltava niin, etté kolmansien
osapuolten kontaminoitumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.

« S&hko- ja elektroniikkalaiteromua (WEEE) koskevan eurooppalaisen direktiivin
2012/19/EU mukaan elektronukkatuotteet taytyy keréata erikseen kierratettaviksi.
Ala havita laji bman yhdyskur 1 mukana. Pyydé paikalliselta
jakeluliikkeelta havitysta koskevia tietoja. Varmista, etta infektoitunut laite
dekontaminoidaan ennen kierratysta.

Elektroniikkatuotteissa kaytettavat pistokkeet sisaltavat seuraavaa amstta Iyuy,
CAS-nro 7439-92-1 (1907/2006 REACH). Kasittelyohjeet: lyijy

seosmetalleista valmistettujen esineiden késittely ei edellyta erityisi& varotoimia niiden
toimituskunnossa.

Naissa tuotteissa kaytetty silikonilima sisaltaa seuraavia aineita:
dekamelyyl|syk|opentas|loksaan| CAS-numero 541-02-6,
ja dodekametyylisyklot i, CAS-numero 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Tekniset tiedot

Ympéristorajoitukset

Lampotila

Suhteellinen kosteus

limanpaine
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Kaytto Silytys ja kuljetus
ISO"C fSD“C
10°C -10°C
75% .,
"
30%
106 kPa
80kPa
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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. Veuillez lire et
comprendre ce manuel ainsi que les instructions d'utilisation fournies avec I'application
logicielle respective avant d'utiliser le produit ou tout composant compatible avec le
produit. En cas de combinaison avec d'autres dispositifs médicaux, il faut également tenir
compte des instructions d'utilisation de ces dispositifs. 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.

[i] 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
cDC
MCJ
RKI
OMs

Définition

Centres pour le controle et la prévention des maladies
(Centers for Disease Control and Prevention)

Maladie de Creutzfeldt-Jakob

Institut Robert Koch

Organisation mondiale de la santé

1.2. Définition des symboles

EN ISO 7010: Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et panneaux de sécurité - Panneaux de

sécurité enregistrés

Symbole

A
©

Définition
Symbole général d’avertissement (W001) : indique un avertissement
d'ordre général.

Consulter le manuel/la notice d’utilisation (M002) : indique la nécessité
de consulter le manuel/la notice d’utilisation.
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1SO 15223-1: Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations que doit fournir le
fabricant - Partie 1 : Exigences générales

FR

Symbole

ul
il
[sN]
A

Définition

Fabricant (5.1.1) : indique le fabricant du dispositif médical.

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 & un processus de stérilisation.
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Symbole Définition

e Conserver a I'abri de la lumiére du soleil (5.3.2) : indique un dispositif
7{? médical qui doit étre protégé des sources de lumiére.
0

Conserver au sec (5.3.4) : indique un dispositif médical qui doit étre

T protégé de I'humidité.

Limites de température (5.3.7) : indique les limites de température
auxquelles le dispositif medical peut étre exposé sans danger.

Limites d’humidité (5.3.8) : indique la plage d' humidité a 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 ou le mode d’emploi électronique (5.4.3) :
indique qu'il faut consulter le mode d’emploi.
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Symbole Définition
Dispositif médical (5.7.7) : indique que I'article est un dispositif
m médical.

Symboles graphiques CEI 60417 utilisables sur le matériel
Symbole Définition

Piéce appliquée de type BF (5333) : identifie une piéce appliquée de
type BF conforme a la norme CEl 60601-1.

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
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21 CFR 801.109
Symbole Définition
Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce
Rx Only dispositif 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
Indique que le produit doit faire 'objet d’un tri sélectif et ne doit
pas étre éliminé avec les déchets ménagers non triés.
—

Marques et logos réglementaires

Symbole Définition
Indique la conformité selon 'Annexe | du Réglement (UE)
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux sans l'intervention de
'organisme notifié.
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2. Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

FR

Le produit est livré non stérile. Avant la premiére utilisation et avant chaque utilisation
ultérieure, le produit doit étre traité selon une procédure validée.

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. 'IRM)

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 I'usure, sont détectés.
Les éléments parllcuherement importants comme les extrémités, les encoches et tous
les composants mobiles doivent étre vérifiés avec le plus grand soin.

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 étre 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.

Ne pas utiliser le systéme pendant la décharge d'un défibrillateur. Tous les
instruments de navigation doivent étre retirés du patient et de la zone d’opération au
préalable.
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m L'utilisateur ou le patient doit déclarer tout incident grave en lien avec le produit
au fabricant ainsi qu'aux autorités nationales compétentes du pays dans lequel
I'utilisateur ou le patient réside.

3. Informations sur le produit

/\ AVERTISSEMENT

« Le produit ne peut étre utilisé qu'aux fins prévues et conformément a ce document
ainsi qua 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. Systéme de navigation ORL Stryker
3.1.1. Etats-Unis/Reste du monde*
Utilisation prévue

Le pointeur de recalage électromagnétique est un accessoire de 'unité de navigation
électromagnétique qui est destiné au recalage de surface du patient.
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Indications d'utilisation

Le systéme 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 modeéle anatomique obtenu
par TDM ou IRM.

Parmi les exemples d'interventions ORL adaptées, on citera :

« Interventions d’accés transsphénoidal
* Interventions intranasales

Interventions sinusales telles que : antrostomies maxillaires, ethmoidectomies,
sphénoidotomies/explorations sphénoidiennes, résections des cornets nasaux et
sinusotomies frontales

Interventions ORL au niveau de la base antérieure du crane

Contre-indications
Aucune connue.
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3.2. Systéme de guidage cranien Cranial Guidance
3.2.1. Etats-Unis et Canada*

Pour en savoir plus sur les indications et contre-indications, se reporter au manuel
d'utilisation fourni avec le logiciel Cranial Guidance (REF 6000-670-000).

Reste du monde*

Le pointeur d’enregistrement électromagnétique est indiqué pour étre utilisé comme
accessoire chez les patients adultes et pédiatriques lors de I'utilisation du logiciel
Cranial Guidance avec la navigation électromagnétique. Il est destiné a étre utilisé pour
I'enregistrement de surface de I'anatomie du patient.

Le systeme est indiqué comme une aide pour localiser les structures anatomiques dans
le cadre des interventions neurochirurgicales ouvertes ou percutanées se prétant a

la chirurgie stéréotaxique. Ce systéme peut étre utilisé pour le guidage peropératoire
lorsqu'il est possible d'identifier une référence a une structure anatomique rigide telle
que le crane.

Contre-indications
Aucune connue.

* Remarque : Le produit peut ne pas étre disponible sur tous les marchés car sa
disponibilité est soumise aux pratiques réglementaires et/ou médicales des différents
marchés. Contacter votre représentant Stryker pour connaitre la disponibilité du produit.
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3.3. 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 : Pointeur de recalage électromagnétique

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. Compatibilité

A AVERTISSEMENT

« Sauf indication contraire, utiliser uniquement des produits approuvés par Stryker.

Pour plus d’'informations sur les ications logici i se reporter aux
instructions d’utilisation fournies avec I'application Ioglclelle correspondante.
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6. 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
contrdle 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.

[] 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 validé.
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Retraiter les dispositifs dés que possible, généralement dans les deux heures suivant
leur utilisation.

Retraiter les dispositifs avant de les remettre en service.

A 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
dont/)lent 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 a 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.

FR
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£\ WISE EN GARDE

- En ce qui concerne la composition des matériaux, s'assurer que le retraitement
implique 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 (& usage unique)

« gants (a usage unique)

lunettes de sécurité

masque anti-éclaboussures

Se reporter au mode d’emploi de I'agent nettoyant et du désinfectant pour obtenir des
informations sur les équipements de protection supplémentaires.
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6.1. 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.

/\\ AVERTISSEMENT

+ 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.

N

Rincer les instruments soigneusement avec de I'eau (température max. de I'eau de
45°C).

3. Pendant le transport vers le site de retraitement, ranger les instruments dans un
contenant fermé, pour éviter que les résidus ne se desséchent. Recouvrir les
appareils d'un chiffon humide ou les enfermer dans une poche thermosoudée.

4. Veérifier 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
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soin les éléments particulierement importants comme les extrémités, les encoches et
tous les composants mobiles.

5. Eliminer tout instrument endommagé.

6.2. Nettoyage et désinfection

Le nettoyage et la désinfection peuvent étre effectués manuellement ou en mode
automatisé, mais une décontamination automatisée est préférable.

6.2.1. Nettoyage et désinfection manuels

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)

Seringue & usage unique (20 ml)

Nettoyant alcalin
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hambourg, Allemagne)

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 a la norme AAMI TIR 34
pour les recommandations concernant la qualité de I'eau
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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 %

A 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 & I'eau potable du robinet est acceptable.

/\ 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 & ultrasons pour le nettoyage des instruments
électromagnétiques.

FR
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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. Diluer le produit nettoyant entre 22 et 40 °C. Mélanger la solution nettoyante pour
’homogénéiser.

2. 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.

A 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 & 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.
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Eliminer toutes les souillures restantes au moyen des outils de nettoyage décrits
ci-dessus :

« Brosser les saletés grossiéres de la surface du produit.

+ Essuyer le cable avec un chiffon doux trempé dans de I'eau purifiée.

Rincer les instruments a I'aide d’un pistolet de nettoyage (eau purifiée, 22-35 °C)
pendant au moins 20 secondes.

Rincer au moins deux fois toutes les piéces pendant 10 secondes chacune a I'eau
courante (eau purifiée, 22-35 °C) afin d'éliminer tout résidu.

Sécher l'instrument 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.

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.

A AVERTISSEMENT

S’assurer que toutes les parties du produit sont seches. Veiller en particulier a ce que
les zones a l'intérieur du produit soient seches.
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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.

208

Immerger complétement I'instrument dans une solution de Cidex OPA pendant
au moins 12 minutes a 22 °C (72 °F) pour détruire tous les micro-organismes
pathogénes. Veiller a éliminer les poches d'air (par exemple dans la prise).

Retirer l'instrument de la solution de Cidex OPA et rincer soigneusement l'instrument :

a. Immerger complétement l'instrument dans un grand volume d’eau stérile
(p. ex., 7,5 1) et maintenir le dispositif complétement immergé pendant au moins
1 minute.

b. Retirer le dispositif et jeter I'eau de ringage. Ne pas réutiliser I'eau pour le ringage
ou a d'autres fins.

Répéter deux fois I'étape 2 de a & b (pour un total de 3 ringages).

Inspecter visuellement I'appareil. En cas de résidus de solution désinfectante,
répéter I'étape 2de aab.
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/\ 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 étre 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 systémes
de traitement de I'eau, comme les adoucisseurs ou les déioniseurs, peuvent ajouter
des micro-organismes & 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
I'acide peracétique sans protection contre la corrosion.

o

FR

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.
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/\ AVERTISSEMENT

Un dispositif qui n'est pas complétement sec est propice & une colonisation
bactérienne rapide. Un séchage rapide évite la possibilité de colonisation, mais peut
ne pas aboutir a 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 I'eau
purifiée.

6.2.2. et

Un procédé de nettoyage et de désinfection combiné doit étre réalisé dans un laveur-
désinfecteur entiérement automatique.

Stryker recommande le produit nettoyant neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert,
Hambourg, Allemagne) et des méthodes de désinfection thermique.

Matériel requis :

Laveur-désinfecteur automatique conforme a la norme ISO 15883 (série), 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
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hambourg, Allemagne)
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Pistolet de nettoyage
(pression d'eau statique d’au moins 2 bar ; p. ex., Stoeckert SELECTA,
REF. 1769534)

Eau purifiée

/\ 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.

1.

FR

Pré-nettoyer manuellement les instruments :

a. Pour I'enlévement des saletés grossiéres, placer les instruments dans de I'eau
purifiée froide pendant 5 & 10 minutes et essuyer la saleté visible avec un chiffon
doux trempé dans une solution nettoyante.

b. Rincer les instruments a I'aide d'un pistolet de nettoyage (eau purifiée, 22 a 35 °C)
pendant au moins 20 secondes.

c. Inspecter visuellement les instruments. Si les instruments ne sont pas propres a
l'inspection visuelle, répéter I'étape 1 a a b.
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2. 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.

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.

3. 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 :

+ Aumoins 2 minutes de pré-nettoyage a I'eau purifiée (16 °C)
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Au moins 10 minutes de nettoyage a 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 (22-35 °C)

Une a 5 minutes de désinfection thermique a I'eau purifiée a 90 °C ou
conformément aux exigences nationales selon la valeur AQ (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 une étape de séchage, sécher les
dispositifs dans un four & 110 °C pendant au moins 15 minutes.

6. Inspecter les dispositifs tubulaires, flexibles et articulés afin de s’assurer qu'ils sont
completement 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 & ce que les zones a l'intérieur du produit soient séches.
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£\ WISE 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.

6.3. Inspection visuelle et test de fonctionnement

1.

Inspecter visuellement Ies.#_rqduit§. Préter une attention particuliére aux surfaces
ruguleuses et aux zones difficiles a atteindre. Il peut s’averer 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 particulierement importants comme les extrémités, les encoches et tous les
composants mobiles.
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Préter une attention particuliére aux :

cassures

fissures

déformations
+ signes de corrosion
4. Eliminer les instruments endommagés.

7. 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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8. Elimination

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 & un centre d’élimination des déchets d’activités de soins a risques infectieux
et manipulés de maniére a exclure la contamination des tiers.

« Conformément a la Directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil
relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE), les produits
électroniques doivent faire I'objet d’un tri sélectif 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 & 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 ces 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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9. Caractéristiques techniques

Conditions Stockage et transport
30°C 50°C
Température f f
10°C -10°C
75% .

Humidité relative

Pression atmosphérique

FR

30 %

80 kPa

(%)

106 kPa
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1. Come utilizzare il presente documento

1.1. Inf ioni sul presente d

Il presente manuale rappresenta la fonte di informazioni pitt completa per un utilizzo

e/o una manutenzione del prodotto sicuri, efficaci e conformi alle direttive. Leggere e
comprendere il presente manuale, oltre che le istruzioni per I'uso fornite con la rispettiva
applicazione software, 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 le istruzioni per I'uso 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 e 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 o chiarire le informazioni fornite.
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La tabella seguente fornisce le definizioni delle abbreviazioni utilizzate in questo

documento.
Abbreviazione
cDC

CJD
RKI
OMsS

Definizione

Centers for Disease Control and Prevention (Centri per la
prevenzione e il controllo delle malattie)

Malattia di Creutzfeldt-Jakob
Istituto Robert Koch
Organizzazione Mondiale della Sanita

1.2. Definizioni dei simboli

Simboli grafici EN 1SO 7010 - Colori e segnali di sicurezza - Segnali di sicurezza registrati

Simbolo

A

Definizione

Simbolo di avvertenza generale (W001): indica un’avvertenza generale.

Consultare il manuale/l'opuscolo delle istruzioni (M002): indica la
necessita di leggere il manuale/l'opuscolo delle istruzioni per
I'utente.
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Dispositivi medici EN ISO 15223-1 - Simboli da utilizzare nelle informazioni che il fabbricante deve

fornire - Parte 1 - Requisiti generali

Simbolo

ul
il
[sN]

Definizione

Produttore (5.1.1): indica il produttore del dispositivo medico.

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.

Limiti di temperatura (5.3.7): indica i limiti di temperatura ai quali il
dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

Limiti di umidita (5.3.8): indica I'intervallo di valori di umidita al quale
il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

9): indica l'intervallo di valori di
ispositivo medico puo essere

Limiti della pressione atmosferica (5.
pressione atmosferica al quale il
esposto in sicurezza.

Consultare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche (5.4.3): indica che
I'utilizzatore deve consultare le Istruzioni per l'uso.
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Simbolo Definizione
Dispositivo medico (5.7.7): indica che I'articolo & un dispositivo
MD]  metico.

Simboli grafici IEC 60417 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.

Simboli specifici del prodotto
Simbolo Definizione

Quantita: indica il numero di prodotti presenti nella confezione.

E] Nota: utilizzato per aggiungere o chiarire determinate informazioni.

GTIN Global Trade Item Number.
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21 CFR 801.109
Simbolo Definizione

Rx OnI Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
y questo dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione

medica.
Direttiva 2012/19/UE sui rifiuti di app i elettriche ed iche (RAEE)
Simbolo Definizione
Indica che il prodotto non deve essere smaltito come rifiuto
indifferenziato, ma deve essere raccolto separatamente.

Marchi e loghi normativi

Simbolo Definizione
Indica conformita ai sensi dell'allegato | del Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici, senza coinvolgimento
dell'organismo notificato.
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2. Informazioni di sicurezza

/\ AVWERTENZA

1] prodotto viene consegnato in condizioni non sterili. Prima del primo utilizzo, cosi
come prima di ogni utilizzo successivo, il prodotto deve essere trattato secondo una
procedura convalidata.

Per motivi di sicurezza, & vietato apportare 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).

Prima di utilizzare un prodotto medico, ispezionarlo visivamente per verificare la
sicurezza funzionale e I'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.

Il 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.

Non utilizzare il sistema durante la scarica di un defibrillatore. Tutti gli strumenti
navigati devono essere preventivamente rimossi dal paziente e dall'area operatoria.
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m L'utente o il paziente deve segnalare qualsiasi incidente grave relativo al prodotto sia
al produttore che all’autorita nazionale competente del Paese in cui si trova I'utente o
il paziente.

3. Informazioni sul prodotto

/\ AVVERTENZA

Il prodotto pud 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 & parte del prodotto e deve essere accessibile al personale in
qualsiasi momento. Deve essere inoltre fornito ai successivi proprietari o utenti.

3.1. Sistema di navigazione ORL Stryker
3.1.1. Stati Uniti/Resto del mondo*
Uso previsto

Il puntatore di registrazione elettromagnetico & un accessorio dell’'unita di navigazione
elettromagnetica ed & destinato alla registrazione della superficie del paziente.
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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, 'anatomia della mastoide, in relazione a un
modello anatomico basato su TC o RM.

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 sinusotomie frontali

Interventi alla base cranica anteriore relativia ORL

Controindicazioni
Nessuna nota.
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3.2. Sistema Cranial Guidance
3.2.1. Stati Uniti e Canada*

Per le indicazioni e le controindicazioni relative al sistema, fare riferimento al manuale
dell’'utente fornito con il Cranial Guidance Software (REF 6000-670-000).

Resto del mondo*

Il puntatore di registrazione elettromagnetico & indicato per I'uso come accessorio

con pazienti adulti e pediatrici quando si utilizza il software Cranial Guidance con la
navigazione elettromagnetica. E concepito per essere utilizzato per la registrazione delle
superfici del’anatomia del paziente.

Il sistema & inteso come ausilio alla localizzazione di strutture anatomiche nell’ambito di
procedure neurochirurgiche percutanee o a cielo aperto nei casi in cui sia appropriato
l'uso della chirurgia stereotassica. Il sistema puo essere utilizzato come guida
intraoperatoria laddove sia possibile identificare il riferimento a una struttura anatomica
rigida quale il cranio.

Controindicazioni
Nessuna nota.

*Nota: il prodotto potrebbe non essere disponibile in tutti i mercati, poiché la disponibilita
del prodotto & soggetta alle pratiche normative e/o mediche dei singoli mercati. Contattare
il proprio rappresentante Stryker per informazioni sulla disponibilita del prodotto.
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3.3. 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: Puntatore di registrazione elettromagnetico

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, consultare le istruzioni per
I'uso fornite con la relativa applicazione software.

230 | Dausare con IT



6. Ricondizionamento

| passaggi necessari nel ricondizionamento dei prodotti medici includono la preparazione,
la pulizia, la disinfezione, i test, la manutenzione, I'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.

[] 1 seguente processo di pulizia e disinfezione & stato convalidato da Stryker.
Se vengono utilizzati altri metodi di ricondizionamento, assicurarsi che il ciclo di
ricondizionamento sia convalidato.
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Ricondizionare i dispositivi non appena possibile, idealmente entro due ore dopo
I'utilizzo.

Ricondizionare i dispositivi prima di restituirli per interventi di assistenza.

/\ AVVERTENZA

Il prodotto richiede almeno un livello intermedio di disinfezione per un utilizzo sicuro.
Il prodotto non & 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 I'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 I'eventuale
equipaggiamento di protezione aggiuntivo.
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6.1. P

parazione per il ri

Per evitare che i residui si secchino, si raccomanda di eseguire i seguenti passaggi non
appena possibile dopo 'uso:

1. Ripulire gli strumenti.

/\ AVVERTENZA

« Non utilizzare fissativi 0 acqua bollente, poiché cio potrebbe interferire con la riuscita
della procedura di ricondizionamento.

I\ ATTENZIONE

Non utilizzare soluzioni di NaCl per il prelavaggio, poiché gli ioni cloruro possono
causare la corrosione dei metalli.

2. Sciacquare accuratamente gli strumenti con acqua (temperatura dell’acqua max.
45 °C).
3. Durante il trasporto al sito di ricondizionamento, conservare gli strumenti in un

contenitore chiuso, per evitare che i residui si secchino. Coprire i dispositivi con un
panno umido o chiuderli in un sacchetto termosigillato.

4. 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,
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distorsioni e corrosioni. Parti particolarmente importanti come punte, tacche e tutti i
componenti mobili devono essere controllate con la massima cura.

5. Smaltire eventuali strumenti danneggiati.
6.2. Pulizia e disinfezione

La pulizia e la disinfezione possono essere eseguite sia manualmente che
automaticamente, ma la decontaminazione automatica € da preferire.

6.2.1. 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,
REF 1769534)

Siringa monouso (20 ml)

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, Johnson & Johnson Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, USA)

Aria compressa per uso medico e/o alcol etilico o isopropilico al 70%

/\ AVVERTENZA

Se il 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.

I\ 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 il 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.

E indispensabile prestare attenzione alle istruzioni per I'uso dei produttori di detergenti
e disinfettanti.
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3. 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.

4. Lavare gli strumenti con una pistola di pulizia (acqua depurata, 22-35 °C) per almeno
20 secondi.

o

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.

6. 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.

/\ AVVERTENZA

« 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 ortoftalaldeide). 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 per distruggere tutti i microrganismi patogeni. Assicurarsi di
eliminare le sacche daria (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 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
medico. Per una migliore asciugatura, & possibile effettuare un risciacquo finale con
una soluzione di alcool isopropilico al 70% per accelerare il processo di asciugatura.
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/N AVVERTENZA

Un dispositivo non completamente asciutto offre le condizioni ideali per una rapida
colonizzazione batterica. 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
alcol isopropilico al 70%.

6.2.2. Pulizia automatica e termodisinfezione

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 ISO 15883
(serie) con procedura convalidata (ad es. Miele G7836 CD)

Cestelli per piccole parti, per un fissaggio sicuro del dispositivo

Detergente alcalino
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Amburgo, Germania)

Ricondizionamento | 241



Pistola di pulizia
(pressione statica del’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 l'uso fornite dai produttori dei
detergenti.

Per garantire I'efficacia del processo di pulizia, seguire i passaggi di pre-pulizia
descritti prima della pulizia.

Pre-pulire gli strumenti manualmente:

a. Perrimuovere lo sporco evidente, deporre 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.

=3

c. Ispezionare visivamente gli strumenti. Se gli strumenti non sono visivamente puliti,
ripetere il passaggio 1a-b.
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N

Posizionare gli strumenti nell’apparecchio di lavaggio-disinfezione.

Per fissare saldamente tutti gli strumenti, utilizzare un vassoio con cestello per
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).

Per i dispositivi che presentano parti incassate (fori, cannule, fessure), collegare i
tubi dell'apparecchio di lavaggio-disinfezione a tali parti.

Collocare i dispositivi articolati in posizione di apertura completa e i dispositivi
cannulati in posizione orizzontale.

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 I'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 prelavaggio con acqua depurata (16 °C)
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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.

4. Scaricare I'apparecchio di lavaggio-disinfezione.

Se il 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 alle zone all'interno del prodotto, assicurandosi che
siano asciutte.
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I\ ATTENZIONE

Non utilizzare agenti di risciacquo con ausili per 'asciugatura per I'ultimo ciclo di
lavaggio, poiché potrebbero rimanere sulla superficie causando interazioni che
danneggiano lo strumento.

6.3. Ispezione visiva e test di funzionalita

1.

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.

7. 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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8. 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.

Al sensi della Direttiva Europea 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE), questo prodotto elettronico & 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 in questi 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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9. Specifiche tecniche

Temperatura

Umidita relativa

Pressione atmosferica
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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 de betreffende softwaretoepassing 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.

[] 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: Grafi - Veiligheit en -tekens - Geregistreerde veiligheidstekens
Symbool Verklaring

Algemeen waarschuwingsteken (W001): duidt een algemene
waarschuwing aan.

brochure (M002): geeft aan dat de
|nstruct|ehandle|d|ng/ brochure voor de gebruiker moet worden
gelezen.
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1SO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met informatievoorziening die
door de fabrikant wordt verschaft - Deel 1: Algemene eisen

NL

Symbool

wl
-l
[N

Verklaring
Fabrikant (5.1.1): geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel
aan.

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.
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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.

. jizing of .
gebruiksaanwijzing (5.4.3): geeft aan dat de gebruiksaanwijzing
moet worden geraadpleegd.
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Symbool Verklaring

Medisch hulpmiddel (5.7.7): geeft aan dat het om een medisch
m hulpmiddel gaat.

IEC 60417 i gebruikt op
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.

Productspecifieke symbolen
Symbool Verklaring

Hoeveelheid: geeft het aantal producten in de verpakking aan.

Opmerking: wordt gebruikt om informatie aan te vullen of te
verduidelijken.

GTIN Global Trade Item Number (wereldwijd handelsartikelnummer)
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21 CFR 801.109
Symbool Verklaring
Rx On|y Let op: krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten

mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)

Symbool Verklaring
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
Geeft conformiteit aan met bijlage | van de verordening
betreffende medische hulpmiddelen (EU) 2017/745 zonder
betrokkenheid van de aangemelde instantie.
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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.

Onbevoegde aanpassingen van het product zijn verboden omwille van de veiligheid.
Vanwege de samenstelling mag het product niet worden(c];ebrulkt samen met andere
voor magnetisme gevoelige medische producten, hulpmiddelen of instrumenten

(bv. MRI).

Vergewis u vodr 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.

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.

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.

Gebruik het systeem niet tijdens het ontladen van een defibrillator. Alle genavigeerde
instrumenten moeten vooraf van de patiént en het operatiegebied worden verwijderd.
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m De gebruiker of patiént dient elk ernstig productgerelateerd incident te melden aan
zowel de fabrikant als de nationale bevoegde instantie in het land waar de gebruiker
of patiént is gevestigd.

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 deel 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. Stryker KNO-navigatiesysteem
3.1.1. Verenigde Staten / De rest van de wereld*
Beoogd gebruik

De elektromagnetische registratieaanwijzer is een accessoire voor de elektromagnetische
navigatie-unit, bestemd voor de opperviakregistratie van de patiént.
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Indicaties voor gebruik

Het KNO-navigatiesysteem 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.

Voorbeelden van KNO-procedures zijn onder andere:

transsfenoidale ingrepen

intranasale ingrepen

bijholte-ingrepen, zoals maxillaire antrostomie, etmoidectomie, sfenoidotomie/
kijkoperaties in de wiggenbeensholte, neusschelpresecties en frontale sinusotomie

aan KNO gerelateerde ingrepen aan de anterieure schedel

Contra-indicaties
Geen bekend.
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3.2. Cranial Guidance-systeem
3.2.1. Verenigde Staten en Canada*

Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de Cranial Guidance-software
(REF 6000-670-000) voor indicaties en contra-indicaties van het systeem.

De rest van de wereld*

De elektromagnetische registratiepointer is geindiceerd voor gebruik als accessoire bij
volwassen en pediatrische patiénten bij gebruik van de Cranial Guidance-software met
behulp van elektromagnetische navigatie. Het is bedoeld voor oppervlakregistratie van
de anatomie van de patiént.

Het systeem is geindiceerd als hulp bij het lokaliseren van anatomische structuren bij
open of percutane neurochirurgische procedures, waarbij het gebruik van stereotactische
chirurgie aangewezen kan zijn. Het systeem kan worden gebruikt voor intraoperatieve
geleiding wanneer een referentie naar een rigide anatomische structuur, zoals de
schedel, kan worden geidentificeerd.

Contra-indicaties
Geen bekend.

*Opmerking: Het product is mogelijk niet op alle markten verkrijgbaar, omdat

de beschikbaarheid van het product afhankelijk is van de regelgeving en/of

de medische praktijken op de afzonderlijke markten. Neem contact op met uw
Stryker-vertegenwoordiger voor de beschikbaarheid van het product.
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3.3. 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 registratieaanwijzer

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 compatil softwar ingen de
gebruikshandleiding die bij de desbetreffende softwaretoepassing wordt geleverd.
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6. 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.

[i] Het volgende reinigings- en desinfectieproces is gevalideerd door Stryker. Indien
andere herverwerkingsmethoden worden gebruikt, moet de herverwerkingscyclus
worden gevalideerd.
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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.

/\ 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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AeTop

+  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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6.1. Voorbereiding voor herverwerking

Om uitdroging van residuen te voorkomen, worden de volgende stappen aanbevolen zo
snel als redelijk mogelijk na gebruik:

1. Veeg de instrumenten af.

/\ WAARSCHUWING

« Gebruik geen fixeermiddelen of heet water, want dat zou het slagen van de
herverwerkingsprocedure kunnen belemmeren.

AeTor

Gebruik geen NaCl-oplossing voor de voorreiniging, want chloorionen kunnen corrosie
van metalen veroorzaken.

L

Spoel de instrumenten grondig af met water (max. watertemperatuur 45 °C).

w

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.

4. Controleer de instrumenten zowel voor als na elke toepassing op schade en
slijtage. Let met name op breuken, barsten, vervormingen, verbuigingen en
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corrosie. Controleer bijzonder belangrijke onderdelen zoals tips, inkepingen en alle
beweegbare onderdelen extra nauwlettend.

5. Voer beschadigde instrumenten af.

6.2. Reiniging en desinfectie

De reiniging en desinfectie kunnen handmatig dan wel automatisch worden verricht,
maar automatische ontsmetting geniet de voorkeur.

6.2.1. Handmatige reiniging en desinfectie

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)
Spuit voor eenmalig gebruik (20 ml)

Basisch reinigingsmiddel

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

Vers bereid gezuiverd water, sterk gezuiverd water of steriel water met minder dan
10_cfu/ml en 0,25_EU/ml. In de VS raadpleegt u AAMI TIR 34 voor advies over de
waterkwaliteit
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« 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.

Aeror

+ 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.
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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.

/\ WAARSCHUWING

« Bevochtig alle instrumenten volledig met de reinigingsoplossing en zorg dat ze vrij
blijven van luchtbelletjes. Zorg dat alle holten toegankelijk zijn. Laat belletjes 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.
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3. 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.

4. Spoel de instrumenten ten minste 20 seconden lang door met een reinigingspistool
(gezuiverd water, 22-35 °C).

o

. Spoel alle onderdelen elk ten minste 10 seconden lang af met stromend water
(gezuiverd water, 22-35 °C), om alle residuen te verwijderen.

6. Droog het instrument zorgvuldig af met een pluisvrije doek of wattenschijfie. Moeilijk
bereikbare gebieden kunnen met perslucht van medische kwaliteit worden gedroogd.

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.

/\ WAARSCHUWING

« Controleer of alle productonderdelen gedroogd zijn. Zorg er in het bijzonder voor dat
gebieden binnenin het product goed worden gedroogd.
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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) om alle ziekteverwekkende micro-organismen te vernietigen. Zorg
ervoor dat u luchtzakken (bv. in de stekker) laat verdwijnen.

. 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.

. 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).

o

Inspecteer het apparaat visueel. Als er resten desinfectie-oplossing zijn
achtergebleven, herhaal dan stap 2 a-b.
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/\ 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.

NL

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.
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/\ WAARSCHUWING

+ Een hulpmiddel dat niet volledig opgedroogd is, vormt een ideale situatie voor snelle
kolonievorming door bacterién. Snel drogen voorkomt 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.

6.2.2. ische reiniging en
Er moet een gecombineerd reinigings- en desinfectieproces plaatsvinden in een
volautomatische desinfecterende wasmachine.

Stryker beveelt het reinigingsmiddel neodisher MediClean forte aan (Dr. Weigert,
Hamburg, Duitsland) en thermische desinfectiemethoden.

Vereiste uitrusting:

+ Automatische desinfecterende wasmachine die voldoet aan ISO 15883 (serie),
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)
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+ 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.

1. Handmatig voorreinigen van de instrumenten:

a. 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 een reinigingsoplossing is gedrenkt.

b. Spoel de instrumenten ten minste 20 seconden lang door met een
reinigingspistool (gezuiverd water, 22-35 °C).

c. Inspecteer de instrumenten visueel. Als de instrumenten niet visueel schoon zijn,
herhaal dan stap 1 a-b.
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2. 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.

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.

3. 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)
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Ten minste 10 minuten reiniging bij 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 bij 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 bij 110 °C indien de machinecyclus een
droogstap omvat.

4. Laad de desinfecterende wasmachine uit.

5. Als de machinecyclus geen droogstap omvat, droogt u de instrumenten minimaal
15 minuten lang in een oven bij 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.
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AeTop

Gebruik voor de laatste wascyclus geen spoelmiddelen met droogmiddelen.
Deze kunnen op het oppervlak achterblijven en interacties veroorzaken waardoor het
instrument wordt beschadigd.

6.3. Visuele i tie en
1,

£ PR

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 véér 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.

7. 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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8. 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.

Conform de Europese richtlijn 2012/19/EU betreffende afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA) moeten elektronische producten afzonderlijk worden
ingezameld 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 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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9. Technische specificaties

Omgevingslimieten

Temperatuur

Relatieve luchtvochtigheid

Atmosferische luchtdruk

NL

Bediening Opslag en vervoer
ISO"C fSD“C
10°C -10°C
75% .,
"
30%
106 kPa
80kPa

Technische specificaties | 341



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 forstad denne handboken
samt bruksanvisningen som medfglger den respektive programvaren fer du bruker
produktet eller noen komponent som er kompatibel med produktet. Nar det kombineres
med annet medisinsk utstyr, ber bruksanvisningen for det utstyret ogsa tas hensyn til.
Denne handboken er en permanent del av produktet. Oppbevar denne handboken for
fremtidig referanse.

Falgende konvensjoner brukes i dette dokumentet:

Signalordet ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert anliggende. Falg denne
informasjonen for & unnga personskade pa pasient og medisinsk personell.

Signalordet FORSIKTIG markerer et anliggende som gjelder produktets driftssikkerhet.
Folg denne informasjonen for & unnga skade pa produktet.

[l supplerer eller utdyper informasjon.
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Folgende tabell gir definisjoner av forkortelser brukt i dette dokumentet.

Forkortelse Forklaring

cbC Senter for sykdomskontroll og forebygging
CJD Kreutzfeldt Jakobs sykdom

RKI Robert Koch Institute

WHO Verdens helseorganisasjon

1.2. Symbolforklaringer
EN ISO 7010: Grafiske symboler - Sikker ger og sil ilt - Regit sikkerhetsskilt
Symbol Forklaring

2 Generelt advarselstegn (W001): Angir en generell advarsel.

Se instruksjonshandboken/-heftet (M002): Angir at
instruksjonshandboken/-heftet ma leses.
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1SO 15223-1: Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon som skal leveres av
produsenten - Del 1: Generelle krav

344

Symbol Forklaring

Produsent (5.1.1): Angir produsenten av det medisinske utstyret.

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.

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.

Katalognummer (5.1.6): Angir produsentens katalognummer slik at
m medisinsk utstyr kan identifiseres.

Slik bruker du dette dokumentet
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NO

Forklaring
Holdes unna sollys (5.3.2): Angir en medisinsk enhet som ma
beskyttes mot lyskilder.

Skal holdes terr (5.3.4): Angir en medisinsk enhet som ma beskyttes
mot fuktighet.

(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 atmosfarisk trykk (5.3.9): Angir atmosfeerisk trykk som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.

i eller se den isningen (5.4.3):
Anglr behovet for & konsultere bruksanwsnlngen
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Symbol Forklaring

Medisinsk utstyr (5.7.7): Angir at varen er en medisinsk enhet.

IEC 60417 Grafiske symboler for bruk pa utstyr
Symbol Forklaring

Pasientnar del av typen BF (5333): For a identifisere en pasientnaer
del av typen BF som samsvarer med |IEC 60601-1.

Produktspesifikke symboler
Symbol Forklaring

Antall: Angir antall produkter i emballasjen

E] Merk: Brukes for & supplere eller utdype informasjon

GTIN Globalt handelsnummer
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21 CFR 801.109
Symbol Forklaring
Forsiktig: Ifalge amerikansk lov kan dette utstyret bare selges av
Rx Only eller pa forordning av lege.

Direktiv 2012/19/EU om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)

Symbol Forklaring
Angir at produktet ma samles inn separat og ikke ma kastes som
usortert kommunalt avfall.

Lovmessige merker og logoer

Symbol Forklaring
Angir samsvar med Tillegg | i forordning om medisinsk utstyr (EU)
2017/745 uten medvirkning fra teknisk kontrollorgan.
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2. Sikkerhetsinformasjon

/\ ADVARSEL

Produktet leveres i ikke-steril tilstand. For farste gangs bruk, og fer hver pafelgende
bruk, ma produktet behandles i henhold til en validert prosedyre.
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).

For du bruker et medisinsk produkt, ma du forsikre deg om dets funksjonelle sikkerhet
og rette tilstand via en visuell inspeksjon. lkke bruk produktet hvis du oppdager
defekter, som brudd, sprekker, deformasjoner eller slitasje. Spesielt viktige deler som
spisser, hakk og alle bevegelige deler, bar kontrolleres med ekstra forsiktighet.

Produktet er et instrument med hey presisjon. Unnga & utsette det for store
belastninger, for eksempel kraftige stet. Produktet kan ikke brukes hvis det har synlige
feil. Etter et kraftig stet ma produktet kontrolleres for feil.

Helsepersonell som utferer prosedyrer, er ansvarlig for & fastsette hvorvidt det er
hensiktsmessig & bruke produktet og den spesifikke teknikken for hver pasient.
Stryker, som produsent, anbefaler ikke en spesifikk kirurgisk prosedyre.

Ikke bruk systemet under aktivering av en hjertestarter. Alle navigerte instrumenter ma
fiernes fra pasienten og operasjonsomradet pa forhand.
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m Brukeren eller pasienten skal rapportere om alvorlige produktrelaterte hendelser til
bade produsenten og den nasjonale kompetente myndigheten der brukeren eller
pasienten er etablert.

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. Stryker @NH-navigasjonssystem
3.1.1. USA/resten av verden*
Tiltenkt bruk

Den elektromagnetiske registreringspekeren er et tilbehgr til den elektromagnetiske
navigasjonsenheten og er ment for overflateregistrering av pasienten.

NO Produktinformasjon | 349



Indikasjoner for bruk

Stryker @NH-navigasjonssystemet er indisert for enhver medisinsk tilstand der bruk av
stereotaktisk kirurgi kan veere her , og derr nse 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.

Eksempel pa prosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende @NH-prosedyrer:

Prosedyrer for transsfenoidal tilgang

Intranasale prosedyrer

Sinusprosedyrer, som maksillaere antrostomier, etmoidektomier, sfenoidotomier/
sfenoidutforskninger, turbinatreseksjoner og frontale sinusotomier

@NH-relaterte fremre skallebasisprosedyrer

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
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3.2. Cranial Guidance-system
3.2.1. USA og Canada*

Se brukerhandboken som fglger med Cranial Guidance-programvaren
(REF 6000-670-000), for indikasjoner og kontraindikasjoner for systemet.

Resten av verden*

Den elektromagnetiske registreringspekeren er indisert for bruk som et tilbehar
for voksne og pediatriske pasienter ved bruk av Cranial Guidance-programvaren
med elektromagnetisk navigasjon. Den er tiltenkt brukt til overflateregistrering av
pasientanatomi.

Systemet er indisert som et hjelpemiddel for lokalisering av anatomiske strukturer i enten
apne eller perkutane nevrokirurgiske prosedyrer hvor bruk av stereotaktisk kirurgi kan
vaere egnet. Systemet kan benyttes til intraoperativ veiledning i tilfeller hvor referanse til
en stiv anatomisk struktur kan identifiseres, slik som kraniet.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

*Merk: Produktet er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder fordi produkttilgjengelighet
er underlagt forskriftsmessig og/eller medisinsk praksis pa individuelle markeder.
Kontakt din Stryker-representant for produkttilgjengelighet.
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3.3. Brukergruppe

Helsepersonell (kirurg/LIS, sykepleier/omsorgsarbeider) utdannet innen datastyrt kirurgi
og med grundig kjennskap til bruksanvisningen og bruken av dette produktet.

Kontakt Stryker for & be om intern ekstraoppleering.
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4. Produktoversikt

Figur 1: Elektromagnetisk registreringspeker

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 bruksanvisningen som fulgte med
den respektive programvaren.
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6. Reprosessering

Nadvendige trinn i reprosessering av medisinske produkter inkluderer klargjering,
rengjering, desinfisering, testing, vedlikehold, inspeksjon og lagring. Detaljer om hvordan
du utferer disse trinnene for de oppferte 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.

E] Felgende rengjerings- og desinfiseringsprosess er validert av Stryker. Hvis andre
reprosesseringsmetoder brukes, mé du serge for at reprosesseringssyklusen er
validert.
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Reprosesser enheter sa snart det er praktisk & gjere det, vanligvis innen to timer
etter bruk.

Enhetene ma reprosesseres fer de returneres for service.

/\ 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 falges neye. Bruk av falske blandingsforhold eller lengre
statid kan fare til produktforurensning.

Ikke overbelast vaske- og desinfiseringsapparatet. Unnga uvaskede omrader. Forsikre
deg om at produktet er plassert forsvarlig i maskinen.
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A\ 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 felgende personlig verneutstyr:
« (engangs) skjorte

« (engangs) hansker
 vernebriller

« anti-sprut-maske

Se bruksanvisningen for rengjgringsmiddelet og desinfeksjonsmiddelet for ytterligere
verneutstyr.
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6.1. Klargjering for reprosessering

For a forhindre at rester tarker ut anbefales felgende trinn sa snart det er praktisk etter
bruk:

1. Terk av instrumentene.

/\\ ADVARSEL

« Ikke bruk bindemidler eller varmt vann, da dette kan forstyrre vellykket reprosessering.

N\ FoRSIKTIG

« Ikke bruk NaCl-oppl@sning til forrengjering, da kloridioner kan fare til korrosjon pa
metaller.

N

Skyll instrumentene grundig med vann (vanntemperatur maks. 45 °C).

w

Oppbevar instrumentene i en lukket beholder under transport til reprosesseringsstedet
for & forhindre at rester tarker ut. Dekk enheter med en fuktig kiut, eller legg enheter i
en varmeforseglet pose.
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4. Kontroller instrumentene for skader og slitasje bade far 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.

5. Kast skadde instrumenter.

6.2. Rengjering og desinfisering

Rengjering og desinfisering kan utferes manuelt eller automatisert, men automatisert
dekontaminering foretrekkes.

6.2.1. Manuell rengjoring og desinfisering

Nedvendig utstyr:

Klut som loer lite, vattpinne, bomullspinner

Myke rengjeringsberster uten metall, for kirurgiske instrumenter
(f.eks. Medisafe MED100.25, bustlengde 7 mm)

Rengjgringspistol
(minst 2 bar statisk vanntrykk, f.eks. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)

Engangsspreyte (20 ml)

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

Heynivas desinfeksjonsmiddel basert pa aldehyd
(Cidex OPA, Johnson & Johnson Advanced Sterilization Products, Irvine, CA, USA)

Medisinsk trykkluft 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. hgyrisikopopulasjon),
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.

/N FoRSIKTIG

Ikke bruk skarpe gjenstander som metallbgrster eller andre metallgjenstander for
manuell rengjering.

Utilstrekkelig skylling eller langvarig nedsenkning i et rengjerings- eller
desinfeksjonsbad kan fare til korrosjon. Se instruksjonsheftet for de respektive
rengjerings- og desinfiseringsproduktene angaende statid.

Ikke bruk ultralydbad for rengjering av elektromagnetiske instrumenter.
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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 rengjeringslgsningen for &
homogenisere den.

Plasser de demonterte instrumentene i en rengjeringslasning (22-40 °C)
i 5-10 minutter. Se eksponeringstidene som er angitt av produsenten av
vaskemiddelet.

/\ ADVARSEL

Fukt alle instrumentene helt med rengjeringslgsningen, og hold dem fri for luftbobler.
Forsikre deg om at alle hulrom kan nas. Hvis det er ngdvendig, kan du slippe ut bobler
ved a flytte og vippe instrumentene.

Grundig rensing er nadvendig for & sikre vellykket desinfisering.

Det er viktig & ta hensyn til bruksanvisningen fra produsentene av vaskemiddelet og
desinfeksjonsmiddelet.
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3. Fjern gjenveerende smuss ved hjelp av rengjeringsverktayene beskrevet ovenfor:
« Berst av grov tilsmussing fra produktoverflaten.
« Tork av kabelen med en myk klut dynket i renset vann.

4. Skyllinstrumentene med en rengjeringspistol (renset vann, 22-35 °C) i minst
20 sekunder.

5. Skyll alle deler minst to ganger i 10 sekunder hver under rennende vann (renset vann,
22-35 °C) for a fierne alle rester.

6. Terk instrumentet forsiktig med en klut som loer lite eller en vattpinne. Omrader som
er vanskelig tilgjengelige, kan terkes med trykkluft av medisinsk kvalitet.

7. Kontroller at det ikke er igjen noen synlige flekker eller rengjgringslasning, spesielt i
omrader som er vanskelige & na. Fjern synlige flekker eller rengjeringslesning ved &
gjenta rengjeringsprosessen fra begynnelsen.

/\ ADVARSEL

« Forsikre deg om at alle produktdelene er tarket. Vaer spesielt naye med a sikre at
omradene inne i produktet tarkes.
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Manuell desinfeksjon

For manuell desinfeksjon anbefaler Stryker det kjemiske k infeksjonsmiddelet
Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, aktiv konsentrasjon pa 0,55 %
ortoftalaldehyd). Se merkingen og bruksanvisningen for Cldex OPA for ytterligere
instruksjoner.

E] Instrumenter som ikke kan steriliseres, men som kan desinfiseres, har en rgd plugg.

1. Senk instrumentet helt ned i Cidex OPA-lgsning i minst 12 minutter ved 22 °C
(72 °F) for a edelegge 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 ned 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.
3. Gjenta trinn 2a-b to ganger (totalt 3 skyllinger).
4. Inspiser enheten visuelt. Ved rester av desinfeksjonsmiddel, gjenta trinn 2a-b.
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/\ ADVARSEL

- Tre (3) separate skyllinger ved nedsenkning i store vannvolum er nedvendig.
Rester av desinfeksjonsmiddel kan forarsake alvorlige bivirkninger.

Nar du bruker drikkevann til skylling, bar brukeren vaere klar over den gkte risikoen
for & forurense enheten eller medisinsk utstyr med mikroorganismer som kan veere
til stede 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.

o

. Terk produktet forsiktig med en klut som loer lite eller en vattpinne. Omrader som
er vanskelig tilgjengelige, kan terkes med trykkluft av medisinsk kvalitet. For bedre
tarking kan en siste skylling med en 70 % isopropylalkoholopplgsning brukes for &
fremskynde terkeprosessen.
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/\ ADVARSEL

« En enhet som ikke er helt tarket gir en ideell situasjon for rask kolonisering av
bakterier. Rask terking vil unnga mulig kolonisering, men gir ikke ne@dvendigvis
en enhet som er fri for disse bakteriene. En siste skylling med en 70 %
isopropylalkoholopplasning kan brukes til & fremskynde terkeprosessen og redusere
antall organismer som er til stede som et resultat av skylling med renset vann.

6.2.2. isert jering og termisk

En kombinert rengjerings- og desinfiseringsprosess ber finne sted i et helautomatisk
vaske- og desinfiseringsapparat.

Stryker anbefaler rengjeringsmiddelet neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg,
Tyskland) og termiske desinfiseringsmetoder.

Ngdvendig utstyr:

+ Automatisk vaske- og desinfiseringsapparat i samsvar med ISO 15883 (serie) med en
validert prosedyre (f.eks. Miele G7836 CD)

Hullbrett til smé artikler for sikker fiksering av enheten

+ Alkalisk rengjeringsmiddel
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
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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 & sikre effektiviteten av rengjeringsprosessen ma du felge de beskrevne
forrengjeringstrinnene far rengjering.

1.

Forrengjer instrumentene manuelt:

a. For a fjerne 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
rengjeringslasning.

o

. Skyll instrumentene med en rengjeringspistol (renset vann, 22-35 °C) i minst
20 sekunder.

c. Inspiser instrumentene visuelt. Hvis instrumentene ikke er visuelt rene, gjentar du
trinn 1a-b.
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Plasser instrumentene i vaske- og desinfiseringsapparatet.

Fest alle instrumentene trygt ved hjelp av et hullbrett til sma artikler, fra
produsenten av vaske- og desinfiseringsapparatet.

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 innfelte deler (hull, rer, spalter) 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 forblir uvasket og at indre
og ytre overflater nas av skyllemiddelet.

Ikke overbelast vaske- og desinfiseringsapparatet.

. 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
felgende parametre:

+ minst 2 minutter forrengjering med renset vann (16 °C)
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minst 10 minutters rengjering ved 50 °C med 0,5 % lgsning med neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) i renset vann

minst 2 minutters 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-verdien (uten ytterligere middel).

terking ved 110 °C i minst 15 minutter hvis maskinsyklusen inkluderer et terketrinn.
4. Tem vaske- og desinfiseringsapparatet.

Hvis ikke maskinsyklusen inkluderer et tarketrinn, skal enhetene terkes i en ovn ved
110 °C i minst 15 minutter.

6. Kontroller at rerformede, bayelige og leddelte enheter er helt tarre. Bruk eventuelt
medisinsk trykkluft for & terke ytterligere.

/N ADVARSEL

« Forsikre deg om at alle produktdelene tgrkes varsomt. Veer spesielt naye med a sikre
at omradene inne i produktet tarkes.
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A\ FoRsIKTIG

Ikke bruk skyllemidler med tarkehjelpemidler for den siste vaskesyklusen. Disse kan
forbli pa overflaten og forarsake interaksjoner som skader instrumentet.

6.3. Visuell inspeksjon og funk
1.

) ) g

Inspiser produktene visuelt. Veer spesielt oppmerksom pa grove overflater og omrader
som er vanskelige & na. Det kan vzere 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.

7. 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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8. Avhending

Risiko for personskade eller infeksjon kan unngas ved sikker avhending av
produktkomponentene. 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.

« | samsvar med europeisk direktiv 2012/19/EU om avfall fra elektrisk og elektronisk
utstyr (WEEE) skal elektroniske produkter samles inn separat for resirkulering. lkke
kast som usortert kommunalt avfall. Kontakt den lokale distributgren for informasjon
om avhending. Forsikre deg om at infisert utstyr blir dekontaminert for resirkulering.

Stapslene 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 disse produktene inneholder fglgende stoffer:
dekametylsyklopentasiloksan, CAS-nr. 541-02-6 og dodekametylsykloheksasiloksan,
CAS-nr. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Tekniske spesifikasjoner

Miljgbegrensninger Drift Oppbevaring og transport
30°C 50°C
Temperatur f f
10°C -10°C
75% .,
Relativ luftfuktighet @
"
30%
106 kPa
Atmosfeerisk trykk -
80kPa
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1. Korzystanie z niniejszego dokumentu

1.1. Inf je o niniej ol

Niniejszy podrecznik stanowi najbardziej wyczerpujace zrédto informaciji dotyczacych
bezpiecznego, skutecznego i zgodnego z przepisami uzywania i/lub konserwacji
produktu. Przed uzyciem produktu lub jakiegokolwiek elementu zgodnego z produktem
nalezy zapoznac sig z niniejszym podrgcznikiem oraz instrukcjq uzycia dostarczang

z odpowiednig aplikacjq oprogramowania. Jesli produkt jest stosowany w potaczeniu

z innymi wyrobami medycznymi, nalezy zapoznac¢ sig rowniez z instrukcjami uzycia tych
wyrobow. Niniejszy podrecznik jest trwatg czescig produktu. Nalezy zachowaé niniejszy
podrecznik do pdzniejszego wykorzystania.

W niniejszym dokumencie zastosowano ponizsze konwencje.

Stowo sygnatowe OSTRZEZENIE oznacza kwestie zwiazana z bezpieczenstwem.
Nalezy postgpowac zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikna¢ obrazen u pacjenta
i personelu medycznego.

Stowo sygnatowe PRZESTROGA oznacza kwestig zwigzang z niezawodnoscig produktu.
Nalezy postepowac¢ zgodnie z trescig tego komunikatu, aby unikna¢ uszkodzenia
produktu.

[i] Uzupetnia lub wyjasnia informacje.
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Ponizsza tabela zawiera definicje skrétéw powszechnie stosowanych w niniejszym
dokumencie.

Skrot Opis

cpc Centra ds. Kontroli i Zapobiegania Chorobom (ang. Centers for
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 i f iznaki i f -
j znaki i i
Symbol Opis
Q 0gdlny znak ostrzezenia (W001): oznacza ogdlne ostrzezenie.
e Patrz podrecznik/broszura (M002): oznacza, ze nalezy przeczyta¢
s‘; podrecznik uzytkownika/broszure.
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1SO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do iawraz z i jami i przez
producenta - Czes¢ 1: Wymagania ogélne

PL

Symbol

ul
il
[sN]

Opis

Producent (5.1.1): wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Data produkgji (5.1.3): wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
Numer serii (5.1.5): wskazuje numer serii producenta, aby seria lub

partia mogty zostac zidentyfikowane.

Numer katalogowy (5.1.6): wskazuje numer katalogowy producenta,
aby wyréb medyczny mogt zostaé zidentyfikowany.

Numer seryjny (5.1.7): wskazuje numer seryjny producenta,
aby okreslony wyrob medyczny mégt zostac zidentyfikowany.

Niesterylny (5.2.7): wskazuje wyréb medyczny, ktory nie zostat
poddany procesowi sterylizacji.
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Opis

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym (5.3.2): wskazuje wyréb medyczny,

ktéry nalezy chroni¢ przed zrodtami Swiatta.

Chroni¢ przed wilgocia (5.3.4): wskazuje wyréb medyczny,
ktéry nalezy chroni¢ przed wilgocia.

Zakres dopuszczalnej temperatury (5.3.7): wskazuje granice
temperatury, na ktorg mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb
medyczny.

Zakres dopuszczalnej wilgotnosci (5.3.8): wskazuje zakres wilgotnosci,

na ktérg mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Zakres dopuszczalnego ci$nienia atmosferycznego (5.3.9): wskazuje
zakres ci$nienia atmosferycznego, na ktére mozna bezpiecznie
wystawi¢ wyréb medyczny.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia lub elektronicznej instrukcji uzycia (5.4.3):
wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji uzycia.
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Symbol Opis
Wyréb medyczny (5.7.7): wskazuje, ze produkt jest wyrobem

medycznym.

IEC 60417 Symbole graficzne uzyte na sprzecie
Symbol Opis

Czes¢ aplikacyjna typu BF (5333): wskazuje czg$¢ aplikacyjng typu BF
zgodng z normg |EC 60601-1.

Symbole dotyczace danego produktu
Symbol Opis

Liczba: wskazuije liczbg produktéw w opakowaniu.

E] Uwaga: stuzy do dodania lub wyjasnienia informacji.

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej
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21 CFR 801.109
Symbol Opis
Rx On|y Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (Stanéw Zjednoczonych)

to 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
Oznacza, ze produkt musi by¢ zbierany osobno i nie moze by¢
utylizowany jako nieposortowane odpady komunalne.

Znaki prawne i logo

Symbol Opis
Wykazuje zgodnos¢ z zatgcznikiem | do rozporzadzenia w sprawie
wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 bez udziatu jednostki
notyfikowane;j.
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2. Informacje na temat bezpieczenistwa

/N OSTRZEZENIE

PL

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem,

jak rowniez przed kazdym kolejnym, produkt musi zosta¢ poddany regeneracji zgodnie
z zatwierdzong procedura.

Nieautoryzowane modyfikacje produktu sg zabronione ze wzgledéw bezpieczenstwa.
W zwigzku ze sktadem produktu nie nalezy go uzywa¢ wraz z innymi produktami,
\(/vyro'\b/lekr?i ani narzedziami medycznymi wrazliwymi na dziatanie pola magnetycznego
np. X

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalez; przeprowadzi(":\‘jego kontrole wzrokowg
pod katem bezpiecznego dziatania i prawidiowego stanu. Nie uzywac produktu

w przypadku wykrycia jakichkolwiek wad, takich jak ztamania, pgknigcia, deformacje
lub ZUZ¥CIe. Szczegdlnie wazne czesci, takie jak koncowki, naciecia i wszystkie
elementy ruchome, nalezy sprawdzac z wyjatkowg starannoscia.

Produkt jest wysoce precyﬁ/jnym narzedziem. Unika¢ duzych obcigzen, na przyktad
silnych uderzen produktu. Nie wolno uzywaé produktu, jesli widoczne sg uszkodzenia.
Po silnym uderzeniu nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

Podmiot $wiadczacy opieke zdrowotng, w ktérym odbywa sie jakikolwiek zabieg, jest
odpowiedzialny za ustalenie prszdainosm daneégo produktu oraz dobér odpowiedniej
techniki dla kazdego pacjenta. Firma Stryker jako producent nie zaleca konkretnych
zabiegéw operacyjnych.

Systemu nie wolno stosowa¢ podczas wytadowan defibrylatora. Wszystkie sterowane
narzedzia nalezy wczesniej usunac z ciata pacjenta i obszaru operacyjnego.
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m Uzytkownik lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane
z produktem zaréwno producentowi, jak i wiasciwemu organowi w kraju, w ktérym
uzytkownik ma siedzibe i/lub pacjent mieszka.

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 nieodigcznie zwigzany z produktem i musi by¢ zawsze
dostepny dla personelu. Nalezy go przekazac¢ kolejnym wiascicielom lub
uzytkownikom.

3.1. System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker
3.1.1. Stany Zjednoczone / reszta $wiata*
Przeznaczenie

Elektromagnetyczny wskaznik rejestracyjny stanowi akcesorium jednostki nawigacji
elektromagnetycznej i jest przeznaczony do rejestracji powierzchni ciata pacjenta.
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Wskazania do stosowania

System do nawigacji otolaryngologicznej firmy Stryker mozna stosowa¢ we wszystkich
schorzeniach, w ktorych moze by¢ odpowiednie wykonanie zabiegu chirurgii
stereotaktycznej i w ktorych 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 tomografii
komputerowej (TK) lub rezonansie magnetycznym (MR).

Przyktadowe zabiegi obejmujg miedzy innymi nastepujace zabiegi otolaryngologiczne:

zabiegi z dostepu przez kos¢ klinowa;

zabiegi wewnatrznosowe;

zabiegi zatokowe, takie jak antrostomia zatoki szczgkowej, wycigcie komorek
sitowych, usunigcie zatoki klinowej / badanie zatoki klinowej, resekcja matzowin
nosowych i wycigecie zatoki czotowej;

zabiegi podstawy czaszki przedniej zwigzane z otolaryngologia.

Przeciwwskazania
Brak znanych.
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3.2. System Cranial Guidance
3.2.1. Stany Zjednoczone i Kanada*

Informacje na temat wskazan i przeciwwskazan do stosowania systemu mozna znalez¢
w podreczniku uzytkownika dostarczonym z oprogramowaniem Cranial Guidance
(REF 6000-670-000).

Reszta $wiata*

Elektromagnetyczny wskaznik rejestracyjny jest wskazany do stosowania jako
akcesorium dla pacjentéw dorostych i dzieci podczas korzystania z oprogramowania
Cranial Guidance z nawigacjg elektromagnetyczna. Jest on przeznaczony do stosowania
do rejestracji powierzchniowej anatomii pacjenta.

System jest wskazany do stosowania jako pomoc przy lokalizowaniu struktur
anatomicznych podczas neurochirurgicznych zabiegow otwartych lub przezskdrnych,
w ktorych moze by¢ wskazane zastosowanie chirurgii stereotaktycznej. System moze
by¢ uzywany do naprowadzania $rodoperacyjnego tam, gdzie mozliwe jest znalezienie
odniesienia do sztywnej struktury anatomicznej, takiej jak czaszka.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

* Uwaga: w zaleznosci od przepiséw prawa i/lub wytycznych medycznych dany
produkt moze by¢ niedostepny na niektérych rynkach. Nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Stryker, aby uzyska¢ informacje na temat dostepnosci produktu.
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3.3. Grupa uzytkownikéw

Pracownicy opieki zdrowotnej (chirurg/rezydent, pielegniarka / profesjonalny opiekun)
przeszkoleni w zakresie chirurgii wspomaganej komputerowo i doktadnie zaznajomieni
z instrukcjg uzycia i obstuga tego produktu.

Aby zamdwi¢ dodatkowe szkolenie, nalezy skontaktowac sie z firma Stryker.
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4. Omoéwienie produktu

Rysunek 1: Elektromagnetyczny wskaznik rejestracyjny

Instrukcje dotyczace sposobu uzywania produktu podczas zabiegu chirurgicznego mozna
znalez¢ w instrukcji uzycia dostarczonej z odpowiednim oprogramowaniem.

384 | Omoéwienie produktu PL



5. Zgodne produkty

/\ OSTRZEZENIE

« Nalezy uzywaé wytgcznie produktéw zatwierdzonych przez firme Stryker, chyba ze
ustalono inaczej.

Aby uzyska¢ informacje dotyczace kompatybilnych aplikacji, nalezy zapozna¢ sig
z instrukcjq uzycia dostarczong z odpowiednig aplikacja.
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6. Regeneracja

Niezbedne etapy regeneracji produktéw medycznych obejmujq przygotowanie,
czyszczenie, dezynfekcje, testowanie, konserwacje, kontrole i przechowywanie.
Szczegdtowe informacije o tym, jak wykonac te czynnosci w przypadku wymienionych
produktow, zostang przedstawione ponizej. Ponadto nalezy sie zapoznac z wytycznymi
CDC ,Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities” (Wytyczne
dotyczace dezynfekgii i sterylizacji w placéwkach opieki zdrowotnej) z 2008 roku. W celu
uzyskania dodatkowej wiedzy nalezy réwniez zapoznaé sig z ponizszymi informacjami,
jednak nie moga one zastgpowac zatwierdzonych instrukcji regeneracji: wytyczne
dotyczace praktyki klinicznej organizacji zawodowych lub wytyczne dotyczace praktyki
Kklinicznej CDC.

[i] Ponizszy proces czyszczenia i dezynfekcji zostat zatwierdzony przez firme Stryker.
Jesli uzywane sa inne metody regeneracji, nalezy upewnic sig, ze cykl regeneracii
zostat zweryfikowany.
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Urzadzenia nalezy regenerowa¢ mozliwie jak najszybciej, zazwyczaj w ciggu dwéch
godzin po uzyciu.

Urzadzenia nalezy regenerowac przed przywréceniem ich do ponownego uzycia.

/\ OSTRZEZENIE

Aby zapewmc bezpieczne uzytkowanie produktu, nalezy poddac go dezynfekcji na co
najmniej $rednim poziomie.

Produkt nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Narzedzia stosowane w leczeniu pacjentow, 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, ktory cierpi na chorobe, ktérej
drobnoustrojéw chorobotwérczych nie mozna wyeliminowac za pomoca
standardowych, znormalizowanych procedur, nalezy go usung¢ lub zregenerowaé
zgodnie z wymaganiami odnosnych wiadz panstwowych (np. WHO, RKI, CDC).
Podczas przygotowywania i stosowania roztworéw chemicznych nalezy $cisle
przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych proporcji mieszania i czasow
pozostawiania narzedzi w roztworze. Stosowanie nieprawidtowych proporcji mieszania
lub wydtuzonych czaséw pozostawiania narzedzi w roztworze moze prowadzi¢ do
skazenia produktu.

Nie przetadowywac myjni-dezynfektora. Unika¢ pozostawienia nieumytych obszaréw.
Upewni¢ sig, ze produkt jest stabilnie umieszczony w urzadzeniu.
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/\ PRZESTROGA

« W zwigzku ze sktadem materiatowym nalezy zapewnic, Ze regeneracja jest
materialowo homogeniczna. W przypadku narzedzi wykonanych z tytanu moze
nastapi¢ zmiana koloru powierzchni. Na metalach nieszlachetnych moze wystapic¢
powierzchniowa rdza.

Bezpieczeristwo 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 $rodka dezynfekujacego pod
katem dodatkowych $rodkéw ochrony indywidualne;j.
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6.1. Przygotowanie do regeneracji

Aby zapobiec wysychaniu pozostato$ci, zaleca si¢ wykonanie nastepujacych czynnoéci
tak szybko, jak to mozliwe po uzyciu:

1. Wytrze¢ narzedzia.

/\ OSTRZEZENIE

« Nie uzywa¢ zadnych srodkéw utrwalajacych ani goracej wody, poniewaz moze to
zaktoci¢ pomysine przeprowadzenie regeneracji.

A\ PRZESTROGA

« Nie uzywac roztworu NaCl do wstepnego czyszczenia, poniewaz jony chloru mogg
powodowac korozje metali.

N

Doktadnie przeptuka¢ narzedzia wodg (temperatura wody maks. 45°C).

Podczas transportu do miejsca regeneracji, przechowywac narzedzia w zamknigtym
pojemniku, aby zapobiec wysychaniu pozostatosci. Przykry¢ narzedzia wilgotng
szmatkg lub zamknag je w zgrzewanej torbie.

w

4. Przed kazdym uzyciem oraz po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod
katem uszkodzen i oznak zuzycia. Szczegding uwa%@ nalezy zwrdci¢ na ztamania,
peknigcia, odksztalcenia, znieksztatcenia i korozje. Szczegélnie wazne czescei,
d Iile ]éak koncoéwki, nacigcia i wszystkie elementy ruchome, nalezy sprawdzi¢ bardzo
oktadnie.
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5. Zutylizowa¢ wszelkie uszkodzone narzedzia.
6.2. Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie i dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ recznie lub automatycznie,
jednak preferowane jest odkazanie automatyczne.

6.2.1. Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Wymagane wyposazenie:
niepozostawiajgca wiokien Sciereczka, gazik, waciki bawetniane;

mlekkle sz%zotk| do czyszczenia narzedzi chirurgicznych niezawierajace elementow
metalo
(np. Me&{safe MED100.25, diugo$¢ wiosia: 7 mm);

pistolet do mycia
(ci$nienie statyczne wody co najmniej 2 bary; np. Stoeckert SELECTA,
nr kat. 1769534);

jednorazowa strzykawka (20 ml);

zasadowy $rodek cz észcz cy
(np. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy);

$wiezo przygotowana woda oczyszczona, woda w Jsokooczyszczona lub woda
sterylna, o parametrach ponizej 10 jtk/ml i 0,25 EU/ml. W Stanach ZRJednoczonych
nalezy sprawdzi¢ wskazowki dotyczace ]akOSCI wody w raporcie Tl
Stowarzyszenia na Rzecz Rozwoju Aparatury Medycznej (ang. Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI);
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$rodek dezynfekcyjny do dezynfekcji wysokiego poziomu na bazie aldehydu
(Cidex OPA, Johnson & Johnson Advanced Sterilization Products, Irvine, CA,
Stany Zjednoczone);

powietrze sprezone o jako$ci 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 oczyszczong, 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.

/\ PRZESTROGA

Nie uzywac ostrych przedmiotéw, takich jak szczotki metalowe lub inne przedmioty
metalowe, do czyszczenia rgcznego.

Nieodpowiednie ptukanie lub diugotrwate zanurzenie w kapieli czyszczacej lub
dezynfekujacej moze prowadzi¢ do korozji. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg z instrukcjg
dotgczong do odpowiednich produktéw do czyszczenia i dezynfekcji w zakresie czasu
przetrzymywania produktéw w roztworze.

Nie uzywa¢ kapieli ultradzwiekowej do czyszczenia narzedzi elektromagnetycznych.
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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.

Rozcienczy¢ srodek czyszczacy w temperaturze 22-40°C. Wymieszaé roztwér w celu
uzyskania homogenizacji.

. Zanurzy¢ zdemontowane narzedzia w roztworze $rodka czyszczacego (22-40°C)

na 5-10 minut. Zwraca¢ uwage na czas ekspozycji wskazany przez producenta
detergentu.

/\ OSTRZEZENIE

Catkowicie zamoczy¢ wszystkie narzedzia w roztworze czyszczacym i usungé z nich
wszelkie pecherzyki powietrza. Upewni¢ sig, ze wszystkie zagtebienia sg dostepne.
W razie koniecznosci umozliwi¢ usuniecie pecherzykow poprzez przesuwanie

i przechylanie narzedzi.

Doktadne czyszczenie jest warunkiem wstepnym skutecznej dezynfekcji.

Przestrzeganie instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta detergentu lub $rodka
dezynfekujacego ma krytyczne znaczenie.
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o

o

Usuna¢ pozostate zanieczyszczenia za pomoca opisanych powyzej narzedzi
czyszczacych:

« Zetrze¢ wszelkie wigksze zabrudzenia z powierzchni produktu.
+ Przetrze¢ przewod migkka szmatkg nasaczong wodg oczyszczona.

Przeptukiwa¢ narzedzia za pomoca pistoletu do mycia (wodg oczyszczong
o temperaturze 22-35°C) przez co najmniej 20 sekund.

Przeptuka¢ wszystkie czesci co najmniej dwa razy przez 10 sekund pod biezacg
wodg (woda oczyszczona, 22-35°C), aby usunac¢ wszystkie pozostatosci zabrudzen.

Doktadnie wytrze¢ narzedzie niepozostawiajaca wiokien $ciereczka lub gazikiem.
Miejsca trudno dostepne mozna osuszy¢ sprezonym powietrzem o jakosci
medycznej.

. 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.

/\ OSTRZEZENIE

Upewnic¢ sig, ze wszystkie czgsci produktu sa wysuszone. Szczegdlnie upewnic sig,
Ze obszary wewnatrz produktu sg wysuszone.
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Dezynfekcja reczna

Do dezynfekcji recznej 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, aby zniszczy¢ wszystkie drobnoustroje
chorobotworcze. Upewnic sig, ze usunieto pecherzyki powietrza (np. w zatyczce).

2. Wyjaé narzedzie z roztworu Cidex OPA, a nastepnie doktadnie je wyptukac:

a. Zanurzy¢ narzedzie catkowicie w duzej ilosci (np. 7,5 ) sterylnej przefiltrowanej
wody i pozostawi¢ je catkowicie zanurzone na co najmniej 1 minutg.

b. Wyja¢ urzadzenie i wyla¢ wode do ptukania. Nie uzywac ponownie wody ani do
ptukania, ani w zadnym innym celu.

Powtorzy¢ kroki 2 a-b dwukrotnie (w sumie 3 ptukania).

4. Sprawdzi¢ wizualnie urzadzenie. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
pozostatosci roztworu dezynfekujacego powtdrzy¢ kroki 2 a-b.
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/\ OSTRZEZENIE

Wymagane jest przeprowadzenie trzech (3) oddzielnych ptukan przez zanurzenie
w duzej ilosci wody. Pozostatosci $rodka dezynfekujacego moga powodowaé
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 przekracza¢ zawarto$¢ we wstepnie uzdatnionej
wodzie pitnej.

Bez zastosowania ochrony przed korozjg nie uzywac¢ zadnych $rodkow
dezynfekujacych zawierajacych fenole, chlor lub kwas nadoctowy.

o

PL

Doktadnie wytrze¢ produkt niepozostawiajacq wiokien $ciereczka lub gazikiem.
Miejsca trudno dostepne mozna osuszy¢ sprezonym powietrzem o jakosci
medycznej. W celu poprawienia suszenia mozna zastosowac koncowe ptukanie
w 70% roztworze alkoholu izopropylowego, aby przyspieszy¢ proces suszenia.
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/\ OSTRZEZENIE

+ Urzadzenie, ktore nie jest catkowicie wysuszone, zapewnia idealne warunki
do szybkiej kolonizaciji bakterii. Szybkie suszenie pozwoli uniknaé potencjalnej
kolonizacji, ale moze nie doprowadzi¢ do usunigcia tych bakterii z urzadzenia.
Koncowe ptukanie w 70% roztworze alkoholu izopropylowego mozna wykorzysta¢
do przyspieszenia procesu suszenia i zmniejszenia liczby drobnoustrojéw obecnych
w wyniku ptukania wodg oczyszczong.

6.2.2. ie i

Potgczony proces czyszczenia i dezynfekcji powinien odbywac sie w petni automatycznej
myjni-dezynfektorze.

Firma Stryker zaleca stosowanie $rodka czyszczacego neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy) i metod dezynfekcji termicznej.

Wymagane wyposazenie:

+ automatyczna myjnia-dezynfektor zgodna z norma ISO 15883 (seria) z zatwierdzong
procedurg (np. Miele G7836 CD);

« sita na mate czesci do bezpiecznego zamocowania urzadzenia;

« zasadowy $rodek czyszczacy
(np. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy);
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pistolet do mycia
(ci$nienie statyczne wody co najmniej 2 bary; np. Stoeckert SELECTA,
nr kat. 1769534);

woda oczyszczona.

/\ OSTRZEZENIE

Nalezy stosowac wytacznie myjnie-dezynfektory odpowiednie do czyszczenia
i dezynfekgji narzedzi chirurgicznych.

Sprawdzi¢ maksymalny wsad myjni-dezynfektora.

Przestrzeganie instrukcji uzycia dostarczonej przez producentow detergentu lub
$rodka dezynfekujacego ma krytyczne znaczenie.

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ procesu czyszczenia, przed czyszczeniem nalezy
wykonac opisane kroki czyszczenia wstepnego.

PL

Reczne czyszczenie wstgpne narzedzi:

a. Aby usung¢ zgrubne zabrudzenia, nalezy umiesci¢ narzedzia w zimnej wodzie
oczyszczonej na 5-10 minut i zetrze¢ widoczne zabrudzenia migkkg szmatka
nasgczona roztworem czyszczacym.

b. Przeptukiwa¢ narzedzia za pomoca pistoletu do mycia (wodg oczyszczong
o temperaturze 22-35°C) przez co najmniej 20 sekund.

[ Sprade|c wizualnie narzedzia. Jesli narzedzia nie sg wizualnie czyste, powtdrzyé
kroki 1 a1
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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 sie ze soba podczas
czyszczenia.

Upewnic sig, ze zadne urzadzenie nie jest zasloniete przez duze urzadzenie

(np. plytki, miske).

W przypadku urzadzen majacych zagtebienia (otwory, kaniule, szczeliny) nalezy je
podtaczy¢ do przewodéw myjni-dezynfektora.

Urzadzenia z ruchomymi przegubami nalezy umieszczac w catkowicie otwartej
pozycji, a urzadzenia zawierajace kaniule w pozycji poziome;j.

Umiesci¢ narzedzia w taki sposob, aby nie pozostaty zadne nieumyte powierzchnie
oraz aby $rodek czyszczacy dotart do powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych.
Nie przetadowywac¢ myjni-dezynfektora.

Ustawi¢ parametry w myjni-dezynfektorze. Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta
myjni-dezynfektora dotyczacych narzedzi chirurgicznych.

Ponizszy cykl czyszczenia zostat zwalidowany w urzadzeniu Miele G7836 CD
(dwupoziomowy stojak, szybko$¢ wstrzykiwania 5 ml/l). Zastosowany program
czyszczenia automatycznego miat nastgpujace parametry:

+ Co najmniej 2 minuty wstepnego czyszczenia wodg oczyszczong (16°C).
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Co najmniej 10 minut czyszczenia w temperaturze 50°C za pomocg 0,5%
roztworu neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy) w wodzie
0CZyszczonej.

Co najmniej 2 minuty ptukania wodq oczyszczong (22-35°C).

Dezynfekowanie termiczne wodg oczyszczong w temperaturze 90°C przez
1 lub 5 minut lub zgodnie z wymaganiami krajowymi dotyczacymi warto$ci AO
(bez dodatkowego $rodka).

Suszenie w temperaturze 110°C przez co najmniej 15 minut, jezeli cykl maszyny
obejmuje etap suszenia.
4. Roztadowa¢ myjnie-dezynfektor.
. Jezeli cykl maszyny nie obejmuje etapu suszenia, suszy¢ urzadzenia w piecu
w temperaturze 110°C przez co najmniej 15 minut.
6. Sprawdzi¢, czy urzadzenia zawierajace kaniule, urzadzenia gigtkie i ruchome

sq catkowicie suche. Jesli jest to konieczne, do dalszego suszenia nalezy uzy¢
sprezonego powietrza do zastosowan medycznych.

/\ OSTRZEZENIE

« Upewni¢ sie, ze wszystkie czesci produktu zostaty doktadnie wysuszone. Szczegéinie
upewnic sie, ze obszary wewnatrz produktu sg wysuszone.
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/\ PRZESTROGA

« Nie uzywa¢ zadnych srodkéw po ptukania z dodatkami przyspieszajgcymi suszenie
podczas ostatniego cyklu mycia. Moga one pozostawac na powierzchni, powodujac
interakcje, ktore uszkadzajg narzedzie.

6.3. Kontrola wzrokowa i sprawdzanie funkcjonalnosci

1. Sprawdzi¢ wizualnie produkty. Szczegéing uwage nalezy zwrdci¢ na szorstkie
powierzchnie i miejsca trudno dostegpne. Moze byé konieczne uzycie szkta
powigkszajacego.

Upewnic¢ sie, ze produkty sa:

wizualnie czyste;

wysuszone;
wolne od wszelkich zanieczyszczen, takich jak materiat organiczny;
wolne od pozostatosci $rodkéw czyszczacych.

2. Jesli czesci produktu nie sg wizualnie czyste, cykl czyszczenia i dezynfekcii
nalezy powtorzyé, az do uzyskania takiego stanu. W przeciwnym razie nie mozna
zagwarantowac skutecznej dezynfekgji.

3. Przed kazdym uzyciem oraz po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢ produkty pod katem
prawidiowego dziatania oraz uszkodzen i oznak zuzycia. Szczegolnie wazne czesci,
takie jak koncowki, nacigcia i wszystkie elementy ruchome, nalezy sprawdzi¢ bardzo
doktadnie.
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Zwroci¢ szczegdlng uwage na:
* zlamania,
« pekniecia,
+ znieksztatcenia,
« korozje.
4. Zutylizowa¢ wszelkie uszkodzone narzedzia.

7. 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 muszg zosta¢ odestane w opakowaniu ochronnym.
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8. Utylizacja

Ryzyka urazu lub zakazenia mozna unikna¢ przez bezpieczng utylizacje elementow
sktadowych produktu. Ostre i ostro zakoriczone elementy muszg by¢ zebrane i zamkniete
w szczelnym i odpornym na pekniecia 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 postepowac

w sposob wykluczajacy skazenie osob trzecich.

« Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE) produkty nalezy zbiera¢ osobno na potrzeby recyklingu.
Nie nalezy utylizowac¢ jako nieposortowane odpady komunalne. Nalezy skontaktowaé
sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania informacji dotyczacych utylizacji.
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 szczegoélne $rodki ostroznosci przy obchodzeniu sig z przedmiotami
wyprodukowanymi ze stopéw zawierajgcych otéw w stanie dostarczonym w tym
produkcie.

Klej silikonowy uzywany w tych produktach zawiera nastgpujace substancje:
dekametylocyklopentasiloksan, nr CAS: 541-02-6 i dodekametylocykloheksasiloksan,
nr CAS: 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Specyfikacja techniczna

O

Temperatura

Wilgotnos¢ wzgledna

Cisnienie atmosferyczne

PL

ISO"C
10°C

30 %

80 kPa

(%)

Przechowywanie i transport

fSD”C
-10°C

75% .

106 kPa
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1. Como utilizar este documento

1.1. Acerca deste documento

Este manual é a fonte mais completa de informagdes para a utilizagdo segura, eficaz
e em conformidade do seu produto e/ou a respetiva manutengdo. Antes de utilizar o
produto ou qualquer componente compativel com o mesmo, leia e compreenda este
manual, bem como as instru¢des de utilizagao fornecidas com a respetiva aplicagao
de software. Quando combinado com outros dispositivos médicos, as instrugées de
utilizagdo dos mesmos s@o para serem igualmente consideradas. Este manual € uma
parte permanente do produto. Guarde este manual para consulta futura.

Sao utilizadas as seguintes convengdes neste documento:

A palavra-sinal ADVERTENCIA destaca uma questao relacionada com a seguranga.
Cumpra estas informagdes para evitar lesdes de pacientes e 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 informagéo.
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A tabela a seguir fornece definigdes das abreviaturas utilizadas neste documento.

Abreviatura Definigao

CDC Centro de Controlo e Prevengao de Doengas
DCJ Doenga de Creutzfeldt-Jakob

RKI Instituto Robert Koch

OoMS Organizagao Mundial da Saude

1.2. Definigéo dos simbolos

EN ISO 7010: Simbolos graficos - Cores de e sinais de - Sinais de
registados

Simbolo Definicdo

c Sinal de adverténcia geral (W001): indica uma adverténcia geral.

Consultar o manualffolheto de instrugées (M002): significa que deve ler
o manual/folheto de instrugdes de utilizagao.
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1SO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com informagéo a fornecer pelo fabricante —
Parte 1: Requisitos gerais

406

Simbolo

ul
il
[sN]
A

Definigdo

Fabricante (5.1.1): indica o fabricante do dispositivo médico.

Data de fabrico (5.1.3): indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado.

Cadigo de lote (5.1.5): indica o cédigo de lote do fabricante para que
o lote possa ser identificado.

Numero de catélogo (5.1.6): indica o nimero de catéalogo do
fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado.

Ntmero de série (5.1.7): indica o numero de série do fabricante para
que um dispositivo médico especifico seja identificado.

Nao estéril (5.2.7): indica um dispositivo médico que n&o tenha sido
sujeito a um processo de esterilizagéo.
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PT

Definigdo

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.

Limitagao de humidade (5.3.8): indica o intervalo de humidade ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.

Limites de pressao atmosférica (5.3.9): indica o intervalo de presséo
atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto em
seguranca.

Consultar as it coes de util ou as il de utilizaga
onicas (5.4.3): indica ar je de o utilizador consultar as
instrugdes de utilizagao.
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Simbolo Definigdo
Dispositivo médico (5.7.7): indica que o artigo € um dispositivo
m médico.

IEC 60417 Simbolos graficos para utilizagao no equipamento
Simbolo Definicdo

Pega aplicada de tipo BF (5333): identifica uma peca aplicada de tipo
BF em conformidade com a norma IEC 60601-1.

Simbolos especificos do produto
Simbolo Definicdo

Quantidade: indica o nimero de produtos na embalagem.

E] Nota: utilizado para complementar ou esclarecer informagdes.

GTIN Numero Global de Item Comercial
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21 CFR 801.109
Simbolo Definicdo
Rx On|y Atengao: a lei federal (EUA) limita a comercializagao deste

dispositivo a venda por um médico ou mediante a apresentagédo
de receita médica.

Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa aos residuos de equil elétricos e onicos (REEE)
Simbolo Definicdo
Indica que o produto tem de ser recolhido em separado e ndo
pode ser eliminado como lixo doméstico indiferenciado.

Marcas e logétipos de regulamentagao

Simbolo Definigéo
Indica a conformidade com o Anexo | do Regulamento relativo
aos dispositivos médicos (UE) 2017/745 sem envolvimento de
organismo notificado.
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2. Informagdes de seguranga

/\ ADVERTENCIA

O produto n&o é entregue numa condicao estéril. Antes da primeira utilizacdo, bem
como antes de cada ul |I|zaga0 seguinte, o produto deve ser processado de acordo
com um procedimento validado.

As modificagdes nao autorizadas do produto s&o proibidas por motivos de seguranga.
Devido a sua composicéo, o produto ndo € adequado para utilizagdo em conjunto
com outros produtos, dispositivos ou instrumentos médicos magneticamente
sensiveis (p. ex., IRM).

Antes de utilizar um produto médico, assegure-se da sua seguranca funcional e

do seu bom estado através de uma inspegao visual. N&o utilize o produto se forem
detetados quaisquer defeitos, tais como cortes, fissuras, deformacoes ou desgaste.
Pecas particularmente importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes
moveis, devem ser verificadas com cuidado extra.

O produto € um instrumento de alta precis&o. Evite sujeita-lo a esforgos extremos,
tais como impactos fortes. O produto ndo pode ser utilizado se existirem defeitos
visiveis. Apds um impacto forte, deve ser verificada a existéncia de defeitos no
produto.

O profissional de satide que realiza qualquer procedimento é responsavel por
determinar a adequagao da utilizac&o do produto e pela técnica especifica para cada
paciente. A Stryker, como fabricante, ndo recomenda um procedimento cirurgico
especifico.

N3o utilize o sistema durante a descarga de um desfibrilhador. Todos os instrumentos
navegados devem ser previamente retirados do paciente e da area de operagao.
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m O utilizador ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave relacionado com o
produto tanto ao fabricante como a autoridade nacional competente onde o utilizador
ou paciente se encontra estabelecido.

3. Informagdes 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 documentagéo pertinente do sistema e da
aplicagao 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. Sistema de Navegagéo ORL da Stryker
3.1.1. Estados Unidos / Resto do Mundo*
Utilizagao prevista

O Ponteiro de Registo Eletromagnético € um acessério da unidade de navegagéo
eletromagnética que se destina ao registo da superficie do paciente.
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Indicagdes de utilizagao

O Sistema de Navegagao ORL da Stryker é 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.

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 crénio relacionados com ORL

Contraindicagées
Nenhuma conhecida.
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3.2. Sistema Cranial Guidance
3.2.1. EUAe Canada*

Consulte o manual do utilizador fornecido com o Software Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) para indicagdes e contraindicagdes do sistema.

Resto do mundo*

O ponteiro de registo eletromagnético é indicado para utilizagdo como um acessério em
pacientes adultos e pediatricos ao utilizar o software Cranial Guidance com navegagao

eletromagnética. Destina-se a ser utilizado para o registo de superficie da anatomia do

paciente.

O sistema ¢é indicado para ajudar na localizagéo precisa de estruturas anatémicas
tanto em procedimentos por via aberta como percutanea, onde a utilizagao de cirurgia
estereotaxica pode ser apropriada. O sistema pode ser utilizado para orientagéo
intraoperatoria sempre que seja possivel identificar uma referéncia a uma estrutura
anatomica rigida, como por exemplo o cranio.

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

*Nota: o produto pode néo estar disponivel em todos os mercados porque a
disponibilidade do produto esta sujeita as praticas regulamentares e/ou médicas

em mercados individuais. Contacte o seu representante da Stryker para confirmar

a disponibilidade do produto.
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3.3. Grupo de utilizadores

Profissionais de salde (cirurgido/residente, enfermeiro/cuidador profissional) formados
em cirurgia assistida por computador e completamente familiarizados com as instrugdes
de utilizagéo e com o funcionamento deste produto.

Para solicitar uma instrugao adicional durante o funcionamento, contacte a Stryker.
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4. Descrigéo do produto

Figura 1: Ponteiro de registo eletromagnético

Para instrugdes sobre como utilizar o produto para um procedimento cirtrgico,
consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com a respetiva aplicagdo de software.
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5. Para utilizagdo com

/\ ADVERTENCIA

« Utilize apenas produtos aprovados pela Stryker, salvo especificagdo em contrario.

Para informagdes relacionadas com aplicagdes de software compativeis, consulte as
instrugdes de utilizagao fornecidas com a respetiva aplicagao de software.
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6. Reprocessamento

As etapas necessarias no reprocessamento de produtos médicos incluem a preparagao,
limpeza, desinfecao, testes, manutengao, inspegdo e armazenamento. Serao 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 (Orientagdes para desinfegao e esterilizagdo
em unidades de salde, 2008). Consulte igualmente diretrizes de pratica clinica de
organizagdes profissionais ou diretrizes clinicas do CDC quanto a formagao adicional,
mas nédo em substituicdo de instrugdes de reprocessamento validadas.

[i] 0 processo de limpeza e desinfegdo que se segue foi validado pela Stryker.
Se forem utilizados outros métodos de reprocessamento, certifique-se de que o ciclo
de reprocessamento é validado.
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Reprocesse os dispositivos assim que exequivel, normalmente no prazo de duas
horas ap6s a sua utilizagéo.

Reprocesse os dispositivos antes de os devolver para reparagao.

/\ ADVERTENCIA

O produto requer, no minimo, um nivel intermédio de desinfe¢do para uma utilizagdo
segura.

O produto néo se destina a ser esterilizado.

Os instrumentos usados para tratar pacientes cujo diagnéstico nédo seja claro

devem ser considerados como potencialmente contaminados com a DCJ.

Esses instrumentos devem ser colocados em quarentena até que seja estabelecido o
diagnéstico 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 preparagéo e aplicagéo 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 contaminagéo do produto.

Nao sobrecarregue o aparelho de lavagem/desinfec&o. Evite areas n&o lavadas.
Certifique-se de que o produto é colocado na maquina em seguranga.
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A\ cuipano

- No que diz respeito & composig&o dos materiais, assegure-se de que o
reprocessamento € de material Unico. Os instrumentos fabricados com titanio podem
alterar a sua cor da superficie. Os metais de base podem desenvolver oxidagéo da
superficie.

Seguranga pessoal

Utilize o seguinte equipamento de proteg&o individual:
« camisa (de utilizagao Unica)

+ luvas (de utilizagdo Unica)

deulos 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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6.1. Preparagao para o repi

A fim de evitar a secagem de residuos, assim que exequivel ap6s a utilizagéo,
recomenda-se a realizagdo do seguinte procedimento:

1. Limpe os instrumentos.

/\ ADVERTENCIA

+ Nao utilize agentes de fixagdo nem agua quente, uma vez que estes podem interferir
com o sucesso do procedimento de reprocessamento.

A cubano

Nao utilize qualquer solugao de NaCl para a pré-limpeza, uma vez que os ides de
cloreto podem corroer o metal.

N

Enxague os instrumentos minuciosamente com agua (temperatura maxima da agua

de 45 °C).

3. 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.

4. Inspecione os instrumentos em relagdo a danos e a desgaste antes e apés cada
aplicagdo. Tem de se prestar especial atengdo a quebras, rachas, deformagdes,
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5.

6.2.

Al

distor¢gdes e corrosdo. Inspecione com cuidado redobrado as pecas particularmente
importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes moéveis.

Elimine os instrumentos danificados.
Limpeza e desinfe¢ao

mpeza e a desinfe¢do podem ser realizadas manual ou automaticamente, embora a

descontaminagdo automatica seja preferivel.

6.2,

1. Limpeza e desinfegdo manuais

Equlpamento necessario:

PT

Pano que liberte poucos pelos, zaragatoa, cotonetes

Escovas de limpeza de cerdas macias sem metal para instrumentos cirtrgicos
(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)

Seringa de utilizagao unica (20 ml)

Produto de limpeza alcalino

(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha)

Agua purificada, 4gua 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.
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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., populagdo de alto risco servida), os instrumentos devem ser enxaguados
com &gua purificada utilizando uma técnica estéril para o enxaguamento e o
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.

A cuipapo

Néo utilize quaisquer objetos afiados, tais como escovas de metal ou outros objetos
metdlicos para limpeza manual.

O enxaguamento inadequado ou a imersao prolongada num banho de limpeza ou
desinfecé@o pode levar a corrosdo. Consulte os tempos de espera nos folhetos de
instrugdes dos respetivos produtos de limpeza e desinfegéo.

Nao utilize banhos de ultrassons para a limpeza dos instrumentos eletromagnéticos.
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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 °C—40 °C. Agite a solugéo de limpeza para a
homogeneizar.

Coloque os instrumentos desmontados na solugéo de limpeza (22 °C—40 °C) durante
5 a 10 minutos. Consulte os tempos de exposigao indicados pelo fabricante do
detergente.

/\ 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 desinfegdo bem-sucedida.

E essencial prestar atengao as instrugdes de utilizagao dos fabricantes do detergente
e do desinfetante.

PT
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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 agua purificada.

Irrigue os instrumentos com uma pistola de limpeza (agua purificada, 22 °C-35 °C)
durante, pelo menos, 20 segundos.

Enxague todas as pegas pelo menos duas vezes durante 10 segundos sob agua
corrente (agua purificada a 22 °C-35 °C), para remover todos os residuos.

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.

. Verifique se ndo 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.

/\ ADVERTENCIA

Certifique-se de que todas as pegas do produto estdo secas. Tenha especial cuidado
para assegurar que as areas dentro do produto estdo secas.
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Desinfegao manual

Para a desinfe¢cdo manual, a Stryker recomenda a utilizagao do desinfetante quimico
de alto nivel Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, concentragdo
ativa de ortoftalaldeido a 0,55%). Consulte as instrugdes de utilizagéo e a rotulagem do
Cidex OPA para obter mais informagdes.

H|

1.

PT

Os instrumentos néo esterilizaveis mas desinfetaveis tém uma ficha vermelha.

Mergulhe completamente o instrumento numa solugéo Cidex OPA durante,
pelo menos, 12 minutos a 22 °C para destruir todos os microrganismos patogénicos.
Certifique-se de que elimina as bolsas de ar (p. ex., na ficha).

Remova o instrumento da solugéo Cidex OPA e enxague-o minuciosamente:

a. Mergulhe completamente o dispositivo num volume grande de agua
(p. ex. 7,5 litros) de agua estéril filtrada e mantenha o dispositivo completamente
mergulhado durante, no minimo, 1 minuto.

b. Remova o dispositivo e elimine a 4gua de enxaguamento. N&o reutilize a agua
para enxaguamento para qualquer outro propésito.

Repita duas vezes os passos 2 a-b (para um total de 3 enxaguamentos).

Inspecione visualmente o dispositivo. No caso de quaisquer residuos da solugéo
desinfetante, repita os passos 2 a-b.
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/\ ADVERTENCIA

Sao necessarios trés (3) enxaguamentos individuais com grandes volumes de agua.
Os residuos do desinfetante podem causar efeitos secundarios graves.

Quando utiliza &gua potavel para enxaguamento, o utilizador deve estar consciente
do risco aumentado de recontaminag&o do dispositivo ou equipamento médico com
microrganismos que possam estar presentes nos abastecimentos de agua potavel.
Os sistemas de tratamento de agua, como amaciadores ou desionizantes, podem
adicionar microrganismos & agua tratada ao ponto de o contetido microbiano da agua
no momento de utilizagdo poder exceder o de dgua para consumo pré-tratada.

Nao utilize quaisquer desinfetantes que contenham fenéis, componentes de cloro ou
acido peracético sem protegéo contra corrosdo.

o

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.
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/\ ADVERTENCIA

+ Se os dispositivos ndo estiverem completamente secos, estes proporcionam a
situagéo ideal para uma colonizagao rapida de bactérias. Uma secagem rapida
podera evitar uma possivel colonizagdo, 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.

6.2.2. Limpeza automatica e desinfegao térmica

Um processo de limpeza e desinfecdo combinadas deve ser realizado num aparelho de
lavagem/desinfegéo totalmente automatico.

A Stryker recomenda o produto de limpeza neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburgo, Alemanha) e métodos de desinfegao térmica.

Equipamento necessario:

+ Aparelho de lavagem/desinfe¢ao automatico em conformidade com a ISO 15883
(série) com um procedimento validado (p. ex., Miele G7836 CD)

+ Peneiras para pegas pequenas para fixagcdo segura do dispositivo

+ Produto de limpeza alcalino
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha)
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Pistola de limpeza
(pelo menos 2 bar de pressao estatica da agua; p. ex., Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Agua purificada

/\ ADVERTENCIA

Utilize apenas aparelhos de lavagem/desinfe¢ao adequados a limpeza e a desinfegéo
de instrumentos cirurgicos.

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 a limpeza.

1.

Pré-limpeza manual dos instrumentos:

a. Para remog&o 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 °C-35 °C) durante, pelo menos, 20 segundos.

c. Inspecione visualmente os instrumentos. Se os instrumentos n&o estiverem
visualmente limpos, repita os passos 1 a-b.

=3
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PT

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 € obstruido por dispositivos grandes
(p. ex., pratos, copos).

No caso de instrumentos com reentrancias (orlflclos canulas, fendas), ligue as
mangueiras do aparelho de lavagem/desinfegéo as reentrancias.

Coloque os instrumentos articulados em posi¢do completamente aberta e os
instrumentos canulados em posigéo horizontal.

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/desinfegao.

Defina os parametros no aparelho de lavagem/desinfe¢éo. Tenha atengdo

as instrugdes do fabricante do seu aparelho de lavagem/desinfegdo para os
instrumentos cirdrgicos.

O seguinte ciclo de limpeza foi validado num aparelho Miele G7836 CD (suporte em
dois niveis, velocidade de injecao 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.
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Limpeza a 50 °C com solugdo de neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, Alemanha) a 0,5% em agua purificada durante pelo menos 10 minutos.

Enxaguamento com agua purificada (22 °C-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/desinfeggo.

Se o ciclo da maquina néo incluir um passo de secagem, seque os dispositivos numa
estufa a 110 °C durante pelo menos 15 minutos.

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 estdo secas.
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A\ cuipano

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.

6.3. Inspegdo visual e teste de funcionalidade

1.

PT

Inspecione visualmente os produtos. Preste especial atengédo as superficies rugosas
e as areas de dificil acesso. Pode ser necessaria a utilizagdo de uma lupa.

Certifique-se de que os produtos estao:

visualmente limpos
secos

livres de qualquer contaminag&o, 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 desinfegéo até que esse resultado seja alcangado. De outra forma néo
pode ser garantida a desinfegéo efetiva.

Inspecione os produtos em relagéo a funcionamento correto, danos e desgaste antes
e apds cada aplicagao. Inspecione com cuidado redobrado as pegas particularmente
importantes, como pontas, entalhes e todos os componentes moéveis.
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Esteja atento a:

quebras

fissuras

deformagoes

corrosao

4. Elimine os instrumentos danificados.

7. Manutengao

A manutengao e a reparagdo 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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8. Eliminacao

O risco de ferimento ou infegdo 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 utilizagéo ndo autorizada. Os produtos contaminados
tém de ser entregues para eliminagéo num centro de residuos com risco biologico e
manuseados de forma a prevenir a contaminagéo de terceiros.

« Em conformidade com a Diretiva Europeia 2012/19/UE relativa a residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE), os produtos eletronicos devem ser
recolhidos separadamente para reciclagem. 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 eletrénicos 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 sao fornecidos.

A cola de silicone utilizada nestes produtos contém as seguintes substancias:
decametilciclopentassiloxano, n.° CAS 541-02-6 e
dodecametilciclohexassiloxano, n.° CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Especificagdes técnicas

Temperatura

Humidade relativa

Press&o do ar atmosférico

434

Especificagdes técnicas

ISO"C
10°C

75%
EE

30 %

106 kPa

80 kPa

Armazenamento e transporte

ISD"C
-10°C
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1. Cum sa utilizati acest document

1.1. Despre acest document

Acest manual este cea mai cuprinzatoare sursa de informatii privind utilizarea si/sau
ntretinerea produsului in conditii de siguranta, eficacitate si conformitate. Cititi si
intelegeti acest manual, precum si instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
aplicatia software respectiva, inainte de a utiliza produsul sau orice componenta
compatibila cu produsul. Atunci cand sunt combinate cu alte dispozitive medicale, trebuie
avute in vedere si instructiunile de utilizare a acestor dispozitive. Acest manual reprezinta
o parte permanenta a produsului. Pastrati acest manual pentru consultare ulterioara.

Tn acest document sunt utilizate urmatoarele conventii:

Cuvantul de semnalizare AVERTISMENT evidentiaza o problema legata de siguranta.
Respectati aceste informatii, pentru a preveni vatamarea pacientului si a personalului
medical.

Cuvantul de semnalizare ATENTIE evidentiaza o problema de fiabilitate a produsului.
Respectati aceste informatii, pentru a preveni deteriorarea produsului.

[i] completeaza sau clarifica informatii.
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Tabelul urmétor ofera definitii ale abrevierilor utilizate in acest document.

Abreviere Definitie

CDC Centre pentru controlul si prevenirea bolilor
CJD Boala Creutzfeldt-Jakob

RKI Institutul Robert Koch

OoMS Organizatia Mondiala a Sanatatii

1.2. Definitiile simbolurilor

EN ISO 7010: Simboluri grafice - Culori de sif a si semne de si ta - Semne de sil a
inregistrate
Simbol Definitie

Semn general de avertisment (W001): pentru a semnala un avertisment
general.
Consultati manualul/brosura de instructiuni (M002): pentru a semnala
faptul c& manualul/brosura de instructiuni pentru utilizator trebuie
citite.
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1SO 15223-1: Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate impreuna cu informatjile care
trebuie furnizate de producator - Partea 1: Cerinte generale

RO

Simbol

ul
il
[sN]

Definitie

Producitor (5.1.1): indica producatorul dispozitivului medical.

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.

Numér de catalog (5.1.6): indica numarul de catalog al producatorului,
astfel incéat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

Numér de serie (5.1.7): indica numarul de serie al producatorului,
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.
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Simbol Definitie

P A se feri de lumina solara (5.3.2): indica un dispozitiv medical care
7{? necesita protectie impotriva surselor de lumina.
0

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.

Consultati il iunile de utilizare sau de
utilizare in format electronic (5.4.3): indica necesitatea consultarii
instructiunilor de utilizare.
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Simbol Definitie

Dispozitiv medical (5.7.7): indica faptul ca articolul este un dispozitiv
MD|  mefical
IEC 60417 Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament

Simbol Definitie

Componenta aplicata de tip BF (5333): pentru a identifica
o componenta aplicata de tip BF, conforma cu IEC 60601-1.

Simboluri specifice produsului
Simbol Definitie

Cantitate: indica numarul de produse din ambalaj

Nota: folosit pentru a completa sau a clarifica informatii

GTIN Numar global de articol comercial
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21 CFR 801.109
Simbol Definitie
Rx On|y 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
Indica faptul ca produsul trebuie colectat separat si nu trebuie
eliminat ca deseuri municipale nesortate.

Marcaje si sigle de reglementare

Simbol Definitie
Arata conformitatea cu Anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale fara implicarea organismului
notificat.
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2. Informatii privind siguranta

/\ AVERTISMENT

Produsul este livrat in stare nesteril3. nainte de prima utilizare, precum si fnainte de
fiecare utilizare ulterioara, produsul trebuie procesat conform unei proceduri validate.

Modificarile neautorizate ale produsului sunt interzise din motive de siguranta.

Din cauza compozitiei sale, produsul nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse, dispo-
zitive sau instrumente medicale cu sensibilitate electromagneticé (de exemplu, IRM).

Tnainte de a utiliza un produs medical, asigurati-va personal de siguranta functionala
si de starea corespunzétoare a produsulul printr-o inspectie vizuala. Nu utilizati
produsul in cazul constatérii unor defecte, cum ar fi rupturi, fisuri, deformari

semne de uzurd. Piesele deosebit de importante, cum ar fi varfurlle canelurile si toate
componentele mobile trebuie verificate cu foarte mare atentie.

Produsul este un instrument de inalté precizie. Evitati supunerea sa la solicitari
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 asnsten?a 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 producator, nu recomanda o anumita
procedura chirurgicala.

Nu utilizati sistemul in timpul descércarii unui defibrilator. Toate instrumentele navigate
trebuie ndepartate din pacient si din zona de operare in prealabil.
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m Utilizatorul sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav legat de produs atat
producatorului, cat si autoritatii nationale competente n care este stabilit utilizatorul
sau pacientul.

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
n orice moment. Acesta trebuie furnizat proprietarilor sau utilizatorilor ulteriori.

3.1. Sistem Stryker de navigare ORL

3.1.1. Statele Unite/Restul tarilor*

Domeniu de utilizare

Indicatorul electromagnetic de concordanta pozitionala este un accesoriu pentru unitatea

de navigare electromagnetica si este destinat pentru concordanta pozitionala de
suprafata a pacientului.
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Indicatii de utilizare

Sistemul de navigare Stryker ORL este indicat pentru orice afectiune medicala in care
poate fi adecvata utilizarea chirurgiei stereotactice si in care relatia cu o structura
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.

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

Contraindicatii
Nu se cunosc.
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3.2. Sistem Cranial Guidance
3.2.1. Statele Unite ale Americii i Canada*

Consultati manualul de utilizare furnizat impreuna cu software-ul Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) pentru indicatiile si contraindicatiile sistemului.

Restul tarilor*

Indicatorul electromagnetic de concordanta pozitionala este indicat pentru utilizare ca
accesoriu la pacientii adulti si pediatrici atunci cand se utilizeaza software-ul Cranial
Guidance cu navigare electromagnetica. Acesta este destinat utilizarii pentru concordanta
pozitionalad de suprafata a pacientului.

Sistemul este recomandat ca ajutor pentru localizarea structurilor anatomice in proceduri
neurochirurgicale deschise sau percutanate, acolo unde poate fi adecvata utilizarea
chirurgiei stereotactice. Sistemul poate fi utilizat pentru ghidare intraoperatorie atunci
cand poate fi identificata referinta pentru o structura anatomica rigida, cum ar fi craniul.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

*Nota: este posibil ca produsul sa nu fie disponibil pe toate pietele, deoarece
disponibilitatea produsului este supusa regulilor si/sau practicilor medicale de pe pietele
individuale. Contactati reprezentantul dvs. Stryker pentru disponibilitatea produsului.
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3.3. 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. Prezentarea generala a produsului

Figura 1: Indicator electromagnetic de concordanta pozitionala

Pentru instructiuni despre modul de utilizare a produsului pentru o proceduré 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 instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu aplicatia software respectiva.
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6. 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, urmatoarele in scopul informérii suplimentare,
dar nu in locul instructiunilor validate de reprocesare: liniile directoare pentru practica
clinica ale organizatiilor profesionale sau liniile directoare clinice ale CDC.

E] Urmatorul proces de curéatare si dezinfectare a fost validat de Stryker. Daca se
utilizeaza alte metode de reprocesare, asigurati-va ca ciclul de reprocesare este
validat.
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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.

/\ AVERTISMENT

Pentru o utilizare sigura, trebuie realizat cel putin un nivel intermediar de dezinfectie
a produsului.

Produsul nu este destinat sterilizérii
Instrumentele utilizate in 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
absenta a bolilor prionice.

Daca produsul este utilizat la un pacient care suferé 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 nespalate.
Asigurati-va ca produsul este plasat in siguranta in aparat
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I\ ATeNTIE

« In ceea ce priveste compozitia materialelor, asigurati-va ca reprocesarea este
monomateriala. Instrumentele fabricate din titan isi 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 curatare si ale dezinfectantului pentru
echipamentul de protectie suplimentar.
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6.1. Pregatirea pentru reprocesare

Pentru a preveni uscarea reziduurilor, se recomanda efectuarea urmatoarelor operatiuni
cat mai curand posibil dupa utilizare:

1. Stergeti instrumentele.

/\\ AVERTIZARE

« Nu utilizati agenti de fixare sau apa calda, intrucat ar putea interfera cu reusita
procedurii de reprocesare.

O\ ATENTIE

Nu utilizati nicio solutie pe baza de clorura de sodiu pentru curétare prealabila,
deoarece ionii de clor pot duce la corodarea metalelor.

L

Clatiti bine instrumentele cu apa (temperatura maxima a apei 45 °C).

w

. Tn timpul transportului la locul de reprocesare, depozitati instrumentele intr-un
recipient inchis, pentru a preveni uscarea reziduurilor. Acoperiti dispozitivele cu
0 panza umeda sau Tnchideti dispozitivele intr-o punga termoizolanta.
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4. Verificati instrumentele in scopul depistarii defectelor si uzurii atat inainte, cat si dupa
fiecare aplicare. Acordati o atentie deosebita rupturilor, crapaturilor, deformarilor,
contorsionarilor si coroziunilor. Verificati cu atentie sporitda componentele deosebit de
importante, precum varfuri, canelurile si toate componentele mobile.

5. Eliminati orice instrumente deteriorate.
6.2. Curatare si dezinfectare

Curatarea si dezinfectarea pot fi efectuate manual sau automat, dar se prefera
decontaminarea automata.

6.2.1. Curétare si dezinfectare manuala
Echipament necesar:
« Laveta care nu lasa scame, tampon, tampoane de bumbac

Perii de curatare 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 cel putin 2 bari, de exemplu, Stoeckert SELECTA,
REF 1769534)

Seringa de unica folosinta (20 ml)

Solutie de curatare alcalina
(de exemplu, neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Germania)
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Apa purificata proaspat pregétita, apa inalt purificata sau apa sterila cu mai putin de
10 UFC/ml si 0,25 UE/ml. In 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

Daca produsul este destinat utilizarii la pacienti cunoscut imunodeprimati sau
pacienti posibil imunodeprimati, pe baza procedurilor institutionale (de exemplu,
populatia deservitd prezinta risc Tnalt), instrumentele trebuie clatite cu apa purificata,
utilizand o tehnica sterila la clatire 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.

O\ 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 curatare si
dezinfectare respective privind duratele de contact.

Nu utilizati bai cu ultrasunete pentru curatarea instrumentelor electromagnetice.
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Curatarea manuald

Pentru curatarea manuald, Stryker a validat solutia de curatare alcalina neodisher

MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germania) la 0,5-3,0% in apa purificata.

Pregititi echipamentul si dispozitivele:

1. Diluati agentul de curatare la 22-40 °C. Amestecati solutia de curatare pentru a o
omogeniza.

2. Plasati instrumentele dezasamblate intr-o solutie de curatare (22-40 °C) timp de
5-10 minute. Consultati timpii de expunere indicati de producatorul detergentului.

/\ AVERTISMENT

« Udati complet toate instrumentele cu solutia de curatare, mentinandu-le lipsite de bule
de aer. Asigurati-va ca 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.
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. Indepartati murdaria ramasa cu ajutorul instrumentelor de curatare descrise mai sus:
« indepartati orice murdérie grosiera de pe suprafata produsului.
« Stergeti cablul cu o laveta moale inmuiata in apa purificata.

Purjati instrumentele utilizand un pistol de curatare (apa purificatd, 22-35 °C) timp de
cel putin 20 de secunde.

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.

. Verificati s& nu raména pete vizibile sau solutie de curatare pe instrument, in special
n zonele greu accesibile. Indepartati petele vizibile sau solutia de curatare reluand de
la inceput procesul de curatare.

/\ AVERTIZARE

Asigurati-va ca toate componentele produsului sunt uscate. Aveti grija deosebité sa va
asigurati ca toate zonele din interiorul produsului sunt uscate.
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Dezinfectare manuala

Pentru dezinfectarea manuald, Stryker recomandéa dezinfectant chimic de nivel inalt
Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391, concentratie activa de 0,55%
ortoftalaldehidd). Pentru instructiuni suplimentare, consultati eticheta si instructiunile de
utilizare pentru Cidex OPA.

(] Instrumentele nesterilizabile dar dezinfectabile sunt previzute 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) pentru a distruge toate microorganismele patogene. Asigurati-va ca
eliminati bulele de aer (de exemplu, cele din interiorul mufei).

2. Scoateti instrumentul din solutia Cidex OPA si clatiti bine instrumentul:

a. Scufundati complet instrumentul intr-un volum mare (de exemplu, 2 galoane) de
apa sterila filtrata si mentineti dispozitivul complet scufundat timp de cel putin
1 minut.

o

. Scoateti dispozitivul si eliminati apa folosita la clatire. Nu reutilizati apa pentru
clatire si in niciun alt scop.

Repetati pasii 2 a-b de doua ori (pentru un total de 3 clatiri).

4. Inspectati vizual dispozitivul. in cazul eventualelor reziduuri de solutie dezinfectanta,
repetati pasul 2 a-b.
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/\ AVERTISMENT

« Sunt necesare trei (3) clatiri prin imersie in volume mari de apa, 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 depasi 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.

o

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 eficienta, se poate utiliza o clatire finald cu solutie de alcool izopropilic 70%
pentru accelerarea procesului de uscare.
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/N AVERTISMENT

+ Un dispozitiv care nu este uscat in totalitate ofera situatia ideala pentru colonizarea
rapida a bacteriilor. Uscarea rapida va evita posibila colonizare, dar poate sa nu aiba
ca rezultat eliminarea completé a acestor bacterii de la nivelul dispozitivului. O clatire
finala utilizand solutie de alcool izopropilic 70% poate fi utilizatd pentru accelerarea
procesului de uscare si pentru reducerea numérului de organisme prezente ca rezultat
al clatirii cu apa purificata.

6.2.2. Curatarea automata si dezinfectarea termica

Un proces combinat de curéatare si dezinfectare trebuie s& aiba loc intr-un aparat de
spalare-dezinfectare complet automat.

Stryker recomanda solutia de curatare neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg,
Germania) si metode de dezinfectare termica.

Echipament necesar:

+ Aparat de spalare-dezinfectare automat conform cu ISO 15883 (serie) cu o procedura
validata (de exemplu, Miele G7836 CD)

« Site pentru componente mici pentru fixarea in siguranta a dispozitivului
+ Solutie de curatare alcalina
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(de exemplu, neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Germania)

« Pistol de curétare
g)resmne statica a apei de cel putin 2 bari, de exemplu, Stoeckert SELECTA,
EF 1769534)

« Apa purificata

/\ AVERTISMENT

Utilizati doar aparate de spalare-dezinfectare care sunt adecvate pentru curatarea si
dezinfectarea instrumentelor chirurgicale.

Consultati capacitatea de incarcare 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 curatare, inainte de curatare urmati pasii
de pre-curatare descrisi.

1. Pre-curatati manual instrumentele:

a. Pentru indepartarea murdariei grosiere, asezati instrumentele in apé purificata
rece, timp de 5-10 minute si stergeti toate ‘petele vizibile cu o laveta moale,
umezita in solutie de curatare.

b. Purjati instrumentele utilizand un pistol de curétare (apa purificata, 22-35 °C) timp
de cel putin 20 de secunde.
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N

c. Inspectati vizual instrumentele. Dacé la inspectia vizuald constatati ca
instrumentele nu sunt curate, repetati pasul 1 a-b.

Asezati instrumentele in aparatul de spalare-dezinfectare.

Asigurati toate instrumentele utilizand o tava cu sitd pentru componente mici
furnizata de producéatorul aparatului dumneavoastra de spalare-dezinfectare.

Asezati dispozitivele astfel incat sa nu se produca 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 Tn pozitie complet deschisa iar dispozitivele
canulate in pozitie orizontala.

Aranjati instrumentele astfel incat sa nu ramana zone nespalate si suprafetele
interne si externe sa fie atinse de mediul de clatire.

+ Nu supraincarcati aparatul de spalare-dezinfectare.

Setati parametrii masinii de spalare-dezinfectare. Observati instructiunile
producatorulul aparatulul dumneavoastra de spalare- -dezinfectare pentru instrumente
chirurgicale.

Urmétorul ciclu de curatare a fost validat intr-un aparat Miele G7836 CD (raft cu
doua niveluri, rata de injectare 5 ml/l). Programul de curatare automata utilizat a avut
urmatorii parametri:
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Cel putin 2 minute curatare prealabila cu apa purificata (16 °C)

Cel putin 10 minute curatare la 50 °C cu solutie neodisher MediClean forte 0,5%
(Dr. Weigert, Hamburg, Germania) in apa purificata

Cel putin 2 minute clatire cu apa 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 AQ (fara un agent suplimentar).

Uscare la 110 °C timp de cel putin 15 minute daca ciclul aparatului include o etapa
de uscare.
4. 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.

6. Inspectati dispozitivele canulate, flexibile si articulate pentru a verifica daca 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 toate zonele din interiorul produsului sunt uscate.
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I\ ATeNTIE

Nu utilizati agenti de clatire cu adjuvante de uscare pentru ultimul ciclu de spalare.
Acestea ar putea raméane pe suprafatad, cauzand interactiuni care deterioreaza
instrumentul.

6.3. Inspectia vizuala si testarea functionalitatii

1.

Inspectati vizual produsele. Acordati o atentie deosebitad suprafetelor cu asperitati si
zonelor greu accesibile. Este posibil 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

Tn cazul in care componentele produsului nu sunt vizual curate, repetati ciclul de
curatare si dezinfectare pana la atingerea acestei stari. In caz contrar, dezinfectarea
eficientd nu poate fi garantata.

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 varfurile, canelurile si toate
componentele mobile.
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Acordati atentie speciala:

sparturilor

fisurilor

deformarilor

coroziunii
4. Eliminati orice instrumente deteriorate.

7. intretinerea

Tntretinerea si reparatia pot fi efectuate doar de catre producator sau partenerii autorizati.
Componemele produsului pot fi returnate producatorului doar in stare curatata si
dezinfectatd. Componentele taioase sau ascutite trebuie returnate in stare protejata.
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8. Eliminarea

Riscul de ranire sau de infectie poate fi evitat prin eliminarea in siguranta

a componentelor produsului. Componentele taioase si ascutite trebuie colectate si inchise
intr-un recipient ermetic si rezistent la spargere. Acestea trebuie depozitate astfel incat
sé 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), produsele electronice trebuie colectate separat in
vederea reciclarii. A nu se elimina ca deseuri municipale nesortate. Pentru informatii
referitoare la eliminarea la deseuri, contactati distribuitorul local. Asigurati-va ca
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 urmatoarele substante:
decametilciclopentasiloxan, Nr. CAS 541-02-6 si dodecametilciclohexasiloxan,

Nr. CAS 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Specificatii tehnice

Restrictii de mediu

Temperatura

Umiditate relativa

Presiune atmosferica

RO

Operare Depozitare i transport
ISO"C ISD"C

10°C -10°C

75% .,
"

30%

106 kPa
80kPa
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1. Kak ucnonb3oBatb 3TOT JOKYMEHT

1.1. O pokymeHTe

B 1aHHOM PYKOBOACTBE MpefcTaBreHa HauGonee nonHasi MHchopmaLusi 0 6esonacHom,
ahPeKTUBHOM 1 Haanexallem UCNOoMNb30BaHUU U (UN1) TEXHUYECKOM 06CnyXUBaHUN
uanenus. Mepes UCNONb3OBaHNEM U3AENUS UMW MIOBOTO COBMECTUMOTO C U3Aen1em
KOMMOHEHTa HEOBXO/IMMO 03HaKOMMUTBCS C HACTOSILLMM PYKOBOACTBOM, @ Takke

C MHCTPYKLMAMM 1O MPUMEHEHMI0, KOTOPbIE MPUNAraloTcs K COOTBETCTBYIOLLEMY
nporpaMmMHOMy NpoaykTy. Mpn NCNONb30BaHMN COBMECTHO C APYTMI MEAULIMHCKAMA
M3NENUAMN CrieayeT Takke NPUHUMATb BO BHUMAHNE UHCTPYKLIMA MO NPUMEHEHMIO 3TUX
n3genuii. [laHHoe pyKoBOACTBO SIBMISIETCS HEOTLEMIIEMON YacTbio nagenusi. Coxpanute
[laHHOE PYKOBOACTBO ANst JanbHELLEro UCMoNb3oBaHMs.

B HacTosLLEM [JOKyMEHTE UCTONb3YITCH YCIOBHbIE 0GO3HAYEHNS, ykasaHHbIE Aanee.
CurHanesHoe cnoso NPEAYNPEXAEHMUE yka3biBaeT Ha NnpoGnemy, CBsi3aHHy0

¢ 6esonacHocTblo. Cobntopaiite ykasaHusi BO nsbexaHve TpaBMUPOBaHUS nauveHTa
1 MEANLMHCKOTO NepcoHana.

CurHanbHoe crnoso BHUMAHUE yka3sbiBaeT Ha npobnemMy ¢ HaaeKHOCTbIO U3Aenus.
CobniopaiiTe ykaszaHus Bo n3bexxaHue noBpexxaeHns naaenus.

[i] DononHseT unm yTounseT uHdbopmamio.
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B yka3aHHOW fjanee TaGnuue NpuBeAeHs! ONpeaeneHns COKPaLLEHWH, ACMONb3yembiX
B HacTOSILLEM [IOKYMEHTE.

AG6peBuatypa Onpegenenve

LIK3 LIeHTpbI MO KOHTPOMIO U NpodunakT1ke 3aGonesaHuin
BKA BonesHb Kpeittudensara — Akoba

NPK WHcTuTyT PobGepTa Koxa

BO3 BcemupHas opraHusauus 3apaBooxpaHeHust

1.2. OnpepAeneHus CUMBONOB

EN ISO 7010: CumBonbI rpacimyeckue. LiBeta 1 3Hakn 3aper 3HaKN
6GesonacHocTH
CwvmBon OnpepeneHue

061wmit npeaynpexpaiowmit 3Hak (W001): o6o3rHavaeT obLiee
npeaynpexaeHne
Cm. no 1 Gyknet (M002): y T Ha
HEoGX0ANMOCTL O3HAKOMIIEHWUS! C PYKOBOACTBOM Monb3oBatens /
GykneTom
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1SO 15223-1: MeanuuHckue uznenus. Cumeonsl, c

Tenem. Yacts 1. O

Cumson

wl
-l
[N

Onpepnenexve

MpounssoauTens (5.1.1): 0603HaYaeT U3roTOBUTENS MEANLIMHCKOTO
uanenus.

[ara npousBoacTea (5.1.3): ykasbiBaeT AaTy npou3soacTBa
MEAULMHCKOTO naiens

Koa naptuu (5.1.5): ykasblBaeT koa NapTuu NpoM3BoauTeEns,
NO3BONSIOLLMIA MAEHTUDNLMPOBATL NapPTUIO UMW CEPUI0

Homep no karanory (5.1.6): ykaseiBaeT Homep no katanory
npoussoguTens, I'IOSBOJ'\HKJLL(I/Iﬁ I/I,CleHTMQJIAL[MpOEaTb
MeauuuHcKoe usgenve

CepuitHbivt Homep (5.1.7): CepWiiHbIii Homep
NpON3BOAVTENS, NO3BONAOLNIA NASHTUDNLMPOBATE KOHKDETHOE
MeAULMHCKOe n3genue

HectepunbHo (5.2.7): ykasbiBaeT, 4To MEAULIMHCKOE U3aenue He
no/Bepranock NPoLEeccy cTepunusaLum
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RU

OnpepeneHue

Bepeyb 0T nonaaaHus NPAMbIX CONHeYHbIX Nyyeit (5.3.2): ykasbiBaeT Ha
HEeo6X0AMMOCTb 3aLLMUTEI MEANLIMHCKOTO U3IENNS OT MCTOYHNKOB
cseTa

Bepeyb ot Bnaru (5.3.4): ykasbiBaeT Ha HEO6XOAUMOCTb 3aLUThbI
MEAULIMHCKOTO U3[eNnsi OT Bnaru

[onycTumas Temneparypa (5.3.7): ykasbiBaeT AnanasoH
Temnepatypel, Npy KOTOPON MOXHO GE30MacHo XpaHnTL U
MCMONb30BaTh MEANLIMHCKOE U3aenie

(5. T INANAa30H BNAXHOCTH,
TPV KOTOPOV MOXHO 6e30r|acuo XPaHWUTL UMK UCTIONbL30BaTL
MeauuMHCKoe usaenue

5.3.9): T AManasoH
aTMOCKHEPHOTO AABNEHHS, MY KOTOPOM MOXHO 6630M1aCH0
XpaHUTb UNK UCNoNb3oBaTb MEAUUUHCKOE usgenve

Cm. Py no nnu cm.
no npumeHeHuio (5.4.3): 0603Ha4aeT Heo6XOAMMOCTb U3YHEHUS
nonk3oBaTenem MHCTPYKLUN N0 NPUMEHEHMIO.
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CwvmBon OnpepeneHue

MepauuuHckoe uspenue (5.7.7): yka3biBaeT Ha TO, YTO NPOAYKT

ABNAETCA MEAULIMHCKUM U3Aenuem

IEC 60417 O pachi Ha
CwvmBon OnpepeneHue

Paboyan yacTb Tuna BF (5333): ykasbiBaeT Ha pabouyto YacTb TMna
BF, cootBeTcTBylouyto ctaHaapTy IEC 60601-1

CvMBONbI, OTHOCALMECH K U3AENHNI0

CwvmBon OnpepeneHue
IQTYl BO: KOMMYECTBO U3AENNI B yNakoBKe
TMpuMeyanme: UCNOMNb3YETCS ANS AOMONHEHNS UMK YTOUHEHNS
nHpopmaumn
GTIN no6anbHbli MAEHTUUKALMOHHBIA HOMEpP eAnHWLbI ToBapa
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21 CFR 801.109

CwvmBon OnpepeneHue
Rx Onl Bhumakve! B cooTBETCTBUN C PeaepanbHeIM 3aKOHOAATENLCTBOM
y (CLLA) npopaxa AaHHOTO MeAULMHCKOro U3AENUsi BO3MOXHA

TOMbKO BPAYOM UMK MO yKasaHuIo Bpaya

[upekTnea 2012/19/EC 06 oTXopAax INEKTPUYECKOTO U INEKTPOHHOTO oGopyaoBanms (WEEE)

CwvmBon OnpepeneHue
Yka3blBaeT Ha HEOGXOANMOCTb OTAENBHON YTUNU3ALNMA N3fennst
He B COCTaBe HECOPTMPOBaHHbIX ObITOBLIX OTXO/10B
—

3Haku ¥ noroTune! p o
Cumson Onpepaenexve
YkasbiBaeT Ha cooTeeTcTaue Mpunoxenuio | k Pernamenty o
MeanumHekux nsgenusx (EC) 2017/745 6e3 yqactus opraHa
cepTudmKaLmn.
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2.

WHdopmauus no TexHuke 6esonacHocTu

A

NPEQYNPEXOEHUE

M3nenue NocTaBnseTcsi HECTEPUNbHLIM. Mepes NepBbIM UCTONL30BAHUEM, @ TaKkKe
nepe/ KaxasIM NOCAEeAyIoLMM UCTOmNb30BaHNEM TpeGyeTcs oGpaboTka nanenus

B COOTBETCTBIM C YTBEPXKAEHHO NPOLIEAYPOA.

Mo coobpaxeHnsiM 6€30NacHOCTH 3anpeLLaeTcst BHOCUTb HeCaHKLMOHUPOBaHHbIe
M3MEHEHNs B U3aenue.

V13-3a cocTaBa 3aenus ero 3anpeLLeHo UCronb3osaTe BMECTE C APYIMMU
MarHUTOYYBCTBUTENbHBIMY MEANLINHCKUMU U3ASNMAMM, YCTPOMCTBaMM Nk
MHCTpyMeHTamm (Hanpumep, MPT).

Mepea 1cronb3oBaH1eM HEOGXOAUMO OCMOTPETL MEANLMHCKOE U3aenue,

4TOBbI y6€aNTLCS B €ro (DYHKLMOHAMBHOM BE30MacHOCTY 1 HaANexalem

COCTOSIHMW. He MCnonb3yiiTe n3aenue, ecrnin 0GHapyXeHsb! kakine-nmbo aedekTel,
TaKue Kak paspbiBbl, TPELLMHbI, AeOpMALM UM U3HOC. OCOBO BaxKHbIM AETaNsAM,
Hanpumep, HakoHEYHMKaM, Na3am 1 BCEM NOABWKHBLIM KOMMOHEHTaM, crieayet
YAENsiTb MOBBILIEHHOE BHAMAHNE NPy NPOBEpKe.

Mapenve sBnseTca BLICOKOTOUHBIM MHCTPYMeHTOM. He noasepraiite uspenve
CUMbHBIM MEXaHUYECKUM BO3AEUCTBIUAM, Hanpumep yaapawm. He ucnonb3aynre
U3Aenue nNpu Hanuumn BUAMMBIX AeekToB. MNocne CunbHoro yaapa usaenve
HeobX0MMO NPOBEPUTL Ha HanM4mne AedeKTos.

MeauumHckuii paboTHUK, BbINONHAOLWMIA Nio6ylo NpoLeaypy, HECEeT OTBETCTBEHHOCTL
3a NPUHSITUE PELLIEHUS O LIENeco06Pa3HOCTM ICMIONb30BaHNS U3enns 1 3a

BbIGOP METOAVKM NS KAXOro nauueHTa. Stryker, kak npon3Boa1Tenb, He AaeT
peKkoMeHaaLMit OTHOCUTENBHO KOHKPETHBIX XUPYPTUHYECKMX MPOLeayp.

He ncnonbayiite cuctemy npu paspsae aecmbpunnatopa. Bce MHCTPYMEHTbI HaBura-
LMOHHOM CUCTEMBI HEOBXOAMMO 3apaHee CHsATb C NaLWeHTa 1 ONepUPYEMOro yyacTka.
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[i] O n16om cepbeaHOM MHUMAEHTE, CBI3AHHOM C M3AENMEM, NONb30BATENb
VNN NaumMeHT AoMmKeH cooblyaTh Kak NPOM3BOAUTENIO, TaK U HaLMOHaNbLHOMY
KOMMETEHTHOMY OpraHy, K KOPUCAWKLUM KOTOPOrO OH OTHOCUTCS.

3. UHdopmaums 06 usagenuu

A NPEQYNPEXAEHUE

* Wcnonbaosath n3zenme ToMbKO Mo HasHaYeHWIo U B COOTBETCTBUM C HACTOALLM
[IOKyMEHTOM 1 BCEMM aKTyarnbHbIMM BEPCUSIMM COOTBETCTBYIOLLIE AOKYMEHTaLMM,
OTHOCSLLEICS K CUCTEME M NPOrpaMMHOMY oGecneyeHmio.

OTOT JOKYMEHT SIBMAETCS YacTbIO U3AENNS, U NepCcoHan JoMKEH UMETb K Hemy
NOCTOAHHbIA A0CTYN. [IOKYMEHT NoAnexuT nepeaaye nocneayowum Bnaaenbuam unm
nonb3oBaTensam.

3.1. HasurauvmonHas NNOP-cuctema Stryker
3.1.1. CoepuHenHble LLtaTbi AMepuki / ocTanbHble CTpaHbI*

MpepycMoTpeHHOE NpUMeHeHNe

ONeKTPOMarHUTHbIA PerncTpaLMoHHbIN ykasaTtens npeacTaBnseT coboit
BCIOMOraTenbHOE YCTPONCTBO K 3MEKTPOMArHUTHOMY HaBUraLMOHHOMY Grioky

V NpeAHasHayeH Ans PerucTpaumuy NoBEPXHOCTEN NaLmeHTa.
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Moka3aHus K NpUMEHeHUIo

HasurauuorHas JTOP-cuctema Stryker npumeHsieTcs npu niobbix MeaNLMHCKUX
COCTOSHUSIX, NIPU KOTOPbIX MOXET BbITh LieNecooGpasHbiM UCMONb30BaH1e
CTEPEOTaKCUYECKON XUPYPIUM, 1 FAE KECTKUE aHaTOMUYECKne CTPYKTYphl B 06nacTu
TIOP-xvpypruu, Takue Kak NpuaaToyHsIe Nasyxu HOCa, COCLIEBUAHBIA OTPOCTOK,

MOTYT 6bITb MAEHTUDULMPOBAHSI OTHOCUTENBHO NPUBS3KKA K KT- i MP-u3o6paxeHnsm
aHaTOMMUYECKOI CTPYKTYPb.

B kayecTBe npumepoB MoxHO npusectn JTIOP-npoueaypbl, ykasaHHble fanee.

TpaHccheHonaanbHblid 4OCTYN.

VIHTpaHa3anbHble npoLeaypel.

Mpoueaypbl B NPAATOYHBIX Nadyxax Hoca, HaNPUMep MakcUNspHas aHTPOCTOMMS,
3TMOMAIKTOMUN, C(beHOVI/:lOTOMIAVI ! uccneaosaHus KJ'IIAHOEIA,E[HOIZ KOCTW, pesekymun
HOCOBOW PaKOBMHbI 11 (OPOHTASbHBIE CUHYCOTOMUN.

CBsizaHHble C OTONapUHroNnorueii NpoLeayps! B nepeaHem OTAene OCHOBaHWA Yepena.

MpoTuBoNOKa3aHus
HeT 13BeCTHbIX NPOTUBONOKA3AHUIA.
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3.2. Cucremsi Cranial Guidance
3.2.1. CLUA v Kanapa*

VHbopMaLmio 0 nokasaHusix U MPOTUBOMOKA3aHUSX K UCTIONb3OBAHMIO CUCTEMbI
CM. B PYKOBOACTBE MOMb30BATENS, MOCTABASIEMOM C MPOrpamMMHbIM 0BecriedeHnem ans
Cranial Guidance (REF 6000-670-000).

OcTanbHble CTPaHbI*

ONeKTPOMarHNUTHbI PErMCTPALMOHHBI YKasaTenb NokasaH K NPUMEHEHWIO B KauecTse
MPUHAANEXHOCTY Y B3POCTIbIX U A6TEN NPU UCMONB30BAHUN NPOTPAMMHOTO 0GecrneyeHms
Cranial Guidance B npoLecce UCMoNb30BaHWs 3NEKTPOMarHUTHO HaBurayuu. OH
npeaHa3sHayeH Ans PerucTpaLm i NoBEPXHOCTHBIX aHAaTOMUYECKNX CTPYKTYP naLveHTa.

CucTtema nokasaHa B kauecTBe CPefCcTBa OGHapYKeHUs aHaTOMUYECKUX CTPYKTYP B
X0A€ KaK OTKPLITbIX, TaK 1 YPECKOXKHBIX HEPOXMPYPrUYECKMX NPOLEAYp, KOrAa MoxeT
6bITb yMECTHBIM NPUMEHEHNEe CTePeoTaKCMYeCKoi Xupyprim. Cuctemy aonyckaeTcs
NPUMEHATL ANA UHTPAONEPaLMOHHOIO KOHTPONSA B TEX CAy4asX, Koraa cylectsyeT
BO3MOXHOCTb OPUEHTUPOBATLCS HA MArONOABIXKHbIE aHATOMUYECKUE CTPYKTYPbI,
Takue Kak yepen.

MpoTuBONOKa3aHMs
CBefieHuns OTCYTCTBYIOT.
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* MpumesaHve. M3nenue MoXeT BbiTb NPEACTABNEHO He Ha BCeX PbiHKaX, Tak Kak
€ro J0CTYMHOCTb 3aBUCHUT OT NPABOBBIX U (UMK1) MEAMLIMHCKAX HOPM Ha OTAEMBHbIX
pbIHKax. [Ans nony4eHnst MHAOPMAaLMK O HaNUYMKM N3ennsi 06PaTUTECH K MECTHOMY
npeacTasutento Stryker.

3.3. Ipynna nonb3oBareneit

MeauuuHckme paBoTHUKM (XMpypr/opavHaTop, MeacecTpa / cneynanmet,
OCYLLECTBRAILMA yXOA), npolueawne obyyeHre No KOMNbITEPHO XVpyprin

U O3HaKOMSEHHbIE C I/IHCprKL(VIﬂMI/I no I'IpI/IMeHeHIMO " 3KcnnyaTaqV||A [AaHHOro usgenus.

[inst nonyYeHs AONOMHUTENBHOI MHCTPYKLMM NO SKCMMyaTaLuy 06paTUTech B KOMNaHuio
Stryker.
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4. 0630p uspenus

Puc. 1. 3neKkTpoMarHuTHbIA PErncTpaumMoHHbIi ykasaTens

VIHCTPYKLWM MO UCMIOMNb30BAHMIO U3AENUS ANSt XMPYPrMYECKOM NpoLeaypbl
CM. B UHCTPYKLMSIX N0 NPUMEHEHMIO, NPUNaraeMblx K COOTBETCTBYIOLIEMY NPOrPaMMHOMY
npoayKTy.
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5. CoBMeCTUMOCTb

/\ NPERYNPEXAEHVME

*  Wcnonbayiite Tonbko usaenus, ogobpeHHsle koMmnanuen Stryker, ecnu He ykasaHo
nHoe.

VHchopMaLio 0 COBMECTUMOM MPOTPamMMHOM 0GECNEYEHNI MOXHO HalTU B MHCTPYKLMAX
0 NPUMEHEHMIO, MPUNaraeMblX K COOTBETCTBYIOLLEMY NPOrPaMMHOMY NPOAYKTY.
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6. MoBTopHas obpaboTka

K 06513aTenbHbIM 3Tanam noBTOPHOM 06paGOTKN MEANLIMHCKNX U3AEMNMIA OTHOCATCS
NOArOTOBKA, 04MCTKA, 1E3UHCEKLMS, TECTUPOBAHWE, TEXHUYECKOE 0BCNYXUBaHME,
nposepka 1 xpaHeHue. MoapoBGHas MHEHOPMaLMA O BLINONHEHUN STVX LWAroB Ans
NepeYncrIeHHbIX N3AEnuii, NpeacTaBneHa Huxe. Takke ndyunte JoKymeHT LieHTpa no
KOHTPONIo U NpochunakTuke 3abonesanuii (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC) Guidance Document Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities (PykoBOACTBO MO Ae3UHEKLMM N CTEPUNIN3ALINN B MEANLIMHCKUX YYPEXAEHUSIX)
ot 2008 ropa. [ins nony4eHns JONONHUTENbHON MHCOPMaLMK, KOTOpasi He 3aMeHsieT
YTBEP)KAEHHbIE MHCTPYKLWM MO NOBTOPHON 06paboTke, 03HAKOMLTECH CO CIEAYIOLMM
[IOKyMEHTaMW: PYKOBOCTBA MO KNUHAYECKOI NPaKTUKe NPOdECCUOHamNbHBIX
opraHu3auuii UNu KNMHUYeckue pekomeHaauuu LIK3.

E] Komnahus Stryker yTBepauna cneaytowynii NpoLece 04UCTKN U Ae3nHbeKLmum.
Mpwu ucnonb3oBaHUM ApYrux MeToaoB NoBTOpHON oBpaboTku, ybeantecs,
4YTO COOTBETCTBYHOLLMIA LMK YTBEPKAEH.
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O6paboTKy n3aenuii cneayeT BbINONHATL B KpaTyaiilume OcyLLeCTBUMbIE CPOKM,
0BbI4HO B TEYEHNE [IBYX YaCOB MOCIE UCTIONb30BAHNS.

O6pabaTbiBaiiTe N3aenus nepesa Ux Bo3BPaToM B SKCMIyaTaLmio.

A NPEOYNPEXAEHUE

[ins 6e30MacHOro CMoNb3oBaHUA U3AENVs TPEBYETCS Kak MAHAMYM CPeaHWi
YPOBEHb Ae3NHGEKLNN.

Magenve He NpeaHasHaueHo ANs CTepUnM3aLmun.

VIHCTPYMEHTbI, UCMIOMNb3yeMble AMs NEYEHNs NaLMEHTOB, Yel INarHo3 HesiceH,
[I0MKHbI PACCMAaTPUBATLCS Kak NOTEHUMansHO MHULMpoBaHHsIe BKA, Takue
VHCTPYMEHTbI HEOBXO/INMO NOMELLATL Ha KapaHTUH /10 Tex Mop, noka He GyaeT
YCTaHOBMEH MarHo3, NoATBEPXAAIOLNA OTCYTCTBUE NPUOHOB.

Mpu “cnonb3osaHUy N3fenus ANs NauueHTa, cTpaaakolero 3aGonesaHnem,
naToreHb! KOTOPOro HEBO3MOXHO YCTPAHUTh B XOZ€ OBbIUHBIX CTaHAAPTU3MPOBAHHBIX
npoueayp, MOANEXMT yT unm TKE B COOTBETCTBUN C Tpe-
6oBaHUSIMM OTBETCTBEHHOTO rOCYAAaPCTBEHHOrO opraHa (Hanpumep, BO3, UPK, LIK3).
IMpy NPUroTOBNEHMN N NPUMEHEHINN XMMUHECKIX PACTBOPOB HEOGXOANMO CTPOro
co6iolaTh MHCTPYKLMM NPOU3BOAUTENSI OTHOCUTENBHO COOTHOLLEHMS! KOMMOHEHTOB
B CMECY 1 BPEMEHM BbIAEPXKKM. VICNONb30BaHNE HENPaBUILHOrO COOTHOLLEHMS!
KOMMOHEHTOB B CMECH UM YBENUYEHUE BPEMEHI BbIAEPKKN MOXKET NPUBECTU

K 3arpsA3HEHMIO N3enst.

He neperpyxaiite motowe-ae3nHdUUmMpyoLLyto MalmnHy. He gonyckaite Hanuumns
HENPOMbITbIX y4aCTKOB. yﬁe/:llATer, YTO M3genune HagexHo NoOMeLLeHO B MalnHy.
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N\ BHAMAHKE!

* WsyunTe coctaB maTepuanos 1 y6eauTecs, YTo NoBTopHasi obpaboTka siBnsieTcst
MOHOKOMMO3NTHOM. LlBeT NOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTOB, N3rOTOBMEHHbIX U3 TUTaHa,
MOXET M3MEHUTLCS. Ha NoBEpXHOCTN NPOCTLIX METaNNoB MoXeT o6pasosaTbcs
pxas4yunHa.

Jinynas GesonacHocTb

Heo6xoanmo “cnonb3oeaTk CpeAcTBa MHAMBIAYaINbHOI 3aLNThI, yKasaHHbIEe Janee.

(OpnHopasoBas) py6aluka.

(OnHopa3oBble) nepyaTku.

3alnTHBIE OYKU.

Macka ¢ 3almToii oT GpbIar.

CBefieHnst 0 A0MONHUTENbHBIX CPEACTBAX 3aLLUTLI CM. B MHCTPYKUMAX MO
MCMONb30BaHMIO YUCTALLMX U [E3UHPULMPYIOLLMX CPEACTB.
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6.1. MoaroToBka k NoBTOpHON 06paboTke

[inA npeAoTBpalLEeHNs BbICbIXaHWNA OCTaTKOB MaTepuhana pekOMeHAYeTCA BbINONHNTL
waru, ykasaHHble Aanee, kak TonbKo 3To ByaeT BO3MOXHO NOCIe UCMONb30BaHUs.

1. BbITPUTE UHCTPYMEHTBI.

A NPEOYNPEXAEHVE

+ He vcnonk3yiite uKkcpytoLine areHTel v ropsiuyio BOAY, Tak Kak 3T0 MOXeT
nomeLaTh NPOBE/IEHNIO NPOLIElYPLI NOBTOPHO 06PaBoTKM.

I\ BHAMAHKE!

* He ucnoneayiite pacteop NaCl ans npenBapuTensHO OYUCTKN, Tak Kak MOHbI XIopa
MOTYT NPUBECTM K KOPPO3UM METanNNos.

N

TwarenbHo NpoMbIBaiTe MHCTPYMEHTbI BOAOI (Makc. Temnepatypa soabl 45 °C).

w

Bo Bpems TPaHCNOPTUPOBKI Ha MECTO NOBTOPHOI 0GPaBOTKM XPaHUTE UHCTPYMEHTbI
B 3aKPLITOM KOHTENHEPE, YTOBbI He I0NYCTUTL BLICHIXaHWs OCTATKOB MaTepuarna.
HakpoiiTe MHCTPYMEHTbI BNAXHOI TKaHbIO UMK MOMECTUTE WX B 3anasiHHbINA NakeT.

4. TlpoBepsifiTe MHCTPYMEHThI Ha HanUuMe NOBPEXAEHNIA 1 N3HOCa Kak A0, TaK 1 nocne
Kaxzoro npumereruns. OGpataiite 0coboe BHUIMaHNE Ha Pa3pbiBbl, TPELWHI,
nechopmaLi, NCKPUBNEHNS 1 kOpPOo3uio. Mpy NpoBepke cneayeT yaensTs
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nol oe oco6o [eTansm, HanpyMep HaKoHeYHMKaM,
nasam 1 BCeM NOABWKHBIM KOMMOHEHTaM.

5. YTUnuanpyiite NnoBpeXaeHHbIE NHCTPYMEHTbI.

6.2. OumcTka 1 AeanHeKuus

OuUMCTKY 1 AE3MHEEKLMNIO MOXHO BbINOMHATL BPYUHYIO UM aBTOMATUYECKM,
OflHaKo aBTOMaTUYeckas Ae3nHMeKLNs SBNAETCA NPeAnoYTUTENLHO.

6.2.1. PyuHas ouncTka u pesnHdekums

Jlanee yka3aHo Tpebyemoe o6opyaoBaHue.

RU

Be3BopcoBast TkaHb, TAMMOH, BaTHBIE TAMIMOHbI.

Msirkasi HeMeTannMYeckas WeTka Ans O4UCTKIA XUPYPTUYECKUX UHCTPYMEHTOB
(Hanpumep, Medisafe MED100.25, AnuvHa WeTuHbl 7 MM).

MuctoneT-oumncTutens

(cTaTnyeckoe AaBneHve BoAbl He MeHee 2 Gap, Hanpumep Stoeckert SELECTA,
REF 1769534).

OpHopasosbIii Wnpuy (20 mn).

LLlenoyHoe YncTsiLee CPeacTBo

(Heopuwep MediClean forte, Dr. Weigert, FTambypr, F'epmaHus).

Ci oTol L BO/ia, BLICOKOOYMILIEHHAS BOAA UMK CTEPUNbHEs
Bopa c KouquTpaumem MeHee 10 KOE/mn 1 0,25 ES/mn. B CLUA cm. pykoBoACTBO Mo
Ka4ecTBy BoAbl B TEXHUYECKOM MHGOPMALMOHHOM OT4eTE ACCOLMaLMn COAenCTBUS
passuTUio MeauumHckoin TexHukn (AAMI TIR 34).
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BbICOKOAKTUBHOE €3VHULMPYIOLLEE CPEACTBO Ha OCHOBE anbaernaa
(Cidex OPA, Johnson & Johnson Advanced Sterilization Products, VipsaiiH,
Kanucophus, CLUA).

MeauumHckuii cxaTtblid Bo3ayx u (Unu) 70%-i 3TUNOBBINA UNK N30NPONMIIOBbLIN CIUPT.

A NPEOYNPEXAEHVE

Ecnu nafenve npeaHasHayueHo Ans UCNonb3oBaHUs Y NaLUeHToB

C NOATBEPXKAEHHBIM UMMYHOZEULINTHEIM COCTOSIHUEM UNN MALNEHTOB, Y KOTOPLIX
10 pesynbTaTam MHCTUTYLIMOHAMBHbIX NPOLEYP (HAaNPUMEp, NaLMEHT OTHOCUTCA
K rpynne noBbILWEHHOro pIACKa) BblsiBNieHa BO3MOXHOCTb IAMMyHOJ:ledI)VILlVITHOI'D
COCTOSIHUSI, MHCTPYMEHTBI CrieyeT NPOMbITh OUMLLIEHHON BOAOIA, cobnioaast
CTEpUNBLHOCTL NPY NPOMbIBKE 1 oBpalleHnn. [ina Bcex Apyrux nagenuin
PEKOMEH/YETCS ONONack1BaHUe CTEpUMBLHONM BOAON, KOrAa 3TO LienecoobpasHo.

B ocTarbHbIX Ciyyasix [JoMnycKaeTcs IPOMbIBKa NUTLEBON BO/IONPOBOAHOI BOAON.

£\ BHAMAHUE!

He ncnonbayiite Ans py4HON OYUCTKM OCTPbIE MPEAMETI, HANPUMEP MEeTanauyeckue
WETKN UNK ipyrue U3fenus us metanna.

HepnoctaTouHoe ononackueaHne Unu AUTENbHOE MOTPyXEHUE B YUCTSILLYIO

VN 1€3MHDULIMPYIOLLYIO BaHHY MOXET MPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO KOPPO3UA.
ViHhopmaLyio O BPEMEHN BbIAEPXKKMA CM. B UHCTPYKLWM MO MPUMEHEHNIO
COOTBETCTBYHOLIMX YNCTALNX U 1E3MHCDULMPYIOLLMX CPECTB.

He V|C|'|D"|b3yl7lTe YNbTPa3ByKOBbl€ BaHHbI ANS O4YUCTKW 3NEKTPOMarHUTHbIX
VHCTPYMEHTOB.
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PyuHas ouncTka

[Ansi py4HO 04MCTKM KoMMaHus Stryker yTBepauna LEeNoyHol o4nMcTUTENb Heoauwep
MediClean forte (Dr. Weigert, Fambypr, FepmaHusi) B koHUeHTpauuu 0,5-3,0 %
B OYNLLEHHOW Bofle.

MogrotoBbTe 0GOPYAOBaHWE U YCTPONCTBA.

1. PasbaBbTe YucTsLLEE CPEACTBO Npu Temnepatype 22-40 °C.
Mepemelualite YUCTALNI PACTBOP A0 OHOPOAHOTO COCTOSHMS.

2. TomecTuTe CHSATbIE UHCTPYMEHTBI B YUCTALLWIA pacTeop (22—40 °C) Ha 5-10 MUHYT.
CM. Bpems BO3[1eCTBMS, ykazaHHOe NPoN3BOAUTENEM MOIOLLEro CPeAcTBa.

A NPEOYNPEXAEHVE

*  TOMHOCTBLI0 CMOYMTE BCE MHCTPYMEHTBI YNCTALLMM PACTBOPOM, YAANMUB BCE My3bipbki
Bo3ayxa. Y6eauTech, YTo BCce NONOCTM AOCTYMHbI. [p1 HE0GX0AMMOCTY yaanuTe
Ny3bIpbKM, NepemeLlas i HaKMOHSAS UHCTPYMEHTLI.

« [na Hapnexallein nesnHdekummn Heobxoanma TujaTenbHas ouncTKa.

BaxHO CreoBaTh UHCTPYKLMSM MO MPUMEHEHMIO OT NPOU3BOAUTENEN MOIOLLNX
¥ 1€3NHDMLMPYIOLLMX CPEACTB.
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YpaanuTe ocTaTk 3arpsisHEHNiA, UCMIOMb3ysi NEPEUNCTIEHHBIE BbILLE MHCTPYMEHTb!
LNS OYNCTKM.

+  OuMCTUTE NOBEPXHOCTb U3ENNS OT rPyBbiX 3arPA3HEHNI.
+ MMpotpute kabenb MArkoii TkaHbo, CMOYEHHON B OUMLLIEHHO BOae.

MpoMOiiTe MHCTPYMEHTLI MUCTONETOM-O4YMCTUTENEM (OUMLLieHHas Boaa, 22-35 °C)
B TeueHune He meHee 20 cekyHa.

MpomoiiTe Bce AeTanu nog NPOTOYHOW BOAOI (ounLLeHHas Boaa, 22-35 °C)
B TeyeHne 10 cekyHa He MeHee [BYX pas, YTObbl yaanuTh OCTABLUMECS 3arps3HEHMS.

TuwaTenbHO NPOTPUTE MHCTPYMEHT 6E3BOPCOBOI TKaHBLIO U TAMMOHOM.
TpyAHOAOCTYMHbIE YHACTKN MOXHO BbICYLUIMTL C MOMOLLILIO MEAULIMHCKOrO CKaToro
BO3JYXa.

Y6eauTech, YTO Ha MHCTPYMEHTE He 0CTanoch BUAVMBIX NATEH UMK YACTALLEero
pacTBopa, 0CO6EHHO B TPYAHOAOCTYMHbLIX MecTax. YaanuTe Buaumble NATHa unm
HYUCTAWMIA PacTBOP, NOBTOPMB NPOLIECC OYUCTKM C CaMOro Havana.

A NPEQYNPEXAEHUE

Y6eanTeck, 4To BCE ieTanu U3Aenus BbicyLeHsl. OBs3aTensHO YA0CTOBEPLTECH,
4TO BCE Y4aCTKU BHYTPU U3AENNS BbICYLLIEHI.
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PyuHan aesuHdekuna

[ns py4Hoit AesnHdekumun komnanus Stryker pekoMmeHayeT BbICOKOAaKTUBHOE XUMUYecKoe
Ae3nHduumpytowee cpeactso Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391,
aKTUBHas koHUeHTpauws optodTanbaernaa 0,55 %). [lononHUTeNbHbIE MHCTPYKLUN

CM. B MHCTPYKLMM MO NpuMeHeHunto n mapkuposke Cidex OPA.

[i] Hectepunuayemsie, HO AE3VHDULMPYEMbIE UHCTPYMEHTbI OCHALLEHbI KPacHOI
3arnyLKon.

1. TMonHocTblo NorpyauTte MHCTPYMeEHT B pacTBop Cidex OPA kak MUHUMYM Ha 12 MUHYT
npu Temnepatype 22 °C, 4TOBbl YHUUTOXMTL BCE NATOTEHHbIE MUKPOOPraHN3MbI.
Y6eanTech B OTCYTCTBUAM BO3AYLUHBIX KAPMAHOB (HanNpUMep, B 3arnyLuke).

2. W3Bnekute UHCTPYMEHT 13 pacteopa Cidex OPA u TwaTtensHo Nnpomoiite ero.

a. MMonHOCTbIO NOrpy3nTe MHCTPYMEHT B Gonbluoi o6bem (Hanpumep, 9 n
(2 rannoHa)) cTepunbHoOi hUNbLTPOBAHHON BOAbI U AEPKUTE €ro NOfHOCTLIO
TNOrPYXEHHbIM B BOAY B TEYEHME MAHUMYM 1 MUHYTbI.

b. M3BnekwTe MHCTPYMEHT 1 yTUM3MPY#ATE NPOMBIBOHYIO BoAy. He ucnonbayiite
BO/ly /iNsi NOBTOPHOFO OMONAcKVBaHMA UK ANsi NI0BbIX APYTUX Uenen.

MoBTopuTe Warn 2 a— b ABaxapl (B 06LLE CIOXHOCTY 3 NPOMbIBKK).

4. OcwmoTtpuTte usaenue. Mpu HANUYMN HA HEM OCTATKOB AE3MHULMPYIOLIEro pacTeopa
nosTopute warn2a—»>b
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A NPEQYNPEXAEHUE

* TpebyeTcs Tpu (3) OTAENbHBIX NPOMBIBKU B GONbLIOM 0GBEME C NOrpy}EHNEM
8 BoAly. OCTaTKM A€3MHDULIMPYIOLLErO CPEACTBA MOTYT NPUBECTU K BOSHUKHOBEHMIO
Cepbe3HbIX NOBOUHbIX 3 deKToB.

I'Ipm MCNONb30BaHUN NMUTLEBOW BOAbI A5 ONOMacknBaHusA nonb3oBaTesb JOMKeH
3HaTb O NOBbLILEHHOM PUCKE NOBTOPHOMO 3apaXeHus nsgenus unu meguumuHCKoro
OGOpyﬂOBaHMH MWUKpOOpPraHn3mammu, KOTopble MOryT NpUCYTCTBOBATbL B UCTOYHUKAX
nNMTbeBOA BOAbI. CuCTEeMBI O4UCTKU BOAbI, TAKUE KaK yMAr4nuTenu unu 4emoHm3aTopsbl,
MOryT NoBbIWaTh KONNM4YECTBO MUKPOOPraHnu3mos B O‘-WILLleHHOﬁ BoAe Ao Takomn
CTeneHu, 4To coaepXaHne MUKPpoopraHn3moB B BOAE B MECTe UCNONb30BaAHUA
MOXET NPEBbILIATHL COAEPXKaHNE MUKPOOPraHN3MOB B NPeABapUTENBLHO OYULLEHHON
NUTbEBOW BOAE.

He ncnonbayiite Ae3uHdULMPYIOLMe CPeCTBa, CoAepXKaLLme eHObI, XIop U
NEPYKCYCHYIO KUCNOTY, Ge3 3aLLUTLI OT KOPPO3UM.

5. TwarensHo NpoTpuUTe n3genue 6e3BopCoOBON TKaHbIO UMW TAMMOHOM.
TPYAHOAOCTYMHbIE YYACTKM MOXHO BbICYLIMTE G MOMOLLbI0 ME/INLIMHCKOTO CXaToro
Bo3ayxa. [ins Gonee aphekTUBHOMN 1 GLICTPON CYLLKI MOXHO OMOMNOCHYThL U3aenue
70%-M pacTBOPOM U30OMPONMIOBOro CAMPTa.
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A NPERYNPEXAEHWE

+ Ha HenpocyLIeHHOM U3/lenin CO3AAITCS NaearnbHbIE YCoBus Ans GbiCTporo
06pa3osaHus konoHWii 6akTepwuii. BeiCTpas cyluka NO3BONMT NpeaoTBpaTUTL
BO3MOXHOE 06pa3oBaH1e KOMOHMIA, HO MOXET He oBecneunTb oTcyTCTBUe BakTepuii
Ha n3aenuu. [ns yCKOPeHMsi NPOLIECCa CYLLKN U YMEHbLIEHUS! KONNYecTea
OpraHu3MoB, NPUCYTCTBYIOLIMX NOCAIE NPOMBIBKIA OYMLLEHHOM BOAOH MOXHO
npUBErHyTh K OKOHYATENBHOI NPOMBIBKE C UCNIONb30BaHNeM 70%-ro pacTeopa
M30MPONMMNOBOTO CrMpTa.

6.2.2. OuUCTKa U Tep i MeToq

KOMBUHUPOBaHHas O4UCTKa 1 AE3UHMEKLNS [OMKHA BLINOMHATLCS B MOMHOCTHIO
aBTOMaTUYECKOW MOHOLLE-AE3UHPULMPYIOLLeH MaLLMHE.

Komnanus Stryker pekomeHayeT uucTsiiee cpeactso Heoguwep MediClean forte

(Dr. Weigert, lambypr, lepmaHnusi) 1 TepMUYeckne MeToabl Ae3NHMEKLMN.

Manee ykasaHo Tpebyemoe o6opyaoBaHue.

+ ABTOMaTUYECKas MOLLE-Ae3NHMULMPYIOLLAs MalLWHa, COOTBETCTBYIOLLAs CTaHAAPTY
1SO 15883 (cepusi) no yTBEPX/AEHHOI NpoLeaype (Hanpumep, Miele G7836 CD).

+ Cetyartble NOTKW ANst MENKUX AeTanei Ans HaaexHon dukcaumu nsaenus.

*  LllenoyHoe YMcTALIEE CPEACTBO
(Heopwwep MediClean forte, Dr. Weigert, FambBypr, Fepmanus).
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MuctoneT-oumnctutens
(cTaTnyeckoe faBneHve BoAbl He MeHee 2 Gap, Hanpumep Stoeckert SELECTA,
REF 1769534).

Bopa ouniieHHas.

A NPEQYNPEXAEHUE

*  Wcnonkayiite TONbKO MoMOLLE-AE3MHGMNLMPYIOLiNE MALLIMHBI, KOTOPbIE NOAXOANT ANs
OUMCTKN U AE3UHAEKLMM XMPYPTUYECKNX MHCTPYMEHTOB.

CM. UHdOpMaLMIio 0 MakCUMarbHON 3arpy3ke MotoLLe-A chulvpytoLen

BajHOo CneaosaTh MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHMIO OT NPOU3BOANTENEN MOIOLLNX
cpencTs.

« [insa o6ecneyeHmns acpcheKTMBHOCTH NpoLiecca OYUCTKM Nepef Havanom pabot
BBINOMHUTE ONUCAHHbIE AGNCTBIS MO NPEABAPUTENBHOI OUNCTKE.

1. BbINONHMTE py4HyIo NPeABapUTENbHYI0 OYNCTKY MHCTPYMEHTOB.

a. [Ins ynaneHusi CUnbHbIX 3arpsisHEHMii NOMECTUTE MHCTPYMEHTBI B XOMOAHYIO
OYMLLiEHHYIO BOfly Ha 5-10 MUHYT 1 NPOTPUTE BAAMMBIE NATHA MATKOW TKaHBIO,
CCMOYEHHOIA B YNCTSLLEM PacTBOpe.

b. TpomMoiiTe UHCTPYMEHTLI MMCTONETOM-O4YMCTUTENEM (OUmLLieHHas Boaa, 22-35 °C)
B TeueHue He meHee 20 cekyHa.

c. OcmoTpuTe UHCTPYMEHTLI. Ecnn Ha MHCprMeHTaX MMerTCa BUaNMbIe
3arpssHeHus, NosTopuTe LWarn
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2. ToMecTUTE MHCTPYMEHTbI B MOIOLLE-AE3MHDNLIPYIOLLYIO MaLLUHY.

+ HapexHo 3anKCMpyiiTe BCE NHCTPYMEHTLI Ha CETHATOM NOTKE ANs Menkux
[fieTanei OT NPOU3BOANTENS BaLLEl MOloLie-AE3NHDULMPYIOLLEN MALLNHBI.
PasmecTuTe U3nenus Takum o6pa3om, YToGbl OHW HE CTanKUBanuUCh Apyr C APYroM
BO BPEMSI OUUCTKM.

Y6eautech, YTO N3AENUAM HE MeLLatoT KPYNHbIe KOMMOHEHTbI (Hanpumep, Yalukm).

Ecnu nsnenue uveet BbIEMKY (0TBEPCTUR, KaHIONM, LUENK) NOACOEANHNTE K HUAM

LUNAHIM MOIOLLY chuLmpyioLLent

TMONHOCTBI0 PACKPOATE U3AENNS C LIAPHUPHBIMN COEAMHEHNAMM,

a KaHIONMPOBaHHbIE U3AENNA PAa3MECTUTE FOPU3OHTASBHO.

Pacnonoxure MHCTPYMEHTbI Takum 06pa3om, 4To6bl He OCTaNOCh HEMPOMBITLIX

Y4acTKOB, @ POMbIBOYHAs CPefja AOCTUrana BHYTPEHHUX 1 BHELHNX

MOBEPXHOCTEN.

He neperpyxaiite MotoLLe-AE3MHDULIMPYIOLLYIO MALLNHY.

3. 3apaiiTe napameTpbl Ha MowLLe-Ae3nHbULMpYoLei mawuHe. Cnepayiite
VHCTPYKLWSIM NPOV3BOAUTENSI MOIOLLE-AE3MHIULIMPYIOLLEN MaLLMHbI ANs
XMPYPIUYECKNX NHCTPYMEHTOB.

[Ans Miele G7836 CD yTeepxaeH CrieaytoLLmii LMK O4UCTKM (ABYXYPOBHEBBIN

ITaTNB, CKOPOCTh 5 mn/n). Vicnonk3ay nporpamma aBTomaTu4eckomn

OUMCTKM UMENa NapameTpbl, ykasaHHble aanee.

* He meHee 2 MUHYT NpeABapUTENbHON O4UCTKU OuMLLEHHO Bogoii (16 °C).
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OuncTtka 0,5%-m pactBopom Heoauwepa MediClean forte (Dr. Weigert, Fambypi
FepmaHus) B 04ULLEHHON BOAE B TeYeHne He MeHee 10 MUHYT npu Temneparype
50 °C.

MpomblBKa ouuLLLEHHOM BoAoi (22-35 °C) B TeYEHUE He MEHEE 2 MUHYT.

Tepmuyeckas fe3nHbeKkuus oumLLeHHoN Boaoii npu Temnepatype 90 °C

r,
e

B TeyeHne 1 unm 5 MUHYT Unn B COOTBETCTBUN C HAaLMOHaNbHbLIMKU TpeGoBaHUAMM

no 3HayeHunto A0 (6e3 AONOMHMTENLHOTO YNCTALLEro CPpeacTBa).

Cyuwka npu Temnepatype 110 °C B TeueHne He MeHee 15 MUHYT, ecnu Lykn
MaLLNHHOM 0BPaBOTKN BKMKOYAET 3Tan CyLUKM.
4. Pas3rpyaute MolLLE-Ae3MHDULMPYIOLLYIO MaLLKHY.
Ecnu aTan CyLuki He BXOAUT B LUK MalLMHHOI 06paboTku, BICYLLMTE U3aenus
B lyxoBoii neun npu Temnepatype 110 °C B TeyeHne He meHee 15 MUHYT.

6. OcMOTpUTE KaHIONMPOBaHHBIE, TBKVE 1 LIAPHUPHBIE U3AENUs 1 Y6eauTecs B UX
nonHom cyxocTu. Mpu HeO6XOAUMOCTH UCTIONbB3YITE MEANLMHCKUIA CKaTbI BO3AYX
NS ONONHATENBHOM CYLLKM.

A NPEQYNPEXAEHUE

* YBeautech, YTO BCe AeTanM U3AENMA NOMHOCTLIO BbICyLIEHbl. O6a3aTensHO
YAOCTOBEPLTECh, YTO BCE YYACTKU BHYTPW USAENUS BbICYLIEHDI.
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/N BHAMAHKE!

+ He 1cnonbayiiTe NPOMBLIBOYHBIE CPEACTBA CO BCMOMOraTeNbHLIMM BELECTBaMM Ans
CyLLKV NPU NOCNEHEM LiyKNe NPOMbIBKI. OHU MOTYT OCTaBaTLCA Ha NOBEPXHOCTH,
BbI3bIBas PeakLym, KOTopble MPUBEAYT K MOBPEKAEHUIO UHCTPYMEHTa.

yanbHbIA OCMOTp 1 p: ™

1. Ocmotpute nsaenus. Ocoboe BHUMaHWe creayeT yaensaTb WepoxoBaThiM
MOBEPXHOCTAM M TPYAHOAOCTYMHLIM yyacTkam. MoxeT notpe6osatbes
MCNoNb3oBaHWe yBenuYUTeNbHOro cTekna.

Y6eauTech, 4TO U3aenus:

*  BM3yanbHO YMCTLIE;
*  BbICYLUEHbI;

*  He coaepxkar Kakux-nnBo 3arpsisHeHuii, Hanpumep OpraHeckuii matepuan;
*  He coaepXaT 0CTaTKOB YNCTSLLEro cpeacTea.

2. Ecnu Ha aetansix U3Aenust BUOHbI 3arpsisHeHus), NOBTOPSIATE LUK OYMCTKIA
1 A€3MHEEKLMN A0 TEX NOp, Moka BCE NOBEPXHOCTU HE CTaHyT BU3YasNbHO YUCTBIMA.
B MPOTUBHOM Cry4ae HEBO3MOXHO rapaHTUpOBaTh ApEKTUBHYIO [Ee3MHDEKLMIO.

3. MpoBepsiiTe U3fenus Ha NPeAMET HAANEXaLLEro YHKLMOHNPOBAHWS U Ha
Harnu4ue NOBPEXAEHMUA 1 M3HOCA [0 Y NOCAE KaXAOTO NpUMeHeHNs:. Mpu nposepke
cneayet yaensTh Mol oe 0c060 AeTansm, Hanpumep
HaKOHEYHMKaM, Na3aMm 1 BCEM MOABUKHBIM KOMMOHEHTaM.
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O6paluaiite ocoboe BHUMaHWE Ha:

paspbiBbl;

TPELUHbI;
Aecopmaumu;
* KOppo3uio.

4. YTUnuanpyiTte noBpexaeHHbIe UHCTPYMEHTbI.

7. TexHuueckoe obcnyxmBaHue

TexHnueckoe 0GCIyXMBaHNE U PEMOHT MOXET BbIMOIHSATL TOMLKO NPOU3BOANTENL
MNN YNONHOMOYEHHBIV NapTHep. Bo3spatliaTe KOMNOHEHTE! M3AENUs NPOU3BOANTENIO
[I0NYCKAETCA TOMBKO B OUNLLIEHHOM 1 AE3MHNLIMPOBAHHOM COCTOsIHUM. Mpyn oTnpaBke
OCTPbIX KOMMOHEHTOB HEO6X0ANMO 0GeCcne T Haanexallyro 3aLuTy.
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8. Ytunusauma

Bo u3GexaHue nonyyeHnsi TpaBMbl Uk MHAULMPOBaHNS HEOGXOAMMO oGecneynTs
6€30MaCHYI0 YTUNM3aLMIO KOMNOHEHTOB n3aenus. OCTPbIE 1 3a0CTPEHHbIE KOMMOHEHTbI
HEOBX0/INMO NOMECTUTL B FEPMETUYHBIA 1 NPOYHBIA KOHTEAHEP. OHI AOMKHBI

GbITb 3aLULLIEHbI OT HECAHKLIMOHAPOBAHHONO MCMONB30BAHNS! MPY XPaHEHNM.
SarpﬂaHeHthe n3gennsa OoMmKHbI BbiTb AoCTaBneHbl Ha MECTO XpaHeHNsi ONaCHbIX
0TX0/10B 1 06paBoTaHb! Takum 06pa3oM, UTOGLI UCKMIOUUTL 3arpsisHeHUe TPETLUX NN,

« B cootBetctBuM ¢ flupektusoit 2012/19/EC 06 oTxogax anekTpu4eckoro
1 anekTpoHHoro o6opyaosanus (WEEE) anekTpoHHble naaenus nognexar
oTaensHOMy c6opy Ans NepepaboTK1. YTUNM3aLms B COCTaBE HECOPTUPOBAHHBIX
6LITOBLIX OTXO/10B 3anpelieHa. [Ans nony4eHns uHdopmaLmm o6 yTunusaumum
oBpaTnTech k MECTHOMY AMCTpUGLIOTOPY. Mepen yTunuaaumeis ybeautecs,
4TO 3arpsisHeHHOe 06OPY/I0BaHNE OUNLLEHO.

Mcnonb3ayemble B 3NEKTPOHHBIX N3AENUSIX 3arnyLIKK coAepxXaT cregyloujee

BelecTBo: cBUHel, CAS Ne 7439-92-1 (PernameHT REACH 1907/2006). UHCTpyKuun

no obpalleHuio: He TpebyeTcst NPUHUMATL 0COBbIE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTY MPK
cu , M3roTo 3 CMNaBoB C COAePXKaHMeM CBUHLA,

B MOCTABNSAEMOM COCTOSHUM.

CopepXallniicsi B JaHHbIX U3AENUsX CUMMKOHOBbIN KNE CoAepuUT cneaytoLuyve
BeujecTea:

AekameTunuuknoneHTacunokcad, CAS Ne 541-02-6

1 popekameTunuuknorekcacunokcaH, CAS Ne 540-97-6 (Pernament REACH 1907/2006).
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9. TexHuyeckue xapaKTepUCTUKN

OrpaHuyeHys No YCnoBusiM
OKpyXalowei cpeab!

Tewmnepatypa Bo3gyxa

OTHOCUTENbHaA BNAXHOCTL

ATtmoccepHoe faBneHve

kcnnyatauus

ISO"C
10°C
75%

30 %

106 kPa

80 kPa
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1. Sa har anvands dokumentet

1.1. Om det har dokumentet

Den hér handboken utgér den mest fullstandiga informationskéllan for séker, effektiv och
f6ljsam anvandning och/eller underhall av produkten. Las och forsta den har handboken
samt de bruksanvisningar som medféljer respektive programvara innan produkten

eller nagon komponent som ar kompatibel med produkten anvands. Vid anvandning
tillsammans med andra medicintekniska produkter ska &ven bruksanvisningarna till

de enheterna tas i beaktande. Den har handboken &r en permanent del av produkten.
Spara den har handboken for framtida bruk.

Foljande normer féljs i detta dokument:

Signalordet VARNING uppmarksammar ett sakerhetsrelaterat problem. Félj denna
information for att forhindra att patienter och medicinsk personal skadas.

Signalordet OBSERVERA uppmarksammar ett problem rérande produktens tillforlitlighet.
Folj denna information for att forhindra skador pa produkten.

E] Kompletterar eller klargor information.
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| féljande tabell finns definitioner av forkortningar som anvénds i det har dokumentet.

Forkortning Forklaring

CcbC Centers for Disease Control and Prevention
CJD Creutzfeldt Jakobs sjukdom

RKI Robert Koch Institute

WHO Varldshalsoorganisationen

1.2. Symbolférklaring

Grafiska symboler enligt EN SO 7010 - Saker arger och séker y -
Registrerade sakerhetssymboler

Symbol Forklaring

c Allmén varningssymbol (W001): For att signalera en allman varning.

Se instruktionshandboken/broschyren (M002): Anger att
instruktionshandboken/bruksanvisningen maste lasas.
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1SO 15223-1 - Medicintekniska produkter — Symboler att anvénda med information som tillhandahélls
av tillverkaren - Del 1: Allménna krav

sV

Symbol

ul
il
[sN]
A

Forklaring

Tillverkare (5.1.1): Anger den medicintekniska produktens tillverkare.

Tillverkningsdatum (5.1.3): Anger datumet nar 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 s att en
specifik medicinteknisk produkt kan identifieras.

Icke-steril (5.2.7): Anger en medicinteknisk produkt som inte har
undergatt en steriliseringsprocedur.
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500

Férklaring
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.

Temperaturgrans (5.3.7): Anger de temperaturgrénser inom vilka den
medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

Granser for fukt (5.3.8): Anger intervallet for fukt inom vilket den
medicintekniska produkten sékert kan exponeras.

Gréanser for atmosfarstryck (5.3.9): Anger intervallet for atmosfarstryck
inom vilket den medicintekniska produkten sakert kan exponeras.

eller se den (5.4.3):
Anger att det &r noédvandigt att anvandaren laser bruksanvwsmngen
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Symbol Férklaring
Medicinteknisk produkt (5.7.7): Indikerar att foremalet ar en
m medicinteknisk produkt.
|EC 60417 Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen

Symbol Forklaring

Patientansluten del av BF-typ (5333): Anger en patientansluten del av
BF-typ som uppfyller kraven i IEC 60601-1.

Produktspecifika symboler
Symbol Forklaring

Antal: Anger antal produkter i férpackningen.

Obs! Anvands for att gora ett tillagg till eller fortydliga information.

GTIN Globalt handelsartikelnummer
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21 CFR 801.109
Symbol Férklaring

Rx Onl Forsiktighet! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
y produkt endast séljas av eller pa ordination av en lakare.

Direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av eller i aller elektrisk och i ing
(WEEE)
Symbol Forklaring
Anger att produkten maste hanteras separat och inte far slangas
bland osorterat, kommunalt avfall.
—

Certifieringsmarken och logotyper

Symbol Forklaring
Anger 6verensstammelse med Bilaga | i forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter, utan inblandning av det anmalda
organet.
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2. Sakerhetsinformation

/\ VARNING

Produkten levereras icke-steril. Produkten maste rengoras/behandlas enlirg en
validerad procedur, fére det forsta anvandningstillfallet och fore varje efterfoljande
anvandningstillfalle.

Produkten far av sékerhetsskél ej modifieras av personer utan behérighet.

Pédgrund av sin sammansattning far produkten inte anvandas tillsammans med
2’-11n ra’\;ln;%neiiskt kénsliga, medicintekniska produkter, apparater eller instrument
.ex. .

Innan du anvénder en medicinteknisk produkt, maste du forsakra dig om dess
funktionella sakerhet och korrekta skick genom en visuell inspektion. Anvénd inte
produkten om defekter sasom avbrutna delar, sprickor, deformering eller slitage
upptacks. Sarskilt viktiga delar sasom spetsar, skaror och rérliga komponenter bor
kontrolleras extra noga.

Produkten &r ett hogprecisionsinstrument. Undvik att utsétta produkten for allvarliga
pafrestningar, till exempel harda stotar/slag. Produkten far inte anvandas om det finns
synli gatde ‘ekter. Efter en kraftig stot maste produkten kontrolleras sa att inga defekter
uppstatt.

Vardpersonalen som utfér ett ingrepp ansvarar for att avgéra om produkten ar lamplig
att anvanda och for den specifika teknik som anvénds for varje patient. | egenskap av
tillverkare rekommenderar Stryker inget specifikt kirurgiskt ingrepp.

Anvénd inte ﬁ/st?met under en defibrillator-urladdning. Alla navigerade instrument
maste tas bort fran patienten och operationsomradet i forvag.
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m Anvéandaren eller patienten ska rapportera alla allvarliga handelser i relation till
produkten bade till tillverkaren och den nationella behériga myndighet i landet dar
anvéandaren eller patienten bor.

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 &r en del av produkten och maste alltid vara tillgangligt for
personalen. Det maste 6verlamnas till efterféljande &gare eller anvandare.

3.1, Stryker ONH-navigationssystem
3.1.1. USA/Gvriga varlden*
Anvéndningsomrade

Den elektromagnetiska registreringspekaren ar ett tillbehor till den elektromagnetiska
navigationsenheten och ar avsedd for ytregistrering pa patienten.
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Indikationer for anvéndning

Stryker ONH-navigationssystem &r indicerat for 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.

Exempel pa ingrepp omfattar bland annat féljiande ONH-ingrepp:

Ingrepp for transsfenoidal atkomst

Intranasala ingrepp

Sinusingrepp, t.ex. maxillar antrotomi, etmoidektomi, sfenoidotomi/sfenoidala
undersokningar, resektion av ndsmussla och frontal sinusotomi

ONH-relaterade anteriora skallbasingrepp

Kontraindikationer
Inga kanda.
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3.2. Cranial Guidance System
3.2.1. USA och Kanada*

Se anvandarhandboken som medféljer programvaran Cranial Guidance
(REF 6000-670-000) for systemindikationer och kontraindikationer.

Ovriga varlden*

Anvandningsomrade for elektromagnetisk registreringspekare ar som tillbehér hos
vuxna och pediatriska patienter vid anvéndning av programvaran Cranial Guidance med
elektromagnetisk navigation. Den &r avsedd att anvandas for ytregistrering av patientens
anatomi.

Systemet &r indikerat som ett hjalpmedel fér att lokalisera anatomiska strukturer vid
antingen dppna eller perkutana neurokirurgiska ingrepp dar anvandning av stereotaktisk
kirurgi kan vara lampligt. Systemet kan anvéndas for intraoperativ vagledning nar
referens till en fast anatomisk struktur kan identifieras, som exempelvis kraniet.

Kontraindikationer
Inga kanda.

*Obs!: Produkten kanske inte ar tillganglig pa alla marknader eftersom tillgangligheten
for produkten &r beroende av regler och/eller medicinsk praxis pa enskilda marknader.
Kontakta din Stryker-representant for att fa information om produkttiligéanglighet.
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3.3. Anvéndargrupp

Halso- och sjukvardspersonal (kirurger/ST-lakare, sjukskéterskor/yrkesvardare) som
ar utbildad i datorunderstddd kirurgi och vél fortrogen med bruksanvisningen till denna
produkt samt hur produkten ska anvandas.

Kontakta Stryker om du vill ha ytterligare anvandarinstruktioner.
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4. Produktoversikt

Figur 1: Elektromagnetisk registreringspekare

Anvisningar om hur produkten anvénds for kirurgiska ingrepp finns i bruksanvisningen
som medféljer respektive programvara.

508 | Produktoversikt SV



5. For anvéndning med

/\ VARNING

+ Anvand endast tillbehdr som godkants av Stryker, savida inget annat anges.

L&s bruksanvisningen som tillhandahalls for respektive programvara for information om
kompatibla programvaror.
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6. Ateranvindning

Nodvéndiga steg for ateranvandning av medicintekniska produkter omfattar férberedelse,
rengoring, desinfektion, testning, underhall, inspektion och férvaring. Information

om hur de har stegen utférs for de listade produkterna finns nedan. Se dven CDC:s
hjalpdokument Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008.
Se aven foljande for ytterligare utbildning i, men inte i stéllet fér anvisningar for validerad
ombearbetning: riktlinjer for klinisk praxis fran yrkesorganisationer eller kliniska riktlinjer
fran relevant centrum fér forebyggande och kontroll av sjukdomar.

[i] Fsljande rengérings- och desinficeringsforfarande har validerats av Stryker.
Kontrollera att rengdrings- och desinficeringscykeln &r validerad om andra rengérings-
och desinficeringsmetoder anvénds.
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« Reng6r och desinficera instrumenten sa snart som det &r praktiskt méjligt,
vanligen inom tva timmar efter anvandningen.

« Rengor och desinficera instrumenten innan de Iamnas in for service.

/\ VARNING

Produkten kréver minst medeleffektiv desinficering for saker anvéndning.

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 anvénds pa en patient som lider av en sjukdom vars patogener inte
kan elimineras genom konventionella, standardiserade forfaranden maste produkten
kasseras eller rengoras och desinficeras enligt kraven fran ansvarig offentlig
myndighet (t.ex. WHO, RKI, CDC).

Nar kemiska I6sningar forbereds och appliceras ska tillverkarens anvisningar
om blandningsférhallanden och uppehallstider foljas noga. Om felaktiga
blandningsférhallanden 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.
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/\ FORSIKTIGHET

«  Vad géller materialsammanséttningen sé se till att reprocessingen sker med endast
ett material. Instrument av titan kan andra farg pa ytan. O&dla 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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6.1. Forberedelser for rengdring och desinfektion

For att forhindra att rester torkar rekommenderas foljande steg sa snart efter
anvandningen det &r praktiskt mojligt:

1. Torka av instrumenten.

/\ VARNING

« Anvand inte fixeringsmedel eller varmt vatten. Detta kan paverka resultatet av
rengorings- och desinfektionsférfarandet.

/\ FORSIKTIGHET

Anvand inte nagon form av NaCl-I6sning for férrengéring. Kloridjoner kan vara
fratande pa metall.

L

Skalj instrumenten noggrant med vatten (vattentemperatur hégst 45 °C).

w

Férvara instrumenten i en sluten behallare under transporteringen till skoljrummet sa
forhindrar du att eventuella rester torkar. Tack 6ver enheterna med en fuktig trasa
eller Iagg in dem i en varmeforseglad pase.
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4. Kontrollera instrumenten med avseende pa skador eller slitage, fore och efter varje

anvandningstillfalle. Var sarskilt uppméarksam pa brott, sprickor, deformeringar,
vridningar och korrosion. Kontrollera sarskilt viktiga delar sdsom spetsar, skaror och
alla rérliga delar, extra noga.

5. Kassera skadade instrument.

6.2. Rengoring och desinfektion

Rengoring och desinfektion kan utféras manuellt eller autc i , men autorr

dekontaminering &r att féredra.

6.2.1. Manuell rengdring och desinfektion

No&dvandig utrustning:

Luddfri duk, torkpapper, bomullspinnar

Mjuka rengéringsborstar utan metall for kirurgiska instrument
(t.ex. Medisafe MED100.25, borstlangd 7 mm)

Rengéringspistol
(minst 2 bar statiskt vattentryck, t.ex. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)

Engangsspruta (20 ml)

Alkaliskt rengéringsmedel
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
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Nyligen forberett renat vatten, hégrenat vatten eller sterilt vatten med mindre
an 10 cfu/ml och 0,25 EU/ml. | 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 anvandas pa patienter med kant nedsatt immunférsvar eller med
misstankt nedsatt immunforsvar (t.ex. hégriskpatienter), ska instrumenten skéljas
med renat vatten enligt praxis pa sjukvardsinrattningen och steril teknik anvandas nar
instrumenten skoljs och hanteras. For alla 6vriga produkter rekommenderas skoljning
med sterilt vatten nar det &r tillampligt. | annat fall gar det dven bra att skélja med
kranvatten.

/N FORSIKTIGHET

Anvand inte vassa féremal, sasom metallborstar eller andra foremal av metall,
vid manuell rengéring.

Otillracklig skoljning eller utdragen nedsénkningstid i ett rengérings- eller
desinfektionsbad kan leda till korrosion. Se instruktionsbladet till respektive
rengorings- och desinfektionsprodukt for uppehallstider.

Anvand inte ultraljudsbad fér att rengéra de elektromagnetiska instrumenten.

sV
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Manuell rengéring

For manuell rengdring har Stryker validerat det alkaliska rengéringsmedlet 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. Lat de isartagna instrumenten ligga i en rengéringslosning (22-40 °C) i 5-10 minuter.
Se exponeringstiderna som anges av rengéringsmed|ets tillverkare.

/\ VARNING

« BIGt alla instrument helt med rengéringslsningen och se till att de ar fria fran
luftbubblor. Se till att alla haligheter ar atkomliga. Om nédvandigt, Iat alla bubblor
avlagsnas genom att réra pa och luta instrumentet.

Noggrann rengéring ar nddvandigt for att sakerstélla en lyckad desinfektion.

Det &r nodvandigt att vara uppmarksam pa bruksanvisningarna fran tillverkarna av
rengorings- och desinfektionsmedlen.
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. Avlagsna kvarvarande smuts med hjélp 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 rengéringspistol (renat vatten, 22-35 °C) under minst
20 sekunder.

Skalj alla delar, minst tva ganger, i tio 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 &t kan torkas med tryckluft av medicinsk kvalitet.
Kontrollera att inga synliga flackar eller nagon rengéringslosning finns kvar, sarskilt i
omraden som ar svara att komma at pa instrumentet. Avliagsna synliga flackar eller
rengdringslésning genom att upprepa rengéringsproceduren fran borjan.

/\ VARNING

Se till att alla produktdelar &r torra. Var sarskilt noga med att sakerstalla att omradena
inuti produkten ar torra.
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Manuell desinfektion

For manuell desinfektion rekommenderar Stryker det hogeffektiva kemiska
desinfektionsmedlet Cidex OPA (Advanced Sterilization Products, REF 20391,

med en verksam koncentration pa 0,55 % ortoftalaldehyd). Se produktmérkningen och
bruksanvisningen till Cidex OPA for ytterligare instruktioner.

E] Instrument som inte &r steriliserbara, utan endast desinficerbara, har en rod kontakt.

1.

Lat instrumentet ligga helt nedsankt i en Cidex OPA-l6sning med en temperatur pa
22 °C (72 °F) under minst 12 minuter, s& att alla patogena mikroorganismer forstors.
Se till att du tar bort alla luftfickor (t.ex. i kontakten).

. 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
hall enheten helt nedsankt under minst 1 minut.

b. Ta upp instrumentet och hall ut skéljvattnet. Ateranvand inte vattnet for skéljning
eller for nagot annat andamal.

Upprepa steg 2a-b tva ganger (totalt tre skéljningar).

Inspektera enheten visuellt. Upprepa steg 2a-b om det finns rester av
desinfektionsmedel.
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/\ VARNING

Det krévs tre (3) separata skdljningar genom nedsénkning i stora volymer vatten.
Rester av desinfektionsmedlet kan ge allvarliga biverkningar.

Vid anvandning av kranvatten fér 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 mjukgorare och avjoniseringsmedel, kan tillféra det behandlade vattnet
mikroorganismer i sadan utstrackning att det mikrobiella innehallet i vattnet pa
anvandningsstallet kan Gverstiga det som finns i det forbehandlade dricksvattnet.

Anvénd inga desinfektionsmedel som innehaller fenoler, klorkomponenter eller
peréttiksyra utan korrosionsskydd.

sV

. Torka produkten noga med en luddfri trasa eller torkpapper. Omraden som ar 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.
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/\ VARNING

+ En produkt som inte &r helt torkad utgér ett idealiskt forhallande for snabb kolonisering
av bakterier. Genom att snabbt torka produkten undviks eventuell kolonisering men
resulterar inte sakert i att produkten ar fri fran dessa bakterier. En slutskéljning med
en 70 % isopropanollésning kan anvéandas for att paskynda torkningsprocessen och
minska antalet befintliga organismer till f6ljd av skéljning med renat vatten.

6.2.2. Automatisk rengéring och varmedesinfektion

Kombinerade rengorings- och desinfektionsprocedurer ska utféras i en helautomatisk
diskdesinfektor.

Stryker rekommenderar rengéringsmedlet neodisher MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg, Tyskland) och varmedesinfektionsmetoder.

Nédvéandig utrustning:

+ Automatisk diskdesinfektor som 6verensstammer med ISO 15883 (serien) med en
validerad procedur (t.ex. Miele G7836 CD)

Finmaskiga natkorgar till smadelar for séker fixering av enheten

+ Alkaliskt rengdringsmedel
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland)
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* Rengoringspistol
(minst 2 bar statiskt vattentryck, t.ex. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
+ Renat vatten

/\ VARNING

+ Anvand endast diskdesinfektorer som ar lampliga fér rengéring och desinfektion av
kirurgiska instrument.

Se den maximala belastningen fér din diskdesinfektor.

Det ar nédvandigt att vara uppmérksam pa bruksanvisningarna fran tillverkarna av
rengéringsmedlen.

For att sakerstalla effektiviteten i rengéringsprocessen, folj de beskrivna
forrengdringsstegen fore rengoring.

1. Férrengér instrumenten manuellt:

a. For att aviagsna grov smuts ska du lagga instrumenten i kallt renat vatten i
5-10 minuter och torka av synliga flaickar med en mjuk trasa som blotlagts i
rengdringslosning.

b. Spola instrumenten med en rengdringspistol (renat vatten, 22-35 °C) under minst
20 sekunder.

c. Inspektera instrumenten visuellt. Upprepa steg 1a-b om du ser att instrumenten
inte &r rena.
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w

Placera instrumenten i diskdesinfektorn.

Placera alla instrument i en finmaskig metallkorg fran din diskdesinfektortillverkare
och se ill att de sitter sakert fast.

Placera delarna s att de inte stéter emot varandra under rengéringen.

Sékerstall att inga enheter tacks Gver av storre enheter (t.ex. brickor, skalar).

For instrument med haligheter (hal, kanyler, springor) ansluter du
diskdesinfektorslangarna till haligheterna.

Placera ledade enheter i helt 6ppet lage och kanylerade instrument i vagratt lage.

Arrangera instrumenten sa att inga omraden forblir odiskade och sa att alla inre
och yttre ytor nas av skéljmedlet.

Fyll inte diskdesinfektorn fér mycket.

. Stall in parametrarna pa diskdesinfektorn. Observera anvisningarna for kirurgiska

instrument fran diskdesinfektortillverkaren.

Féljande rengéringscykel har validerats i en Miele G7836 CD (tva vaningar,
injektionshastighet 5 ml/l). Det automatiska rengéringsprogrammet hade féljande
parametrar:

+ Minst tva minuters fortvatt med renat vatten (16 °C)

+ Minst tio minuters rengéring vid 50 °C med 0,5 % l6sning med neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland) i renat vatten
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Minst tva minuters skéljning med renat vatten (22-35 °C)

Vérmedesinfektion med renat vatten vid 90 °C under en eller fem minuter eller i
enlighet med nationella krav enligt AO-vardet (utan ytterligare medel).

Torkning vid 110 °C under minst 15 minuter, om maskinens cykel omfattar ett
torksteg.

4. Toém diskdesinfektorn.

5. Om maskinens cykel inte omfattar ett torksteg ska enheterna torkas i ugn vid 110 °C
under minst 15 minuter.

6. Kontrollera att kanylerade, bojliga och ledade instrument ar helt torra. Anvand vid
behov medicinsk tryckluft for att torka ytterligare.

/\ VARNING

+ Settill att alla produktdelar ar noggrant torkade. Var sarskilt noga med att sakerstalla
att omradena inuti produkten &r torra.
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£\ FORSIKTIGHET

Anvénd inte skolimedel med torkmedel under den sista tvattcykeln. Dessa kan stanna
kvar pa ytan och orsaka interaktioner som skadar instrumentet.

6.3. Visuell inspektion och funkti ing

1.

w

Inspektera produkterna visuellt. Var sarskilt uppmérksam pa ojamna ytor och
omraden som &r svara att komma at. Det kan vara nédvandigt att anvanda ett
forstoringsglas.

Se till att produkterna ar:

+ synbartrena

+ torra

« fria fran all fororeningar, sdsom organiskt material
« fria fran rester av rengéringsmedel

Om produktdelarna inte &r 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 rorliga delar extra noga.
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Var speciellt uppmarksam pa:
* brott
sprickor

deformeringar

korrosion
4. Kassera skadade instrument.

7. Underhall

Underhall och reparation far endast utfras 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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8. Avfallshantering

Risken for personskada eller infektion kan undvikas genom saker kassering av
komponenterna. Vassa och spetsiga komponenter maste samlas in och I&sas in i en tat
och forseglad behallare. De maste forvaras sa att de skyddas fran obehérig anvandning.
Kontaminerade produkter ska lamnas till en plats for riskavfall och hanteras sa att
kontaminering av tredje part utesluts.

For att uppfylla kraven i EU-direktiv 2012/19/EU om avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE), maste elektroniska produkter samlas in separat for atervinning.
Produkten far ej kasseras bland osorterat hushallsavfall. Kontakta din lokala distributor
om du énskar information om kassering. Kontrollera att infekterad utrustning har
dekontaminerats innan den &tervinns.

Kontakterna som anvands i de elektroniska produkterna, innehaller foljande 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 de har produkterna innehaller féljande amnen:

dekametylcyklopentasiloxan, CAS-nr 541-02-6 och dodekametylcyklohexan,
CAS-nr 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Tekniska specifikationer

Miljobegransningar

Temperatur

Relativ luftfuktighet

Atmosfarstryck

sV

Drift Férvaring och transport
ISO"C fSD“C
10°C -10°C
75% .,
"
30%
106 kPa
80kPa
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1. Bu Belge Nasil Kullanilir?

1.1. Bu Belge Hakkinda

Bu kilavuz Griiniin gvenli, etkili ve uyumlu kullanimi ve/veya bakimi igin en kapsamli

bilgi kaynagidir. Urlinii veya Uriinle uyumlu herhangi bir bileseni kullanmadan énce bu
kilavuzu ve ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun ve
anlayin. Diger tibbi cihazlarla birlestirildiginde, bu cihazlarin kullanim talimatlari da dikkate
alinmalidir. Bu kilavuz, Griiniin kalici bir pargasidir. lleride basvurmak igin bu kilavuzu
saklayin.

Bu belgede asagidaki ibareler kullanilimaktadir:

UYARI sinyal kelimesi, glivenlikle ilgili bir meseleyi vurgular. Hasta ve tibbi personelin
zarar gérmesini 6nlemek i¢in bu bilgilere uyun.

DIKKAT sinyal kelimesi, tiriin giivenilirligiyle ilgili bir meseleyi vurgular. Uriin hasarini
onlemek icin bu bilgilere uyun.

E] Bilgileri tamamlar veya netlestirir.
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Asagidaki tablo bu belgede kullanilan kisaltmalarin tanimlarini saglar.

Kisaltma
CcbC
CJD

RKI

DsO

Tanim

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri
Creutzfeldt-Jakob Hastaligi

Robert Koch Enstitiisti

Diinya Saglik Orgiti

1.2. Sembol Tanimlari

EN ISO 7010: Grafik sembolleri - Giivenlik renkleri ve giivenlik igaretleri - Tescilli giivenlik igaretleri

TR

Sembol

A
©

Tanim

Genel uyari igareti (W001): Genel bir uyariyi belirtir.

Kullanim kilavuzunalkitapgigina bakin (M002): Kullanim
kilavuzunun/kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtir.

Bu Belge Nasil Kullanilir?
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1SO 15223-1: Tibbi cihazlar - Ureici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller -
Boliim 1: Genel gereklilikler

530

Sembol

ul
il
[sN]
A

Tanim

Uretici (5.1.1): Tibbi cihaz treticisini belirtir.

Uretim tarihi (5.1.3): Tibbi cihazin Gretildigi 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 Ureticinin
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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Tanim
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.

Sicaklik sinirt (5.3.7): Tibbi cihazin gtivenli bir sekilde maruz
kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

Nem sinin (5.3.8): Tibbi cihazin gtivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
nem araligini belirtir.

Atmosfer basinci sinin (5.3.9): Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz
kalabilecegi atmosferik basing araligini belirtir.

Kull; bakin veya ik kullanma talii bakin (5.4.3):
Kullanma talimatina basvurulmasi gerektigini belirtir.
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Sembol Tanim

Tibbi cihaz (5.7.7): Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

IEC 60417 Eki| listii i iligkin grafik

Sembol Tanim

BF tipi uygulama pargasi (5333): IEC 60601-1 ile uyumlu, BF tipi
uygulama pargasini belirler.

Uriine 8zel semboller
Sembol Tanim

Adet: Ambalajdaki driinlerin sayisini belirtir.

E] Not: Bilgileri desteklemek veya netlestirmek igin kullanilir.

GTIN Global Ticaret Parga Numarasi
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21 CFR 801.109
Sembol Tanim
Rx Only Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir

hekim tarafindan veya hekimin siparisi tizerine gergeklestirilecek
sekilde kisitlar.

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlara iligkin 2012/19/AB sayil direktif (WEEE)

Sembol Tanim
Uriiniin ayr toplanmasi gerektigini ve ayristirimamis belediye
atigi olarak bertaraf edilmemesi gerektigini belirtir.

Diizenleyici igaretler ve logolar

Sembol Tanim
Onaylanmis kurulus dahil edilmeksizin, Tibbi Cihaz Dlizenlemesi
(AB) 2017/745, Ek I'e uygunlugu gosterir.
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2. Giivenlik Bilgileri

A UYARI

Uriin steril olmayan bir durumda teslim edilir. Uriin, ilk kullanimdan énce ve sonraki
her kullanimdan énce onaylanmis bir prosediire gére islemden gegirilmelidir.
Guvenlik nedeniyle triiniin izinsiz degistirilmesi yasaktir.

Uriin, bilesiminden dolay! diger manyetizmaya duyarli tibbi Grtinler, cihazlar veya
aletlerle (6rn. MRG) birlikte kullanilmamalidir.

Tibbi bir Griin kullanmadan énce, gérsel bir kontrolle islevsel giivenliginden ve uygun
durumda oldugundan emin olun. Kirilma, ¢atlama, deformasyon veya asinma gibi
herhangi bir kusur tespit edilirse triini kullanmayin. Uglar, gentikler ve tiim hareketli
bilesenler gibi 6zellikle 5nemli pargalarin kontroliine ekstra 6zen gosterilmelidir.

Uriin, son derece hassas bir alettir. Uriinii, agir darbeler gibi ciddi yiiklere maruz
birakmaktan kaginin. Gériiniir kusurlar varsa Uriin kullanilamaz. Sert bir darbeden
sonra iriinde kusur olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Prosediirli gergeklestiren saglik uzmani, triin kullaniminin uygunlugunu ve her hasta
igin uygulanacak spesifik teknigi belirlemekten sorumludur. Stryker, iretici olarak
spesifik bir cerrahi prosediir Snermemektedir.

Bir defibrilatér desarji sirasinda sistemi kullanmayin. Tiim navigasyonlu aletler,
hastadan ve ameliyat alanindan énceden gikariimalidir.
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m Kullanici veya hasta, riinle ilgili her tirli ciddi olayl hem dreticiye hem de kullanici
veya hastanin bulundugu Ulkedeki yetkili makama bildirmelidir.

3. Uriin Bilgileri
A UYARI

Uriin, yalnizca kullanim amaci dogrultusunda ve bu belge ve ilgili sistem ile yazilim
uygulama belgelerinin tiim giincel sirimlerine uygun olarak kullanilabilir.

« Bu belge, irlinin bir pargasidir ve personel icin her zaman erisilebilir olmalidir.
Uriiniin sonraki sahiplerine veya kullanicilarina saglanmalidir.

3.1. Stryker KBB Navigasyon Sistemi
3.1.1. Amerika Birlesik Devletleri/Diger Ulkeler*
Kullanim Amaci

Elektromanyetik kayit isaretgisi, elektromanyetik navigasyon Unitesinin aksesuaridir ve
hastanin yiizey kaydi igin tasarlanmistir.
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Kullanim Endikasyonlari

Stryker KBB Navigasyon Sistemi, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi
herhangi bir tibbi durum icin ve paranazal sinlsler, 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.

Ornek prosediirler asagidaki KBB prosediirlerini igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Transsfenoidal erigsim prosedurleri

intranazal prosediirler

Maksiller antrostomiler, etmoidektomiler, sfenoidotomiler/sfenoid eksplorasyonlari,
konka rezeksiyonlari ve frontal sintizotomiler gibi siniis prosedrleri

KBB ile ilgili 6n kafatasi tabani prosedurleri

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.
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3.2. Cranial Guidance Sistemi
3.2.1. Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada*

Sistem endikasyonlari ve kontrendikasyonlari igin Cranial Guidance Yazilimi
(REF 6000-670-000) ile birlikte verilen kullanici kilavuzuna bakin.

Diger Ulkeler*

Elektromanyetik Kayit isaretgisi, elektromanyetik navigasyon kullanan Cranial Guidance
Yazilimini kullanirken yetiskin ve pediatrik hastalarda aksesuar olarak kullanim igin
endikedir. Hasta anatomisinin yiizey kaydi igin kullaniimasi amaglanmistir.

Sistem, stereotaktik cerrahi kullaniminin uygun olabilecegi agik veya perkitan nérosirlrji
proseddrlerinde anatomik yapilarin konumlandiriimasina yardimci olmak lizere
endikedir. Sistem, kafatasi gibi rijit bir anatomik yapiya ait bir referansin tanimlanabildigi
intraoperatif kilavuzluk igin kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

*Not: Uriin bulunurlugu, farkli pazarlardaki diizenleyici ve/veya tibbi uygulamalara tabi
oldugu igin bu triin, tiim pazarlarda mevcut olmayabilir. Uriin bulunurlugu igin Stryker
temsilcinizle iletisime gegin.
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3.3. Kullanici Grubu

Saglik uzmanlari (cerrah/asistan hekim, hemsire/profesyonel bakici) bilgisayar destekli
cerrahi konusunda egitim almis ve bu Griinlin kullanim talimatlari ve galistirimasi
hakkinda ayrintili bilgi sahibidir.

Ek bir hizmet i¢i talimat talep etmek igin Stryker ile iletisime gegin.
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4. Uriine Genel Bakis

Sekil 1: Elektromanyetik Kayit isaretisi

Uriintin cerrahi bir prosediir igin nasil kullanilacagina ilis
uygulamasiyla birlikte verilen kullamm talimatlarina bakin.

in talimatlar igin ilgili yazihm
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5. Sunlarla Kullanmak igin
A\ vari

« Aksi belirtimedikge yalnizca Stryker onayli trinler kullanin.

Uyumlu yazilim uygulamalariyla ilgili bilgiler igin ilgili yazilim uygulamasiyla birlikte verilen
kullanim talimatlarina bakin.
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6. Tekrar iglemden Gegirme

Tibbi Griinlerin tekrar islemden gegirilmesine iliskin gerekli adimlar hazirlik, temizlik,
dezenfeksiyon, test, bakim, inceleme ve saklamadir. Belirtilen Griinler igin 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 (izere 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.
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Kullanimdan sonraki iki saat icinde uygun olur olmaz cihazlari tekrar islemden gegirin.
Cihazlari servis igin geri géndermeden once tekrar islemden gegirin.

A

UYARI
Bu Urtin, givenli kullanim i¢in minimum ila orta diizeyde dezenfeksiyon gerektirir.
Uriin sterilizasyona uygun degildir.

Tanisi net olmayan hastalari 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 icin kullanildiginda sorumlu kamu otoritesinin

(6rn. DSO, RKI, CDC) gerekliliklerine uygun olarak atiimali veya tekrar islemden
gegirilmelidir.

Kimyasal soliisyon hazirlarken ve uygularken, treticinin karisim oranlari ve bekleme
sirelerine iliskin talimatlari yakindan takip edilmelidir. Yanhs karisim oranlari veya
uzun bekleme siireleri, tirlin kontaminasyonuna neden olabilir.

Yikayici-dezenfektére asir ylikleme yapmayin. Yikanmamis alanlardan kaginin.
Urliniin makineye giivenli bir sekilde yerlestirildiginden emin olun.
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/\ pikkaT

+ Malzemelerin bilesimi ile ilgili olarak, tekrar islemden gegirmenin monomateryal
oldugundan emin olun. Titanyumdan yapiimis 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 Gnleyici maske

Ek koruyucu ekipmanlar igin temizlik malzemesi ve dezenfektanin kullanim kilavuzuna
bakin.
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6.1. Tekrar islemden Gegirme Hazirligi

Kalintilarin kurumasini 6nlemek igin kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siirede
asagidaki adimlarin gergeklestirilmesini énerilir:

1. Aletleri silin.

/\ UYARI

« Tekrar islemden gegirme isleminin basarisini etkileyebileceginden herhangi bir fiksaj
banyosu veya sicak su kullanmayin.

I\ pikkat

Klorir iyonlari metallerde korozyona neden olabileceginden 6n temizlik igin NaCl
soliisyonu kullanmayin.

N

. Aletleri suyla iyice durulayin (su sicakligi en fazla 45°C olmalidir).

w

Tekrar islemden gegirme alanina tasima sirasinda, kalintilarin kurumasini 6nlemek
icin aletleri kapall bir kapta saklayin. Cihazlari nemli bir bezle ortiin veya isiyla
kapatilmis bir torbaya koyun.
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4. Her uygulamadan énce 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 nemli parcalar dikkatli bir sekilde
kontrol edin.

5. Hasarl aletleri atin.

6.2. Temizlik ve Dezenfeksiyon

Temizlik ve dezenfeksiyon manuel veya otomatik olarak yapilabilir ancak otomatik
dekontaminasyon tercih edilir.

6.2.1. 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)

Tek kullanimlik siringa (20 ml)

Alkali temizleyici
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Almanya)
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Taze hazirlanmis saf su, yiiksek oranda saf su veya 10 cfu/ml ve 0,25 AB/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 basingl hava ve/veya %70 etil veya izopropil alkol

A\ UYARI

Uriiniin bilinen bagisikiik yetersizligi bulunan hastalarda veya potansiyel olarak
bagisiklik yetersizligi bulunan hastalarda kurumsal prosedirlere (6rn. hizmet verilen
yliksek riskli poptilasyon) gore kullaniimasi amaglaniyorsa aletler, durulama ve
kullanim sirasinda steril teknik kullanilarak saf suyla durulanmalidir. Diger tim
cihazlar igin pratik oldugunda steril suyla durulama 6nerilir. Aksi takdirde igme
suyuyla durulama kabul edilebilir.

I\ pikkaT

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
Urinlerinin talimat kitapgigina bakin.

Elektromanyetik aletleri temizlemek igin ultrasonik banyo kullanmayin.
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Manuel Temizlik

Stryker, manuel temizlik igin %0,5-3,0 alkali temizleyici neodisher MediClean forte’yi
(Dr. Weigert, Hamburg, Aimanya) saf suda valide etmistir.

Ekipmanlari ve cihazlar 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 treticisi tarafindan belirtilen maruziyet strelerine bakin.

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.

Basarill bir dezenfeksiyon igin derinlemesine temizlik gergeklestirilmelidir.

Deterjan ve dezenfektan treticilerinin kullanim talimatlarina dikkat edilmesi 6nemlidir.
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Kalan kiri asagida belirtilen temizlik araglariyla temizleyin:
« Uriin yiizeyindeki kaba kirleri firgalayin.
+ Kabloyu saf suya batiriimis yumusak bir bezle silin.

. Aletleri en az 20 saniye boyunca bir temizleme tabancasiyla (aritilmis su, 22-35°C)
yikayin.

. Tum kalintilari gidermek igin tlim pargalari akan su altinda (saf su, 22-35°C) en az iki
kez 10 saniye boyunca durulayin.

Havsiz bir bez veya pamuklu gubukla aleti dikkatli bir sekilde kurulayin. Ulasiimasi zor
alanlar, tibbi kullanima uygun basingli hava kullanilarak kurutulabilir.

. Alette, 6zellikle erisilmesi zor yerlerde goriiniir leke veya temizlik sollisyonu
kalmadigini dogrulayin. Temizlik islemini bastan tekrar ederek goriinir leke veya
temizlik sollisyonunu giderin.

A\ UYARI

Tiim Uriin pargalarinin kurudugundan emin olun. Uriiniin igindeki alanlarin kurumasina
ozellikle dikkat edin.
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Manuel Dezenfeksiyon

Stryker, manuel dezenfeksiyon icin yiiksek yogunluklu kimyasal dezenfektan Cidex OPA
(Gelismis Sterilizasyon Uriinleri, REF 20391, %0,55 aktif ortofitalaldehit konsantrasyonu)
kullaniimasini &nerir. Ek talimatlar igin Cidex OPA etiketine ve kullanim talimatlarina
bakin.

E] Sterilize edilemeyen ancak dezenfekte edilebilir aletlerin fisi kirmizidir.

1.

Tum patojenik mikroorganizmalarin yok edilmesi icin aleti, Cidex OPA soliisyonunda
en az 12 dakika boyunca 22°C’de (72°F) tutun. Hava ceplerini gikardiginizdan emin
olun (6rn. fisteki).

. Aleti Cidex OPA sollisyonundan 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 ¢ikarin ve durulama suyunu atin. Suyu durulama veya baska bir amag igin
tekrar kullanmayin.

3. Adim 2 a-b'yi iki kez tekrarlayin (toplam 3 durulama igin).

TR

. Cihazi gorsel olarak inceleyin. Dezenfektan sollisyon kalintisi olmasi durumunda,

adim 2 a-b'yi tekrarlayin.
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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 i¢eriginin 6n
artmadan gegirilmis igcme suyunu asabilecegi dl¢lide mikroorganizma ekleyebilir.
Korozyon korumasi olmayan fenol, klor bilesenleri veya perasetik asit iceren
dezenfektanlari kullanmayin.

5. Az havli bir bez veya pamuklu gubukla Uriinii dikkatli bir sekilde kurulayin. Ulasiimasi
zor alanlar, tibbi kullanima uygun basingh hava kullanilarak kurutulabilir. Daha iyi
kurutma igin kurutma islemini hizlandirmak tzere %70 izopropil alkol solisyonuyla
son bir durulama yapilabilir.

550 | Tekrar islemden Gegirme TR



A\ uYARI

« Tamamen kurumamis cihazlar, bakterilerin hizli kolonizasyonu igin ideal bir ortam
saglar. Hizli kuruma, olasi kolonizasyonu onleyecektir ancak cihazin bu bakterilerden
arindirimasini saglamayabilir. Kurutma islemini hizlandirmak ve saf suyla durulama
kaynakli organizmalarin sayisini azaltmak igin %70’lik izopropil alkol soliisyonuyla son
bir durulama yapilabilir.

6.2.2. Otomatik Temizlik ve Termal Dezenfeksiyon

Tam otomatik yikayici-dezenfektrde kombine bir temizlik ve dezenfeksiyon islemi
yapilmalidir.

Stryker, temizleme ajani neodisher MediClean forte'yi (Dr. Weigert, Hamburg, Almanya)
ve termal dezenfeksiyon yéntemlerini &nerir.

Gerekli ekipmanlar:

+ Valide edilmis bir prosediirle ISO 15883 (seri) ile uyumlu otomatik yikayici-dezenfektor
(6rn. Miele G7836 CD)

Cihazin givenli fiksasyonu igin kiigiik parga elekleri

+  Alkali temizleyici
(neodisher MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburg, Almanya)
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« Temizlik tabancasi
(en az 2 bar statik su basinci; érn. Stoeckert SELECTA, REF 1769534)
« Safsu

A\ UYARI

« Yalnizca cerrahi aletlerin temizlik ve dezenfeksiyonuna uygun yikayici-dezenfektdr
kullanin.

Yikayici-dezenfektoriniziin azami yikine bakin.

Deterjan reticilerinin kullanim talimatlarina dikkat etmek énemlidir.

Temizleme isleminin etkinligini saglamak igin, temizlikten énce agiklanan 6n temizleme
adimlarini izleyin.

. Aletleri manuel olarak 6nceden temizleyin:

a. Kaba kiri gidermek igin aletleri 5-10 dakika boyunca soguk saf suya koyun ve
temizlik soliisyonuna batiriimis yumusak bir bezle goriiniir lekeleri silin.

b. Aletleri en az 20 saniye boyunca bir temizleme tabancasiyla (aritiimis su,
22-35°C) yikayin.

c. Aletleri gorsel olarak inceleyin. Aletler gérsel olarak temiz degilse, adim 1 a-b'yi
tekrarlayin.
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. Aletleri yikayici-dezenfektore yerlestirin.

Yikayici-dezenfektoriniiziin Ureticisinden temin edebileceginiz kiigiik parga elek
tepsisini kullanarak tiim aletleri glivenle sabitleyin.

Cihazlar temizlik sirasinda garpismayacak sekilde yerlestirin.

Cihazlarin biiytik bir cihazla (6rn. plak kabi) engellenmediginden emin olun.

Girintili (delikler, kandiller, yariklar) cihazlar igin yikayici-dezenfektdr hortumlarini
girintilere baglayin.

Eklemli aygitlari tamamen agik konumda ve kandlli aygitlari 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-dezenfektorintzin
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'lik neodisher MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Almanya)
cozeltisi ile 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 veya AO degerine gore (ek malzeme olmadan)
ulusal gereklilikler uyarinca termal dezenfeksiyon.

Makine dongtist bir kurutma asamasi igeriyorsa, en az 15 dakika boyunca
110°C’de kurutma.

4. Yikayici-dezenfektorii bosaltin.

Makine déngiisii bir kurutma asamasi igermiyorsa, cihazlari en az 15 dakika 110°C'de
bir firnda kurutun.

6. Kanldilli, esnek ve mafsalli cihazlarin tam kurudugundan emin olun. Gerekirse ek
kurutma igin tibbi sinif basingli hava kullanin.

A\ UYARI

«  Tim Griin pargalarinin dikkatle kurutuldugundan emin olun. Uriinéin igindeki alanlarin
kurumasina ézellikle dikkat edin.
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I\ pikkaT

Son yikama dongustinde yardimei kurutma malzemesi ile birlikte durulama malzemesi
kullanmayin. Bunlar yiizeyde kalabilir ve cihaza zarar veren etkilesimlere neden
olabilir.

6.3. Gorsel inceleme ve islevsellik Testi

1.

N

TR

Uriinleri gorsel olarak inceleyin. Piir(izlii yiizeylere ve erisilmesi zor alanlara 6zellikle
dikkat edin. Blyiiteg kullaniimasi gerekebilir.

Uriinlerin su dzelliklere sahip oldugundan emin olun:

gorsel olarak temiz
* kuru

organik materyal gibi her tirlii kontaminasyondan arindiriimis

temizlik maddesi kalintisi icermez

Uriiniin pargalar temiz gériinmiiyorsa temizlik ve dezenfeksiyon déngisinii bu
durum saglanana kadar tekrarlayin. Aksi takdirde etkili dezenfeksiyon garanti
edilemez.

Her uygulamadan 6nce ve sonra Uriinlerin dogru galisip calismadigini ve hasara
ve asinmaya karsi kontrol edin. Ozellikle uglar, centikler ve hareketli bilesenler gibi
onemli pargalar dikkatli bir sekilde kontrol edin.
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Sunlara &zellikle dikkat edin:

kiriklar

catlaklar

deformasyonlar
« asinma

4. Hasarl aletleri atin.

7. Bakim

Bakim ve onarim, sadece Uretici veya yetkili ortaklar tarafindan yapilabilir.

Uriin bilesenleri yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis bir durumda Ureticiye geri
gonderilebilir. Keskin veya sivri uglu pargalarin korumali durumda geri génderilmesi
gerekir.
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8. Bertaraf

Uriin bilesenlerinin giivenli bir sekilde atiimastyla yaralanma veya enfeksiyon riski
onlenebilir. Keskin ve sivri uglu pargalar, siki ve kiriimaz bir kapta toplanmali ve
kilittenmelidir. Yetkisiz kullanimdan korunacak sekilde saklanmalidir. Kontamine driinler
tehlikeli atik sahasina gonderilecek ve tgtincii taraflar kontamine etmeyecek sekilde
islem gorecektir.

Avrupa Direktifi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar 2012/19/AB (WEEE) uyarinca
elektronik Urlinler, geri donlisiim igin ayri olarak toplanmalidir. Ayristiriimamis
kentsel atik olarak atmayin. Bertaraf bilgileri igin yerel distriblitére basvurun.

Enfekte ekipmanin geri donlsimden 6nce dekontamine edildiginden emin olun.

Elektronik trtinlerde kullanilan fisler su maddeleri igerir: Kursun, CAS No. 7439-92-1
(1907/2006 REACH). Kullanim Talimatlari: Kursun igeren alasimlardan tretilen
UrGinlerin tedarik edildigi durumda tasinmasi igin 6zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

Bu driinlerde kullanilan silikon tutkal asagidaki maddeleri igerir:
Dekametilsiklopentasiloksan, CAS No. 541-02-6 ve Dodekametilsikloheksasiloksan,
CAS No. 540-97-6 (1907/2006 REACH).
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9. Teknik Ozellikler

Cevresel Sinirlamalar

Sicaklik

Bagil nem

Atmosferik hava basinci
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@ g?ﬂﬂiﬂﬂﬂ#ﬂﬂwhﬂﬂ? (M002) : JRARBFBI LA HAFA/ N
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1SO 152231 : E57 834 - SHNBEAMRHER—EEANFS - H1 82 : BEEER

ZH

DRCHENEIES 3E

FE S
ISR (5.1.1) : $REABSIT BR AR I

HiE A A (5.1.3) : FRAAEST BRIAY Hlitk A H.

HRKE (5.1.5) : IRABIERHRKTD | MEBRE#IK.
BRES (5.1.6) : IRABIEEMN B WS , LMERBIEST 8.
FHIS (5.1.7) : FRABEENFIS , UERBISEESTBM.

FETHE (5.2.7) : FREARE AT REAL IR M EST B
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562 |

#s EX
e mEPEEERS (5.3.2) : #REA TP RF ST 2R

RIFTIR (5.3.4) : FRABEB B EST 2o

BEERRME (5.3.7) : RABETBERMAULL RBNEERE.

%gﬁbﬂﬂ(ﬁ (5.3.9) : FAETB/WMAURERBENASES
R °

%ggﬁiﬂﬁﬁﬁﬁiﬁ%?ﬁmmﬂﬁ (5.4.3) : HAAFREZNME

JEEERR{E (5.3.8) : AR BRM AN LS RENEETE.

FXAER S E

ZH



ikl TE S
BEF7 88 (5.7.7) : #REA &M @ REEST &L

1ERE EEMAM IEC 60417 B S
s EXL
%F ﬂf%&nsﬁ# (5333) : #RRRFA IEC 60601-1 #9 BF BLE

mh 1o

EREENFES
ki E X
HE : FRSRP-RNKE
E] E:ATHRRBREES
GTIN SREZTARSB
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21 CFR 801.109
%5 Y
RxOnly 3B :%I%@ (XE) BELHEHAREEELERER

EHESBFIRERS 2012/19/EU (WEEE)

ikl TE S
Ei PR @A IRIE | AR RS M T REERAN R,
—

SEARRSHAR R

“#5 B
PR RS BEST B EM (EV) 2017/745 B | HAE , TEIAE
c € nass,
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2. 22fER

Agm

ZH

JFanJ—ASETﬁbE’Fxﬁn HEREAZAURZERREAZE , QMRBERIEHN
EFENFRETLE,

HFR2RR ”thﬂi?uui&ﬁ*ﬁﬂﬁﬂ’wﬁiﬂu
BTHAR , AFRTEEHTHMEBBET R, SMRNE (0 MRI) —BER,

EEAETTRZE  BEYBNRERRAERS  RERF. WREIEFHR
fa , Pl R4, TRERER , ETEEAF>R. NENOBRERZEEN
i, PlmRi, MENREIBHNAN.

AFERNBRBNE. BRELRAITEE) , flNESH. NRETANERE , IS
EREFR. ZHEHRE  XAREFREETERKE.

WTRAFANE TP EREEBAREBELATROBTLENHNSEBENEE
B EREIER , Stryker THERENFRERF.

ERBRHBARYNEAERE. FESEIRRBLARINEE S ENFRAXE
]
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3. EmER

A B

- AFQREATERMAN , 3B AMREAY 4R ERITRANREREMR
R ARF AR,

- AXHRFRN-BS  BRBRETHARSE, SANHLRERAREFAERAR,

3.1. Stryker E2BRS 3| RE
3.1.1. ZE/HBERMBX"

RitAig
EEEH E I R BES S| RENMM |, RItATRENKRARL.

a
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ERBE
Stryker ERRSE|REEMTEEMTUMERFAR , H BAEBAEXNHEE CT R MR #
B RSEEARTFARBUEEHRHLN (WAZE, ARELH ) WSEANEIAES

Bo
EHFRBFEFRBRTTHERRTFAR :
. BREBHAFR
- BAFR
. %Eﬁﬂtﬂﬂtﬁﬁﬁiﬁﬂﬂi BEDBAR, BEFHRAGEBRER, ARORNHR

ERBHAXAMEFAR

BBE
HAREH,
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3.2. Cranial Guidance &%

3.2.1. ZEMMEKR*

Eﬁéﬁﬁ@ﬁ#ﬂ%éﬁ , 2 H Cranial Guidance ¥4 (REF 6000-670-000) B&Ft#9
A o

HitERR*

BofEfes (@B ) EAFEMEM Cranial Guidance BFIHMENRAFIILERENRESS
WSsIREEA. CEATEERILHHREE#,

RERTEERRTIAEATFANT ORLFHEANFRDAPEUBANLEH. R
SR TRBRRHRERELEN (NMAE ) SEINRDSE],

RIAE
R EHR.

S EREFLETSRAERLET RSN T AEZ AT EEN/RETIRE
AR, BXFRHENER , HHREH Stryker KT
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3.3. AP#

SR ENHHFARE , AR BEBA RN EAEANBRETENETRETLA
B (HABEEMERER, /T UFBEAR).

MBHEMIEIIES , HHR Strykero
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4. 7= @R

1 BAETEE BRI

BEXRMAEANFRDEA>RORESR , HSHERRENARFEHNERRS.

570 | FmEhR
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5. EAm

A g
BRIESEME , BNERER Stryker INTHIF= R0

ARFBRGNARFNMERES , B FIAERRRAR TR AR,

ZH EA @R

| 571



6. BALE

LENETTRENESRAELE, BE, HE. WK, 4P, RENEFHE. FX0
AR PRSI RIATIXE SR EEFE T XRME. BESARFRMMBB L 2008

M (BEFTHLIEE B REES 5 4) (CDC Guideline for Disinfection and Sterilization in
Healthcare Facilities, 2008), HFHAKBENEN , BFESHTIXH , BHIIFREEZ
BIFARMBARHES | T LAARNAITREZEESIR COC KKIES.

HELEELT Stryker Bif. MREARMBELESR , HRABLER
HMELNKIE,
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—BER , BREEAER/ AN ERBLE,
ERGRMAE A TLE 2o BMBLE,

A e
AERREEONERENEETHRSEM.
FERTARE,

ATRTCMTRENBEONE , NN TR CID FR, XXM ITRE
B, BEABHIFERRELMER,

mAERBATBETEMELS. MELRFERBRERAENEE  NLAREAR
ZA$EERIT (W WHO, RKI, CDC ) WERN ARt T BRBAE.

EHEFERCFREN  XATRETHEFERXRERAREM AN, ERE
RS RNERRENE TAESHFR5R,

- D7EEREERBAR., BT REANRE, BRAFRERGZETSES.
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Az

o NTABEAR ﬁﬁﬁﬁﬂ&z$ AR, AREBRHRONETUARERRER

B, MELETRELRESD

AGR2
FERAUATAABPES
c (TRMEER) HE
(—RHER ) FE
- PE®
B ORE R
ES BRI FUH BRI A P R R AR E B R ENES.
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6.1. HEBLE
RTBHLBBNTR , BUEEHERRRRA TSR :

1. BFANE.
A BE

ENEREAEENRAK , BRNXTETRELERFNRY.
Asxw

Y16 NaCl BB THUER , ENEBFLRUEERE.

2. Rk (KB&E 45 °C ) #IEHHNER.

3. ERIBAEMAN  HUBRFRESANARES  BLEZNTR. ARAREEW
RAFE M A ERBH RS,

ZH BLE | 575



4. EBRMAZHNZERENREDERGNER. BRITERR, R, THNE
. RAREFINIBREREENM , WRX. MONMEITBH M.

5. ABEMSHFULE.

6.2. BEMHEE

AFH R A TEENNE , BRIFRTADES.
6.2.1. FEEENHE

Fﬁﬁ&@
BEHm, HE. BE

SARLRR AR T 2R 0 RILEER
( # Medisafe MED100.25 , BIEEE 7 mm )

A

(Z4 2 BBAKE , 1 Stoeckert SELECTA, REF 1769534 )
—IRIEESEE (20 mi)

T S

( neodisher MediClean forte , Dr. Weigert , #EEX£ )

OB MMk, BEMLKRTEK (BHB/NTF 10_cfu/ml M 0.25_EU/mI ) o
EEE , H55 AAMI TIR 34 KRIER
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BESBEEA
( Cidex OPA , Johnson &Johnson E4UHE~ R , EMMRE )
ERARERZSANE 70% ZRBAFHEE

A g

MEFRGHATEARENETL N BERTERRNETLOEE | RIENN
BF (MESWRBRBAR ) , ORANLEN | NALERR, Bk
. NFAELMEN  BUETTOER FEAREI M. RERTEAE

KA,
Asxx
FNEREARGME  NEEANLCLENEETETER.
FAREBARARTZ RS KA TRS BB, AXRERE , SHEXE
HAEB RO WATM,
IR AR A AR B T
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FIFE

34 FF I | Stryker FELALKHRI 0.5 - 3.0% W EE %R neodisher MediClean
forte ( Dr. Weigert , SERER ) #17 7 Wik,

HERE R

1. £ 22-40 °C THEEEN . REETBREZHS.

2. gﬁﬁlaﬁuaﬁT%ﬁmﬁ (2240 °C) 7 5-10 S 4. HSHHEN HlEFHHNELN R

B

As&

AERRARMEREMANE , FETHE, BRUVEAFGRE, MRLE B
B AR EEAR L,

FERTHEBRABRBEERID.
EFRBEERNEBRGEEOEARR  XEXEE.
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. EEREETENHET , ERBRNSHE
o N RRE RIS TR SR,
- ABRESKFHRGERREL,
. RN (4bk , 22-35°C ) HHMNEEED 20 W,
5. ;ﬁggﬂﬂk (k| 22-35°C ) MPAAEHAXRELFR , BR 108, UERFTE

. RESHRARDHFRETANER. BUBMOKATERERARERZHTTR,

. WA ERBRBEANTASRREEER , AHREMERMEN XSS, BN
BREEERRF , ZRTLSRUEEER.

A B

BRAERBHETR. ERNIRBRTRAXEHAS TR,
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FI4S

3 FFLIHE , Stryker BWRABMILFEHEN Cidex OPA ( BEHBF~ M ,

REF %0391 , BHCRER 0.55% BHFR_FEW ) , HiiHHESHE Cidex OPA FREME
RS,

[i] FAXREETHENEET—NMBETF.

1. FHUBTLRA 22 °C (72 °F) ¥ Cidex OPA FBRHFED 12 54 , LUBRPIABHHM
£, WIRERSL (HUEFH) .

2. M Cidex OPA AWE-REUHALER |, RIFHIEH LS

a. FUBERLBAKER (WM75F ) TELRKFED 1 540,

b. ENHEEMW , AR ANNk. ARNKI2BATHEREMLBARE,
3. BEESW2abFR (BHAHKEIR) .
4. BNRERM. MREESENERERY  FEELK2a b,
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A B
BEAABADDIRE (3) Ko BENBEYTHABRFEOEER.

FEARAARTIRER , AP RZERE , WAKFR A ﬁf&ﬂﬁi%éﬁbﬂ%ﬁﬁi
RETREBZSROMM, KOBRGE  FIORAAREEFH , AREQFHREN
Eé%ﬁé%ggﬂ@** , Mﬁﬁ%@kfﬁmN?k*%ﬂi%?iﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁ&t&mmﬂ(

ENEREASERHRIRHENEER, BRI DL ZHIHEER .

I3

X }ﬂﬁ!&ﬁ?ﬁﬁ*"ﬂﬁﬁ'iﬁﬁ‘}‘ﬁ?une AR Y XS A 5 A R A R R 22 SR AT T 4R
TEFE TR, TUA 70% HWRABRBBETREFE , NFIMRTREE.
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A ws
- KMETROSMNESSRMELERE, RETRTREABUE  BTHTLE

BHES AR ME, TLUERA 70% FREBATHETREMNHE , BULMRT &
R BT AP R FENEMENEHRE.

6.2.2. BENEEMMANE
BEREASBEREBRPIRM—TALERNEERF.
Stryker i fB5& &7 neodisher MediClean forte ( Dr. Weigert , #EEXE ) MAEE

FRERE :
- RZRIEAMRER (40 Miele G7836 CD ) 4 1SO 15883 ( K5l ) MEZE L ESHE
- AT REEERME /D EBHTF
- WEEER
( neodisher MediClean forte , Dr. Weigert , EEE )
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b4
(E4 2 BBASKE , 10 Stoeckert SELECTA, REF 1769534 )
#iftk

A g

AEAEGAMEBERNEBNE RN ER.

- ESHRENEEEERNRRAH.

EFREENREENEARS  XEXEE.
NBRBEELRNAERE | BEEE I ERMATUEES R

ZH

. FHREENE

a. NEMRERSE  CFUERETHEKS 510 28 , FREEEERTRBIH
BEBETRTHR.

b. AEMEM (41Lk , 22-35°C ) HENBEED 20 ¥,
c. BMREMNE. MRENKENEFT S, HEESHK 1a-b,

BLE | 583



. BUERTEREERES,

FERBNE N REHHENN B RER BRGNS

BARHN , BREWEEENTEERNE,

BREKNEM (NFRF ) T EEFREM.

ﬁ?ﬁiﬂﬂﬁ%ﬂ (R, EE, 4K) BN SEELEEERNREERIIMEB

&= o

HRERHATSIFOLERE  FEEEMUKPUERE.
AT TR A S0 X4 B b SRR AT Bk AR 5 R BRER
- ONEEEHBREAE.
. EEEEERLRESHK. NTANSEM  BUREEREBREEENEA.

THIEEBET Miele G7836 CD ( TURZR , SESTEE 5 mi/l ) FHEAT THIE, £/
WECEERFAETISH

- ALK (16 °C) MIAEEED 2 P4

« ¥£ 50 °C FA® 0.5% neodisher MediClean forte ( Dr. Weigert , f8EXE ) &
LAEEED 10 240
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ALK (22-35°C ) WIKED 2 54

£ 90 °C WML KIUKE 1 5 280, RIRBIRIE A0 EHIENERFMHTHR
HE (RRMEMBZH ) o

- MRNBEAHLETRIE , WE 110 °C TRED 15 580,
4. HEELHER.
5. MEVBAMFETRIE , 7 110 °C WHET TRBMED 15 D4h,
6. *%EE%‘\ FUNBEBERETE R TR NREFE, AEARERZSHE -5

o

A B
. BRAEFRBEDETRATR. BHIEERETANEKAE TR,
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A

BEHEABRENCEASEEATREDARN AN . XEARTEEREERE
+, SBIRRUENEEER.

6.3. BB ZHEENIT
1. BUREFR, ERIEREBNRENRUERNOXE. TEEEEARAHE,
BRERR
- BWFR
- TR
TEEASR , HIENHH
- FEREENEEN
2.gizgﬁﬁﬂwxéz,ﬁiﬁ%mmﬁiﬁ&,Eéﬁ%%uEm,xﬁﬁﬁﬁ

3. EBREAZHNZE , REFRETHRERRESARANER. LHEFNER
REFERIMF , MRk, MONRETBEBH.
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BEEBUT &A@ :
- BB
. R
- IR
-
4. ABEMSHRFMUE.

7. 4P

4P AEE A %mﬂﬁﬁi&ﬂA#M#ﬁﬁoFmW# BB BRI ENERSER
EhEH, RERRENBHBEUZRPRSHER
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8. B

SRR ABL RSB REPEMEER, TR I HFEYUA
RHEABIAN BRI T XL SRR LR RER N S R TREF. PSR
AR ERREWALEQH URE=SSRO TR ITLE,

- RERMEXEFBSMEFI’E (WEEE) WIES 201219/EU , 7= @K £ Ih Ui
ATERFA. ENENRIXTREIETLE, EXLEBELR  BRAL I H
o ERAFALNLE , BREBRNREEHERSR.

ABFERERANEFLETHINR : 8, CAS 45 7439-92-1 (1907/2006 REACH)
o BIFUE  RERENSHNASHENRN , K BERIENTBEE.

- AESPERANEEIWEREE TR
TRERARALR , CAS H5 541-02-6 M+ =—FERAEHR , CAS %5 540-97-6
(1907/2006 REACH).
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9. FARHE

FER{E

BE

AARE

ZH

Itk

30°C

10°C

75%
(@]
30 %:
;— 106 kPa
80 kPa

FHAEH

ISO"C
-10°C
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