stryker

Shaver Handpiece Tray

REF] 0272700000







Contents

User Guide EN-1
Guide de l'utilisateur FR-13
Benutzerhandbuch DE-25
Manuale d’uso IT-39
Manual do Utilizador PT-51
Guia del usuario ES-63
Gebruikershandleiding NL-75
Brugervejledning DA-87
Kayttoohje FI-99
Brukerhandbok NO-111
Anvandarhandbok SV-123
Podrecznik uzytkownika PL-135
0dnyo¢ xpnong ES-147
HRiER CHS-159
A—-¥—JM K JA-169
ALE d3AM KO-181







Contents

Introduction EN-2
Intended Use of Sterilization Trays EN-2
Warnings EN-3
Cautions EN-3
Instructions EN-4
Sterilization Tray Setup EN-10
References EN-11




Introduction

This reprocessing guide provides instructions for the proper cleaning and sterilization
of the following sterilization tray:

272-700-000 Shaver Handpiece Tray

This sterilization tray is intended for use only with the devices listed below. For tray/
device configuration, see the “Sterilization Tray Setup” section of this guide.

Part Number Description

375-708-500 Formula 180 Shaver Handpiece (with buttons)
375-704-500 Formula Shaver Handpiece (with buttons)
375-701-500 Formula Shaver Handpiece (no buttons)
275-601-500 TPS Small Joint Shaver

While these instructions have been validated by the manufacturer as being capable
of preparing the tray for re-use, it remains the responsibility of the processor to
ensure that the reprocessing (as actually performed, using equipment, materials,
and personnel in the reprocessing facility) achieves the desired result. This normally
requires validation and routine monitoring of the process.

Intended Use of Sterilization Trays

Sterilization trays are plastic and/or metal containers used to hold and protect surgical
devices during the sterilization process. They consist of an interlocking tray and lid,
which are both perforated to allow the passage of sterilizing agent from outside the
tray to the devices placed inside.

Sterilization trays typically feature a silicon finger mat or group of device holders that
secure devices during the sterilization process. Some models feature stacking internal
trays to allow the segregation of devices.
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Warnings
« These instructions are validated only for sterilization of the tray and device(s)

identified herein. Using combinations or parameters not described in this
manual may result in incomplete sterilization.

« These instructions do not replace the cleaning instructions provided with
individual devices. Prior to sterilization, clean all devices as specified in their
respective user manuals.

- Wear appropriate protective equipment (gloves, eye protection, etc.) when
reprocessing any medical device.

+ Both the device and the tray must be cleaned prior to sterilization,
or incomplete sterilization will result.

« The sterilization tray, its lid, and any internal components have been designed
and validated for use as a single system. Do not separate components from
the system, for use individually or in combination, or incomplete sterilization
may result.

+ Inspect the tray and its components for visible damage, such as cracking or
chipping, prior to use. Do not use the tray if it is damaged.

Cautions

« Before lifting the tray assembly, verify that the latches connecting the lid to
the tray are secure.

« The tray is not designed for use as a shipping container. To avoid damage,
remove all devices and pack them separately.

Limitations on « Proper processing has a minimal effect on the
Reprocessing tray. End of life is normally determined by wear
and damage due to use.

+ Do not cross-sterilize the tray. Using multiple
sterilization methods may significantly reduce
the performance of the tray.

+ Do not leave the tray in solutions longer than
necessary. This may accelerate normal product
aging.

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

Instructions apply to the sterilization tray only. For instructions on how to
reprocess the devices, consult their respective instructions for use.

Point of Use

Containment and
Transportation

Preparation for
Manual Cleaning

! Cleaning was validated using
Enzol® at 1 oz/gal. at 35-40°C.

Manual Cleaning

EN-4

+  Wipe excess soil from the tray using disposable
paper towels.

« If an automated cleaning method will be
used, rinse the tray in sterile distilled water
immediately after use.

Reprocess device(s) / tray as soon as reasonably
practical following use.

1 Disassemble the tray into its individual
components: base, lid, and (if applicable) silicon
mat.

2 Prepare an enzymatic detergent’ according to
the manufacturer’s recommendations.

3 Wipe the entire tray with a clean cloth dipped in
detergent.

4 Immerse the tray in the detergent.
5 Soak the tray in the detergent for 15 minutes.

1 Brush

« Thoroughly brush the exterior of the tray with
a soft-bristled brush, focusing on any mated or
rough surfaces.

Using a pipe cleaner and brush, brush and flush
the hard-to-reach areas of the tray.

+ Actuate the tray, brushing any movable parts in
their extreme open and closed positions.



2 Cleaning was validated using
Renu-Klenz™ at % oz/gal. at
35-40°C.

2 Rinse

3

4

5

Rinse the tray with reverse osmosis/deionized
(RO/DI) water at ambient temperature to
remove all detergent residues. After all
detergent residues have been removed,
continue to rinse for a minimum of 30 seconds.

Drain excess water from the tray and dry it
using a clean cloth and filtered pressurized air
(40 psi).

Visually inspect the tray for cleanliness, paying
close attention to hard-to-reach areas. If visible
soil remains, repeat steps 1 and 2.

Soak

Prepare a non-enzymatic detergent according
to the manufacturer’s recommendations.

Fully immerse the tray and inject any mated
surfaces with at least 50mL of the detergent.
Soak the tray for a minimum of 15 minutes.

Brush

Thoroughly brush the exterior of the tray using
a soft-bristled brush.

Inject the prepared detergent into any mated
surfaces a minimum of five times.

Actuate the tray, brushing any movable parts in
their extreme open and closed positions.

Using a pipe cleaner and syringe, brush and
flush the hard-to-reach areas of the tray.

Rinse

Thoroughly rinse the tray with ambient RO/DI
water until all detergent residue is removed.
Flush any crevices five times with a syringe.
After the detergent residue is removed,
continue rinsing for a minimum of 30 seconds.

Drain the excess water from the tray and dry it
with a clean cloth and filtered pressurized air
(40 psi).

Visually inspect the tray for cleanliness, paying
close attention to hard-to-reach areas.
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Automated Cleaning

Pre Wash

Enzyme
Wash

Wash 1

Rinse 1

Dry Phase

® Cleaning was validated using
Enzol® at 1 oz/gal.

4 Cleaning was validated using
Renu-Klenz™ at % oz/gal.
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1

Rinse

Disassemble the tray into its individual
components: the base, lid, and (if applicable)
silicon mat.

Rinse the tray with RO/DI water at ambient
temperature until there is no visible detergent
residue. Use a syringe to assist in rinsing. After
all detergent residues have been removed,
continue to rinse for a minimum of 30 seconds.

Place the tray in the washer on an incline to
facilitate drainage.

2 Automated wash

« Program the washer using the settings below.

Recirculation Water Detergent

Time Temperature (type and
concentration)

2 min. Cold tap water —
2 min. Hot tap water Enzymatic
Detergent®

2 min. Set point 60°C Non-enzymatic
(140°F) Detergent*

2 min. Heated 60°C —
(140°F)

7 min. Drying Temperature —

115°C (239°F)
3 Drying

Remove the tray from the washer after the
completion of the dry phase.

Dry the tray using a clean soft cloth. Use filtered
pressurized air (40 psi) to assist in drying.

Visually inspect the tray for cleanliness, paying
close attention to hard-to-reach areas.



Maintenance + No routine maintenance is required for the
sterilization tray.

Inspection and « Inspect the tray for dents and cracks. If a problem
Testing is observed or suspected, the tray should be
returned for repair.

+ Inspect all components for cleanliness. If fluid
or tissue buildup is present, repeat the above
cleaning and disinfection procedures.

Packaging for « Double-wrap the tray unless otherwise
Sterilization noted below.
Sterilization « Prepare the device(s) and the sterilization tray

as indicated in the “Sterilization Tray Setup”
section below.

« Sterilize the device(s) inside the tray according
to the parameters indicated below.

Ethylene oxide (EtO)

Preconditioning Sterilization Aeration
Temperature 55°C 55°C 55+ 4°C

(131°F) (131°F) (131 £7°F)
Relative Humidity 70% 70% —
Vacuum Set Points 1.30 psia — —
EtO Concentration — 600 mg/L —
(100% EtO)

Time 60 minutes 240 minutes 12 hours
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STERRAD®

Follow the manufacturer's instructions to sterilize the device(s) and tray. Select the

appropriate cycle.

Wrapping

Temperature

Time

Dry Time
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STERRAD® 100S and STERRAD® Advanced NX
STERRAD® NX

375-708-500 Formula 180 275-601-500 TPS Small Joint
Shaver Handpiece Shaver

375-704-500 Formula
Shaver Handpiece

375-701-500 Formula
Shaver Handpiece

Autoclave (Steam)

Gravity Prevacuum “Flash”
Prevacuum
double double —
132°C 132°C 132°C
(270°F) (270°F) (270°F)
20 minutes 4 minutes 4 minutes
60 minutes 50 minutes —

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

AN Warning: These instructions were developed
using the guidance from AAMITIR 12, ISO 17665
and AAMI ST79 and Stryker recommends users
observe these standards.



Storage Trays with non-absorbent liners (such as plastic
or silicone-fingered organizing mats) can cause
condensate to pool. To preserve sterility, remove
devices from standing solution.

Additional N/A
Information
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Sterilization Tray Setup

Maximum 1.52 kg (3.35 Ibs)

Weight Load

(devices and tray

combined)

Internal Stacking No internal stacking is permitted with this tray.

External Stacking Do not stack other trays or devices on or below this
tray.

Accessories There are no accessories available for use with this tray.

Device Distribution Devices should be placed in the tray as illustrated
below.

Chemical Indicator*

> Place the chemical indicator (>) in the bottom-left
corner of the tray as illustrated in the following picture.

Biological Indicator*

> Place the biological indicator (>) on device tip as
illustrated in the following picture.

*Note: Placement of the biological or chemical indicator is not required during sterilization of this tray.
If, per hospital procedure, placement of an indicator is desired, the recommended placement sites are
as follows.

} - STERILZING HANDPIECES
,! s J
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Introduction
Ce guide de retraitement fournit les instructions de nettoyage et de stérilisation
du plateau de stérilisation suivant :

272-700-000 Plateau pour piéce a main

Ce plateau de stérilisation est destiné a étre utilisé uniquement avec les dispositifs
répertoriés ci-aprés. Pour la configuration du plateau/dispositif, consulter la section
« Installation du plateau de stérilisation » de ce guide :

Référence Description

375-708-500 Piéce a main Formula 180 (avec boutons)
375-704-500 Piece a main Formula (avec boutons)
375-701-500 Piece a main Formula (sans boutons)
275-601-500 Rasoir TPS pour petites articulations

Bien que ces instructions aient été validées par le fabricant comme étant capables
de préparer le plateau en vue de sa réutilisation, il incombe a l'opérateur de s'assurer
que le retraitement, tel que réalisé, permet d'obtenir le résultat souhaité (en utilisant
du matériel, des matériaux et du personnel sur le site de retraitement). Cela requiert
normalement une validation et un suivi de routine du traitement.

Utilisation prévue des plateaux de stérilisation

Les plateaux de stérilisation sont des conteneurs en plastique et/ou en métal utilisés pour
conserver et protéger les dispositifs chirurgicaux lors des processus de stérilisation. Ils se
composent d'un plateau et d'un couvercle verrouillables qui sont tous deux perforés pour
permettre le passage de I'agent stérilisant depuis I'extérieur du plateau vers les dispositifs
placés a l'intérieur.

Les plateaux de stérilisation sont généralement équipés d'un tapis en silicone ou d'un
groupe de supports de dispositifs qui maintient les dispositifs en place pendant le
processus de stérilisation. Certains modéles sont dotés de plateaux internes empilables
qui permettent d'isoler les dispositifs.
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Avertissements

- Ces instructions sont validées uniquement pour la stérilisation du plateau
et du ou des dispositifs identifiés dans le présent document. L'utilisation de
combinaisons ou de paramétres non décrits dans ce manuel peut entrainer
une stérilisation incomplete.

« Ces instructions ne remplacent pas les instructions de nettoyage fournies avec
des dispositifs individuels. Avant la stérilisation, nettoyer tous les dispositifs
comme indiqué dans leurs manuels d'utilisation respectifs.

« Porter des équipements de protection appropriés (gants, protections
oculaires, etc.) lors du retraitement de tout dispositif médical.

- Le dispositif ainsi que le plateau doivent étre nettoyés avant la stérilisation.
Dans le cas contraire, la stérilisation sera incompleéte.

- Le plateau de stérilisation, son couvercle et tous ses composants internes ont été
congus et validés pour une utilisation comme systéme unique. Ne pas séparer les
composants du systeme, pour les utiliser individuellement ou conjointement,
une stérilisation incompléte pourrait en résulter.

- Avant toute utilisation, vérifier que le plateau et ses composants ne présentent
pas de défaut visible comme des fissures ou de petits éclats. Ne pas utiliser
le plateau s'il est endommagé.

Mises en garde

- Vérifier que les systémes de fermeture sont bien enclenchés avant de soulever
la boite formée par le plateau et le couvercle.

« Le plateau n'est pas concu pour servir demballage d'expédition. Pour éviter
tout dommage, retirer tous les dispositifs et les emballer séparément.

Limitations du « Letraitement normal na que peu d'incidence sur le
retraitement plateau. La fin de vie est normalement déterminée
par l'usure et les dommages liés a I'utilisation.

« Ne pas stériliser le plateau en utilisant différentes
méthodes de stérilisation. L'utilisation de
plusieurs méthodes de stérilisation peut réduire
considérablement les performances du plateau.

« Ne pas laisser le plateau immergé dans des
solutions plus longtemps que nécessaire, au risque
d'accélérer le vieillissement normal du produit.

+ Les dommages provoqués par un traitement
inapproprié ne sont pas couverts par la garantie.
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Instructions

Ces instructions s'appliquent uniquement au plateau de stérilisation. Pour obtenir
des instructions concernant la maniere de retraiter les dispositifs, consulter leurs
instructions d'utilisation respectives.

Point d’application

Confinement
et transport

Préparation au
nettoyage manuel

! La procédure de nettoyage a été
validée en utilisant de I'Enzol®
a 1 oz/gal. entre 35 - 40 °C.

Nettoyage manuel

FR-16

+ Nettoyer toute salissure sur le plateau a I'aide
de serviettes en papier jetables.

« Siune méthode de nettoyage automatisée est
utilisée, rincer le plateau a I'eau distillée stérile
immédiatement aprées |'utilisation.

Retraiter le ou les dispositifs/le plateau dés que cela
est raisonnablement possible aprés I'utilisation.

1 Démonter les composants individuels du plateau :
la base, le couvercle et (le cas échéant) le tapis
en silicone.

2 Préparer un détergent enzymatique' en suivant
les recommandations du fabricant.

3 Essuyer tout le plateau avec un chiffon propre
imbibé de détergent.
4 Immerger le plateau dans le détergent.

5 Faire tremper le plateau dans le détergent
pendant 15 minutes.

1 Brossage

« Brosser soigneusement l'extérieur du plateau
avec une brosse a poils doux en se concentrant
sur les surfaces rugueuses ou connexes.

« Alaide d'un goupillon et d’'une brosse, brosser
et rincer les zones difficiles d'acces du plateau.

+ Actionner le plateau en brossant toutes les
pieces mobiles dans leurs positions extrémes
ouvertes et fermées.



2 La procédure de nettoyage
a été validée en utilisant du
Renu-Klenz™ a 4 oz/gal. entre
35-40°C.

3

Rincage

Rincer le plateau avec de l'eau désionisée/a osmose
inverse (DI/OIl) a température ambiante pour
éliminer tous les résidus de détergents. Une fois
tous les résidus de détergent éliminés, poursuivre
le rincage pendant 30 secondes au moins.

Purger l'eau restante du plateau puis le sécher

a l'aide d’un chiffon propre et d'air sous pression
filtré (40 psi).

Inspecter visuellement le plateau pour s’assurer
qu'il est propre, en prétant une attention toute
particuliere aux endroits d'acces difficile. Si des
salissures sont toujours visibles, répéter les
étapes 1 et 2.

Trempage
Préparer un détergent non enzymatique®
en suivant les recommandations du fabricant.

Immerger entierement le plateau et injecter
au minimum 50 ml de détergent dans chaque
surface connexe.

Laisser tremper le plateau pendant 15 minutes
au moins.

Brossage

Brosser soigneusement l'extérieur du plateau

a l'aide d'une brosse a poils doux.

Injecter au minimum 5 fois le détergent préparé
dans chaque surface connexe.

Actionner le plateau en brossant toutes les
pieces mobiles dans leurs positions extrémes
ouvertes et fermées.

Al'aide d’un goupillon et d’une seringue, brosser
et rincer les zones difficiles d'acces du plateau.
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Nettoyage
automatique

FR-18

5 Ringage

1

Rincer soigneusement le plateau avec de l'eau
DI/Ol jusqua ce qu'il ne reste plus de résidu de
détergent. Rincer toutes les fentes a cing reprises
al'aide d'une seringue. Apres |'élimination des
résidus de détergent, poursuivre le rincage
pendant 30 secondes au moins.

Purger l'eau restante du plateau puis le sécher
a l'aide d'un chiffon propre et d‘air sous pression
filtré (40 psi).

Inspecter visuellement le plateau pour s’assurer
qu'il est propre, en prétant une attention toute
particuliere aux endroits d'acces difficile.

Ringage
Démonter les composants individuels du plateau :

la base, le couvercle et (le cas échéant) le tapis
en silicone.

Rincer le plateau avec de I'eau DI/Ol a température
ambiante jusqu’a disparition de tout résidu

de détergent. Utiliser une seringue pour

faciliter le rincage. Une fois tous les résidus de
détergent éliminés, poursuivre le rincage pendant
30 secondes au moins.

Placer le plateau dans I'appareil de lavage sur
un plan incliné pour faciliter I'égouttage.



2 Lavage automatisé

« Programmer l'appareil de lavage en respectant
les paramétres suivants.

Délai de Température Détergent
recirculation de l'eau (type et
concentration)

Prélavage 2 min Eau du robinet —
froide
Lavage 2 min Eau du robinet Détergent
enzymatique chaude enzymatique®
Lavage 1 2 min Point de Détergent non
consigne 60 °C enzymatique*
Rincage 1 2 min Chauffée, 60 °C —
Phase de 7 min Température de _
séchage séchage
115°C
3 Séchage

- Alissue de la phase de séchage, sortir le plateau
de I'appareil de lavage.

« Sécher le plateau a I'aide d'un chiffon propre

® La procédure de nettoyage doux. Utiliser de I'air sous pression filtré (40 psi)
a été validée en utilisant de pour faciliter |e Séchage_
I'Enzol® a 1 oz/gal. . ,

) « Inspecter visuellement le plateau pour s'assurer
4La procédure de nettoyage M . .
B G veliee an il ol qu'il est propre, en prétant une attention toute
Renu-Klenz™ a %4 oz/gal. particuliere aux endroits d'acces difficile.
Entretien + Aucun entretien de routine n'est requis pour

le plateau de stérilisation.
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Inspection et test

Emballage pour
stérilisation

Stérilisation

Température
Humidité relative

Points de consigne
duvide

Concentration
en EtO

Temps

FR-20

Inspecter le plateau afin de repérer d'éventuels
fissures ou coups. Si un probléme est observé
ou suspecté, le plateau doit étre renvoyé pour
réparation.

Vérifier la propreté de tous les éléments.

En présence d'une accumulation de tissus ou
de fluides, répéter les procédures de nettoyage
et de désinfection décrites ci-dessus.

Sauf indication contraire ci-apres, envelopper
deux fois le plateau.

Préparer le ou les dispositifs et le plateau de
stérilisation comme indiqué dans la section
«Installation du plateau de stérilisation » ci-dessous.

Stériliser le ou les dispositifs dans le plateau
conformément aux paramétres indiqués ci-apres.

Oxyde d’éthyléne (EtO)

Précondition- Stérilisation Aération
nement

55°C 55°C 55+ 4°C

70 % 70 % —

1,30 psia — —

— 600 mg/L —

(EtO a 100 %)

60 minutes 240 minutes 12 heures



STERRAD®

Suivre les instructions du fabricant en matiere de stérilisation du ou des
dispositif(s) et du plateau. Sélectionner le cycle adapté.

STERRAD® 100S et STERRAD® Advanced NX
STERRAD® NX

375-708-500 Piece a main 275-601-500 Rasoir TPS pour
Formula 180 petites articulations

375-704-500 Piece a main
Formula

375-701-500 Piece a main
Formula

Autoclave (vapeur)

Gravité Pré-vide Pré-vide éclair
Enveloppement double double —
Température 132°C 132°C 132°C
Temps 20 minutes 4 minutes 4 minutes
Temps de séchage 60 minutes 50 minutes —

/N Avertissement : Le temps de séchage dépend
de plusieurs variables, dont : altitude, humidité,
type d’emballage, préconditionnement, taille de

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

/N Avertissement : Ces instructions ont été rédigées
a l'aide des directives AAMITIR 12, ISO 17665 et
AAMI ST79 et Stryker recommande aux utilisateurs
de respecter ces normes.
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Stockage

Informations
supplémentaires

FR-22

Les plateaux équipés de revétements non-absorbants,
(des tapis de rangement en plastique ou en silicone,
par exemple), peuvent entrainer une condensation
au niveau du mélange. Pour préserver la stérilité,
retirer les dispositifs de la solution actuelle.

S/0



Installation du plateau de stérilisation

Charge maximale 1,52 kg

(dispositifs et plateau

combinés)

Empilement interne Aucun empilement n'est autorisé a l'intérieur de ce plateau.
Empilement externe Ne pas empiler d’autres plateaux ou dispositifs sur

ou sous ce plateau.

Accessoires Aucun accessoire n'est disponible avec ce plateau.
Répartition Les dispositifs doivent étre positionnés dans les
des dispositifs plateaux comme indiqué ci-apres.

Indicateur chimique*

> > Placer l'indicateur chimique dans le coin inférieur
gauche du plateau comme indiqué sur l'image suivante.

Indicateur biologique*

> > Placer l'indicateur biologique sur I'extrémité de
I'instrument, comme indiqué sur I'image suivante.

*Remarque : Le positionnement de I'indicateur biologique ou chimique n’est pas requis pendant
la stérilisation du plateau. Si, dans la procédure de I'hdpital, le positionnement d’un indicateur est
souhaité, les sites de positionnement recommandés sont les suivants.

( g - STERILIZING HANDPIECES
"
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Einfiihrung

Diese Anleitung zur Aufbereitung enthalt Anweisungen fiir die korrekte Reinigung
und Sterilisation der folgenden Sterilisationskassette:

272-700-000 Kassette fiir Shaver-Handstiick

Diese Sterilisationskassette ist nur fiir die Verwendung mit den unten angegebenen
Instrumenten bestimmt. Informationen Uber die Konfiguration der Kassette/des Gerats
finden Sie im Abschnitt,Einrichtung der Sterilisationskassette” in dieser Anleitung.

Bestellnr. Beschreibung

375-708-500 Formula 180 Shaver-Handstiick (mit Tasten)
375-704-500 Formula Shaver-Handstlck (mit Tasten)
375-701-500 Formula Shaver-Handstlick (ohne Tasten)
275-601-500 TPS Shaver fir kleine Gelenke

Diese Anweisungen wurden vom Hersteller als geeignet fiir die Aufbereitung der
Kassetten fiir die Wiederverwendung validiert. Allerdings muss das aufbereitende
Unternehmen sicherstellen, dass mit der Aufbereitung (so wie sie derzeit unter
Verwendung von Geraten, Materialien und Personal der Aufbereitungseinrichtung
durchgefiihrt wird) das gewiinschte Ergebnis erzielt wird. Dazu ist in der Regel die
Validierung und routinemaBige Uberwachung des Prozesses erforderlich.

Verwendungszweck der Sterilisationskassetten

Sterilisationskassetten sind Plastik- oder Metallbehalter zur Aufbewahrung und zum
Schutz von chirurgischen Instrumenten wahrend der Sterilisation. Es handelt sich um
Kassetten mit dazu passendem, fest verschlieSBbarem Deckel. Sowohl Kassette als auch
Deckel sind perforiert, damit Sterilisationsmittel ins Innere der Kassette gelangen
kann, in dem sich die Instrumente befinden.

Die Sterilisationskassetten sind normalerweise mit einer genoppten Silikonmatte
oder einer Reihe von Instrumentenhaltern ausgestattet, die eine sichere Lagerung

der Instrumente wahrend der Sterilisation garantieren. Einige Modelle verfligen tber
Stapelkassetten, die eine Trennung der Instrumente im Inneren ermdglichen.
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Warnhinweise

- Diese Anweisungen sind nur fiir die Sterilisation der hier genannten Kassetten
und Instrumente validiert. Die Verwendung von Kombinationen oder Parametern,
die nicht in diesem Handbuch beschrieben werden, kdnnten eine unvollstandige
Sterilisation zur Folge haben.

- Diese Anweisungen ersetzen nicht die Reinigungsanweisungen fiir die
einzelnen Instrumente. Vor der Sterilisation alle Instrumente gemal3 den
Spezifikationen in den jeweiligen Benutzerhandblichern reinigen.

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

« Sowohl das Instrument als auch die Kassette mussen vor der Sterilisation
gereinigt werden. Ansonsten konnte eine unvollstandige Sterilisation die
Folge sein.

- Die Sterilisationskassette, der Deckel und die enthaltenen Komponenten wurden
zur Verwendung als Einzelsystem entwickelt und validiert. Keine Komponenten
zur Verwendung als Einzelgerat oder in Kombination mit anderen Geraten
entfernen, ansonsten kdnnte eine unvollstandige Sterilisation die Folge sein.

- Die Kassette und ihre Komponenten vor dem Gebrauch auf sichtbare Schaden wie
Risse oder Absplitterungen untersuchen. Beschadigte Kassetten nicht verwenden.
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VorsichtsmafBnahmen

« Vor dem Anheben der Kassette sicherstellen, dass die Bligel, die den Deckel
mit der Kassette verbinden, fest verschlossen sind.

- Die Kassette ist nicht zur Verwendung als Transportbehalter bestimmt.
Um Schaden zu vermeiden, alle Instrumente entfernen und separat verpacken.

Einschrankungen bei .
der Aufbereitung

DE-28

Eine ordnungsgemale Aufbereitung hat
geringfligige Auswirkungen auf die Kassette. Das
Ende der Betriebsdauer ist in der Regel von der
Abnutzung und den Schaden abhangig, die auf die
Verwendung des Produkts zuriickzufiihren sind.

Die Kassette nicht fiir unterschiedliche Sterilisations-
verfahren verwenden. Bei Verwendung verschiedener
Sterilisationsmethoden kann die Leistung der
Kassette erheblich beeintrachtigt werden.

Die Kassette nicht langer als n6tig in der
Sterilisationsdsung belassen, da sich der
normale Produktalterungsprozess hierdurch
beschleunigen wiirde.

Schaden durch unsachgemale Aufbereitung
sind nicht durch die Garantie abgedeckt.



Anweisungen

Die Anweisungen gelten nur fiir die Sterilisationskassette. Flir Anweisungen
zur Aufbereitung der Instrumente sind die jeweiligen Bedienungsanleitungen

zu konsultieren.

Einsatzort

Sicherheitsbehilter
und Transport

Vorbereitung fiir die
manuelle Reinigung

' Die Reinigung wurde mit
Enzol® in der Konzentration

1 oz/gal. bei 35-40 °C validiert.

Manuelle Reinigung

« Grobe Verunreinigungen der Kassette mit
Einweg-Papiertiichern abwischen.

« Wenn ein automatisches Reinigungsverfahren
verwendet wird, die Kassette sofort nach dem
Einsatz in sterilem destilliertem Wasser abspilen.

Das Instrument/die Instrumente bzw. die Kassette
nach dem Gebrauch schnellstmdéglich aufbereiten.

1 Die Kassette in ihre Einzelbestandteile zerlegen:
Basis, Deckel und (gegebenenfalls) Silikonmatte.

2 Eine enzymatische Reinigungsldésung' gemal
den Herstellerempfehlungen vorbereiten.

3 Die gesamte Kassette mit einem sauberen,
mit dem Reinigungsmittel befeuchteten Tuch
abwischen.

4 Die Kassette in die Reinigungsldsung tauchen.

5 Die Kassette 15 Minuten in der Reinigungsldsung
einweichen.

1 Biirsten

« Das AuBere der Kassette griindlich mit einer
weichen Birste abbirsten. Verbindungsstellen
oder raue Oberflachen dabei besonders
sorgfaltig bearbeiten.

+ Die unzugdnglichen Bereiche der Kassette mit
einem Rohrputzer und einer Spritze birsten
und spilen.

- Die Kassette bei der Reinigung bewegen und alle
beweglichen Teile in ihrer duBersten gedffneten
und geschlossenen Stellung abbdirsten.
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2 Die Reinigung wurde
mit Renu-Klenz™ in einer

Konzentration von % oz/gal.

bei 35-40 °C validiert.
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2 Spiilen

3

4

Die Kassette mit Umkehrosmosewasser/
entionisiertem Wasser bei Raumtemperatur
spulen, um alle Reste der Reinigungsldsung zu
entfernen. Die Kassette nach dem vollstandigen
Entfernen der Reinigungsldsung noch mindestens
weitere 30 Sekunden lang spiilen.

Uberschiissiges Wasser aus der Kassette
herauslaufen lassen und mit einem sauberen
Tuch und gefilterter Druckluft (40 psi) trocknen.

Die Kassette per Sichtpriifung auf ihre Sauberkeit
priifen, dabei besonders auf unzugéngliche
Bereiche achten. Falls nach wie vor sichtbare
Verunreinigungen vorhanden sind, die Schritte 1
und 2 wiederholen.

Einweichen

Eine nichtenzymatische Reinigungslésung?
gemall den Herstellerempfehlungen vorbereiten.

Die Kassette vollstandig eintauchen und in

alle Verbindungsstellen mindestens 50 ml der
Reinigungsldsung injizieren.

Die Kassette mindestens 15 Minuten einweichen.

Biirsten

Das AuBere der Kassette griindlich mit einer
weichen Blrste abbdirsten.

Die vorbereitete Reinigungslosung mindestens
funf Mal in alle Verbindungsstellen injizieren.

Die Kassette bei der Reinigung bewegen
und alle beweglichen Teile in ihrer duBersten
gedffneten und geschlossenen Stellung abbirsten.

Die unzuganglichen Bereiche der Kassette
mithilfe eines Rohrputzers und einer Spritze
bursten und durchspulen.



5 Spiilen

+ Die Kassette mit Umkehrosmosewasser/
entionisiertem Wasser griindlich spulen,
bis alle Ruickstande der Reinigungslésung
entfernt sind. Alle Ritzen fiinf Mal mit einer
Spritze durchspiilen. Nachdem alle Riickstande
der Reinigungslésung entfernt sind, noch
mindestens 30 Sekunden lang splen.

Uberschiissiges Wasser aus der Kassette
herauslaufen lassen und mit einem sauberen
Tuch und gefilterter Druckluft (2,8 bar) trocknen.

- Die Kassette per Sichtpriifung auf ihre Sauberkeit
prifen, dabei besonders auf unzugangliche
Bereiche achten.

Automatische 1 Spiilen

Reinigung . Die Kassette in ihre Einzelbestandteile zerlegen:
Basis, Deckel und (gegebenenfalls) Silikonmatte.

« Die Kassette mit Umkehrosmose-/entionisiertem
Wasser bei Umgebungstemperatur spiilen,
bis keine Riickstande der Reinigungslosung
mehr sichtbar sind. Die Verwendung einer
Spritze erleichtert den Spuilvorgang. Die
Kassette nach dem vollstandigen Entfernen
der Reinigungslésung noch mindestens weitere
30 Sekunden lang spiilen.

Die Kassette schrag in den Waschautomaten
stellen, damit das Wasser besser ablaufen kann.
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2 Waschautomat

« Den Waschautomaten mit folgenden Einstellungen
programmieren.

Riickfiihrungs- Wasser- Reinigungs-
Zeit temperatur mittel (Typ und
Konzentration)

Vorwische 2 Min. Kaltes —
Leitungswasser

Enzymwasche 2 Min. HeilRes Enzymatische
Leitungswasser  Reinigungslésung®

Waschen 1 2 Min. Einstellpunkt 60 °C  Nichtenzymatisches
Reinigungsmittel*

Spiilen 1 2 Min. Erhitzt 60 °C —
Trocknen 7 Min. Trocknungstemperatur _
115°C

3 Trocknen

« Nach Abschluss des Trocknungszyklus die
Kassette aus dem Waschautomaten nehmen.

3 Die Reinigung wurde mit + Die Kassette mit einem sauberen weichen Tuch
Enzol® in der Konzentration trocken wischen. Der Trocknungsprozess kann mit
1 oz/gal. validiert. gefilterter Druckluft (40 psi) unterstiitzt werden.
:n?t';zig’_kgl::%:gier . Die Kassette per Sichtpriifung auf ihre Sauberkeit
Konzentration von % oz/gal. prifen, dabei besonders auf unzugangliche
validiert. Bereiche achten.

Wartung - Die Sterilisationskassette erfordert keine

routinemafige Wartung.

Uberpriifung - Die Kassette auf Risse und Beulen untersuchen.
und Tests Wird ein Problem erkannt oder vermutet, sollte
die Kassette zur Reparatur eingesendet werden.

« Alle Komponenten auf Sauberkeit Giberprifen.
Falls Flissigkeits- oder Geweberiickstande
vorliegen, die vorstehend aufgefiihrten
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
wiederholen.
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Verpackung fiir die . Die Kassette doppelt einwickeln, auBer bei
Sterilisation anderslautenden Anweisungen.

Sterilisation « Das Instrument/die Instrumente und
die Sterilisationskassette gemal3 den
Angaben im Abschnitt,Einrichtung der
Sterilisationskassette” vorbereiten.

« Das Instrument/die Instrumente in der Kassette
gemal’ den unten angegebenen Parametern

sterilisieren.
Ethylenoxid (EtO)

Vorkondi- Sterilisation Beliiftung

tionierung
Temperatur 55°C 55°C 55+4°C
Relative 70 % 70 % —
Luftfeuchtigkeit
Vakuum- 90 bar — —
Einstellpunkte
EtO-Konzentration — 600 mg/I —

(100 % EtO)

Zeit 60 Minuten 240 Minuten 12 Stunden
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STERRAD®

Befolgen Sie beziiglich der Sterilisation des Instruments/der Instrumente und
Kassetten die Anweisungen des Herstellers. Wahlen Sie den entsprechenden

Zyklus aus.

Verpackung
Temperatur
Zeit

Trocknungsdauer

DE-34

STERRAD® 100S und STERRAD® Advanced NX
STERRAD® NX

375-708-500 Formula 180 275-601-500 TPS Shaver fiir
Shaver-Handsttick kleine Gelenke

375-704-500 Formula
Shaver-Handstlick

375-701-500 Formula
Shaver-Handstlick

Autoklav (Dampf)
Gravitations- Vorvakuum Blitzsterili-
verfahren sation”
(Vorvakuum)
doppelt doppelt —
132°C 132°C 132°C
20 Minuten 4 Minuten 4 Minuten
60 Minuten 50 Minuten —



AN Warnung: Die Trocknungsdauer hangt von
verschiedenen Faktoren ab, darunter: Hohe,
Luftfeuchtigkeit, Art der Einwicklung, Vorbehandlung,
GroRe der Kammer, Masse der Ladung, Material der
Ladung und Platzierung in der Kammer. Benutzer
missen sich vergewissern, dass die im Autoklav
eingestellte Trocknungsdauer zu trockenen
chirurgischen Geraten fiihrt.

AN Warnung: Diese Anweisungen wurden in
Anlehnung an AAMITIR 12, ISO 17665 und AAMI ST79
entwickelt. Stryker empfiehlt die Einhaltung dieser
Standards.

Aufbewahrung Bei Kassetten mit nicht saugféhigen Einlagen (wie
Kunststoff- oder genoppten Silikonmatten) kann es
zur Kondensatansammlung kommen. Zur Wahrung
der Sterilitat die Instrumente aus stehenden Lésungen
entfernen.

Zusatzinformationen —
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Einrichtung der Sterilisationskassette

Maximale Tragfahigkeit

(Instrumente und
Kassette zusammen)

Interne Stapelung

Externe Stapelung
Zubehor

Instrumenten-
verteilung

Chemischer Indikator*

Biologischer
Indikator*

>

1,52 kg

Bei dieser Kassette ist internes Stapeln nicht zulassig.

Keine anderen Kassetten oder Instrumente auf oder
unterhalb dieser Kassette stapeln.

Es steht kein Zubehor zur Verwendung mit dieser
Kassette zur Verfligung.

Die Instrumente sollten wie in der Abbildung unten
in die Kassette gelegt werden.

Den chemischen Indikator (>) wie in der Abbildung
in der oberen linken Ecke der Kassette platzieren.

Den biologischen Indikator (>) wie in der folgenden
Abbildung auf die Spitze eines Instruments geben.

*Hinweis: Fur die Sterilisation dieser Kassette sind der biologische und chemische Indikator nicht
erforderlich. Falls geméafl dem Standardverfahren des Krankenhauses ein Indikator zu verwenden ist,
werden die nachstehenden Positionen empfohlen.
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Referenzen

ISO 17664 - Sterilisation medizinischer Instrumente — Vom Hersteller bereitzustellende
Informationen fur die Aufbereitung resterilisierbarer medizinischer Instrumente
ISO 17665-1 - Sterilisation von Produkten flir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte
Hitze — Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

ANSI/AAMI ST77 - Aufbewahrungsgeréte flr die Sterilisation wiederverwendbarer
medizinischer Instrumente

ANSI/AAMI ST79 - Ein umfangreiches Handbuch zur Dampfsterilisation und
Sterilitatssicherung in Einrichtungen des Gesundheitswesens

ANSI/AAMI ST81 - Sterilisation medizinischer Instrumente - Vom Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung resterilisierbarer medizinischer
Instrumente

AAMI TIR12 - Entwurf, Prifung und Beschriftung wiederverwendbarer

Medizinprodukte fiir die Aufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens:
Handbuch fur Hersteller
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Introduzione

Questa guida per la rigenerazione fornisce istruzioni per la corretta pulizia e sterilizzazione
del seguente vassoio per sterilizzazione:

272-700-000 Vassoio per manipolo shaver
Questo vassoio per sterilizzazione & inteso per I'uso esclusivamente con i dispositivi

elencati qui di seguito. Per la configurazione del vassoio/dispositivo, vedere la sezione
“Impostazione del vassoio per sterilizzazione” di questa guida.

Codice articolo Descrizione

375-708-500 Manipolo per shaver 180 Formula (con pulsanti)
375-704-500 Manipolo per shaver Formula (con pulsanti)
375-701-500 Manipolo per shaver Formula (senza pulsanti)
275-601-500 Shaver TPS per piccole articolazioni

Nonostante le presenti istruzioni siano state validate dal produttore e considerate
idonee alla preparazione del vassoio per il riutilizzo, resta responsabilita dell'operatore
garantire che la rigenerazione (cosi come realmente eseguita utilizzando attrezzatura,
materiali e personale nella sede deputata alla rigenerazione) ottenga il risultato desiderato.
Cio di norma richiede la validazione e il monitoraggio di routine del processo.

Uso previsto dei vassoi per sterilizzazione

| vassoi per sterilizzazione sono contenitori di plastica o metallo utilizzati per appoggiare

e proteggere i dispositivi chirurgici durante la procedura di sterilizzazione. Essi consistono in
un vassoio e un coperchio bloccabili, che sono perforati in modo da consentire il passaggio
dell'agente di sterilizzazione dall'esterno del vassoio ai dispositivi collocati nel suo interno.

| vassoi per sterilizzazione sono tipicamente dotati di un tappetino a pettine in silicone
o di un gruppo di supporti per strumenti, che fissano i dispositivi durante la procedura
di sterilizzazione. Alcuni modelli sono dotati di vassoi impilatori interni per consentire
la segregazione dei dispositivi.
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Avvertenze

Le presenti istruzioni sono convalidate solo per la risterilizzazione del vassoio
e dei dispositivi qui identificati. Luso di combinazioni o parametri non descritti
in questo manuale puo portare a una sterilizzazione incompleta.

Le presenti istruzioni non sostituiscono le istruzioni di pulizia fornite con i singoli
dispositivi. Prima della sterilizzazione, pulire tutti i dispositivi come specificato
nei rispettivi manuali per I'utente.

Indossare I'apposita attrezzatura protettiva (guanti, protezione per gli occhi
e cosi via) durante la rigenerazione di un dispositivo medicale.

Prima della sterilizzazione pulire sia il dispositivo sia il vassoio, onde evitare
un processo di sterilizzazione incompleto.

Il vassoio per sterilizzazione, il suo coperchio e gli eventuali componenti interni
sono stati progettati e convalidati per I'uso come sistema singolo. Non separare

i componenti dal sistema, per uso individuale o in combinazione, onde evitare
la possibilita di un processo di sterilizzazione incompleto.

Prima dell’'uso, ispezionare il vassoio e i suoi componenti per rilevarne eventuali
danni, quali rotture o graffi. Non utilizzare il vassoio se risulta danneggiato.

Precauzioni

Prima di sollevare il gruppo vassoio, verificare che i blocchi che collegano
il coperchio al vassoio siano fissati.

Il vassoio non € progettato per I'uso come contenitore da spedizione. Per
evitare danni, rimuovere tutti i dispositivi e confezionarli separatamente.

Limiti della « Una procedura corretta esercita un effetto minimo
rigenerazione sul vassoio. La durata utile viene normalmente

determinata dall’'usura e dai danni dovuti all'uso.

+ Non sterilizzare il vassoio adottando metodi
diversi. Limpiego di diversi metodi di
sterilizzazione puo ridurre significativamente
le prestazioni del vassoio.

« Non lasciare il vassoio immerso in soluzioni piu
a lungo del necessario. Cio potrebbe accelerare
I'invecchiamento del prodotto.

« |l danni dovuti a procedure di sterilizzazione non
corrette non sono coperti dalla garanzia.
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Istruzioni

Le istruzioni si applicano esclusivamente al vassoio per sterilizzazione. Per le
istruzioni su come rigenerare i dispositivi, consultare le rispettive istruzioni per l'uso.

Punto d’uso

Contenimento
e trasporto

Preparazione alla
pulizia manuale

' La pulizia & stata validata

utilizzando Enzol® a 1 oz/gal.

a35-40°C.

Pulizia manuale
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« Pulire i residui di sporco in eccesso dal vassoio
utilizzando salviettine di carta monouso.

+ Qualora venga utilizzato un metodo di pulizia
automatico, risciacquare il vassoio in acqua
distillata sterile immediatamente dopo l'uso.

Rigenerare il dispositivo/vassoio non appena risulti
ragionevolmente pratico dopo l'uso.

1 Smontare il vassoio nei suoi singoli componenti:
la base, il coperchio e (se applicabile) il tappetino
in silicone.

2 Preparare un detergente enzimatico' in base alle
raccomandazioni del produttore.

3 Strofinare l'intero vassoio con un panno pulito
imbevuto di detergente.

4 Immergere il vassoio nel detergente.

5 Immergere il vassoio nel detergente per 15 minuti.

1 Spazzolamento

« Spazzolare a fondo la parte esterna del
vassoio con una spazzola a setole morbide
concentrandosi principalmente su tutte le
superfici accoppiate e su quelle ruvide.

- Utilizzando uno scovolino e una spazzola,
spazzolare e risciacquare le aree del vassoio
difficili da raggiungere.

« Manovrare il vassoio, spazzolando tutte le parti
mobili in tutte le posizioni estreme aperte e chiuse.



2 Risciacquo

+ Risciacquare il vassoio con acqua di osmosi/
deionizzata (RO/DI) a temperatura ambiente per
rimuovere ogni residuo di detergente. Una volta
rimosso ogni residuo di detergente, continuare
a risciacquare per un minimo di 30 secondi.

- Eliminare tutta I'acqua in eccesso dal vassoio
e asciugarlo con un panno pulito o aria compressa
filtrata (40 psi).

+ Ispezionare visivamente il vassoio per controllarne
la pulizia, prestando attenzione alle aree difficili da
raggiungere. Se sono presenti residui di sporco,
ripetere le fasi 1 e 2.

3 Immersione

- Preparare un detergente non-enzimatico?
in base alle raccomandazioni del produttore.

« Immergere completamente il vassoio e iniettare
le superfici accoppiate con almeno 50 cc di
detergente.

+ Immergere il vassoio per un minimo di 15 minuti.

4 Spazzolamento

- Spazzolare a fondo la parte esterna del vassoio
utilizzando una spazzola a setole morbide.
« Iniettare il detergente preparato in ogni superficie
accoppiata per un minimo di cinque volte.
- Manovrare il vassoio, spazzolando tutte le parti
mobili in tutte le posizioni estreme aperte e chiuse.
A . . ilizzan n volin na sirin
2 La pulizia & stata validata Ut ando u ,O ,SCO 0finc & una siringa, .
utilizzando Renu-Klenz™ spazzolare e risciacquare le aree del vassoio
a'aoz/gal.a35-40°C. difficili da raggiungere.
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Pulizia automatizzata

IT-44

5 Risciacquo

1

Risciacquare completamente il vassoio utilizzando
acqua RO/DI a temperatura ambiente fino

alla rimozione di ogni residuo di detergente.
Risciacquare le fenditure per cinque volte con
una siringa. Una volta rimosso ogni residuo di
detergente, continuare a risciacquare per un
minimo di 30 secondi.

Eliminare tutta I'acqua in eccesso dal vassoio
e asciugarlo con un panno pulito e aria compressa
filtrata (40 psi).

Ispezionare visivamente il vassoio per controllarne
la pulizia, prestando attenzione alle aree difficili
da raggiungere.

Risciacquo

Smontare il vassoio nei suoi singoli componenti:
la base, il coperchio e (se applicabile) il tappetino
in silicone.

Risciacquare il vassoio con acqua RO/DI

a temperatura ambiente fino a quando non ¢ pil
visibile alcun residuo di detergente. Per favorire
il risciacquo, utilizzare una siringa. Una volta
rimosso ogni residuo di detergente, continuare
arisciacquare per un minimo di 30 secondi.

Tenere inclinato il vassoio nella macchina per
il lavaggio per favorire lo spurgo.



Pre-lavaggio

Lavaggio
enzimatico

Lavaggio 1

Risciacquo 1

Fase di
asciugatura

® La pulizia & stata validata
utilizzando Enzol® a 1 oz/gal.

4 La pulizia e stata validata
utilizzando Renu-Klenz™
a s oz/gal.

Manutenzione

2 Lavaggio automatizzato

« Programmare il dispositivo per il lavaggio
attenendosi alle impostazioni qui di seguito.

Tempo di
ricircolo

2 min.

2 min.

2 min.

2 min.

7 min.

3 Asciugatura

Temperatura
dell’acqua

Acqua di
rubinetto
fredda

Acqua di
rubinetto calda

Set Point 60 °C

Riscaldato 60 °C

Temperatura di
asciugatura

115°C

Detergente
(tipo

e concentrazione)

Detergente
enzimatico®

Detergente non
enzimatico*

+ Rimuovere il vassoio dalla macchina per il lavaggio
dopo il completamento della fase di asciugatura.

« Asciugare il vassoio con un panno pulito morbido.
Per agevolare l'asciugatura, utilizzare aria
pressurizzata filtrata (40 psi).

- Ispezionare visivamente il vassoio per controllarne
la pulizia, prestando attenzione alle aree difficili
da raggiungere.

« Per il vassoio per sterilizzazione non & necessaria

alcuna manutenzione di routine.
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Ispezione e collaudo

Confezionamento per
la sterilizzazione

Sterilizzazione

Temperatura
Umidita relativa
Set point vuoto

Concentrazione
di EtO

Tempo
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Ispezionare il vassoio per rilevarne eventuali
rientranze e danneggiamenti. Se si osserva

0 si sospetta un problema, il vassoio va restituito
per essere riparato.

Controllare che tutti i componenti siano puliti.
Se sono presenti residui di tessuto o fluidi,
ripetere le procedure di pulizia e disinfezione
sopra esposte.

Avvolgere in un doppio involucro il vassoio
ameno di diversa indicazione qui di seguito.

Preparare i dispositivi e il vassoio per
sterilizzazione come indicato nella sezione
“Impostazione del vassoio per sterilizzazione”
qui di seguito.

Sterilizzare i dispositivi all'interno del vassoio
attenendosi ai parametri indicati qui di seguito.

Ossido di etilene (EtO)

Precondiziona- Sterilizzazione Aerazione
mento
55°C 55°C 55+ 4°C
70% 70% —
1,30 psia — —
— 600 mg/I —
(100% EtO)
60 minuti 240 minuti 12 ore



STERRAD®

Attenersi alle istruzioni del produttore per la sterilizzazione del dispositivo (o dei
dispositivi) e del vassoio. Selezionare il ciclo appropriato.

Involucro

Temperatura

Tempo

Tempo di
asciugatura

STERRAD® 100S e
STERRAD® NX

375-708-500 Manipolo per
shaver Formula 180

375-704-500 Manipolo per
shaver Formula

375-701-500 Manipolo per
shaver Formula

STERRAD® Advanced NX

275-601-500 Shaver TPS per
piccole articolazioni

Autoclave (Vapore)

Gravita

doppio
involucro

132°C
20 minuti

60 minuti

Pre-vuoto

doppio
involucro

132°C
4 minuti

50 minuti

Pre-vuoto
“Flash”

132°C

4 minuti
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Conservazione

Informazioni
supplementari

IT-48

/N Avvertenza: il tempo di asciugatura dipende

da diverse variabili, incluse: altitudine, umidita,

tipo di involucro, precondizionamento, dimensioni
della camera, massa del carico, materiale del carico
e posizionamento all'interno della camera. Gli utenti
devono verificare che il tempo di asciugatura
impostato per l'autoclave sia sufficiente ad ottenere
I'asciugatura dell’attrezzatura chirurgica.

/N Avvertenza: queste istruzioni sono state
sviluppate utilizzando la guida AAMITIR 12,
ISO 17665 e AAMI ST79 e Stryker raccomanda
ai suoi utenti di rispettare tali normative.

| vassoi con rivestimenti non assorbenti (quali
tappetini a pettine in silicone o plastica) possono
provocare I'accumulo di condensa. Per conservare
la sterilita, rimuovere i dispositivi dalla soluzione.

N/A



Impostazione del vassoio per sterilizzazione

Carico massimo
(dispositivi e vassoio
combinati)

Impilamento interno
Impilamento esterno

Accessori

Distribuzione
dispositivo

Indicatore chimico*

>

Indicatore biologico*

>

1,52 kg

Con questo vassoio non & consentito alcun impilamento
interno.

Non impilare altri vassoi o dispositivi al di sopra
o al di sotto di questo vassoio.

Non sono disponibili accessori per I'uso con questo vassoio.

| dispositivi devono essere collocati nel vassoio come
illustrato qui di seguito.

Collocare l'indicatore chimico (») nell'angoloin
basso a sinistra del vassoio come illustrato nella figura
qui di seguito.

Collocare l'indicatore biologico (}’) sulla punta del
dispositivo come illustrato nella figura qui di seguito.

*Nota: il posizionamento dell'indicatore biologico o chimico non é richiesto durante la sterilizzazione di
questo vassoio. Se, per procedura ospedaliera, si desidera posizionare un indicatore, i siti di posizionamento

raccomandati sono seguenti.

- STERILIZING HANDPIECES

IT-49



IT-50

Riferimenti

ISO 17664—Sterilizzazione di dispositivi medicali—Informazioni che
devono essere fornite dal produttore per i processi dei dispositivi medicali
risterilizzabili

ISO 17665-1—Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido - Parte
1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di un
processo di sterilizzazione per dispositivi medici

ANSI/AAMI ST77—Dispositivi di contenimento per la sterilizzazione di un
dispositivo medicale riutilizzabile

ANSI/AAMI ST79—Guida completa alla sterilizzazione a vapore e
garanzia della sterilita presso le strutture sanitarie

ANSI/AAMI ST81—Sterilizzazione di dispositivi medicali—Informazioni che
devono essere fornite dal produttore per i processi dei dispositivi medicali
risterilizzabili

AAMI TIR12—Progettazione, collaudo ed etichettatura dei dispositivi
medici riutilizzabili per la sterilizzazione nelle strutture sanitarie: guida per
i produttori dei dispositivi
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Introducao
Este guia de reprocessamento fornece instrucdes sobre a esterilizacdo e limpeza
adequadas para o seguinte tabuleiro de esterilizagao:

272-700-000 Tabuleiro para a peca manual do aparelho de corte

Este tabuleiro de esterilizacdo destina-se a ser utilizado apenas com os dispositivos
listados em baixo. Para verificar a configuracao do dispositivo/tabuleiro, consultar
a seccdo“Instalacdo do tabuleiro de esterilizagao” deste guia.

Numero Descricao

de peca (P/N)

375-708-500 Peca manual do aparelho de corte Formula 180 (com botdes)
375-704-500 Peca manual do aparelho de corte Formula (com botdes)
375-701-500 Peca manual do aparelho de corte Formula (sem botdes)
275-601-500 Aparelho de corte para articulagdes pequenas TPS

Apesar destas instrucdes terem sido validadas pelo fabricante como possuindo
capacidades para preparar o tabuleiro para reutilizacdo, cabe ao processador assegurar
que com o reprocessamento (tal como este é realizado, utilizando equipamento, materiais
e pessoal na unidade de reprocessamento) se consegue obter o resultado pretendido.
Normalmente, isto requer a validagcdo e uma monitorizacao regular do processo.

Finalidade dos tabuleiros de esterilizacao

Os tabuleiros de esterilizacao sdo recipientes de plastico e/ou metal utilizados para
guardar e proteger os dispositivos cirdrgicos durante o processo de esterilizacdo. Sdo
compostos por um tabuleiro e tampa interligados, que sdo ambos perfurados para
permitir a passagem do agente esterilizante desde a parte exterior do tabuleiro até
aos dispositivos colocados no seu interior.

Os tabuleiros de esterilizacao dispdem de um tapete de silicone antiderrapante ou uma
série de suportes para fixacdo dos dispositivos durante o processo de esterilizagdo. Alguns
modelos dispdem de tabuleiros internos empilhaveis para permitir a segregacdo dos
dispositivos.
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Adverténcias

« Estasinstrucdes foram validadas apenas para a esterilizacdo do tabuleiro e dispositivo(s)
identificados no presente documento. A utilizagdo de combinagdes ou parametros ndo
descritos neste manual pode dar origem a uma esterilizacdo incompleta.

- Estas instrucdes nao substituem as instrucoes de limpeza fornecidas com os
dispositivos individuais. Antes da esterilizacao, limpar todos os dispositivos
conforme especificado nos respectivos manuais do utilizador.

. Utilizar o equipamento de proteccao apropriado (luvas, proteccdo ocular, etc.)
quando se proceder ao reprocessamento de qualquer dispositivo médico.

« Tanto o dispositivo como o tabuleiro devem ser limpos antes da esterilizacao
ou a esterilizacao serd incompleta.

« O tabuleiro de esterilizacéo, a respectiva tampa, e quaisquer componentes
internos foram concebidos e validados para utilizagdo como um Unico sistema.
Nao separar os componentes do sistema, para serem utilizados individualmente
ou em combinacdo com outros dispositivos, ou podera verificar-se uma
esterilizacdo incompleta dos mesmos.

« Antes da utilizacao, inspeccionar o tabuleiro e respectivos componentes para
verificar se apresentam danos visiveis, como rachas ou lascas. Nao utilizar
o tabuleiro se estiver danificado.

Precaucoes

« Antes de elevar o conjunto do tabuleiro, verificar se os fechos que ligam a tampa
ao tabuleiro estao fixos.

+ Otabuleiro ndo foi concebido para ser utilizado como recipiente de transporte.
Para evitar quaisquer danos, remover todos os dispositivos e embalé-los
separadamente.

Limitacoes do - O processamento adequado tem um efeito

reprocessamento minimo no tabuleiro. Normalmente, o final da
vida util é determinado pelo desgaste e danos
originados pelo uso.

« Nao proceder a esterilizacao cruzada do tabuleiro.
A utilizacdo de diversos métodos de esterilizacdo
pode reduzir significativamente o desempenho
do tabuleiro.

« Nao deixar o tabuleiro imerso em solugdes por
periodos de tempo superiores ao necessario. Isto
podera acelerar o desgaste normal do produto.

« Os danos resultantes do processamento
incorrecto ndo serdo cobertos pela garantia.
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Instrucoes
As instrugdes aplicam-se apenas ao tabuleiro de esterilizacao. Para instrugcdes sobre
como reprocessar os dispositivos, consultar as respectivas instru¢oes de utilizagao.

Ponto de utilizacao « Limpar a sujidade excessiva do tabuleiro com
toalhetes de papel descartaveis.

« Se for utilizado um método automatizado
de limpeza, enxaguar, imediatamente apds
a utilizacao, o tabuleiro com dgua destilada

esterilizada.
Seguranca Apos a utilizacao, reprocessar o(s) dispositivo(s) /
e transporte tabuleiro tao rapidamente quanto possivel.
Preparacao para 1 Desmontar os componentes individuais do
a limpeza manual tabuleiro: a base, tampa e (se aplicavel) o tapete
de silicone.

2 Preparar uma solucio de detergente enzimatico'

de acordo com as recomendacodes do fabricante.

3 Limpar todo o tabuleiro utilizando um pano
limpo humedecido com detergente.

4 Mergulhar o tabuleiro no detergente.
' A limpeza foi validada

utilizando Enzol® a 1 oz/gal. 5 Imergir o tabuleiro no detergente durante
a35a40°C. 15 minutos.
Limpeza manual 1 Escovagem

« Escovar muito bem a parte exterior do tabuleiro
com uma escova de cerdas macias, insistindo
nas superficies de encaixe e asperas.

« Com um limpador de tubos e uma escova, escovar
e lavar as areas de dificil acesso do tabuleiro.

« Accionar o tabuleiro, escovando quaisquer partes
moveis com o dispositivo nas respectivas posicoes
extremas de aberto e fechado.
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2 Enxaguamento

+ Enxaguar o tabuleiro com osmose inversa/agua
desionizada (RO/DI) a temperatura ambiente
para remover todos os residuos de detergente.
Depois de removidos todos os residuos de
detergente, continuar a enxaguar durante,
pelo menos, 30 segundos.

« Drenar o excesso de d4gua do tabuleiro e secé-lo
com um pano limpo e com ar pressurizado
filtrado (40 psi).

« Inspeccionar visualmente o tabuleiro para verificar
se este estd devidamente limpo, prestando
especial atencao as areas de dificil acesso. Se restar
sujidade visivel, repetir os passos 1 e 2.

3 Imersao

« Preparar uma solucao de detergente ndo
enzimatico® de acordo com as recomendacées
do fabricante.

« Mergulhar completamente o tabuleiro e injectar
todas as superficies de encaixe com, pelo menos,
50 ml de detergente.

+ Imergir o tabuleiro durante, pelo menos, 15 minutos.

4 Escovagem

- Escovar muito bem a parte exterior do tabuleiro
com uma escova de cerdas macias.

+ Injectar o detergente preparado em todas as
superficies de encaixe, pelo menos, cinco vezes.

« Accionar o tabuleiro, escovando quaisquer
partes méveis com o dispositivo nas respectivas

posicoes extremas de aberto e fechado.
2 A limpeza foi validada . .
utilizando Renu-Klenz™ «  Com um limpador de tubos e uma seringa, escovar

a4 oz/gal.a 35a 40 °C. e lavar as areas de dificil acesso do tabuleiro.
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Limpeza
automatizada

PT-56

Enxaguamento

Enxaguar muito bem o tabuleiro com RO/agua
desionizada a temperatura ambiente, até serem
removidos todos os residuos de detergente.
Irrigar quaisquer fendas cinco vezes com uma
seringa. Depois de removidos todos os residuos
de detergente, continuar a enxaguar durante,
pelo menos, 30 segundos.

Drenar o excesso de dgua do tabuleiro e seca-lo
com um pano limpo e com ar pressurizado
filtrado (40 psi).

Inspeccionar visualmente o tabuleiro para verificar
se este estad devidamente limpo, prestando
especial atencdo as areas de dificil acesso.

Enxaguamento

Desmontar os componentes individuais do
tabuleiro: a base, tampa e (se aplicavel) o tapete
de silicone.

Enxaguar o tabuleiro com RO/4gua desionizada
a temperatura ambiente, até deixarem de ser
visiveis residuos de detergente. Utilizar uma
seringa para auxiliar no enxaguamento. Depois
de removidos todos os residuos de detergente,
continuar a enxaguar durante, pelo menos,

30 segundos.

Colocar o tabuleiro inclinado no aparelho
de lavagem para auxiliar a drenagem.



Pré-
lavagem

Lavagem
enzimatica

Lavagem 1

Enxaguar 1

Fase de
secagem

® A limpeza foi validada
utilizando Enzol® a 1 oz/gal.

4 A limpeza foi validada
utilizando Renu-Klenz™
a Vs oz/gal.

Manutencao

Inspeccao e testes

2 Lavagem automatizada

« Programar o aparelho de lavagem com
as defini¢oes abaixo.

Tempo de
recirculacao

2 min.

2 min.

2 min.

2 min.

7 min.

3 Secagem

Temperatura
da agua

Agua corrente fria

Agua corrente
quente

Ponto definido
de 60 °C

Quente 60 °C

Temperatura
de secagem

115°C

Detergente
(tipo
e concentracao)

Detergente
enzimético®

Detergente nao
enzimatico?

« Remover o tabuleiro do aparelho de lavagem
apos a conclusao da fase de secagem.

« Secar o tabuleiro com um pano macio limpo.
Utilizar ar pressurizado filtrado (40 psi) para
auxiliar a secagem.

« Inspeccionar visualmente o tabuleiro para verificar
se este estd devidamente limpo, prestando
especial atencao as areas de dificil acesso.

« Nao é necessaria qualquer manutencao
de rotina do tabuleiro de esterilizacao.

« Inspeccionar o tabuleiro para verificar se
apresenta mossas e fissuras. Se se observar
ou suspeitar de algum problema, o tabuleiro
devera ser devolvido para reparacgao.

- Inspeccionar se todos os componentes estdo
limpos. Se existirem vestigios de acumulacdo
de fluidos ou tecidos, repetir os procedimentos
de limpeza e desinfeccdo acima descritos.
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Embalagem para
esterilizacao

Esterilizacao

PT-58

Temperatura

Humidade relativa

Pontos definidos
de vacuo

Concentracao
de EtO

Tempo

- Envolver duplamente o tabuleiro, excepto
quando instruido em contrario abaixo.

+ Preparar o(s) dispositivo(s) e o tabuleiro de
esterilizacdo conforme indicado na sec¢ao
“Instalacao do tabuleiro de esterilizagcao”
mencionada abaixo.

- Esterilizar o(s) dispositivo(s) existente(s)
no interior do tabuleiro de acordo com
os parametros indicados abaixo.

Oxido de etileno (EtO)

Pré- Esterilizacao Arejamento

condicionamento

55°C 55°C 55+4°C
70% 70% —
1,30 psia — —
— 600 mg/I —
(100% EtO)
60 minutos 240 minutos 12 horas
STERRAD®

Seguir as instrucOes do fabricante para esterilizar o(s) dispositivo(s) e tabuleiro.
Seleccionar o ciclo apropriado.

STERRAD® 100S e
STERRAD® NX

375-708-500 Peca manual
do aparelho de corte
Formula 180

375-704-500 Pega manual do
aparelho de corte Formula

375-701-500 Peca manual do
aparelho de corte Formula

STERRAD® Advanced NX

275-601-500 Aparelho de
corte para articulagdes
pequenas TPS



Autoclave (a vapor)

Gravidade Pré-vacuo Pré-vacuo
“Flash”

Envolvimento duplo duplo —
Temperatura 132°C 132°C 132°C
Tempo 20 minutos 4 minutos 4 minutos

Tempo de 60 minutos 50 minutos —
secagem

/N Adverténcia: O tempo de secagem depende

de diversas varidveis, incluindo: altitude, humidade,
tipo de envolvimento, pré-condicionamento,
tamanho da camara, massa da carga, material da
carga e posicionamento na camara. Os utilizadores
tém de verificar se o tempo de secagem definido
para o respectivo processo de autoclave permite

a secagem do equipamento cirurgico.

/N Adverténcia: Estas instrucoes foram desenvolvidas
utilizando as orientacdes da AAMITIR 12, ISO 17665
e AAMI ST79. A Stryker recomenda aos utilizadores
que observem estas normas.

Armazenamento Os tabuleiros com revestimentos ndo absorventes
(tais como tapetes de organizacdo antiderrapantes em
plastico ou em silicone) podem originar a acumulagao
de condensacao. Para preservar a esterilidade, remover
os dispositivos da solucao restante.

Informacgées N/A
adicionais
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Instalacao do tabuleiro de esterilizacao

Carga de peso maxima
(combinacao dos
dispositivos e tabuleiro)

Empilhamento interno
Empilhamento externo
Acessorios

Distribuicdo dos
dispositivos

Indicador quimico*

>

Indicador biolégico*

>

1,52 kg

Nao é permitido um empilhamento interno com este
tabuleiro.

Nao empilhar outros tabuleiros ou dispositivos no ou
abaixo deste tabuleiro.

Nao existem quaisquer acessérios disponiveis para
utilizacao com este tabuleiro.

Os dispositivos devem ser colocados no tabuleiro
conforme ilustrado abaixo.

Colocar o indicador quimico (>) no canto inferior
esquerdo do tabuleiro, conforme ilustrado na
imagem seguinte.

Colocar o indicador biolégico (}) na extremidade do
dispositivo conforme ilustrado na imagem seguinte.

*Nota: Ndo é necessaria a colocacdo do indicador bioldgico ou quimico durante a esterilizacdo deste
tabuleiro. Se, de acordo com o procedimento hospitalar, se pretender a colocacdo de um indicador,
os locais de colocacdo recomendados sao os seguintes.
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Referéncias

ISO 17664—Esterilizacao de dispositivos médicos—Informacdes a serem fornecidas
pelo fabricante para o processamento de dispositivos médicos reesterilizaveis
ISO 17665-1—Esterilizacdo de produtos de cuidados de saude—Calor himido—
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, a validacao e o controlo de rotina de
um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos

ANSI/AAMI ST77—Dispositivos de contencdo para a esterilizagcao de dispositivos
médicos reutilizaveis

ANSI/AAMI ST79—Um guia completo sobre a esterilizacdo por vapor e garantias
de esterilidade nas instituicdes de cuidados de salide

ANSI/AAMI ST81—Esterilizacao de dispositivos médicos—Informacgoes a serem
fornecidas pelo fabricante para o processamento de dispositivos médicos
reesterilizaveis

AAMI TIR12—Concepcao, teste e rotulagem de dispositivos médicos reutilizaveis
para reprocessamento em instituicdes de cuidados de saide: um guia para
fabricantes de dispositivos
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Introduccion

Esta guia de reprocesamiento contiene instrucciones para limpiar y esterilizar debidamente
la siguiente bandeja de esterilizacién:

272-700-000 Bandeja para la pieza de mano del motor de artroscopia

Esta bandeja de esterilizacion esta disefiada para utilizarla inicamente con los dispositivos
que se enumeran a continuacioén. En la seccién “Preparacién de la bandeja de esterilizacion”
podra ver el modo de preparar la bandeja y los dispositivos.

Numero de Descripcion

referencia

375-708-500 Pieza de mano del motor de artroscopia Formula 180 (con botones)
375-704-500 Pieza de mano del motor de artroscopia Formula (con botones)
375-701-500 Pieza de mano del motor de artroscopia Formula (sin botones)
275-601-500 Motor de artroscopia TPS articulaciones pequefas

Si bien estas instrucciones han sido validadas por el fabricante como capaces de preparar la
bandeja para la reutilizacién, sigue siendo responsabilidad de quien realiza el procesamiento
asegurarse de que el reprocesamiento, tal como se realiza en la realidad, utilizando equipo,
materiales y personal en el centro de reprocesamiento, alcance los resultados deseados.
Esto normalmente requiere validacién y monitorizacién rutinaria del proceso.

Uso previsto de las bandejas de esterilizacion

Las bandejas de esterilizacion son recipientes de plastico y/o metal que sirven para
contener y proteger dispositivos quirirgicos durante el proceso de esterilizacién.

Se componen de una tapa y una bandeja que encajan entre siy que estan perforadas
para permitir el paso de agente esterilizante desde el exterior de la bandeja a los
dispositivos que esta contiene.

Las bandejas de esterilizacion suelen albergar una esterilla rugosa de silicona o un
conjunto de soportes para dispositivos que los mantienen en una posicion segura durante
el proceso de esterilizacion. Algunos modelos albergan bandejas internas que se pueden
apilar para asi mantener separados los dispositivos.

ES-64



Advertencias

Estas instrucciones estan validadas Unicamente para la esterilizacién de la
bandeja asi como de los dispositivos enumerados en este documento. Si se
utilizan combinaciones o parametros no descritos en este manual, es posible
que la esterilizacién no sea completa.

Estas instrucciones no sustituyen las instrucciones de limpieza que acomparan
a cada dispositivo. Antes de esterilizarlos, limpie los dispositivos del modo
especificado en sus respectivos manuales de usuario.

Utilice equipo protector apropiado (guantes, proteccién ocular, etc.) al someter
a reprocesamiento todo dispositivo médico.

Hay que limpiar tanto el dispositivo como la bandeja antes de esterilizarlos;
de lo contrario, la esterilizacién no serd completa.

La bandeja de esterilizacién, la tapa y todos los componentes internos se han
disefado y validado para utilizarlos como un Unico sistema. No separe los
componentes del sistema, para usarlos por separado o combinados, ya que
de hacerlo es posible que la esterilizacion no sea completa.

Compruebe la bandeja y sus componentes antes de su uso en busca de dafos
visibles, tales como fisuras o roturas. No utilice la bandeja si esta danada.

Precauciones

Antes de levantar la bandeja, compruebe que los fiadores que unen la tapa
a la bandeja estén bien cerrados.

Esta bandeja no estd disefiada para utilizarla en envios de material. Para que los
dispositivos no sufran ninguin daino, saquelos todos y empaquételos por separado.

Limitaciones del « El procesamiento apropiado tiene un efecto
reprocesamiento minimo sobre la bandeja. El final de su vida util

suele producirse por el desgaste y los dafios
ocasionados por el uso.

+ No utilice distintos métodos de esterilizacion
para la bandeja. Utilizar varios métodos de
esterilizaciéon puede reducir significativamente
el rendimiento de la bandeja.

« No deje la bandeja en soluciones durante mas
tiempo del necesario, ya que puede acelerar el
envejecimiento normal del producto.

- Los dafos ocasionados por un procesamiento
inadecuado no estan cubiertos por la garantia.
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Instrucciones
Estas instrucciones sirven solamente para la bandeja de esterilizacién. Consulte
en las instrucciones de uso de cada dispositivo cémo se deben reprocesar.

Lugar de uso « Limpie el exceso de suciedad de la bandeja
utilizando toallas de papel desechables.

« Sise utiliza un método de limpieza automatizada,
enjuague la bandeja con agua destilada estéril
inmediatamente después de su uso.

Contencion Reprocese los dispositivos y la bandeja tan pronto

y transporte como sea razonablemente practico después de la
utilizacién.

Preparacion para 1 Desmonte la bandeja en cada uno de sus

limpieza manual componentes individuales: la base, la tapa

y (en ciertos casos) la esterilla de silicona.

2 Prepare un detergente enzimatico' segun las
recomendaciones del fabricante.

3 Frote toda la caja con un pafno limpio mojado
en agua con el detergente incorporado.

4 Sumerja la bandeja en el detergente.

w

La limpieza se validé utilizando Remoje el dispositivo en el detergente durante
Enzol® a 1 oz/gal. de 35 a 40 °C. 15 minutos.

Limpieza manual 1 Cepillado

« Frote concienzudamente el exterior de la bandeja
con un cepillo de cerdas suaves, con especial
atencion a las superficies casantes o asperas.

« Con un limpiapipas y un cepillo, frote y drene las
zonas de la bandeja a las que sea dificil acceder.

« Accione la bandeja y frote todas las piezas moviles
en sus posiciones extremas abierta y cerrada.
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2 Aclarado

+ Aclare la bandeja con agua tratada por 6smosis
inversa/desionizada (OI/DI) a temperatura
ambiente para eliminar todos los residuos de
detergente. Una vez eliminado todo residuo de
detergente, continle enjuagando durante un
minimo de 30 segundos.

+ Drene el exceso de agua de la bandeja y séquela
utilizando un pano limpio o aire a presion filtrado
(2,8 bar).

« Examine visualmente la bandeja para determinar
su limpieza, prestando particular atencion a las
areas de dificil acceso. Si permanecen residuos
visibles, repita los pasos 1y 2.

3 Remojo

- Prepare un detergente no enzimatico® segin
las recomendaciones del fabricante.

« Sumerja completamente la bandeja e inyecte
por lo menos 50 ml del detergente en las
superficies casantes.

+ Remoje la bandeja durante un minimo
de 15 minutos.

4 Cepillado

« Cepille afondo el exterior de la bandeja utilizando
un cepillo de cerdas suaves.

+ Inyecte el detergente preparado en cada
superficie casante un minimo de 5 veces.

+ Accione la bandeja y frote todas las piezas moéviles

en sus posiciones extremas abierta y cerrada.
? La limpieza se validé utilizando L. L.
Renu-Klenz™ a ¥ oz/gal. de Con un limpiapipas y una jeringa, frote y drene

35a40°C. las zonas de la bandeja a las que sea dificil acceder.
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Limpieza
automatizada

ES-68

5 Aclarado

1

Aclare concienzudamente la bandeja con agua
Ol/Dl a temperatura ambiente hasta eliminar todo
residuo de detergente. Drene todas las grietas
cinco veces con una jeringa. Después de haber
eliminado el residuo de detergente, continue
aclarando durante un minimo de 30 segundos.

Drene el exceso de agua de la bandeja y séquela
con un pano limpio o aire a presion filtrado
(2,8 bar).

Examine visualmente la bandeja para determinar
su limpieza, prestando particular atencién a las
areas de dificil acceso.

Aclarado

Desmonte la bandeja en cada uno de sus
componentes individuales: la base, la tapa
y (en ciertos casos) la esterilla de silicona.

Aclare la bandeja con agua OI/DI a temperatura
ambiente hasta que no quede residuo visible de
detergente. Utilice una jeringa para enjuagarla
mas facilmente. Una vez eliminado todo residuo
de detergente, continle enjuagando durante
un minimo de 30 segundos.

Coloque la bandeja en el aparato de lavado sobre
un plano inclinado para facilitar el drenaje.



2 Lavado automatizado

« Programe el aparato de lavado utilizando los
siguientes ajustes.

Tiempo de Temperatura Detergente
recirculacion del agua (tipo y concen-
tracion)
Prelavado 2 min. Agua —

corriente fria

Lavado 2 min. Agua corriente Detergente
enzimatico caliente enzimético®
Lavado 1 2 min. Valor prescrito Detergente
de 60 °C no enzimatico*
Aclarado 1 2 min. Calentado a 60 °C —
Fase de 7 min. Temperatura —
secado de secado
115°C
3 Secado

« Saque la bandeja del aparato de lavado una vez
completada la fase de secado.

« Seque la bandeja con un pafo limpio y suave.
Utilice aire a presion filtrado (2,8 bar) para que

se seque mas rapido.
1 e et -
La limpieza se validé

utilizando Enzol® a 1 oz/gal. « Examine visualmente la bandeja para determinar
4La limpieza se validé utilizando su limpieza, prestando particular atencion a las
Renu-Klenz™ a ¥4 oz/gal. areas de dificil acceso.

Mantenimiento « No es necesario mantenimiento de rutina para

esta bandeja de esterilizacion.

Inspeccion y pruebas + Inspeccione la bandeja por si hubiera en ella
hendiduras y grietas. Si detecta o sospecha que
existe algun problema, devuelva la bandeja
para su reparacion.

- Compruebe que todos los componentes estén
limpios. Si hay restos de liquidos o tejidos, repita
los procedimientos de limpieza y desinfeccién
anteriormente descritos.
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Envasado para
esterilizacion

Esterilizacion

Temperatura
Humedad relativa

Valores prescritos
de vacio

Concentracion
de EtO

Tiempo

- Envuelva la bandeja en una bolsa doble, a menos
que se indique lo contrario en el método de
esterilizacion.

+ Prepare el o los dispositivos y la bandeja de
esterilizaciéon del modo indicado en la seccion
“Preparacion de la bandeja de esterilizacion”
(mas adelante en este documento).

« Esterilice el o los dispositivos contenidos en
la bandeja ateniéndose a los pardmetros que
figuran a continuacion.

Oxido de etileno (EtO)

Acondiciona- Esterilizacion Ventilacion
miento previo
55°C 55°C 55+4°C
70% 70% —
0,09 bar — _
— 600 mg/I —
(100% EtO)
60 minutos 240 minutos 12 horas
STERRAD®

Siga las instrucciones del fabricante para esterilizar el(los) dispositivo(s) y la
bandeja. Seleccione el ciclo apropiado.
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STERRAD® 100S y STERRAD® Advanced NX

STERRAD® NX

375-708-500 Pieza de mano
de motor de artroscopia
Formula 180

275-601-500 Motor de
artroscopia TPS articulaciones
pequenas

375-704-500 Pieza de mano

de motor de artroscopia
Formula

375-701-500 Pieza de mano
de motor de artroscopia
Formula



Autoclave (vapor)

Gravedad Prevacio Prevacio
“instantaneo”

Envoltura doble doble —
Temperatura 132°C 132°C 132°C
Tiempo 20 minutos 4 minutos 4 minutos
Tiempo de secado 60 minutos 50 minutos —

/N Advertencia: El tiempo de secado depende

de diversas variables, entre ellas: altitud, humedad,
tipo de envoltorio, preacondicionamiento, tamafo
de la cdmara, masa de carga, material de carga

y colocacién en la cdmara. Los usuarios deben
verificar que el tiempo de secado establecido

en su autoclave produzca equipo quirdrgico seco.

A Advertencia: Estas instrucciones fueron
desarrolladas utilizando las instrucciones de
AAMITIR 12,1SO 17665 y AAMI ST79. Stryker
recomienda que los usuarios cumplan estas normas.

Almacenamiento Las bandejas con recubrimientos no absorbentes
(como pueden ser las esterillas de plastico o las rugosas
de silicona para la distribucion de los instrumentos)
pueden provocar que se acumule humedad
condensada. Para mantener la esterilidad, retire
los dispositivos de la solucion en reposo.

Informacion adicional N/C
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Preparacion de la bandeja de esterilizacion

Maxima carga de peso 1,52 kg
(dispositivos
y bandeja juntos)

Disposicion en pilas Con esta bandeja no esta permitida la disposicién

de forma interna en pilas internas.

Disposicion en pilas No apile otras bandejas ni dispositivos encima de o por
de forma externa debajo de esta bandeja.

Accesorios No hay accesorios disponibles para su uso con esta bandeja.
Distribucion Los dispositivos se deberan colocar en la bandeja

de dispositivos del modo que se puede ver en la ilustracion inferior.

Indicador quimico*
Coloque el indicador quimico (») en la esquina
> inferior izquierda de la bandeja del modo que se
puede ver en la imagen siguiente.

Indicador biolégico*
Coloque el indicador biolégico (>) en la punta del
> dispositivo del modo que se puede ver en la imagen
siguiente.

*Nota: no es necesaria la colocacion del indicador bioldgico o quimico durante la esterilizacion de
esta bandeja. En el caso de que, de acuerdo con el procedimiento del hospital, se desee colocar un
indicador, los sitios de colocacién recomendados son los siguientes.

{ g - STERILIZING HANDPIECES
"
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Referencias

ISO 17664—Esterilizacion de dispositivos médicos: informacion que debe
proporcionar el fabricante para el procesamiento de dispositivos médicos
reesterilizables

ISO 17665-1—Esterilizacion de productos sanitarios. Calor himedo. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, validacién y control de rutina de un proceso de
esterilizacién para productos sanitarios

ANSI/AAMI ST77—Dispositivos de contencidn para la esterilizacién de dispositivos
médicos reutilizables

ANSI/AAMI ST79—Guia exhaustiva sobre la esterilizacién por vapor y los métodos
de control de la esterilidad en instalaciones sanitarias

ANSI/AAMI ST81—Esterilizacion de dispositivos médicos: informacion que
debe proporcionar el fabricante para el procesamiento de dispositivos médicos
reesterilizables

AAMITIR12—Diseno, verificacion y etiquetado de dispositivos médicos reutilizables
para el reprocesado en instalaciones sanitarias: guia para los fabricantes de dispositivos
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Inleiding
Deze ontsmettingshandleiding biedt instructies voor juiste reiniging en sterilisatie van
de volgende sterilisatietray:
272-700-000 Tray voor freeshandstuk

Deze sterilisatietray is uitsluitend bestemd voor gebruik met de hulpmiddelen die
hieronder worden vermeld. Zie het gedeelte ‘Opstelling sterilisatietray’in deze handleiding
voor tray-/hulpmiddelconfiguratie.

Onderdeel- Beschrijving

nummer

375-708-500 Formula 180 freeshandstuk (met knoppen)
375-704-500 Formula freeshandstuk (met knoppen)
375-701-500 Formula freeshandstuk (zonder knoppen)
275-601-500 TPS-frees voor kleine gewrichten

Hoewel deze instructies door de fabrikant zijn gevalideerd voor de voorbereiding van
de tray voor hergebruik, blijft het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor
te zorgen dat het ontsmetten (en het gebruik van apparatuur, materiaal en personeel
in de ontsmettingsinstelling) het gewenste resultaat biedt. Gewoonlijk is hiervoor
validatie en routinematige controle van het proces vereist.

Beoogd gebruik van sterilisatietrays

Sterilisatietrays zijn houders van kunststof en/of metaal die plaats bieden aan chirurgische
hulpmiddelen en deze beschermen tijdens het sterilisatieproces. Ze bestaan uit een
in elkaar grijpende tray en deksel, die beide zijn geperforeerd zodat sterilisatiemiddel
door de tray heen bij de hulpmiddelen in de tray kan komen.

Sterilisatietrays omvatten doorgaans een siliconen vingermatje of een groep
hulpmiddelhouders waarmee hulpmiddelen tijdens het sterilisatieproces kunnen
worden vastgezet. In bepaalde modellen kunnen hulpmiddelen aan de hand van
gestapelde interne trays worden gescheiden.
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Waarschuwingen

« Deze instructies zijn uitsluitend gevalideerd voor sterilisatie van de tray en
hulpmiddelen die hier worden aangegeven. Gebruik van combinaties of
parameters die niet in deze handleiding worden beschreven, kan leiden tot

onvolledige sterilisatie.

- Deze instructies dienen niet ter vervanging van de reinigingsinstructies die
met de afzonderlijke hulpmiddelen worden meegeleverd. Voorafgaand aan
sterilisatie moeten alle hulpmiddelen worden gereinigd zoals aangegeven
in de betreffende gebruikershandleiding.

- Draag geschikte beschermende kleding (handschoenen, oogbescherming
enzovoort) bij ontsmetting van een medisch hulpmiddel.

« Zowel het hulpmiddel als de tray moet voorafgaand aan sterilisatie worden
gereinigd. Als dit niet gebeurt, leidt dit tot onvolledige sterilisatie.

- De sterilisatietray, het deksel en eventuele interne onderdelen zijn ontwikkeld
en gevalideerd voor gebruik als één systeem. Onderdelen mogen niet van
het systeem worden verwijderd, voor afzonderlijk gebruik of in combinatie,
aangezien dit tot onvolledige sterilisatie leidt.

« Inspecteer de tray en de onderdelen voorafgaand aan gebruik op zichtbare
beschadigingen, zoals barsten of afschilfering. Een beschadigde tray mag niet

worden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

« Controleer voordat u de tray met deksel optilt of de vergrendelingen waarmee
het deksel aan de tray wordt bevestigd, stevig vastzitten.

« De tray is niet ontwikkeld voor gebruik als verzenddoos. Verwijder alle
hulpmiddelen en verpak deze afzonderlijk om beschadiging te voorkomen.

Beperkingen met
betrekking tot
ontsmetting

« Een geschikte ontsmettingsmethode heeft

nauwelijks gevolgen voor de tray. Slijtage en
beschadigingen ten gevolge van het gebruik
zijn doorgaans bepalend voor het einde van de
levensduur.

Voorkom kruissterilisatie van de tray. Door gebruik
van meerdere sterilisatiemethoden kunnen
de prestaties van de tray aanzienlijk afnemen.

Dompel de tray niet langer dan noodzakelijk
onder in vloeistof. Hierdoor kan het normale
verouderingsproces van het product versnellen.

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

De instructies zijn uitsluitend van toepassing op de sterilisatietray. \Voor
instructies met betrekking tot ontsmetting van de hulpmiddelen, raadpleegt
u de betreffende gebruiksaanwijzing.

Plaats van gebruik

Afsluiting en vervoer

Voorbereiding voor
handmatige reiniging

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

Handmatige reiniging

NL-78

« Veeg met papieren wegwerphanddoekjes
overtollig vuil van de tray.

« Bij gebruik van een automatische
reinigingsmethode moet de tray onmiddellijk
na gebruik met steriel gedestilleerd water
worden gespoeld.

Ontsmet de hulpmiddelen/de tray zo snel mogelijk
na gebruik.

1 Demonteer de tray in de afzonderlijke onderdelen:
het basisdeel, het deksel en (indien van
toepassing) het siliconen matje.

2 Bereid een enzymatische reinigingsoplossing'
voor volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

3 Veeg de gehele tray af met een schone doek die
in reinigingsoplossing is gedoopt.

4 Dompel de tray onder in de reinigingsoplossing.

5 Week de tray 15 minuten in de reinigingsoplossing.

1 Reinigen met een borstel

« Reinig de buitenzijde van de tray grondig met
een zachte borstel en besteed daarbij met
name aandacht aan de raakvlakken en ruwe
oppervlakken.

Borstel de moeilijk bereikbare gedeelten van de
tray met behulp van een pijpenrager en borstel
en spoel deze door.

« Beweeg de tray en borstel alle beweegbare
onderdelen in geheel geopende en geheel
gesloten stand.



2 Spoelen

« Spoel de tray met omgekeerde-osmose-/
gedeioniseerd (RO/DI) water op kamertemperatuur
om alle resten reinigingsoplossing te verwijderen.
Nadat alle resten reinigingsoplossing zijn
verwijderd, spoelt u nog minimaal 30 seconden.

« Laat de tray uitdruipen en droog deze met een
schone doek en gefilterde perslucht (2,8 bar).

+ Inspecteer visueel of de tray schoon is en let in
het bijzonder op moeilijk bereikbare gedeelten.
Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u stap 1 en 2.

3 Weken

- Bereid een niet-enzymatische reinigingsoplossing®
voor volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

«  Dompel de tray geheel onder en spuit met een
injectiespuit minimaal 50 ml reinigingsoplossing
in alle raakvlakken.

« Laat de tray minimaal 15 minuten weken.

4 Reinigen met een borstel

+ Reinig de buitenzijde van de tray grondig met
een zachte borstel.

+ Spuit het voorbereide reinigingsmiddel ten
minste vijfmaal in alle raakvlakken.

+ Beweeg de tray en borstel alle beweegbare
onderdelen in geheel geopende en geheel

gesloten stand.

r .
De reiniging werd gevalideerd Borstel de moeilijk bereikbare gedeelten van de
met Renu-Klenz™ in een

concentratie van % oz/gal. bij tray met behulp van een pijpenrager en spoel
35-40°C. deze met behulp van een injectiespuit.
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Automatische
reiniging

NL-80

5 Spoelen

1

+ Spoel de tray grondig met RO/DI-water

op kamertemperatuur tot alle resten
reinigingsoplossing zijn verwijderd. Spoel alle
spleten vijfmaal met behulp van een injectiespuit.
Nadat alle resten reinigingsoplossing zijn
verwijderd, spoelt u nog minimaal 30 seconden.

Laat de tray uitdruipen en droog deze met een
schone doek en gefilterde perslucht (2,8 bar).

Inspecteer visueel of de tray schoon is en let in
het bijzonder op moeilijk bereikbare gedeelten.

Spoelen

Demonteer de tray in de afzonderlijke onderdelen:
het basisdeel, het deksel en (indien van
toepassing) het siliconen matje.

Spoel de tray met RO/DI-water op kamertempe-
ratuur tot er geen resten reinigingsoplossing
meer zichtbaar zijn. Gebruik een injectiespuit
om het spoelen te bespoedigen. Nadat alle
resten reinigingsoplossing zijn verwijderd,
spoelt u nog minimaal 30 seconden.

Plaats de tray onder een hoek in het wasapparaat
om uitdruipen te vergemakkelijken.



Voorwassen

Enzymatisch
wassen

Wassen 1

Spoelen 1

Droogfase

® De reiniging werd gevalideerd
met Enzol® in een concentratie
van 1 oz/gal.

4 De reiniging werd gevalideerd
met Renu-Klenz™ in een
concentratie van % oz/gal.

Onderhoud

Inspectie en tests

2 Automatisch wassen

Programmeer het wasapparaat aan de hand van
de onderstaande instellingen.

Recirculatieduur Watertemperatuur Reinigingsmiddel

(type en
concentratie)

2 min. Koud kraanwater —
2 min. Warm kraanwater Enzymatisch
reinigingsmiddel®
2 min. Ingestelde waarde  Niet-enzymatisch
60 °C reinigingsmiddel*
2 min. Verwarmd 60 °C —
7 min. Droogtemperatuur —
115°C
Drogen

Neem de tray uit het wasapparaat nadat
de droogfase is voltooid.

Droog de tray met een schone zachte doek.
Gebruik gefilterde perslucht (2,8 bar) om het
drogen te bespoedigen.

Inspecteer visueel of de tray schoon is en let in
het bijzonder op moeilijk bereikbare gedeelten.

Er is geen routinematig onderhoud vereist voor
de sterilisatietray.

Inspecteer de tray op deuken en barsten. Als
u een probleem ziet of vermoedt, dient u de
tray terug te sturen voor reparatie.
Inspecteer of alle onderdelen schoon zijn.
Als zich vocht of weefsel heeft opgehoopt,
dient u bovenstaande reinigings- en
desinfectieprocedures te herhalen.
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Verpakking voor
sterilisatie

Sterilisatie

NL-82

Temperatuur

Relatieve
vochtigheid

Ingestelde
waarden vacuiim

EtO-concentratie

Duur

« Pak de tray dubbel in, tenzij hieronder anders
wordt aangegeven.

 Bereid de hulpmiddelen en de sterilisatietray
voor zoals geindiceerd in het gedeelte
‘Opstelling sterilisatietray” hieronder.

« Steriliseer de hulpmiddelen in de tray
volgens de parameters die hieronder worden

aangegeven.
Ethyleenoxide (EtO)
Voorbehandeling Sterilisatie Beluchting
55°C 55°C 55+4°C
70% 70% —
1,30 psia — —
— 600 mg/I —
(100% EtO)
60 minuten 240 minuten 12 uur
STERRAD®

Volg de instructies van de fabrikant op om de hulpmiddelen en tray te steriliseren.
Selecteer de juiste cyclus.

STERRAD® 100S en STERRAD® Advanced NX
STERRAD® NX

375-708-500 Formula 180 275-601-500 TPS-frees voor
freeshandstuk kleine gewrichten

375-704-500 Formula
freeshandstuk

375-701-500 Formula
freeshandstuk



Autoclaaf (stoom)

Zwaartekracht Voorvacuiim ‘Flash’-
voorvacuiim
Verpakking dubbel dubbel —
Temperatuur 132°C 132°C 132°C
Duur 20 minuten 4 minuten 4 minuten
Droogtijd 60 minuten 50 minuten —

AWaarschuwing: De droogtijd hangt af van
verschillende variabelen, waaronder: hoogte,
vochtigheid, soort verpakking, voorbehandeling,
kamerafmetingen, ladingmassa, ladingmateriaal
en plaatsing in de kamer. Gebruikers moeten
controleren of de droogtijd van de autoclaaf juist
is ingesteld om chirurgische apparatuur te drogen.

AN Waarschuwing: Deze instructies zijn ontwikkeld
met behulp van de richtlijnen van AAMITIR 12,

ISO 17665 en AAMI ST79. Stryker raadt gebruikers
aan om deze normen in acht te nemen.

Opslag Door het gebruik van trays met niet-absorberende
inleggers (zoals kunststof of siliconen vingermatjes)
kunnen er plasjes condens ontstaan. Verwijder
hulpmiddelen uit stilstaande oplossing om de
steriliteit te behouden.

Aanvullende N.v.t.
informatie
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Opstelling sterilisatietray

Maximale
gewichtbelasting
(hulpmiddelen

en tray samen)

Intern stapelen

Extern stapelen
Accessoires

Verdeling van
hulpmiddelen

Chemische indicator*

>

Biologische indicator*

>

1,52 kg

In deze tray is intern stapelen niet toegestaan.

Stapel geen andere trays of hulpmiddelen op of onder
deze tray.

Er zijn geen accessoires beschikbaar voor gebruik met
deze tray.

Hulpmiddelen moeten in de tray worden geplaatst
zoals hieronder afgebeeld.

Plaats de chemische indicator (>) in de linker
onderhoek van de tray zoals afgebeeld op de
volgende afbeelding.

Plaats de biologische indicator (>) op de tip van
het hulpmiddel zoals afgebeeld op de volgende
afbeelding.

* Let op: Plaatsing van de biologische of chemische indicator is niet vereist tijdens sterilisatie van deze
tray. Als plaatsing van een indicator, volgens een ziekenhuisprocedure, gewenst is, zijn de aanbevolen

plaatsingslocaties als volgt.
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Verwijzingen

ISO 17664—Sterilisatie van medische hulpmiddelen—Informatie die door
de fabrikant wordt geleverd met betrekking tot ontsmetting van opnieuw
steriliseerbare medische hulpmiddelen

ISO 17665-1—>Sterilisatie van gezondheidszorgproducten—Vochtige hitte—
deel 1: Vereisten voor het ontwikkelen, valideren en routinematig controleren
van een sterilisatieproces voor medische hulpmiddelen

ANSI/AAMI ST77—Afsluithulpmiddelen voor sterilisatie van herbruikbare
medische hulpmiddelen

ANSI/AAMI ST79—Een uitgebreide handleiding met betrekking tot stoomsterilisatie
en steriliteitswaarborging in medische instellingen

ANSI/AAMI ST81—Sterilisatie van medische hulpmiddelen—Informatie die
door de fabrikant wordt geleverd met betrekking tot ontsmetting van opnieuw
steriliseerbare medische hulpmiddelen

AAMI TIR12—Ontwerpen, testen en etiketteren van herbruikbare medische
hulpmiddelen voor ontsmetting in medische instellingen: een leidraad voor
fabrikanten van hulpmiddelen
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Introduktion

Denne vejledning i genklargering indeholder instruktioner i korrekt renggring og
sterilisering af folgende steriliseringsbakke:

272-700-000 Bakke til shaverhandstykke

Denne steriliseringsbakke er kun beregnet til brug sammen med de enheder, som
er angivet nedenfor. Se afsnittet “Opsaetning af steriliseringsbakken” i nedenstaende
vejledning for at fa yderligere oplysninger om opsaetning af bakken/enheden.

Delnummer Beskrivelse

375-708-500 Formula® 180-shaverhandstykke (med knapper)
375-704-500 Formula-shaverhdndstykke (med knapper)
375-701-500 Formula-shaverhdndstykke (uden knapper)
275-601-500 TPS-shaver til sma led

Disse instruktioner er blevet godkendt af producenten som egnede til at klargere bakken
til genbrug, men det er dog stadig brugerens ansvar at sikre, at genklarggringen (som
den rent faktisk udferes ved hjeelp af udstyr, materialer og personale pa hospitalet),
opnar det gnskede resultat. Dette kraever saedvanligvis validering og rutineovervagning
af processen.

Tilsigtet brug af steriliseringsbakker

Steriliseringsbakker er plastik- og/eller metalbeholdere, som anvendes til at holde og
beskytte kirurgisk udstyr under steriliseringsprocessen. De bestar af en taet sammenknyttet
bakke og ldg, som begge er perforeret til passage af steriliseringsmiddel fra udenfor
bakken til udstyret indeni.

Steriliseringsbakker har seedvanligvis et fingerunderlag af silikone eller en gruppe
instrumentholdere, som holder udstyret fast under steriliseringen. | visse modeller

kan interne bakker stables, sa enhederne kan adskilles.
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Advarsler

Disse instruktioner er kun godkendt til sterilisering af den bakke og det udstyr,
som er angivet her. Brug af kombinationer af parametre, som ikke er beskrevet
i denne manual kan medfare ufuldstaendig sterilisering.

Disse instruktioner erstatter ikke de renggringsinstruktioner, som leveres sammen
med de enkelte dele. Inden sterilisering, skal al udstyr renggres som angivet
i deres respektive brugermanualer.

Anvend passende beskyttelsesudstyr (handsker, beskyttelsesbriller osv.) ved
genklargering af medicinsk udstyr.

Bade enheden og bakken skal rengares inden sterilisering, da det ellers kan
medfere ufuldstzendig sterilisering.

Steriliseringsbakken, ldget og eventuelle interne komponenter er beregnet
og kontrolleret til brug som et enkelt system. Komponenter ma ikke adskilles
fra systemet til brug enkeltvis eller i en kombination, da det kan medfare
ufuldstaendig sterilisering.

Inspicér bakken og dens dele for synlig skade, som f.eks. revner eller hak, for
brug. Anvend ikke bakken, hvis den er beskadiget.

Forholdsregler

Kontrollér, at Iasene, som tilslutter Iaget til bakken, er sikrede, inden du lafter
bakkesamlingen.

Bakken er ikke designet til brug som forsendelsesemballage. Tag alle enheder
ud, og pak dem separat for at undga skader.

Begraensninger - Korrekt behandling pavirker bakken minimalt.
ved renggring/ Produktets levetid afhaenger saedvanligvis af
desinfektion slid og skader som falge af brug.

Bakken ma ikke krydssteriliseres. Brug af flere
steriliseringsmetoder kan forringe bakkens
ydeevne vaesentligt.

+ Lad ikke bakken ligge i vaesker laengere end
nedvendigt. Det kan forkorte den normale
produktlevetid.

Skader forarsaget af ukorrekt behandling
daekkes ikke af garantien.
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Vejledning

Instruktionerne gzelder kun for steriliseringsbakken. Se de respektive vejledninger
for at fa instruktioner om genklargering af enhederne.

Anvendelsessted

Opbevaring
og transport

Klargering til manuel
renggring

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

Manuel renggring

DA-90

« Tor overskydende snavs af bakken ved hjzelp
af engangspapirservietter.

+ Hvis der anvendes en automatisk
renggringsmetode, skylles bakken i sterilt,
destilleret vand umiddelbart efter brug.

Genklarger anordningen(erne)/bakken, sa snart
det er fornuftigt og praktisk efter brug.

1 Adskil bakken i enkelte dele: selve bakken,
laget og (eventuelt) siliciumunderlaget.

2 Tilbered et enzymholdigt renggringsmiddel’
i overensstemmelse med producentens
anbefalinger.

3 Aftor hele bakken med en ren klud dyppet
i renggringsmiddel.

4 Nedsaenk bakken i renggringsmidlet.

5 Leeg bakken i blgd i renggringsmidlet i mindst
15 minutter.

1 Berstning

+ Borst bakkens ydre dele grundigt med
en bled barste, og fokusér pa eventuelle
sammenpassede eller ujeevne overflader.

Brug en piberenser og en berste til at borste
og skylle de omrader pa bakken, som er sveert
tilgeengelige.

« Aktivér bakken ved at bgrste alle beveegelige
dele, mens de er aktiveret i alle dbne og lukkede
yderpositioner.



2 Skylning
+ Skyl bakken med omvendt osmose/
demineraliseret vand ved stuetemperatur for
at flerne alle rester af renggringsmidlet. Fortsaet
med at skylle i mindst 30 sekunder efter, at alle
rester af renggringsmiddel er fiernet.

Tom bakken for overskydende vand, og after
den med en ren klud og filtreret trykluft (40 psi).

« Efterse, om bakken er ren, idet du er meget
opmaerksom pa omrader, som er sveert
tilgeengelige. Hvis der stadig er synligt snavs,
skal trin 1 og 2 gentages.

3 Iblgdlaegning

Tilbered et enzymholdigt rengaringsmiddel®
i overensstemmelse med producentens
anbefalinger.

« Nedsank bakken helt, og injicér alle
sammenpassede overflader med mindst
50 ml renggringsmiddel.

Lad bakken ligge i bled i mindst 15 minutter.

4 Borstning

Borst bakkens udvendige side grundigt med
en bled barste.

« Injicér den klargjorte renggringsmiddeloplasning
i alle sammenpassede overflader mindst
fem gange.

Aktiver bakken, idet alle bevaegelige dele
borstes, mens de er i deres ekstreme abne

og lukkede positioner.

2 Rengering blev valideret . s
ved brug af Renu-Klenz™ « Brug en piberenser og en sprgijte til at barste

i en oplesning pa % oz/gal. og skylle de omrader pa bakken, som er svaert
ved 35 - 40 °C. tilgeengelige.
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Automatisk
renggring

DA-92

5 Skylning

1

« Skyl bakken grundigt med omgivende osmose/

demineraliseret vand, indtil alle rester af
rengoringsmiddel er fiernet. Skyl alle spraekker
fem gange med en sprgjte. Fortseet med

at skylle i mindst 30 sekunder, efter at det
overskydende rengeringsmiddel er fjernet.

Drzen det overskydende vand fra bakken, og ter
den med en ren klud og filtreret trykluft (40 psi).

Efterse, om bakken er ren, idet du er meget
opmaerksom pa omrader, som er sveert
tilgeengelige.

Skylning
Adskil bakken i enkelte dele: selve bakken,
ldget og (eventuelt) siliciumunderlaget.

Skyl bakken med omvendt osmose/
demineraliseret vand ved stuetemperatur, indtil
der ikke er flere synlige rester af renggringsmidlet.
Brug en sprgijte til som en hjeelp til skylning.
Fortseet med at skylle i mindst 30 sekunder efter,
at alle rester af renggringsmidlet er fiernet.

Anbring bakken i vaskeapparatet pa en skra
overflade for at lette vaesketemning.



2 Automatisk vask

« Programmer vaskeapparatet med nedenstdende
parametre.

Gencirkuleringstid Vandtemperatur Renggringsmiddel

(type og
koncentration)

Forvask 2 min. Koldt vand —
fra hanen
Enzymvask 2 min. Varmt vand Enzymholdigt
fra hanen renggringsmiddel®
Vask 1 2 min. Indstillings- Non-enzymatisk

punkt 60 °C rengeringsmiddel*

Skylning 1 2 min. Opvarmet 60 °C —
Terrings- 7 min. Torretemperatur _
fase 115°C
3 Torring
« Fjern bakken fra vaskeapparatet, nar terrefasen
er fuldfert.
® Rengering blev valideret ved « Tor bakken med en ren, blad klud. Brug filtreret
brug af Enzol® i en oplesning trykluft (40 psi) som hjzelp til terring.

pa 1 oz/gal.

. . . - Efterse, om bakken er ren, idet du er meget
Renggring blev valideret

ved brug af Renu-Klenz™ opmaerksom pa omrader, som er svaert

i en oplasning pa % oz/gal. tilgeengelige.

Vedligeholdelse - Vedligeholdelse af steriliseringsbakken er ikke
ngdvendig.

Eftersyn og testning - Efterse bakken for buler og revner. Bakken

skal straks returneres til reparation, hvis der
observeres eller er mistanke om et problem.

+ Inspicér alle komponenter for renlighed.
Hvis der er ansamlinger af veev eller vaeske,
gentages ovenstaende rengerings- og
desinfektionsprocedurer.
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Pakning til
sterilisering

Sterilisering

DA-94

Temperatur
Relativ fugtighed
Vakuumindstilling

EtO-koncentration

Tid

- Dobbeltindpak bakken, medmindre andet
er angivet nedenfor.

« Klarger enhed og steriliseringsbakke
som angivet i afsnittet “Opsaetning af
steriliseringsbakken” nedenfor.

- Steriliser enheden/enhederne indeni bakken
i overensstemmelse med parametrene angivet

nedenfor.
Ethylenoxid (EtO)
Forbehandling Sterilisering Luftning
55°C 55°C 55+4°C
70 % 70 % —
1,30 psia — —
— 600 mg/I —
(100 % EtO)
60 minutter 240 minutter 12 timer
STERRAD®

Felg producentens anvisninger for sterilisering af anordning(er) og bakke.
Vzelg den relevante cyklus.

STERRAD® 100S og STERRAD® Advanced NX
STERRAD® NX

375-708-500 Formula 180 275-601-500 TPS Shaver til
Shaverhandstykke sma led

375-704-500 Formula
Shaverhandstykke

375-701-500 Formula
Shaverhandstykke



Dampautoklave

Gravitation Forvakuum “Flash”-
forvakuum
Indpakning dobbelt dobbelt —
Temperatur 132°C 132°C 132°C
Tid 20 minutter 4 minutter 4 minutter
Torretid 60 minutter 50 minutter —

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

/N Advarsel: Denne vejledning blev udarbejdet
vha. retningslinjerne i AAMITIR 12, ISO 17665
og AAMI ST79, og Stryker anbefaler brugerne
at overholde disse standarder.

Opbevaring Bakker med ikke-absorberende lejer (f.eks. plastik
eller silikonefingerunderlaget) kan forarsage
ansamling af kondensat. Fjern enheder fra
stillestdende oplasning for at bevare sterilitet.

Yderlig information Ikke relevant
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Opseetning af steriliseringsbakke

Maksimal 1,52 kg
belastningsevne
(enheder og bakke i alt)

Intern stabling Intern stabling er ikke tilladt med denne bakke.

Ekstern stabling Andre bakker eller enheder pa eller under denne
bakke ma ikke stables.

Tilbehor Der er ingen tilbeheor til denne bakke.

Placering af enheder Enheder skal placeres i bakken som angivet nedenfor.

Kemisk indikator*

> Anbring den kemiske indikator (>) i nederste venstre
hjorne af bakken, som vist pa falgende billede.

Biologisk indikator*

> Anbring den biologiske indikator (>) pa anordningens
spids som vist pa felgende billede.

*Bemaerk: Anbringelse af den biologiske eller kemiske indikator er ikke nedvendig under sterilisering
af denne bakke. Hvis en indikator @nskes anbragt ifglge hospitalets procedure, er de anbefalede

anbringelsessteder falgende.
NG‘HANDPIECES g '
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Referencer

ISO 17664—Sterilisering af medicinsk udstyr—Informationer, der skal stilles til
radighed af producenten, i forbindelse med resterilisering af medicinsk udstyr

ISO 17665-1—>Sterilisering af sundhedsplejeprodukter—Fugtig varme—Del 1:
Krav til udvikling, validering og rutinemaessig kontrol af en steriliseringsproces til
medicinsk udstyr

ANSI/AAMI ST77—Beholdere til brug ved sterilisering af medicinsk udstyr til genbrug
ANSI/AAMI ST79—Udferlige vejledninger til dampsterilisering og
sterilitetssikkerhed i sundhedsinstitutioner

ANSI/AAMI ST81—Sterilisering af medicinsk udstyr — Informationer, der skal stilles
til rddighed af producenten, i forbindelse med resterilisering af medicinsk udstyr

AAMI TIR12—Design, testning og maerkning af medicinsk udstyr til genbrug til
genklargering i sundhedsplejefaciliteter: en vejledning til udstyrsproducenter
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Johdanto

Tassa uudelleenkasittelyoppaassa annetaan ohjeet seuraavan sterilointitason
asianmukaiseen puhdistukseen ja sterilointiin:

272-700-000 Kaavinkasikappaleen taso

Tama sterilointitaso on tarkoitettu kaytettavaksi vain seuraavassa lueteltujen laitteiden
kanssa. Taso-/laitekokoonpanosta on tietoja tdaman oppaan kohdassa “Sterilointitason
asennus”.

Osanumero Kuvaus

375-708-500 Formula 180 -kaavinkasikappale (painikkeellinen)
375-704-500 Formula-kaavinkasikappale (painikkeellinen)
375-701-500 Formula-kaavinkasikappale (painikkeeton)
275-601-500 Pienen nivelen TPS-kaavin

Vaikka valmistaja on validoinut ndiden ohjeiden soveltuvan tason valmisteluun
uudelleenkdyttda varten, kasittelijan vastuulla on varmistaa, etta uudelleenkasittelylla
(sellaisena kuin se todellisuudessa suoritetaan laitoksen laitteiden, materiaalien ja
henkilokunnan avulla) saavutetaan haluttu tulos. Tama edellyttaa yleensa prosessin
validointia ja rutiininomaista seurantaa.

Sterilointitasojen kayttotarkoitus

Sterilointitasot ovat muovista ja/tai metallista valmistettuja sailioitd, joita kdytetdan
kirurgisten laitteiden pitelemiseen ja suojaamiseen sterilointiprosessin aikana.

Ne koostuvat lukittuvasta tasosta ja kannesta, jotka ovat molemmat rei'itettyja, mika
mahdollistaa sterilointiaineen pdasyn tason ulkopuolelta tasolla oleviin laitteisiin.
Sterilointitasoissa on tyypillisesti silikonitankomatto tai ryhma laitepidikkeita, jotka
kiinnittavat laitteet paikoilleen steriloinnin ajaksi. Joissakin malleissa on pinottavat
sisaiset tasot, jotka mahdollistavat laitteiden erottamisen.
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Varoitukset

Nama ohjeet on validoitu vain tdssa yhteydessa maritetyn tason ja laitteen/
laitteiden sterilointiin. Muiden kuin tdssa kdyttdoppaassa madritettyjen
yhdistelmien tai parametrien kdyttaminen saattaa aiheuttaa epataydellisen
steriloitumisen.

Nama ohjeet eivat korvaa yksittdisten laitteiden mukana annettuja
puhdistusohjeita. Puhdista kaikki laitteet laitekohtaisten kdyttdoppaiden
mukaisesti ennen sterilointia.

Kayta asiaankuuluvia suojavarusteita (kdsineitd, silmasuojia jne.)
uudelleenkasitellessasi Iadkinnallisia laitteita.

Seka laite etta taso on puhdistettava ennen sterilointia, silla muutoin sterilointi
jaa epataydelliseksi.

Sterilointialusta, sen kansi ja kaikki sisdiset osat on suunniteltu ja validoitu

kéytettaviksi yhtend jarjestelména. Ald erota osia jarjestelmésta kaytettaviksi
erikseen tai yhdesss, silla talloin sterilointi jad epatdydelliseksi.

Tarkista taso ja sen osat nakyvien vaurioiden, kuten halkeamien, varalta ennen
kayttoa. Ala kdyta tasoa, jos se on vaurioitunut.

Muistutukset

Ennen kuin nostat tasokokoonpanoa, varmista, ettd kantta ja tasoa yhdistavat
salvat ovat kiinni.

Tasoa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kuljetuspakkauksena. Vaurioiden
valttamiseksi irrota kaikki osat ja pakkaa ne erikseen.

Uudelleenkasittelyn « Oikean kasittelyn vaikutus tasoon on hyvin
rajoitukset pieni. Kaytossa kuluminen ja kdytosta johtuvat

vahingot maaraavat, kauanko laite kestaa.

- Al rististeriloi tasoa. Useiden eri sterilointikeinojen
kaytto saattaa heikentda merkittavasti tason
toimintakykya.

. Al3 jats tasoa liuoksiin pidemmaksi aikaa kuin
on tarpeen. Se saattaa nopeuttaa tuotteen
normaalia vanhenemista.

« Takuu ei korvaa vaaran kasittelyn aiheuttamaa
vahingoittumista.
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Ohjeet

Ohjeet koskevat vain sterilointitasoa. Katso laitteiden uudelleenkasittelya
koskevat ohjeet asiaankuuluvista kayttoohjeista.

Kayttokohdat

Sailytys ja kuljetus

Valmistelu
manuaalista
puhdistusta varten

! Puhdistus on validoitu
kayttamalla Enzol®-pesuainetta

1 oz/gal. lampétilassa 35-40 °C.

Manuaalinen
puhdistus

FI-102

+ Pyyhi karkea lika tasosta kertakayttoisilla
paperipyyhkeilla.

+ Jos kaytdssa on automaattinen
puhdistusmenetelma, huuhtele taso steriililla
tislatulla vedella heti kayton jalkeen.

Uudelleenkasittele laite/laitteet/taso niin pian
kayton jalkeen kuin se on kdaytanndssa mahdollista.

1 Pura taso osiin: kanta, kansi ja (mahdollinen)
silikonimatto.

2 Valmistele entsymaattinen pesuaineliuos’
valmistajan antamien suositusten mukaisesti.

3 Pyyhi koko taso puhtaalla, pesuaineliuokseen
kastetulla liinalla.

4 Upota taso pesuaineeseen.
5 Liota tasoa pesuaineessa 15 minuuttia.

1 Harjaus

« Harjaa tason ulkopinta perusteellisesti pehmealla
harjalla. Keskity vastakkaisiin ja karkeisiin pintoihin.
Harjaa ja huuhtele tason vaikeasti tavoitettavat
alueet kayttamalla piippurassia ja harjaa.

- Aktivoi taso ja harjaa kaikki liilkkuvat osat
laitteen ollessa auki ja kiinni adriasennoissa.



2 Huuhtelu

+ Huuhtele taso huoneenlampdiselld,
kaanteisosmoosi-/deionisointimenetelmalla
(RO/DI) puhdistetulla vedella kaikkien
pesuainejaamien poistamiseksi. Jatka huuhtelua
vahintaan 30 sekuntia sen jalkeen, kun kaikki
pesuainejaamat on poistettu.

- Valuta vesi tasosta ja kuivaa kaikki pinnat puhtaalla
liinalla ja suodatetulla paineilmalla (40 psi).

. Tarkista silmamaardisesti, etta taso on puhdas,
kiinnittaen erityista huomiota vaikeasti
tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa on vield
nakyvilla, toista vaiheet 1 ja 2.

3 Liottaminen

- Valmistele ei-entsymaattinen pesuaineliuos®
valmistajan antamien suositusten mukaisesti.

+ Upota taso kokonaan pesuaineeseen ja ruiskuta
kaikille vastakkaisille pinnoille vahintaan
50 millilitraa pesuainetta.

- Anna tason liota vahintdaan 15 minuuttia.

4 Harjaus

- Harjaa tason ulkopinta perusteellisesti
pehmealla harjalla.

+ Ruiskuta pesuaineliuosta kaikille vastakkaisille
pinnoille vahintaan viisi kertaa.

- Aktivoi taso ja harjaa kaikki liikkkuvat osat

? Puhdistus on validoitu laitteen ollessa auki ja kiinni dariasennoissa.
kayttamalla Renu-Klenz™- L. . . .
ST i VA e - Harjaa ja huuhtele tason vaikeasti tavoitettavat

lampétilassa 35-40 °C. alueet kayttamalla piippurassia ja ruiskua.
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Automaattinen
puhdistus

FI-104

5 Huuhtelu

1

Huuhtele tasoa huolellisesti huoneenlampdiselld,
RO/Dl-kasitellylla vedelld, kunnes kaikki
pesuainejaamat ovat poissa. Huuhtele kaikki
onkalot viisi kertaa ruiskulla. Jatka huuhtelua
vahintdan 30 sekuntia sen jalkeen, kun kaikki
pesuaineen jaanteet on poistettu.

Valuta vesi tasosta ja kuivaa kaikki pinnat puhtaalla
liinalla ja suodatetulla paineilmalla (40 psi).

Tarkista silmamaaraisesti, etta taso on puhdas,
kiinnittaen erityista huomiota vaikeasti
tavoitettaviin alueisiin.

Huuhtelu

Pura taso osiin: kanta, kansi ja (mahdollinen)
silikonimatto.

Huuhtele tasoa huoneenlampdiselld, RO/DI-
kasitellylla vedelld, kunnes pesuaineesta ei ole
nakyvia jadnteita. Kayta huuhtelussa apuna
ruiskua. Jatka huuhtelua vahintdan 30 sekuntia
sen jalkeen, kun kaikki pesuainejaamat on
poistettu.

Laita taso pesukoneeseen kallelleen, jotta vesi
valuu pois siita.



Esipesu

Entsyymipesu

Pesu 1

Huuhtelu 1

Kuivumisvaihe

® Puhdistus on validoitu
kayttamalla Enzol®-pesuainetta
1 0z/gal.

4 Puhdistus on validoitu
kayttamalla Renu-Klenz™-
puhdistusainetta % oz/gal.

Huolto

Tarkistus ja testaus

Pakkaaminen
sterilointia varten

2 Automaattinen pesu

Ohjelmoi pesulaite kayttamalla seuraavia asetuksia.

Kierrdtysaika Veden Pesuaine
lampétila (tyyppi ja
pitoisuus)
2 min Kylma -
vesijohtovesi
2 min Kuuma Entsymaattinen
vesijohtovesi pesudine®
2 min Asetusarvo 60 °C  Ei-entsymaattinen
pesuaine*
2 min Lammitetty 60 °C -
7 min Kuivauslampatila —
115°C
3 Kuivaus

Irrota taso pesulaitteesta kuivausvaiheen jalkeen.

Kuivaa taso puhtaalla pehmealla liinalla.
Voit edistaa kuivumista suodatetun
paineilman (40 psi) avulla.

Tarkista silmamaaraisesti, ettd taso on puhdas,
kiinnittden erityista huomiota vaikeasti
tavoitettaviin alueisiin.

Sterilointitaso ei edellyta rutiinihuoltoa.

Tarkista taso lommojen ja halkeamien varalta.
Jos havaitset ongelman tai ongelmaa epaillaan,
taso on palautettava korjattavaksi.

Tarkista kaikkien osien puhtaus. Jos laitteessa
on kudos- tai nestekertymas, toista edella
kuvatut puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet.

Kaksoiskaari taso, ellei seuraavassa toisin neuvota.
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Sterilointi «+ Valmistele laite/laitteet ja sterilointitaso

FI-106

jaljempana olevan kohdan Sterilointitason
asennus mukaisesti.

- Steriloi tason sisalla olevat laitteet seuraavassa
annettujen parametrien mukaisesti.

Etyleenioksidi (EtO)
Esikasittely Sterilointi limastus

Lampétila 55°C 55°C 55+4°C
Suhteellinen 70 % 70 % -
kosteus
Tyhjion 1,30 psia - -
asetusarvot
Etyleenioksidipi- - 600 mg/I -
toisuus (100 % EtO)
Aika 60 minuuttia 240 minuuttia 12 tuntia

STERRAD®

Steriloi laite (laitteet) ja taso valmistajan ohjeiden mukaan. Valitse sopiva jakso.

STERRAD® 100S ja STERRAD® Advanced NX
STERRAD® NX

375-708-500 Formula 180 Pienen nivelen 275-601-500
-kaavinkasikappale TPS -kaavin

375-704-500 Formula
-kaavinkasikappale

375-701-500 Formula
-kaavinkasikappale



Autoklaavi (hoyry)

Painovoima Esityhjio Flash-esityhjio
Kaarinta kaksoiskaaritty kaksoiskaaritty -
Lampatila 132°C 132°C 132°C
Aika 20 minuuttia 4 minuuttia 4 minuuttia
Kuivumisaika 60 minuuttia 50 minuuttia -

/M Varoitus: Kuivumisaikaan vaikuttavat
esimerkiksi seuraavat muuttujat: korkeus, kosteus,
kaarintamenetelma, esikasittely, kammion koko,
kuorman massa, kuorman materiaali ja sijainti
kammiossa. Kayttdjan on varmistettava, etta
autoklaavin asetetulla kuivumisajalla saadaan
kuivia kirurgisia laitteita.

/N Varoitus: Nam3 ohjeet on laadittu standardien
AAMITIR 12,1SO 17665 ja AAMI ST79 ohjeiden
perusteella. Stryker suosittelee ndiden standardien
noudattamista.

Sailytys Ei-imukykyisilla irtomateriaaleilla (esim. muoviset
tai silikonitangoilla varustetut jarjestelymatot)
varustetut tasot voivat aiheuttaa kondensoitumista
altaassa. Steriiliyden varmistamiseksi poista laitteet
liilkkumattomasta liuoksesta.

Lisatiedot -
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Sterilointitason asennus

Suurin painokuorma
(laitteet ja taso yhdessd)

Sisdinen pinoaminen
Ulkoinen
pinoaminen
Lisdavarusteet

Laitteiden jaottelu

Kemiallinen ilmaisin*

Biologinen ilmaisin*

>

1,52 kg
Sisdinen pinoaminen ei ole sallittua tdman tason
yhteydessa.

Al pinoa muita tasoja tai laitteita timéin tason yli- tai
alapuolelle.

Tata tasoa varten ei ole saatavana lisavarusteita.

Laitteet on asetettava tasolle alla olevan kuvan mukaisesti.

Aseta kemiallinen ilmaisin (>) tason vasempaan
alakulmaan seuraavan kuvan mukaisesti.

Aseta biologinen ilmaisin (>) laitteen karkeen
seuraavan kuvan mukaisesti.

*Huomautus: Biologisen tai kemiallisen ilmaisimen kdytto ei ole pakollista tdméan tason steriloinnissa.
Jos ilmaisimen kaytto on laitoksen kdytanndn mukaan suositeltavaa, aseta ilmaisimet kuvatulla tavalla.
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Viittaukset

ISO 17664 - Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi - Tiedot,

joita edellytetaan valmistajalta uudelleen steriloitavien ladkinnallisten laitteiden
huoltoa ja sterilointia varten

ISO 17665-1 - Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Kuumahoyry — Osa 1:
Sterilointiprosessin kehittamis-, arviointi- ja valvontavaatimukset

ANSI/AAMI ST77 - Séilytyslaitteet uudelleen kaytettavien laakinnallisten laitteiden
sterilointia varten

ANSI/AAMI ST79 - Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen
terveydenhuoltolaitoksissa

ANSI/AAMI ST81 - Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi - Tiedot,
joita edellytetaan valmistajalta uudelleen steriloitavien ladkinnallisten laitteiden
huoltoa ja sterilointia varten

AAMITIR12 - Uudelleen kaytettavien ladkinnallisten laitteiden suunnittelu, testaus

ja merkitseminen terveydenhuoltolaitoksissa suoritettavaa uudelleenkasittelyd varten:
Opas laitevalmistajille
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Introduksjon

Denne reprosesseringsveiledningen gir instruksjoner for riktig rengjaring og sterilisering
av felgende steriliseringsbrett:

272-700-000 Brett til shaver-handstykke

Dette steriliseringsbrettet skal kun brukes sammen med enhetene som er listet opp
nedenfor. Se "Oppsett for steriliseringsbrett” i denne veiledningen for konfigurasjon
av brettet/enheten.

Delenummer Beskrivelse

375-708-500 Formula 180 shaver-handstykke (med knapper)
375-704-500 Formula shaver-handstykke (med knapper)
375-701-500 Formula shaver-handstykke (uten knapper)
275-601-500 TPS Shaver til sma ledd

Selv om produsenten har godkjent at disse instruksjonene kan brukes til a klargjgre
utstyret til gjenbruk, forblir det brukerens ansvar a forsikre seg om at reprosesseringen
(slik den faktisk utfares ved hjelp av utstyr, materiale og personell pa reprosesseringsstedet)
gir onsket resultat. Det kreves normalt at denne prosessen valideres og overvakes rent
rutinemessig.

Bruksomrade for steriliseringsbrett

Steriliseringsbrettene er beholdere av plast og/eller metall som brukes til & holde og
beskytte kirurgiske instrumenter under steriliseringsprosessen. De bestar av et brett og
lokk som kan lases sammen og er perforert slik at det kan tilferes steriliseringsmiddel
fra utsiden av brettet til instrumentene som er plassert inne i brettet.

Steriliseringsbrett har vanligvis en silikonmatte eller en gruppe med instrumentholdere
som holder instrumentene pa plass under steriliseringsprosessen. Noen modeller har
innvendige brett som kan stables for & gjgre det mulig & holde instrumentene adskilt.
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Advarsler

- Disse instruksjonene er kun godkjent for sterilisering av brettet og instrumentene
som er identifisert i denne handboken. Bruk av kombinasjoner eller parametre
som ikke er beskrevet i denne handboken, kan fore til ufullstendig sterilisering.

- Disse instruksjonene erstatter ikke rengjgringsinstruksjonene som leveres
med de individuelle instrumentene. Rengjer alle instrumenter i henhold til
deres respektive brukerhdndbgker for sterilisering.

« Bruk alltid passende verneutstyr (vernehansker, vernebriller osv.) under
reprosessering av alle medisinske instrumenter.

- Bade instrumentet og brettet skal rengjgres for sterilisering, ellers blir
steriliseringen ufullstendig.

. Steriliseringsbrettet, lokket og alle interne komponenter er utviklet og godkjent
for bruk som et enkelt system. Ikke skill komponenter fra systemet for individuell
bruk eller i andre kombinasjoner. Det kan fgre til ufullstendig sterilisering.

« Undersgk brettet og dets komponenter med hensyn til synlige skader som
rifter eller avskalling far bruk. Bruk ikke brettet hvis det er skadet.

Forholdsregler

- Kontroller at sperrene som kobler lokket til brettet er sikre, far du lgfter brettet.

+ Brettet er ikke beregnet som en forsendelsesbeholder. Fjern alle instrumenter,
og pakk dem separat for a unnga skade.

Begrensninger for « Ordentlig reprosessering har liten effekt pa
reprosessering brettet. Brettets levetid er vanligvis bestemt
av slitasje og skade som fglge av bruk.

« Brettet ma ikke kryss-steriliseres. Hvis det
brukes flere forskjellige steriliseringsmetoder,
kan dette redusere brettets ytelse vesentlig.

« lIkke la brettet ligge i lgsninger lenger enn
nedvendig. Dette kan fremskynde den normale
aldringsprosessen.

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

Instruksjonene gjelder kun for steriliseringsbrettet. Se de ulike instrumentenes
handbgker for instruksjoner om hvordan de skal reprosesseres.

Brukssted

Sikring og transport

Forberedelser til
manuell rengjoring

' Rengjeringen er godkjent
med Enzol® ved 1 oz/gal. ved
35-40°C.

Manuell rengjoring

NO-114

Tork bort smuss fra brettet med papirhandklaer.

Hvis en automatisert rengjgringsmetode
benyttes, ma brettet skylles i sterilt vann
umiddelbart etter bruk.

Rengjor og steriliser instrumentene/brettet sa snart
som det er praktisk mulig etter bruk.

Demonter brettets individuelle komponenter:
hoveddel, lokk og silikonmatte.

Gjor klar en enzymatisk rengjgringslasning’
i henhold til anbefalingene fra produsenten.

Tork av hele brettet med en ren klut dyppet
i rengjgringsmiddel.

Senk brettet ned i rengjgringsmiddelet.
La brettet ligge i rengjaringsmiddelet i 15 minutter.

Borsting

Borst hele yttersiden av brettet grundig
med en myk bgrste. Konsentrer deg om
sammenfeyde og ru overflater.

Bruk piperenser og bgrste for & berste og skylle
omradene pa brettet som er vanskelig 8 komme til.

Borst alle bevegelige deler mens de er i sine helt
apne og deretter lukkede posisjoner.



2 Skylling
« Skyll brettet med reversert osmose/avionisert
vann (RO/DI) ved romtemperatur for a fjerne
alle rester av rengjeringsmiddel. Fortsett a skylle
i minst 30 sekunder etter at alle rester av
rengjeringsmiddelet er flernet.

La overfladig vann renne av enheten, og tork
alle overflater med en ren klut og filtrert trykkluft
(40 psi).

« Undersgk om brettet er rent, og veer seerlig
oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige
omrader. Dersom det oppdages synlige rester,
gjentas trinn 1 og 2.

3 Bletlegging
Gjer klar en enzymatisk rengjgringslasning®
i henhold til anbefalingene fra produsenten.

« Legg brettet i veesken og spreyt alle sammenfayde
overflater med minst 50 ml rengjgringsmiddel.

La brettet ligge i blgt i minst 15 minutter.

4 Borsting

Borst hele yttersiden av brettet grundig med
en myk borste.

« Skyll gjennom alle sammenfayde overflater
minst fem ganger med det tilberedte
rengjgringsmiddelet.

Borst alle bevegelige deler mens de er i sine helt

apne og deretter lukkede posisjoner.
2 Rengjering er godkjent med . .
Renu-Klenz™ ved % oz/gal. ved - Bruk piperenser og sproyte for a bgrste og skylle

35-40°C. omradene pa brettet som er vanskelig a komme til.

NO-115



Automatisert
rengjoring

NO-116

5 Skylling

1

+ Skyll brettet grundig med RO/DI-vann

i romtemperatur inntil alt rengjgringsmiddel er
flernet. Skyll alle sprekker fem ganger med en
sproyte. Fortsett a skylle i minst 30 sekunder etter
at alle rester av rengjeringsmiddelet er fjernet.

La overfladig vann renne av enheten, og tork
alle overflater med en ren klut og filtrert
trykkluft (40 psi).

Undersgk om brettet er rent, og veer seerlig
oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige omrader.

Skylling
Demonter brettets individuelle komponenter:
hoveddel, lokk og silikonmatte.

Skyll brettet med RO/DI-vann ved romtemperatur
til ingen flere rester av rengjeringsmiddelet vises.
Bruk en sprogyte ved rengjering av brettet. Fortsett
a skylle i minst 30 sekunder etter at alle rester av
rengjeringsmiddelet er flernet.

Plasser brettet pa skra i vaskemaskinen slik
at vannet kan renne av.



Forvask

Enzymvask

1.vask

1. skylling

Torkefase

® Rengjeringen er godkjent med
Enzol® ved 1 oz/gal.

4 Rengjering er validert ved hjelp
av Renu-Klenz™ ved Y oz/gal.

Vedlikehold

Kontroll og testing

2 Automatisk vask

 Vaskemaskinen programmeres med

innstillingene angitt nedenfor.

Resirkuleringstid Vanntemperatur Rengjgringsmiddel

(type og
konsentrasjon)
2 min. Kaldt vann fra —
springen
2 min. Varmt vann fra Enzymatisk
springen rengjeringsmiddel®
2 min. Innstillingsverdi 60 °C  lkke-enzymatisk
rengjgringsmiddel*
2 min. Oppvarmet til 60 °C —
7 min. Torketemperatur _
115°C
Terking

Ta brettet ut av vaskemaskinen etter tgrkefasen.

Tork av brettet med en myk og ren klut. Bruk
filtrert trykkluft (40 psi) for & torke brettet
fullstendig.

Undersok om brettet er rent, og vaer seerlig
oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige omrader.

Steriliseringsbrettet krever ikke noe rutinemessig
vedlikehold.

Kontroller at brettet ikke har bulker eller sprekker.
Hvis det blir oppdaget eller man har mistanke om
et problem, ma brettet returneres for reparasjon
umiddelbart.

Kontroller at alle komponentene er rene.
Dersom det er vaeske eller vevsbelegg til stede,
ma rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene
forklart ovenfor gjentas.
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Pakking for - Dobbeltpakk brettet hvis ikke annet
sterilisering er angitt nedenfor.

Sterilisering + Klargjer instrumentene og steriliseringsbrettet
i henhold til avsnittet "Oppsett for
steriliseringsbrett” nedenfor.

. Steriliser instrumentene inne i brettet i henhold
til parametrene nedenfor.

Etylenoksid (EtO)
Forhands- Sterilisering Lufting
behandling
Temperatur 55°C 55°C 55+4°C
Relativ fuktighet 70 % 70 % —
Vakuuminnstillings- 1,30 psia — —
verdier
EtO-konsentrasjon — 600 mg/I —
(100 % EtO)
Tid 60 minutter 240 minutter 12 timer
STERRAD®

Felg produsentens instruksjoner for a sterilisere enheten(e) og brettet. Velg en
egnet syklus.

STERRAD® 100S og STERRAD® Advanced NX
STERRAD® NX
375-708-500 Formula 180- 275-601-500 TPS-shaver til
shaver-handstykke sma ledd

375-704-500 Formula-
shaver-handstykke

375-701-500 Formula
shaver-handstykke
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Autoklavering (damp)

Gravitasjon Forvakuum Hurtig
("flash”)
forvakuum
Pakking dobbelt dobbelt —
Temperatur 132°C 132°C 132°C
Tid 20 minutter 4 minutter 4 minutter
Torketid 60 minutter 50 minutter —

/N Advarsel: Torketiden avhenger av flere

faktorer, inkludert: hgyde over havet, fuktighet,
innpakningstype, forhdndsbehandling,
kammerstgrrelse, belastningsmasse,
belastningsmateriale og plassering i kammeret.
Brukerne ma kontrollere at terketiden som autoklaven
er stilt inn pa, serger for tert kirurgisk utstyr.

/N Advarsel: Disse instruksjonene ble utviklet
med veiledning fra AAMITIR 12, ISO 17665 og
AAMI ST79, og Stryker anbefaler at brukere
overholder disse standardene.

Lagring P& brett med ikke-absorberende innlegg (slik som
organiseringsmatter i plast eller silikon) kan det
dannes kondens. Fjern instrumentene fra lasningen
for & opprettholde steriliteten.

Ytterligere IR
informasjon
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Oppsett av steriliseringsbrett

Maksimal belastning 1,52 kg
(instrumenter og brett

kombinert)
Stabling i brettet Det skal ikke stables i dette brettet.
Ekstern stabling Ikke stable andre brett eller instrumenter pa eller
under dette brettet.
Tilbehoar Det er ikke noe tilbeher til dette brettet.
Fordeling av Instrumentene skal plasseres i brettet som illustrert
instrumenter nedenfor.
Kjemisk indikator*
> Plasser den kjemiske indikatoren (>) i nedre venstre

hjorne av brettet som illustrert i felgende bilde.

Biologisk indikator*

> Plasser den biologiske indikatoren (}) pa
enhetstuppen som illustrert i folgende bilde.

*Merk: Plasseringen av den biologiske eller kjemiske indikatoren kreves ikke under sterilisering av
dette brettet. Hvis det ifelge sykehusprosedyrer er gnskelig med plassering av en indikator, er de
anbefalte plasseringsstedene som felger.

} - STERILZING HANDPIECES
,! s J
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Referanser

I1SO 17664 — Sterilisering av medisinske instrumenter — Informasjon om behandling
av medisinske instrumenter som kan steriliseres flere ganger skal gis fra produsenten
ISO 17665-1 — Sterilisering av helsepleieprodukter - Fuktig varme - Del 1: Krav

til utvikling, validering og rutinemessig kontroll av en steriliseringsprosess for
medisinske enheter

ANSI/AAMI ST77 — Enheter for sterilisering av gjenbrukbare medisinske
instrumenter

ANSI/AAMI ST79 — En omfattende veiledning for dampsterilisering og sikring
av sterilitet i helseinstitusjoner

ANSI/AAMI ST81 — Sterilisering av medisinske instrumenter — Informasjon om
behandling av medisinske instrumenter som kan steriliseres flere ganger skal gis
fra produsenten

AAMITIR12 — Designing, testing og merking av gjenbrukbare medisinske enheter for
ny behandling i helsepleiefasiliteter: En veiledning for enhetsprodusenter

NO-121






Innehallsférteckning

Inledning SV-124
Avsedd anvandning av steriliseringsbrickor.................. SV-124
Varningar SV-125
Forsiktighetsatgarder SV-125
Anvisningar SV-126
Upplagg av steriliseringsbricka SV-132
Referenser SV-133

SV-123



Inledning

Denna manual tillhandahaller instruktioner for rengéring och sterilisering av féljande
steriliseringsbricka:

272-700-000 Steriliseringsbricka for shaverhandstycke

Denna steriliseringsbricka ar endast avsedd till att anvandas med de instrument
som listas nedan. Se avsnittet “Upplagg av steriliseringsbrickan”i denna manual for
information om sammansattning av brickan:

Artikelnummer  Beskrivning

375-708-500 Formula 180 shaverhandstycke (med knappar)
375-704-500 Formula shaverhandstycke (med knappar)
375-701-500 Formula shaverhandstycke (utan knappar)
275-601-500 TPS shaverhandstycke for sma leder

Aven om dessa instruktioner har validerats av tillverkaren som lampliga for att forbereda
produkten for ateranvandning, ar det utférarens ansvar att processen uppnar avsett
resultat (genom att anvanda lamplig personal, lokal, utrustning och material). Detta
kraver normalt sett validering och rutinévervakning av processen.

Avsedd anvandning av steriliseringsbrickor

Steriliseringsbrickor ar plast- och/eller metallbehallare som anvands for att forvara

och skydda kirurgiska instrument under steriliseringsprocessen. De bestar av lock och
bricka som hakas fast i varandra. Bada ar perforerade for att steriliseringsmedlet ska
kunna na foremalen som placerats i brickan.

Steriliseringsbrickor innehaller oftast en silikonmatta med nabbar eller hallare, som
haller foremalen pa plats under steriliseringsprocessen. En del modeller har stapelbara
innerbrickor for att halla avstandet mellan foremalen.

SV-124



Varningar

Dessa instruktioner ar endast validerade for den bricka med instrument som
beskrivs har. Anvéandning av andra kombinationer eller parametrar @n de som
beskrivs i denna manual, kan resultera i att steriliseringen misslyckas.

Dessa instruktioner ersdtter inte instruktionerna for rengoring som medféljer
de enskilda instrumenten. Innan sterilisering ska alla instrument rengdras
enligt instruktionerna i respektive medféljande manual.

Anvand lamplig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasdgon osv.) vid hantering
av anvand medicinsk utrustning.

Bade instrument och bricka maste rengoras innan sterilisering, annars kommer
steriliseringen misslyckas.

Steriliseringsbrickan, locket, och delarna inne i brickan, har designats och
validerats for att anvandas som en enhet. De enskilda delarna av enheten far
inte tas ut och anvandas separat och/eller i kombination med andra enheter;
da riskerar steriliseringen att misslyckas.

Kontrollera innan anvandning att brickan och dess delar inte har synliga skador,
sasom sprickor eller kantstotta delar. Anvand inte brickan om den ar skadad.

Forsiktighetsatgarder

Innan den fardiga brickan lyfts, se noga till att hakarna som haller locket pa plats
sitter sakert.

Brickan ar inte gjord for att anvandas som transportbehallare. For att undvika
skador, ta ur alla delar och packa dem separat.

Begransningar vid - Korrekt iordningstallning paverkar brickan minst.
preparering for Livslangden avgors i allmanhet av slitage och
ateranvindning skador pa grund av anvandning.

« Korssterilisera inte brickan. Om flera
steriliseringsmetoder anvdnds kan brickans
prestanda férsamras avsevart.

« Lamnainte brickan i I6sningar under langre tid an
nodvandigt. Det kan forkorta produktens livslangd.

« Skador som uppstar pa grund av felaktig
hantering tdcks inte av garantin.
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Anvisningar

Instruktionerna galler enbart steriliseringsbrickan. For instruktioner om hur
de enskilda instrumenten ska prepareras for ateranvandning: se respektive

medfoljande manual.

Anvandningsstallet

Forpackning och
transport

Forberedelse for
manuell rengoring

' Rengéringen validerades med

Enzol® vid 1 oz/gal. vid 35-40 °C.

Manuell rengoring

SV-126

« Torka bort smuts fran brickan med
engangshanddukar av papper.

«  Om en automatisk rengdringsmetod ska
anvandas, skolj brickan i sterilt destillerat vatten
omedelbart efter anvandning.

Preparera instrument och bricka for dteranvéandning
sa fort som det &r praktiskt mojligt efter anvandning.

1 Taisar brickan i dess enskilda delar: ladan, locket
och (eventuell) silikonmatta.

2 Bered en enzymatisk rengéringslésning' i enlighet
med tillverkarens rekommendationer.

3 Torka av hela ytan pa brickan med en ren duk
som doppats i rengdringsmedel.

4 Sank ned brickan i rengdringsmedlet.

5 Lat brickan ligga i blot i rengdringsmedlet i minst
15 minuter.

1 Borsta

« Borsta noggrant brickans utsida med en mjuk
borste, sarskilt kontaktytor och ojamna ytor.

« Anvand piprensare och spruta for att borsta och
skolja svaratkomliga delar av brickan.

« Borsta alla brickans rorliga delar i deras yttersta
Oppna och stangda lagen.



2 Skolj

« Skolj brickan med rumstempererat vatten som
renats med omvand osmos och avjoniserats tills
alla rester av rengoringsmedlet har avlagsnats.
Fortsatt att skolja i minst 30 sekunder nar alla
rester av rengdringsmedlet val har avlagsnats.

« Lat allt 6verskottsvatten rinna av brickan och
torka med en ren duk och ren tryckluft (276 kPa).

« Kontrollera att brickan ar ren. Var sarskilt noga
med svaratkomliga omraden. Om du ser synligt
smuts upprepar du stegen 1 och 2.

3 Blotlagg

- Bered en icke-enzymatisk rengéringslésning?
i enlighet med tillverkarens rekommendationer.

« Sank ned brickan helt och spruta minst 50 ml
rengdringsmedel pa alla kontaktytor.

- Lat brickan ligga i blot i minst 15 minuter.

4 Borsta

 Borsta noggrant brickans utsida med en
mjuk borste.

+ Spola alla kontaktytor med rengdringslosningen
minst fem ganger.

+ Borsta brickans alla rorliga delar i deras yttersta
Oppna och sténgda lagen.

« Anvand piprensare och spruta for att borsta
och skolja svaratkomliga delar av brickan.

5 Skolj

« Skolj brickan med rumstempererat vatten som
renats med omvand osmos och avjoniserats tills
alla rester av rengdringsmedlet har avlagsnats.
Spola alla férdjupningar fem gadnger med en
spruta. Nar rengdringsresterna ar avldgsnade
fortsatter du att skolja enheten minst 30 sekunder.

« Lat allt 6verskottsvatten rinna av och torka
brickan med en ren duk och tryckluft (276 kPa).
2 Rengéringen validerades med

Renu-Klenz™ vid % oz/gal. vid « Kontrollera att produkten ar ren. Var sarskilt
35-40°C. noga med svaratkomliga omraden.
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Automatisk 1
rengoring

Skolj

Ta isar brickan i dess enskilda delar: ladan,
locket och (eventuell) silikonmatta.

Skolj brickan med rumstempererat vatten som
renats med omvand osmos och avjoniserats tills
alla rester av rengdringsmedlet har avlagsnats.
Anvand en spruta for att spola. Fortsatt att
skoélja i minst 30 sekunder nar alla rester av
rengoringsmedlet val har avlagsnats.

Placera brickan lutande i diskmaskinen sa att
vattnet lattare kan rinna ut.

2 Automatisk tvatt
« Programmera diskmaskinen med féljande
parametrar:
Cirkulationstid Vattentemperatur Typ av
rengoringsmedel
och koncentration
Fortvatt 2 min. Kallt kranvatten —
Enzymtvatt 2 min. Varmt kranvatten Enzymatiskt
rengdringsmedel®
Tvatt 1 2 min. Borvarde 60 °C Icke-enzymatiskt
rengdringsmedel*
Skolj 1 2 min. Uppvarmd 60 °C —
Torkningsfas 7 min. Torktemperatur —
115°C
3 Torkning
« Ta ur brickan ur diskmaskinen nar torkfasen &r slut.
« Torka brickan med en mjuk ren duk. Anvand
S iderad g filtrerad tryckluft (276 kPa) for att underlatta
engoringen valideraaes me B
Enzol® vid 1 oz/gal. torkningen.
4Rengéringen validerades med + Kontrollera att brickan ar ren. Var sarskilt noga

Renu-Klenz™ vid %4 oz/gal.
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Underhall « Inget rutinunderhall &r n6dvandigt for
steriliseringsbrickan.

Inspektion och + Inspektera brickan sa att den inte har sprickor

testning eller ar skadad. Om ett problem observeras eller
misstanks ska brickan omedelbart returneras fér
reparation.

« Kontrollera att alla komponenter ar rena.
Vid ansamling av vavnad eller vatska
upprepar man ovanstaende rengdrings-
och desinficeringsprocedurer.

Forpackning infor « Anvénd dubbla omslag savida inte annat
sterilisering anges nedan.
Sterilisering « Preparera bricka och instrument enligt

instruktionerna i avsnittet "Upplagg av
steriliseringsbrickan” nedan i denna manual.

. Sterilisera instrumenten inne i brickan med
de parametrar som listas nedan.

Etylenoxid (EO)

Forbehandling Sterilisering Luftning
Temperatur 55°C 55°C 55+4°C
Relativ luftfuktighet 70 % 70 % —
Vakuumbdrvarden 9,00 kPa — —
EO-koncentration — 600 mg/I —

(100 % EO)

Tid 60 minuter 240 minuter 12 timmar
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SV-130

STERRAD®

Folj tillverkarens instruktioner for att sterilisera enheterna och brickan. Valj lamplig

cykel.

Inslagning
Temperatur
Tid

Torktid

STERRAD® 100S och STERRAD® Advanced NX
STERRAD® NX

375-708-500 Formula 180 275-601-500 TPS
shaverhandstycke shaverhandstycke for
sma leder

375-704-500 Formula
shaverhandstycke

375-701-500 Formula

shaverhandstycke
Autoklav (anga)
Normaltryck Férvakuum "Flash”-
forvakuum
Dubbel Dubbel —
132°C 132°C 132°C
20 minuter 4 minuter 4 minuter
60 minuter 50 minuter —

A Varning! Torktiden beror pa flera olika variabler,
bland andra: héjden 6ver havet, fuktigheten,

typ av inslagning, forbehandling, kammarstorlek,
godsmangd, typ av gods och hur godset dr placerat
i kammaren. Anvandarna maste kontrollera att den
torktid som stallts in for autoklaven verkligen ger
torra kirurgiska instrument.

AVarning! Dessa instruktioner har tagits fram med
hjalp av AAMITIR 12, 1SO 17665 och AAMI ST79 och
Stryker rekommenderar att anvdndarna foljer dessa
standarder.



Lagring Brickor med ickeabsorberande inlagg (sdsom nabbade
plast- eller silikonmattor) kan orsaka ansamlingar
av kondensvatten. For att uppratthalla steriliteten,
flytta bort foremalen fran stillastdende 16sning.

Ytterligare Ej tillampligt
information
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Upplagg av steriliseringsbricka

Maximal lastvikt 1,52 kg
(bricka och instrument
sammanlagt)

Stapling inne i ladan Stapling inne i ladan &r ej tilldtet med denna bricka.
Stapling av ladan Stapla inte andra brickor pa eller under denna bricka.
Tillbehor Det finns inga tillbehor till denna bricka.
Fordelning av Instrument bor placeras i brickan sdsom visas
instrument pa bilden nedan.
Kemisk indikator*

> Placera den kemiska indikatorn (>) i det nedre vénstra

hornet av brickan sdsom visas pa féljande bild.

Biologisk indikator*

> Placera den biologiska indikatorn (>) pa spetsen
av ett instrument sasom visas pa foljande bild.

*Obs! Placering av biologisk eller kemisk indikator krdvs inte vid sterilisering av denna bricka.
Om placering av en indikator ar 6nskvart enligt sjukhusets rutiner, rekommenderas foljande placeringar.

} - STERILZING HANDPIECES
,! s J
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Referenser

ISO 17664—Sterilisering av medicinska instrument—information om preparering
av medicinska instrument infér omsterilisering, som ska tillhandahallas av tillverkaren
ISO 17665-1—Sterilisering av medicintekniska produkter—Fuktig varme—Del 1:
Krav pa utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for
medicintekniska produkter

ANSI/AAMI ST77—Behallare for sterilisering av dteranvandbara medicinska instrument

ANSI/AAMI ST79—En omfattande guide om dngsterilisering och sterilvalidering
for sjukvarden

ANSI/AAMI ST81—Sterilisering av medicinska instrument—information

om preparering av medicinska instrument infér omsterilisering, som ska
tillhandahallas av tillverkaren

AAMI TIR12—Konstruktion, testning och méarkning av dteranvéandbara medicinska
instrument for preparering inom sjukvarden: en riktlinje for instrumenttillverkare
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Wprowadzenie

Niniejszy podrecznik dotyczacy rekondycjonowania zawiera instrukcje na temat
prawidtowego czyszczenia i sterylizacji nastepujacej kasety do sterylizacji:

272-700-000 Kaseta na uchwyt shavera
Jest ona przeznaczona do stosowania wytacznie z przyrzagdami wymienionymi

ponizej. Informacje dotyczace uktadania kasety/przyrzadédw opisano w czesci
+Uktadanie kasety do sterylizacji” niniejszego podrecznika.

Numer czesci Opis

375-708-500 Uchwyt shavera Formula 180 (z przyciskami)
375-704-500 Uchwyt shavera Formula (z przyciskami)
375-701-500 Uchwyt shavera Formula (bez przyciskow)
275-601-500 Uchwyt shavera TPS do matych stawéw

Mimo ze te instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta jako umozliwiajace
przygotowanie kasety do ponownego uzycia, odpowiedzialnosc¢ za osiagniecie
wymaganych rezultatéw spoczywa na osobie sprawujacej nadzér nad realizacja procedury
rekondycjonowania przy uzyciu sprzetu oraz materiatéw i z udziatem personelu o$rodka
zajmujacego sie rekondycjonowaniem. Zwykle wymaga to zatwierdzenia i standardowego
monitorowania procesu.

Przeznaczenie kaset do sterylizacji

Kasety do sterylizacji sg to plastikowe i/lub metalowe pojemniki, w ktérych umieszcza
sie przyrzady chirurgiczne na czas sterylizacji. Skladajg sie one z zatrzaskiwanej kasety
i pokrywy. Obie te czesci sg perforowane, aby umozliwi¢ dostep srodka sterylizujgcego
do przyrzadéw umieszczonych wewnatrz kasety.

Kasety sterylizacyjne zawierajg zazwyczaj mate silikonowa lub uchwyty na przyrzady,
ktoére zapobiegajg ich przesuwaniu sie podczas sterylizacji. Niektore modele sg wyposazone
w wewnetrzne tacki uktadane jedna na drugiej, umozliwiajace segregacje przyrzadow.

PL-136



Ostrzezenia

Niniejsze instrukcje zatwierdzono jedynie w celu sterylizacji kasety i przyrzadéw
opisanych w tym dokumencie. Zastosowanie kombinacji parametréw nieopisanych
w tym podreczniku moze by¢ przyczyng niewystarczajacej sterylizacji.

Te instrukcje nie zastepuja instrukcji czyszczenia dostarczonych z poszczegdlnymi
przyrzadami. Przed sterylizacja wszystkie przyrzady nalezy wyczysci¢ zgodnie
z zataczonymi do nich instrukcjami.

Podczas rekondycjonowania wszystkich przyrzadéw medycznych nalezy nosic¢
odpowiedni sprzet ochronny (rekawiczki, okulary ochronne itp.).

Przed sterylizacjg nalezy wyczysci¢ przyrzad oraz kasete, w przeciwnym wypadku
sterylizacja moze by¢ niewystarczajaca.

Kaseta do sterylizacji, jej pokrywa i wszystkie elementy wewnetrzne sg
przeznaczone i zatwierdzone do uzytku jako pojedynczy, stanowiacy catos¢
system. Nie nalezy rozdziela¢ elementdéw systemu, aby uzywac ich indywidualnie
lub w kombinacjach. W przeciwnym wypadku sterylizacja moze by¢
niewystarczajaca.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kasete i jej elementy pod katem widocznych
uszkodzen, takich jak pekniecia lub wykruszanie sie. Nie wolno uzywac
uszkodzonej kasety.

Przestrogi

Przed podniesieniem zespotu kasety nalezy sprawdzi¢, czy zatrzaski taczace
pokrywe z kasetg sa doktadnie zamkniete.

Kaseta nie jest przeznaczona do przechowywania przyrzadéw w trakcie
transportu. Aby uniknag¢ uszkodzen, wszystkie przyrzady nalezy wyjac
i spakowac oddzielnie.

Ograniczenia +  Wiasciwe przetwarzanie wywiera minimalny
rekondycjonowania wptyw na kasete. Koniec okresu uzytkowania

przyrzadu jest zwykle okreslany przez zuzycie
i uszkodzenia.

Nie nalezy stosowac réznych metod sterylizacji
kasety. Stosowanie wielu réznych metod
sterylizacji moze spowodowac znaczne
pogorszenie dziatania kasety.

+ Nie wolno pozostawia¢ kasety w roztworach
przez czas dtuzszy niz jest to konieczne. Moze
to przyspieszy¢ normalne zuzycie produktu.

Uszkodzenie spowodowane przez niewtasciwe
rekondycjonowanie nie jest objete gwarancja.
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Wskazowki

Instrukcje dotycza wytacznie kasety do sterylizacji. Wytyczne na temat
rekondycjonowania przyrzadéw znajduja sie w instrukcjach obstugi tych

przyrzaddw.

Miejsce uzycia

Przechowywanie
i warunki transportu

Przygotowanie do
czyszczenia recznego

' Skuteczno$¢ czyszczenia
sprawdzono, uzywajac $rodka
Enzol® w stezeniu 1 oz/gal

w temperaturze 35-40°C.

Czyszczenie reczne

PL-138

«  Wytrze¢ nadmierne zabrudzenia z kasety za
pomoca jednorazowych recznikdw papierowych.

- Jesli planuje sie zastosowanie automatycznej
metody czyszczenia, wyptukac kasete w jatowej
wodzie destylowanej natychmiast po uzyciu.

Po uzyciu nalezy jak najszybciej poddac przyrzady/
kasete rekondycjonowaniu.

1 Rozmontowac kasete na poszczegdlne elementy:
podstawe, pokrywe i (jesli kaseta ja zawiera) mate
silikonowa.

2 Sporzadzi¢ detergent enzymatyczny' zgodnie
z zaleceniami producenta.

3 Wytrzec calg kasete czysta tkaning nasgczong
detergentem.

4 Zanurzy¢ kasete w detergencie.

5 Pozostawic¢ kasete w detergencie na 15 minut.

1 Czyszczenie szczotka

« Doktadnie wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie
kasety za pomoca miekkiej szczotki, zwracajac
szczeg6lng uwage na powierzchnie stykajace
sie ze sobg lub nieréwne.

Za pomoca czyscika i szczotki wyczyscic
i przeptukac trudno dostepne miejsca kasety.

« Ustawi¢ kasete w skrajnych pozycjach, otwartych
i zamknietych, i wyczyscic¢ szczotka wszystkie
ruchome czesci.



2 Plukanie

« Wyptuka¢ kasete wodg przefiltrowang metoda
odwroconej osmozy z uktadem dejonizujacym
(RO/DI) w temperaturze otoczenia, aby catkowicie
usuna¢ pozostatosci detergentu. Po usunieciu
wszystkich pozostatosci detergentu kontynuowac
ptukanie przez co najmniej 30 sekund.

Wyla¢ nadmiar wody z kasety i osuszy¢ ja czysta
tkaning i filtrowanym, sprezonym powietrzem
(pod ci$nieniem 276 kPa).

« Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci kasety,
Zwracajac szczegolng uwage na miejsca trudno
dostepne. Jezeli pozostajg widoczne zabrudzenia,
powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 1i 2.

3 Zanurzanie

Sporzadzi¢ detergent nieenzymatyczny? zgodnie
z zaleceniami producenta.
« Zanurzy¢ catkowicie kasete, a nastepnie spryskac

wszystkie powierzchnie stykajace sie ze soba,
uzywajac co najmniej 50 ml detergentu.

Pozostawi¢ kasete w roztworze na co najmniej
15 minut.

4 Czyszczenie szczotka

Doktadnie wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie
kasety miekka szczotka.

« Co najmniej piec razy spryskac przygotowanym
detergentem wszystkie powierzchnie stykajace
sie ze soba.

Ustawi¢ kasete w skrajnych pozycjach, otwartych
i zamknietych, i wyczyscic¢ szczotka wszystkie

? Skutecznos¢ czyszczenia ruchome czesci.

sprawdzono, uzywajac $rodka P . , ..
Renu-Klenz™ w stezeniu v oz/gal « Zapomoca czyscika i strzykawki wyczyscié¢

w temperaturze 35-40°C. i przeptukac trudno dostepne miejsca kasety.
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Czyszczenie
automatyczne

PL-140

5 Plukanie

1

- Doktadnie optukac kasete woda przefiltrowana

metoda odwréconej osmozy z uktadem
dejonizujgcym (RO/DI), aby usuna¢ wszystkie
pozostatosci detergentu. Pieciokrotnie przeptukac
wszystkie szczeliny, uzywajac strzykawki.

Po usunieciu wszystkich pozostatosci detergentu
kontynuowac ptukanie przez co najmniej 30 sekund.

Wyla¢ nadmiar wody z kasety i osuszy¢ ja czysta
tkaning i sprezonym, przefiltrowanym powietrzem
(pod ci$nieniem 276 kPa).

Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci kasety,
Zwracajac szczegolng uwage na miejsca trudno
dostepne.

Ptukanie

Rozmontowac kasete na poszczegdlne elementy:
podstawe, pokrywe i (jedli kaseta jg zawiera)
mate silikonowa.

Optukac kasete wodg przefiltrowang metoda
odwroéconej osmozy z uktadem dejonizujacym
(RO/DI), w temperaturze otoczenia, aby usunac
widoczne pozostatosci detergentu. Uzy¢
strzykawki, aby utatwi¢ ptukanie. Po usunieciu
wszystkich pozostatosci detergentu kontynuowac
ptukanie przez co najmniej 30 sekund.
Umiescic kasete w urzadzeniu myjacym

w pozycji przechylonej, co utatwi osuszanie.



2 Mycie automatyczne

« Zaprogramowac urzadzenie myjace zgodnie
Z ponizszymi ustawieniami.

Czas Temperatura Detergent
recyrkulacji wody (typ i stezenie)
Mycie wstepne 2 min Zimna woda z kranu —
Mycie 2 min Goraca woda Detergent
w detergencie zkranu enzymatyczny®
enzymaty-
cznym
Mycie 1 2 min Ustawiona Detergent
temperatura: 60°C  nieenzymatyczny*
Plukanie 1 2 min Podgrzewanie do —
temperatury 60°C
Faza suszenia 7 min Temperatura suszenia —
115°C
3 Suszenie
+ Po zakonczeniu fazy suszenia wyjac kasete
z urzadzenia myjacego.
« Osuszyc kasete czysta, miekka tkanina. Aby
? Skuteczno$¢ czyszczenia ufatwic suszenie, uzyc filtrowanego, sprezonego
sprawdzono, uzywajac srodka powietrza (pod ci$nieniem 276 kPa).

Enzol® w stezeniu 1 oz/gal.

+ Skutecznoéé czyszczenia « Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci kasety,

sprawdzono, uzywajac érodka zwracajac szczegdblna uwage na miejsca trudno
Renu-Klenz™ w stezeniu ¥ o0z/gal. dostepne.
Konserwacja + Nie jest wymagana konserwacja okresowa

kasety do sterylizacji.
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Kontrola i testowanie

Opakowanie w celu
sterylizacji

Sterylizacja

Temperatura
Wilgotnosc wzgledna

Punkty ustawienia
prozni

Stezenie EtO

Czas

PL-142

Sprawdzi¢ kasete pod katem wgniecen

i peknie¢. W przypadku zaobserwowania lub
podejrzenia jakiegokolwiek uszkodzenia nalezy
zwrdci¢ kasete w celu naprawy.

Wszystkie elementy nalezy sprawdzac pod
katem czystosci. Jezeli obecny jest osad z cieczy
lub tkanek, nalezy powtérzy¢ powyzsze
procedury czyszczenia i dezynfekgiji.

Podwadjnie opakowac kasete, chyba ze ponizej
podano inaczej.

Przygotowac przyrzady i kasete do sterylizacji
zgodnie z instrukcjami w czesci,Uktadanie
kasety do sterylizacji” znajdujacej sie ponizej.
Wysterylizowac przyrzady wewnatrz kasety
zgodnie z podanymi ponizej parametrami.

Tlenek etylenu (EtO)
Faza wstepna Sterylizacja Napowietrzanie

55°C 55°C 55+ 4°C

70% 70% —

89,6 hPa — —

— 600 mg/I —

(100% EtO)

60 minut 240 minut 12 godzin



STERRAD®

Wysterylizowac przyrzad(y) i kasete zgodnie z instrukcjami producenta. Wybra¢

odpowiedni cykl.

Opakowanie
Temperatura
Czas

Czas suszenia

STERRAD® 100S STERRAD® Advanced NX

i STERRAD® NX

Uchwyt shavera Formula 180 Shaver TPS do matych
375-708-500 stawdw 275-601-500

Uchwyt shavera Formula
375-704-500

Uchwyt shavera Formula

375-701-500
Autoklaw (parowy)
Cykl Z préznia
grawitacyjny wstepna
podwdjne podwdjne
132°C 132°C
20 minut 4 minuty
60 minut 50 minut

Szybka
sterylizacja
z préznig
wstepna

132°C

4 minuty
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Przechowywanie

Dodatkowe
informacje

PL-144

/N\ Ostrzezenie: Czas suszenia zalezy od wielu
zmiennych, w tym: wysokosci, wilgotnosci,

typu materiatu opakowaniowego, parametréw
fazy wstepnej, rozmiaru komory, masy wsadu,
materiatu, z jakiego wykonano wsad oraz utozenia
wsadu w komorze. Uzytkownik musi upewnic sig,
ze czas suszenia ustawiony w autoklawie umozliwi
doktadne osuszenie sprzetu chirurgicznego.

/N Ostrzezenie: Instrukcje te opracowano w oparciu
o normy AAMITIR 12, 1SO 17665 i AAMI ST79. Firma
Stryker zaleca, aby w czasie pracy z przyrzadami
stosowac sie do tych norm.

Na spodzie kaset z wktadkami nieabsorbujacymi
(np. matami plastikowymi lub silikonowymi) moze
skraplac sie ciecz. Aby zachowac sterylnos¢, nalezy
wyjac przyrzady z roztworu.

Nie dotyczy



Uktadanie kasety do sterylizacji

Maksymalne obcigzenie 1,52 kg
(przyrzady wraz z kaseta)

Ukladanie przyrzadéw  Nie wolno uktadac¢ przyrzadéw jeden na drugim

jeden na drugim wewnatrz kasety.

wewnatrz kasety

Umieszczanie Na kasecie i pod nig nie wolno uktada¢ innych kaset
przedmiotéw na ani przyrzadow.

kasecie lub pod nig

Wyposazenie Nie ma wyposazenia dodatkowego przeznaczonego
dodatkowe do uzytku z ta kaseta.
Rozktad przyrzadow Przyrzady nalezy umiesci¢ w kasecie, tak jak pokazano

na ponizszej ilustracji.

Wskaznik chemiczny*
Umiesci¢ wskaznik chemiczny (>) w lewym dolnym
> narozniku kasety, tak jak pokazano na ponizszej ilustracji.

Wskaznik biologiczny*
Umiesci¢ wskaznik biologiczny (>) na koncéwce
> przyrzadu, tak jak pokazano na ponizszej ilustracji.

*Uwaga: Podczas sterylizacji niniejszej kasety nie trzeba umieszcza¢ wskaznika biologicznego ani
chemicznego. Jedli jednak procedura stosowana w szpitalu wymaga uzycia wskaznika, zaleca sie
umiesci¢ go w jednym z nizej wskazanych miejsc.

{ } - STERILZING HANDPIECES ’
"
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Normy

« 1SO 17664 — Sterylizacja przyrzadéw medycznych — Informacji na temat
przetwarzania przyrzadéw medycznych, ktére mozna poddawac ponowne;j
sterylizacji, dostarcza producent.

e 1SO 17665-1 — Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia —
Ciepto wilgotne — Czes¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji
i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych.

o ANSI/AAMI ST77 — Urzadzenia do przechowywania przyrzadéw medycznych
wielokrotnego uzytku podczas sterylizacji.

« ANSI/AAMI ST79 — Kompletne wytyczne dotyczace sterylizacji parowe;j
i zapewnienia sterylnosci w osrodkach medycznych.

« ANSI/AAMI ST81 — Sterylizacja przyrzadéw medycznych — Informacji na temat
przetwarzania przyrzadéw medycznych, ktére mozna poddawac ponowne;j
sterylizacji, dostarcza producent.

« AAMITIR12 — Projektowanie, testowanie i etykietowanie urzadzen medycznych
do przeznaczonych do ponownego uzycia w celu ich rekondycjonowania
w osrodkach medycznych: wskazéwki dla producentéw urzadzen.
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Eicaywyn

AuTdg 0 00nYyo¢ enaveneéepyaoiag mapéxel odnyieg yia Tov katdAnAo kabaplopd kat
ATTOOTEIPWON TOU TTAPAKATW SioKoU amooTeipwaonc:

272-700-000 Aiokog ylia 6pyavo Xeipog yAupavou
AuToc o iokog amooTeipwong mpoopiletal yla Xprion KOVO L€ TIC CUOKEVEC TTOU

mapatiBevtal mapakdtw. Na tn Stapdp@waon Tou 8ioKou/TNG CUCKEUAG, avaTpEETe
otnv evotnta «Pubuicelg Tou diokou amooteipwong» autol Tou odnyou.

Kwdikog eidoug  Meprypapn

375-708-500 ‘Opyavo xelpodg yAugdavou Formula 180 (ue koupmid)
375-704-500 ‘Opyavo xelpdg yAugdvou Formula (pe koupumd)
375-701-500 ‘Opyavo Xelpo¢ YAupdvou Formula (xwpic kouumid)
275-601-500 FAO@avo pikprg apBpwong TPS

MapodAo ou auTtég ol odnyieg £xouv MKUPWOEL Amd TOV KATAGKEVAOTH WG IKAVES
yla TNV TpoEToIacia Tou S{oKoU yla emavaypnolloTioinon, mapauével eBLUVN Tou
XElpLlotn va Stac@alioel 6Tt n emavene€epyacia (OTwG ekTeAeiTal oTNV MPAEN, KE TN
xprion e€0TMAIOMOU, UAIKWYV KAl TIPOCWTIIKOU TNV YKATACTACH eMaveneepyaciag),
EMTUYXAVEL TO EMOUUNTO amoTEAECUA. AUTO OLUVABWC ATTAITEL EMKUPWON Kal
OUOTNMATIKA TTapakoAouBnon t¢ dtadikaoiag.

Mpoopi{opevn xprion Twv dickwv amooteipwong

O biokol amooTeipwong gival TAAOTIKOL 1/Kal LETAANKOI TIEPIEKTEG TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL
YlO TN CUYKPATNON KAl TNV TTPOCTACIA TWV XEPOUPYIKWY CUCKEVWV KaTd TN SldpKela
¢ dadikaciag amooteipwonc. Amotehouvtal amod Sioko Kal Karmdki mou ac@aii{ouv
MeTa&L Toug Kal Ta omoia gival SiatpnTa WOoTe va emTtpémouy T SiEAeuon Tou apdayovta
ATTOOTEIPWONC ATTO TO EEWTEPIKO TOU SIOKOU OTIC CUCKEVEC TIOU Eival TOTTODETNEVEC
OTO ECWTEPIKO.

Ot biokol amooTteipwong ouvnBw PEpouv em@Avela OINKOVNG e TTPoeEoxEG Iy BAoelg
OUYKPATNONG OMASAC CUOKELWV YIa TN OTEPEWOT TWV CUCKEUWVY KATA TN SIAPKELA TNG
Sadikaciag amooteipwong. OpIoUEVA LOVTEND PEPOLV ECWTEPIKOUC Siokoug oToifaéng
WOTE va gival SuvaTdg 0 SlaXWPIOHOS TWV CUOKEUWV.
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Mpos&idonmoinoelg

AuTéC ol 0OnyieC gival EMKUPWUEVEC LOVO YIA TNV ATTOCTEIPWON Tou SioKou
KOl TNG CUOKEUNG (Twv CUOKEUWV) TTou avayvwpifovtat oto mapdv. H xprion
ouVSUACHWVY A TTAPAUETPWV TTOU Sev TTEPLYPAPOVTAL O AUTO TO eYXELPidIO
evdéxetal va odnyroouv o atelrj amooteipwon.

AuTtéc ol 0dnyiec dev avtikabloTolv Tic 06nyiec KabaplopoL mou apéxovTal
ME TIC MEMOVWUEVEC OUOKEVEC. Mplv amd Tnv amooTteipwaon, kaBapioTte OAeC TIG
OUOKEVEC OTTwG KaBopiletal ota avtioTolya eyxelpidla xpriong Tou.

Dopdite KATAANNAO TTPOCTATEUTIKO €EOTAIOUO (YAVTIA, TIPOOTATEUTIKA YUOALd,
K.ATT.) KOTA TNV EMAVETEEEPYATIA OTTOIWVOHTTOTE LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

H ouokeun kat o diokog pémel va kaBapifovTal TPtV amé TNV amooTeipwaon,
SlagpopeTikd n amooteipwon Ba gival atehic.

O diokog amooTeipwang, To KAMMAKL TOU KAl KABE e0WTEPIKO e€APTNUA £XOUV
oxedlaoTei kat emkupwOE( yla xprion wg eviaio cuotnua. Mn dtaxwpilete

Ta e€apTrpata and to cUoTNUA, Yia XPrion HEPOVWHEVA 1 O CUVOUACUO,
SlagopeTikd n amooteipwon Oa gival aTeAAC.

EmBewpriote Tov Sioko Kal Ta e£apTAMATA TOU YId TUXOV 0paTEC (NUIES, OTTWG
payiouata i} Bpavoelc mpiv amd tn xprion. Mn xpnotuomnoleite Tov ioko Av
€xeLumooTei (nuid.

ZUOTACEIG TIPOCOXNG

Mpotou avacnkwoete TN Siataén tou diokou, eMPBERBAWOTE OTI Ol ACPANELES
TTOU CUVOEOUV TO KATTAKL UE TOV SIOKO €ival AoQANIOUEVEC.

0 biokog Sev gival oxeSIA0UEVOC YIa XPHON WG TTEPIEKTNG LETAPOPAC. Ma TNV amoguyn
MPOKANONG {NUIAC, aQalpEoTe ONEC TIC CUOKEVEC KOl CUOKEUAOTE TIC XWPLOTA.

Meplopiopoi oTnv + Howotn eneéepyaoia emnpedlel eAdxiota Tov
enavens€epyacia bioko. To Téhog NS wEAuNG Sidpkelag (wng

kaBopiletal pualohoyikd amd tn eBopd Kat

™ {npd Aoyw xpriong.

Mnv unofBdAAete Tov Sioko o€ SlaoTaupoUpevn
amooteipwon. H xprion moAamiwv pebddwv
OTOOTEIPWONG EVOEXETAL VA PEIWOEL ONUAVTIKA
v anédoon tou Siokou.

«  Mnv agnvete Tov §ioko o€ SIaAUATA YIA XPOVIKO
S1aoTNUa PeYAAUTEPO ATTO TO ATTAITOUHEVO. AUTO
evOEéxXETaL VA EMITAXUVEL TN QUCIONOYIKN pBopd
TOU TIPOIGVTOG.

Omnoladnmote {nuid TPOKAAETAL armd aKATAANAN
ene€epyaocia dev KAOAUTITETAL ATTO TNV €yyUNON.
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Odnyieg

O10dnyieg 1oxvouv pévo yia Tov 8ioKo amooTeipwong. MNa odnyiec OXETIKA pIE TOV
TPOTO eMaveMeEEPYATIAC TWV CUOKEVWYV, CULBOUAEUTEITE TIC AVTIOTOLXEG 0ONYiEC

XProng toug.

Znpeio xpriong

Zuykpdartnon
Kal pETagopa

MposTopacia yia pn
aAUTOMATO KaBapIono

' O kaBapPIoUAC EMKUPWONKE
xpnotpomolwvtag Enzol® pe
ouykévtpwon 1 oz/gal. kal o€
Beppokpaoia 35 - 40° C.

Mn autépartog
KaBapiopog

EL-150

«  XKOUTTiOTE TUXOV TIEPIOTELD aKABAPGCIWY aTTd TOV
OioKo pE Xprion AVaAWGCIUWY ATTOPPOPNTIKWY
XOPTIWV.

« Edv xpnoponoinBei autopatomoinuévn pébodog
KaBaplopoU, eKMAUVETE Tov 8iOKO UE OTEIPO
QTTECTAYMEVO VEPO OUEOWG META TN XPrON.

EmaveneepyaoTeite Tn CUOKELN (TIC CUOKEVEC)/TOV
Sioko 600 To SuvaTd CUVTOUOTEPA PETA TN XPNON.

1 AmoouvappioloyroTe Tov 8ioKo OTa UEUOVWEVA
e&aptripatd Tou: T Bdon, To KATAKL Kal (eav
uTTdpxel) TNV eM@AVeLa OINKOVNG.

2 MapaockeudoTe éva evUUIKO aTOPPUTAVTIKE'
OUMPWVA UE TIG OUOTAOELG TOU TTOPACKEVAOTH).

3 ZKouttioTe oAOkANpPo To SioKo e éva kKabapd
VPACHA EPTTOTIOUEVO UE ATTOPPUTIAVTIKO.

4 EpPamntiote Tov 8i0KO OTO AMOPPUTTAVTIKO.

5 Epmotiote Tov 6ioko 0TO amoppumavTIKS emi
15 hentd.

1 BoUptoiocpa

+ Bouptoiote oxoAaOTIKA TNV EEWTEPIKN EMPAVEIQ
Tou §ioKOoU XPNOIUOTTOIWNVTAC ia BoupToa
ME HaAaKEC TPixeC Kal e0TIACOVTAG O ONEG TIC
OAMNA0EPAPUOLOUEVES I AVWHUOAEC ETTIPAVEIEC.
«  XpnotpomowwvTag éva epyaieio kaBapiopou
owARVwV Kal BoupTtoa, BoupToioTe Kal
EKTIAUVETE TIG SUOTIPOOITEC TIEPLOXEC TOU SioKOU.
« Evepyomoijote tov bioko, Bouptaoifovtac oha

TA KIVNTA PPN OTIC aKpaieg BE0ELG avoiypatog
Kal KAELO{UaTOC,



2 ‘ExkmAuon

« ExmAUvete Tov Sioko pe vepd avtiotpopng
Wopwonc/amoviopévo vepod o Beppokpaaia
TEPIBANOVTOC yia TNV agaipecn AWV Twv
UTTOAEIUUATWY amoppumavTikoL. Otav
amopakpuvBoUv OAa Ta UTTOAEIUaTA
QTTOPPUTIAVTIKOU, CUVEXIOTE TNV EKTTAUON
yta 30 SeuTEPOAETTA TOUAAXIOTOV.

« TMapoxetevoTe TNV TEPicoela vepoL armd Tov dioko
KAl OTEYVWOTE TOV L€ éva KaBapd UQACHA KAl UE
QINTPAPIOUEVO TIETTIECUEVO aépal (2,8 bar).

« EmBewpnote ontikd tov §ioko wg mpog TV
kaBapidtnta, Sivovtag 1dlaitepn mPoooxH oTIG
duomnpooiteg meploxéc. EGv mapapévouv opatég
akaBapaoieg, emavaldpete ta Prpata 1 kat 2.

3 Epmotiopdg
+ MapaokevdoTe éva pn eVIUUIKO OmMOPPUIAVTIKG?
OUMPWVA WE TIG CUCTACELG TOU TTOPACKEVAOTH.

+ EpPantiote mAnpwc Tov Sioko Kal eyxVUoTe
TouAdylotov 50 ml amoppuNAVTIKOU O ONEC
TIC AMNA0EPaPUOLOUEVES EMMPAVEIEC.

« Epmortiote Tov 6ioko yia 15 Aemtd TouldyloTtov.

4 BoUptoloua

+ Bouptoiote oxohaoTikd Tnv e§wTEPLKA
EMPAVELA TOU IOKOU XPNOLUOTTOLWVTAG
BoupToa pe HOAAKEG TPIXEG.

+ Eyx0OTE TO AMOPPUTAVTIKO TTIOU EXETE
TIOPAOKEVUAOEL 08 ONEG TIC AANNAOEPAPHO(OUEVES
EMPAVELIEC TOUNAXIOTOV TIEVTE POPEC.

- Evepyomoinote tov 6ioko, fouptoilovtag OAa
TA KIVNTA YéPn OTIC aKpaieg BEoELC avoiypatog
Kal KAEIoIpaToC.

2 0 kaBapIoAG EMKUPHONKE , . . ,
yonouomoIvTac Renu-Klenz™ Xpnotpomolwvtag éva epyaleio kabaplopou

Le GuYKéVTpwoN % oz/gal. Kau OWARVWV Kat aUpLyya, BouPToioTE Kal EKMAUVETE
o€ Beppokpaoia 35 — 40° C. TIg SuoTpooITEC TIEPIOXEC TOU SioKou.
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Autopatomoinpévog
KaBapiopog

EL-152

1

‘EkmAvon

EKTAUVETE OXONAOTIKA TOV 8iOKO pE VEPO
aVTIOTPOPNG WOUWONG/ATTIOVIOUEVO VEPD

o€ Beppokpaocia mepIPBANOVTOC £wg OTOU
amopakpuvBoUv OAa Ta UTTOAEIUOTA
ATOPPUTIAVTIKOU. EKTTAUVETE e GUPLYYA ONEC TIG
OXIOUEG TIEVTE POPEG. META TNV amopdkpuvon
TWV UTTOAEIUUATWY QTTOPPUTIAVTIKOU, GUVEXIOTE
NV ékmAuon yia 30 SEUTEPOAEMTA TOUAAXIOTOV.

MapoyetevoTe TNV TIEPICOELD vEPOU Ao Tov SioKo
KAl OTEYVWOTE TOV L€ €va KaBapd UQACHA KAl UE
QINTPAPIOUEVO TIETTIECUEVO aépal (2,8 bar).
EmBewpnote onmtikd tov §ioko wg mpog TV
kaBapiotnta, Sivovtag 1dlaitepn mPoooxH OTIG
SUOTIPOOITEG TIEPIOXEC.

‘EkmAuon

AmocuvapuoloynoTe Tov SioKo oTa HEPIOVWHEVA
e€aptrpatd Tou: TN BAocn, To Kamdki Kal (€av
UTTAPXEL) TNV EMPAVELD OIMKOVNG.

ExmAUveTe Tov Sioko pe vepd avtioTpo®ng
wopwonc/amoviopévo vepod o Bepuokpaaia
TEPIBANOVTOC PEXPIC OTOU VA NV UTTAPXOLV
0PATA UTTOAEIUUATA ATTOPEUTTAVTIKOU.
XpnoluonolnoTe pia ouplyya we FondnTikd péoo
yla Tnv ékmAuon. Otav amopakpuvBolv Oha ta
UTTOAE{ATA AITOPPUTTAVTIKOU, CUVEXIOTE TNV
€kmAuon yia 30 SeUTEPOAETTA TOUAAXIOTOV.

TomoBetrioTe ToV SioKO 0TN CUOKELT TTAUONG
M KAlon yia va SieukouvBei n mapoxéteuon.



Mpomivon

EvQupikn
m\von

MAvon 1

‘ExmAuon 1

®aon
OGTEYVWHATOG

3 0 kaBaApPIoOC EMKUPKONKE
xpnotpomowwvtag Enzol® pe
ouykévtpwon 1 oz/gal.

40 kaBaplopdg EMKUPWONKE
Xpnotpormolwvtag Renu-Klenz™
pe ouykévtpwon Y4 oz/gal.

Zuvtipnon

2 Avutoparomoinpévn mvon

MpoypappatioTe TN cUoKeLr TTAUONG
XPNOLOTIOWVTAC TIG AKOAOUBEC pubpioELC.

Xpovog OgppoKpacia AmoppunavTtiko
EMAVAKUKAOQO- VEPOU (TOmog Kkau
piag GUYKEVTPWON)
2 \emtd Kpuo vepo —
Bpvong
2 \emtd Zg0TO vePO EvQuuiko
Bpuong AMOPEUIAVTIKG®
2 \entd KaBopliopévo Mn evQupiko
onueio 60°C anmoppunavtiko*
2 \emtd Ogpud 60° C —
7 \emtd O@sppokpacia _
OCTEYVWHATOG
115°C
3 ITtéyvwua

Agaipéote Tov SioKo amo Tn GUOKEUN TTAUONG
META TNV OAOKApWON TNEG PACNC OTEYVWHATOC.
> TeyVWOoTe Tov S{0KO XpNOIUOTIOIWVTAG £va
KaBapo HaAaKo LEACHA. XPNOIUOTIOINOTE
QINTPApPIOUEVO TIETIECUEVO aépa (2,8 bar) yia va
BonBroete 10 oTéyvwpua.

EmBswpnote omTikd Tov 8ioKo w¢ PO TV
kaBapiotnta, Sivovtag 1diaitepn mPoooxr oTIG
SuoTIPOOITEG TIEPIOXEC.

Agv amaiteital cuvtpnon pouTivag yia Tov
bioko amooTteipwonc.
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EmBswpnon
Kat EAeyX0G

Juokevacia ya
amooteipwon

Anmoocteipwon

OgppoKkpacia
ZXETIKN vypacia

KaBopiopéva
onpeia Kevou

Tuykévtpwon EtO

Xpodvog

EL-154

EmBewpriote Tov Sioko yla Tuxdv eYKOTIEG KAl
payiopata. XTnv MEPIMTWOoN TIOU TAPATN P OETE
r umoYidleote Tuxov mpdPAnua, o Siokog Ba
TIPETIEL VA ETIIOTPEPETAL VIO ETTIOKEUN.
EmBewpriote 6Aa ta e€0pTrHaTa WG TPOG TNV
kaBapiotnta. Edv S1omotwoete cUCCWPELON
VypoU 1 10TOU, EMAVANABETE TIC TTAPATIAVW
S1adikaocieg kaBapiopoL Kat amoAUAvoNg.

Tuli€te Tov Sioko pe SumAn mePITUNEN EKTOC
Kal £QV aVa@EPETAL KATI AANNO TTOPAKATW.

MPOETOINAOTE TN CUOKELN (TIG CUOKEVEG) KAl
Tov 6{oKOo amooTEipwoNg OTWE LUTTOSEIKVUETAL
otnv evotnta «PuBuioeic Tou diokou
ATTOCTEIPWONG» TTAPAKATW.

ATIOOTEIPWOTE TN CUOKEUN (TIG CUOKEVEQ)
OTO E0WTEPIKO TOU 8iOKOU CUUPWVA WE TIG
TIOPAUETPOUG TTOU UTTOSEIKVUOVTAL TIAPAKATW.

O&eidio Tou atBuleviov (EtO)

MNpostopacia AnooTteipwon Agplopog
55°C 55°C 55+4°C
70% 70% —

0,09 bar — _
— 600 mg/I —
(100% EtO)

60 \emrtd 240 \entd 12 Wpeg



STERRAD®

AKOAOUONOTE TIG 08NYIEC TOU KATAOKELAOTH YIO TNV ATTOCTEIPWON TWV CUCKEUWV
Kat Tou Siokou. EmAEETE ToV KATAANAO KUKAO.

STERRAD® 100S kat STERRAD® Advanced NX

STERRAD® NX

375-708-500 Opyavo Xelipog 275-601-500 MUO@avo pikprg
yAugdvou Formula 180 apOpwongTPS

375-704-500 Opyavo xelpog
yAugdvou Formula

375-701-500 Opyavo xelpog
yAugdvou Formula

AUTOKAUOTO (ME ATHO)

Baputnta Mpokatepyacia
KEVOU
SumAn Sumn
Ogppokpacia 132°C 132°C
Xpovog 20 Aemtd 4 \emtd
Xpovog 60 Aemtd 50 Aemmtd
OTEYVWHATOG

Tayeia

AmMOCTEIPWON ME
TIPOKATEPYATia

KEVOU

132°C

4 \emtd
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OONaén

Mpo6cOeteg
TANPOWYOPIEC

EL-156

AN Mpoeidomoinon: O xpovog oTEyVWHATOC e€apTATAL
amo S1APoPEC LETABANTECG, CUUTEPINAMBAVOUEVWY
Twv €€N¢: LYOUETPO, Lypaaia, TUTTOG TTEPITUAIENG,
TipoEToIaoia, péyebog Baduou, pada goptiou, UNIKO
popTiou kal TomoBétnon otov BAAapo. Ot xprioTeg
Tipémel va emPBeRalvouy 0Tl 0 XpOVOoC OTEYVWUATOG
TTou puBpileTal 0To AUTOKAUOTO Toug amodidel oTeyvo
XELPOUPYIKO EEOTTAMIOUO.

AN Mpoeidomoinon: Autéc ot 08nyieg Snuioupyndnkav
XPNOILOTTIOWVTAC TNV KaTeuBuvTrpla odnyia Twv
nipotuniwv AAMITIR 12,1SO 17665 kat AAMI ST79 kau

n Stryker cuvioTd TNV TAPNCN AUTWY TWV TTPOTUTIWV
amnd ToUG XPNOTEG.

Ot Siokol pe PN amoppo@NTIKEC eMeVOUOEIC (OTTWCG
EMMPAVELEG OPYAVWONG HE TTIPOEEOXEG ATTO TTAACTIKO
1 GIAIKOVN) UITOPOUV vVa TIPOKAAEGOUV TN Aiuvacn
TWV CUPTTUKVWHEVWY atuwy. Ma tn Stlatripnon Tng
OTEIPOTNTAC, ATTOLIAKPUVETE TIC CUCKEVEC Ao SidAupa
TTOU TUXOV TTIOPAMEVEL.

AEN IXXYEI



PuBpiosig Tou diokou amooteipwong

Méyioto Bapog poptiov 1,52 kg
(ovokevéc Kal

Siokog padi)
EcwTtepikn otoifaén Aev smtpémneTal eowTePIKN oTtoifaén os autd tov Sioko.
EEwTtepikn oToifagn Mn otoiBdalete GANou¢ SioKOUC 1] CUCKEVEC TTAVW
1 KATW amo autodv tov Sioko.
E§aptripata Aev urtdpyouv e€aptrnata Slabéoiua yia xprion
pE autov Tov Sioko.
Awavopr cUGKEUNG Ot ouokevég Ba mpémel va TormoBeTouvTal otov 6ioko
omw¢ ametkoviCetal mapakATw.
XnMko¢ deiktng*
> TomoBetoTE TO XNUIKO SEiKTN (>) otV KAatw
aploTtepn ywvia tou diokou, 6mw¢ ameikovifetat
oTnNV MAPAKATW €IKOVA.
Biloloyikog dgiktnc*
> TomoBetrote TO Bloloyiko Seiktn (>) 0TO AKPO TNG

OUOKEUNG, OTIWG ammelkovi(eTal oTtnv mapakdatw €lkOvVa.

*3 nueiwon: H tomoBétnon tou BloAoyikol fj Tou xnuikoL Seiktn dev amaiteital Katd Tnv anooTeipwon
auToU tou Siokou. Edv, cupewva pe tn S1adikacia Tou VOGOKOUEIOKOU IGPpUHATOG, gival EmBOuuNTA
N TOOBETNON €VOC SEIKTN, TA CUVICTWHEVA ONUEI TOTTOBETNONG €ival Ta akoAouBa.
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BiAoypagia

o 1SO 17664—AmooTeipwon 1ATPOTEXVOAOYIKWYV Tipoioviwv—Ila v emefepyaaia
ETAVATTIOOTEIPWOIWY IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOoiovTwv Ba mapaoxeBouv mANpopopieg
ammd TOV KATOOKELAOTH

¢ ISO 17665-1—:ATTOOTEIPWON UYEIOVOUIKWV TTPOIOVTWV—Yypr Bgpudtnta—
Mépoc¢ 1: AmaITAoEIC YIa TNV avATTTUEN, EMIKUPEWON KAl CUCTNATIKE TTApakoAoudnon
¢ Sladikaciag amooTeipwaong yla lATPIKEG CUOKEVEC

e ANSI/AAMI ST77—XuO0KEeUEG OUYKPATNONG Yla TNV ATTOOTEIPWON
ETAVAXPNOIUOTIOCIUWY LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY

« ANSI/AAMI ST79—OMNoKANpwUEVOG 00NYSG YA TNV ATTOCTEIPWON UE ATUO Kal
N Sl00PANICN OTELPOTNTAC OE UYEIOVOUIKA 16pUaTa

o ANSI/AAMI ST81—AmooTeipWON 1ATPOTEXVONOYIKWYV TIPOIOVTWV—Ila TV
eMe€ePYaoia EMAVATTOOTEIPWOIHWY IOTPOTEXVOAOYIKWY TIPoiovTwy Ba mapacxebouv
TANPOYOPIEG OO TOV KATAOKEVAOTH

o AAMITIR12—ZXxeb1a0U0C, EAEYXOG KAl CUAVON EMAVAXPNOILOTIOIOVHEVWV

LATPIKWV CUCKEUWV YO EMAVATIOOTEIPWON O€ I0PUATA VYEIOVOUIKNAG TIEPIBAAYNC:
0o6NYOC yla TOUC KATAOKEUAOTEC CUCKEUWV
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IWEFAIEIERIRMEU T RKE R EHNE SN KETIR ST
272-700-000 ST EREE

WREZNZTATTIESE. BXEE/X&HE, BERAAETH "RE&
RE” —%.
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375-708-500 Formula 180 & JI# 3L (&ix4H)

375-704-500 Formula & 71#1k (&%)

375-701-500 Formula B 7I#13k (Fir4)
275-601-500 TPS INETEIT]

BAFERNCLMINI LSRR BER TR MERER, Bk (EXhkF
PATRS, EARE. MRFIEFOENEHTOAR) EHAEEEASIHENER
MRABEENRE. BE, SFEMZAEITRHTRIEEREER.

RERIZITRIE

KERZEHERM/ REBMHAGHENTRE, BT REDEERMERPIEHLE .
H— P ERIEEME AR, EEYER/NLUATREFNERINDET, Bk
MEB R ERIZ & .

KEZFE M EREREAN—AREXR, ATEXEHEEERSE. FLERS
HAERNREREEUSIREHRE.
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STERRAD®
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