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English

4K Coupler, C-Mount, with Advanced Imaging
Modality

Product Description and Intended Use

The Stryker 4K Coupler, C-Mount, with Advanced Imaging Modality (or
“4K Coupler”) is used to attach endoscopes to Stryker surgical camera
heads that do not have an integrated coupler. The coupler facilitates
the easy exchange of different-sized endoscopes during a surgical
procedure and allows users to focus the image captured through the
endoscope.

When used in a system with a Stryker light source with Advanced
Imaging Modality (e.g., 0220-220-300, 0220-230-300), the coupler can
visualize the near-infrared light produced by the light source.! Refer to
the light source user manual for complete system requirements.

"o verify if the 4K Coupler can visualize near-infrared light produced by other Stryker light
sources, refer to the light source user manual.

Note: the 4K Coupler is not intended for use with the InfraVision™
Illuminator (0220-180-521).

. Endobody clamp

. Endobody (endoscope end)
. Rear adapter (camera end)

. Focusing ring
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Indications

The 4K Coupler is indicated for use in general laparoscopy, general
arthroscopy, nasopharyngoscopy, ear endoscopy, sinuscopy, and
plastic surgery wherever a laparoscope/endoscope/arthroscope/
sinuscope and the Stryker 1688 Video Camera are indicated for use.

Warnings and Cautions

1. Read these instructions thoroughly before using the device.

2. Before using this device, read the 1688 Video Camera user manual
(P38139 English, P38888 multilingual) for warnings, indications,
intended use, and other information about using the camera system.

3. Federal law (USA) restricts this device to use by, or on order of, a
physician.

4. Inspect the coupler for any damage that might have occurred
during shipment or prior use.
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8.

9.

. The coupler contains optomechanical parts that are precisely

aligned. Dropping the coupler can cause mechanical damage
and/or misalignment.

. Test the coupler for functionality before using it in a surgical

procedure.

. This coupler is shipped non-sterile. Clean and sterilize the coupler

prior to the first use and after every subsequent use. Follow the
cleaning, disinfection, and sterilization instructions provided in this
user manual.

Do not use the coupler and the camera system in the presence of
flammable or explosive gases or in an oxygen-rich environment.
No modification of this device is authorized by Stryker.

Operating the Endobody Clamp

To perform setup, disassembly, and cleaning of the coupler, the
endobody clamp (or “endoclamp”) must be depressed and/or
released.

To depress the endoclamp, push down as illustrated by the down
arrow.

To release the endobody clamp, release pressure on the clamp
and allow the spring to push the clamp into its original position, as
illustrated by the up arrow.

Setting Up the Coupler

When attaching or removing the coupler, grip only the rear
adapter, as twisting other parts of the coupler with force can
result in mechanical damage.

Do not overtighten the coupler, as this can damage the
front window of the camera.

2.

. Gripping the rear adapter, screw the coupler clockwise onto the

camera head until it forms a tight seal.

Depress the endobody clamp @ and insert an endoscope into the
endobody @.

EN-2



Before each use, check the outer surface of the
endoscope to ensure there are no rough surfaces, sharp
edges, or protrusions.

3. Release the endobody clamp to secure the endoscope.

4. Attach a light cable from the light source to the light post on the
endoscope @.

5. With the camera console turned on, rotate the coupler’s focusing
ring @ to establish a sharp focus on the display monitor.

Note: to remove the coupler, grip the rear adapter and unscrew the
coupler counterclockwise from the camera head.

Reprocessing

These reprocessing instructions are provided in accordance with
ISO 17664, 1SO 15883 AAMITIR12, and AAMITIR30. The instructions
have been validated by Stryker as being capable of preparing the
device for re-use. To achieve the desired result, the processor shall
ensure that the following instructions are performed as written

in their entirety and as appropriate in the processor’s facility. This
normally requires routine monitoring and validation of the facility’s
reprocessing procedures. Stryker recommends users observe these
standards when reprocessing medical devices.

Overview

Reprocessing the device involves manual or automated cleaning
with either an enzymatic or a non-enzymatic detergent, optional
disinfection, and sterilization.

« Step 1 (required): Cleaning with Enzymatic or Non-Enzymatic
Detergent

« Step 2 (optional): Disinfection
« Step 3 (required): Sterilization

Warnings

« This device must be cleaned and sterilized prior to the first use and
after every subsequent use.

- Use only the sterilization cycles outlined in this document. Using

unspecified sterilization cycles can damage the device or result in

incomplete sterilization.

Separate the camera head, coupler, and endoscope prior to

cleaning, disinfection, and sterilization. Failure to follow this

instruction will render the devices non-sterile. (Refer to the camera

head and endoscope product manuals for reprocessing instructions

of those devices.)
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The sterilization parameters presented in this document apply only
when the device is sterilized outside of a sterilization tray. When
using a sterilization tray, consult the instructions provided with

the tray for proper sterilization parameters. Stryker recommends
sterilizing the device inside of a sterilization tray.

To avoid health risks from aerosol contamination, brush the device
only when it is submerged in liquid.

Wear appropriate protective equipment: gloves, eye protection, etc.
Devices repaired by or purchased from third-party service
organizations could expose patients to significant risk. These devices
are no longer validated by Stryker for cleanliness, disinfection, and
sterilization, or for safety and efficacy.

The user shall defer to the facility’s procedures regarding
occupational exposure to bloodborne pathogens.

Cautions

Do not use brushes or pads with metal or abrasive tips during
manual cleaning, as permanent scoring or damage could result.
The device cannot withstand automated disinfection.

The 4K Coupler is not autoclavable. Steam sterilizing couplers that
are not marked AUTOCLAVE will result in product damage.

To minimize galvanic corrosion, avoid soaking dissimilar metals in
close proximity.

Limitations on Reprocessing

« Do not cross-sterilize the device. Using multiple sterilization
methods can significantly reduce the performance of the device.
Repeated automated cleaning can degrade the product’s cosmetic
appearance.

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

Materials and Equipment

All materials and equipment required to reprocess the coupler shall be
supplied by the user unless otherwise noted.

fem ——————— Josscpton |

All phases

Gloves, eye protection, etc. Wear protective equipment as
required by the medical facility
and procedure

Cleaning

Water basin Large enough to accommodate
the device

Lukewarm water To prepare cleaning solutions

Detergent’ Used in cleaning solution to
remove surgical debris

Soft-bristle brush? To clean exterior or hard-to-
reach areas of the device

Reverse osmosis/ To rinse the device

deionized water®
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Clean lint-free cloth or filtered
pressurized air (< 40 psi)

Automated washer

Disinfection

Water basin

Disinfecting solution*
Lukewarm water

Reverse osmosis/
deionized water®

Clean lint-free cloth or filtered
pressurized air (< 40 psi)

Sterilization

Sterilization system

Sterilization wrap*®

Sterilization tray®’

To assist with drying

For using the automated
cleaning procedure

Large enough to accomodate
the device

> 2.4% glutaraldehyde
To prepare disinfecting solution

To rinse the device

To assist with drying

« STERRAD® 100S, NX®, TOONX®,
NX ALLClear®, or TOONX
ALLClear

« STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2, or V-PRO 60

To maintain sterile barrier

Optional. Must be compatible
with sterilization method.

"The following detergents were validated for cleaning efficacy according to the
manufacturer’s instructions. Choose one of the detergents listed below or a substantially

equivalent detergent:

Detergent Type

ENZOL® Enzymatic Enzymatic
Detergent

Prolystica® 2X Non-enzymatic
Neutral Detergent

Neodisher® Enzymatic
MediClean Forte

Minimum Minimum Soak
Concentration Time
1 oz/gal. 1 minute

1/8 oz/gal. (1 ml/L) 5 minutes

5/8 oz/gal. (5 ml/L) 5 minutes

2 Cleaning was validated with an M16 soft-bristle brush.

3 Rinsing the device during cleaning and disinfection was validated using reverse osmosis/

deionized (RO/DI) water at <30°C.

4 Disinfection was validated using CIDEX® Activated at 25 °C with a soaking time of

45 minutes.

5 Sterilization was validated using Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD sterilization wrap.

6 For United States users: when sterilizing the device, use only sterilization wraps and
sterilization trays that have been cleared by the FDA to use with the selected sterilization

cycle.

7 Stryker sterilization trays 0233-032-301, 0233-032-302, and 0233-410-002 are validated as

compatible with the 4K Coupler.
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Instructions for Reprocessing

Point of Use

Disassemble the coupler from the endoscope and camera head. To
disconnect the endoscope, depress the endobody clamp on the
coupler and remove the endoscope from the coupler. To disconnect
the coupler, grip the rear adapter of the coupler and unscrew it
counterclockwise from the camera head.

Wipe excess soil from the device.

Containment and Transportation

Reprocess the device as soon as possible following use.

Transport the device in a tray to avoid damage. Follow the facility’s
internal procedures for the transportation of contaminated surgical
instruments and devices.

Cleaning
© Follow the Preparation for Cleaning instructions below.

© Then clean the device using either the Manual Cleaning or
Automated Cleaning instructions below.

Note: for necessary materials and equipment, see the Materials and
Equipment table.

Preparation for Cleaning

1.
2.

9.

1

E

Fill a wash basin with lukewarm water.

Measure and dispense the desired amount of detergent into the

water.

Note: see the Materials and Equipment table for validated

detergents with their minimum concentration.

. Gently mix the detergent into the water by hand.

. Submerge the device into the prepared wash basin.

. With the device immersed in the solution, thoroughly brush the
exterior with a soft-bristle brush, focusing on any mated or rough
surfaces.

. Actuate and brush any movable parts in all extreme positions.

. Rinse the device with water until all detergent residue is removed.

. Once all detergent residue is removed, continue to rinse for

30 seconds.

Drain excess water from the device and dry it using a clean cloth or

pressurized air.

0. Visually inspect the device for cleanliness, paying close attention to

hard-to-reach areas. If visible soil remains, repeat steps 1- 10.
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Manual Cleaning

1.

9.

Prepare a fresh solution of detergent with lukewarm water.
Note: see the Materials and Equipment table for validated
detergents with their minimum concentration and soak time.

. Wipe the entire surface of the device using a soft clean cloth

dipped in the detergent solution.

. Immerse the device in the detergent solution, ensuring the

solution contacts all inner and outer surfaces.

. Soak the device in the solution according to the manufacturer’s

recommendations.

. With the device immersed in the solution, thoroughly brush the

exterior with a soft-bristle brush, focusing on any mated or rough
surfaces.

. Actuate and brush any movable parts in all extreme positions.
. Rinse the device with water until all detergent residue is removed.
. Once all detergent residue is removed, continue to rinse for 30

seconds.
Drain excess water from the device and dry it using a clean cloth or
pressurized air.

10. Visually inspect the device for cleanliness, paying close attention to

hard-to-reach areas. If visible soil remains, repeat steps 1- 10.

Automated Cleaning

The device cannot withstand an automated disinfection
method. When programming the washer, do not include a
thermal rinse cycle or the device will be damaged.

1

2

3

4

. Place the device in the automated washer on an incline to facilitate

drainage.
. Program the washer using the following parameters:
Phase Recirculation = Temperature = Detergent
Time Type
Pre-Wash 2 minutes Cold Water N/A
Wash 1 5 minutes Set Point 60 °C ~ See Materials
(140 °F) and
Equipment
table
Rinse 1 2 minutes Hot Water N/A
Dry Phase 2 minutes 115°C(239°F) N/A

. Drain excess water from the device and dry it using a clean cloth or

pressurized air.

. Visually inspect each device for cleanliness, paying close attention

to hard-to-reach areas. If visible soil remains, repeat steps 1- 4.
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| High-Level Disinfection (Optional)

The device must be sterilized after disinfection. Failure to
sterilize the device before reuse presents an acute infection
control risk to the patient and operator.

Note: for necessary materials and equipment, see the Materials and
Equipment table.

The device can be disinfected using a disinfecting solution that has

the following active ingredient: > 2.4% glutaraldehyde.

1. Clean and prepare the device as recommended in this user manual.

2. Prepare the disinfecting solution and verify the minimum effective
concentration according to the manufacturer instructions.

3. Immerse the device in the solution, filling all mated surfaces and
crevices. Ensure air bubbles are removed from the surface of the
device.

4. Allow the device to remain in contact with the disinfecting solution
according to the manufacturer’s recommended soak time.

5. Thoroughly rinse and flush the device with running, reverse
osmosis/deionized water to remove the disinfectant.

6. Dry the device with a sterile, lint-free cloth immediately after
rinsing. Filtered pressurized air may be used to assist in drying.

Sterilization

After performing the cleaning instructions specified above,
perform one of the following sterilization cycles.

Note: for necessary materials and equipment, see the Materials
and Equipment table.

STERRAD

1. Clean and prepare the device as recommended in this user
manual.

2. If using a sterilization tray (optional), follow any additional
instructions provided with the tray. Use only trays that are
compatible with STERRAD.

3. Double wrap the device (or tray) prior to sterilization.

4. Sterilize the device using one of the following STERRAD
sterilization systems:

- 100S (Short or Long cycle)

- NX (Standard or Advanced cycle)

« TOONX (Standard or DUO cycle)

« NX ALLClear (Standard or Advanced cycle)
« TOONX ALLClear (Standard or DUO cycle)

5. Allow the device to cool to room temperature before
reassembling it to an endoscope or camera head. Otherwise, the
lens can fog during use.
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STERIS/AMSCO V-PRO

1. Clean and prepare the device as recommended in this user
manual.

2. If using a sterilization tray (optional), follow any additional
instructions provided with the tray. Use only trays that are
approved for sterilization with V-PRO.

3. Double wrap the device (or tray) prior to sterilization.

4. Sterilize the device using one of the following V-PRO sterilization
systems:

« V-PRO 1 (Standard cycle)

« V-PRO 1 Plus (Non-Lumen or Lumen cycle)

« V-PRO 60 (Non-Lumen, Lumen, or Flexible cycle)

« V-PRO maX (Non-Lumen, Lumen, or Flexible cycle)

« V-PRO maX 2 (Non-Lumen, Lumen, Flexible, or Fast
Non-Lumen' cycle)
T Warning: When using the Fast Non-Lumen cycle, follow the instructions
provided with the V-PRO maX 2 system regarding use of rigid containers or
sterilization wrap. The cycle is intended to be used with sterilization pouches.
Also observe the Fast Non-Lumen cycle weight limit of up to 11 pounds (4.99 kg)
of instruments.

5. Allow the device to cool to room temperature before
reassembling it to an endoscope or camera head. Otherwise, the
lens can fog during use.

Maintenance

Inspection

Inspect the coupler for cleanliness before each use. If fluid or tissue
buildup is present, repeat the above cleaning and sterilization
procedures.

Inspect the coupler before each use. If a problem listed below is
observed or suspected, contact your Stryker representative or return
the device to Stryker for service.

Ensure the endoclamp can be depressed fully and it returns to its
original position when released. Ensure the endoclamp can securely
hold the endoscope.

Ensure the focusing ring is able to rotate and provide focus.

The image quality performance of the coupler must be deemed
acceptable. The coupler shall be able to provide an image that is
clear and focusable.

Observe any problems such as cloudiness, particles in the system,
scratches, cracks, sharp edges, etc.

Transport and Storage Conditions

Observe the following environmental conditions for transport and
storage:

« Temperature: -18-60 °C
« Relative Humidity: 15-90%

Storage

Store the coupler in a dry, clean, and dust-free environment at room
temperatures.
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Service Life
The expected service life of the 4K Coupler is 2 years.

Expected service life is determined by the number of times the

device can be expected to be reused and/or reprocessed before

it may require repair. In addition, the device's service life is largely
determined by wear, reprocessing methods, and any damage resulting
from use. To extend the time between device servicing, always follow
the care and handling instructions in this user manual.

Before each use, test the device functionality and inspect it for any
sign of damage per the Inspection section. If the device does not
properly function or appears to be damaged, return it to Stryker

for evaluation and/or repair. Repair through Stryker, the equipment
manufacturer, brings the device back to manufacturer specifications.
Clean and (when applicable) sterilize all potentially contaminated
devices before returning them to Stryker.

Disposal

The device must be disposed of according to local laws and hospital
practices. The device does not contain any hazardous materials.

Symbols

This device and its labeling contain symbols that provide important
information for the safe and proper use of the device. These symbols
are defined below.

R(°“"" Federal law (USA) restricts this device to use by, or on
order of, a physician

Caution (consult instructions for use)
Consult instructions for use
Date of manufacture

Legal manufacturer

Device is shipped non-sterile and must be sterilized
before use

Product catalog number

dEPELEE

Serial number

3]
—
<

Quantity
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The device meets European Union medical device
requirements

Stryker European representative

Made i . . .
Singapore Product is manufactured in Singapore
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Francais

Coupleur 4K, monture en C, avec modalité d'imagerie
avancée

Description du produit et utilisation

Le coupleur 4K, monture en C, avec modalité d'imagerie avancée de
Stryker (ou « coupleur 4K ») sert a raccorder un endoscope a une téte
de caméra chirurgicale Stryker non équipée d'un coupleur intégré. Le
coupleur facilite I'4change d’endoscopes de différentes tailles pendant
une intervention chirurgicale et permet aux utilisateurs de mettre au
point I'image capturée par I'endoscope.

Lorsqu'il est utilisé dans un systeme avec une source lumineuse Stryker
avec modalité d'imagerie avancée (par ex., 0220-220-300, 0220-230-300),
le coupleur peut visualiser la lumiére proche infrarouge produite par

la source lumineuse." Consulter le manuel d'utilisation de la source
lumineuse pour une description compléte des exigences du systéme.

" Pour vérifier que le coupleur 4K peut visualiser la lumiére proche infrarouge produite par
d’autres sources lumineuses Stryker, consulter le manuel d'utilisation de la source lumineuse.

Remarque : le coupleur 4K n'est pas destiné a étre utilisé avec le
dispositif déclairage InfraVision™ de Stryker (0220-180-521).

1. Pince du porte-endoscope

2. Porte-endoscope (collier d'endoscope)
3. Adaptateur arriére (collier de caméra)
4. Bague de mise au point

Indications

Le coupleur 4K peut étre utilisé pendant les interventions générales de
laparoscopie, d'arthroscopie, de nasopharyngoscopie, d'endoscopie
de l'oreille, de sinuscopie et de chirurgie plastique lorsque I'utilisation
d’un laparoscope, d’'un endoscope, d’un arthroscope, d'un sinuscope
et de la caméra vidéo 1688 Stryker est indiquée.

Avertissements et mises en garde

1. Lire attentivement les instructions avant toute utilisation du dispositif.

2. Avant d'utiliser ce dispositif, lire le manuel d'utilisation de la
caméra vidéo 1688 (P38139 pour I'anglais, P38888 pour les versions
multilingues) pour connaitre les avertissements, les indications,
I'utilisation prévue et autres informations relatives a I'utilisation du
systeme de caméra.
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3. Laloi fédérale américaine autorise |'utilisation de ce dispositif
uniquement par un médecin ou sur ordonnance d'un médecin.

4. Vérifier que le coupleur n'a pas été abimé pendant le transport ou
avant |'utilisation.

5. Le coupleur comporte des pieces optomécaniques qui sont
alignées avec précision. Toute chute du coupleur peut provoquer
des dégats mécaniques et/ou un mauvais alignement.

6. Vérifier le bon fonctionnement du coupleur avant de I'utiliser pour
une intervention chirurgicale.

7. Le coupleur est fourni non stérile. Le nettoyer et le stériliser
avant la premiere utilisation et aprés chaque utilisation. Suivre
les procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
décrites dans ce manuel d'utilisation.

8. Ne pas utiliser le coupleur et le systéme de caméra en présence de
gaz explosifs ou inflammables ou dans un environnement riche en
oxygeéne.

9. Aucune modification de ce dispositif n'est autorisée par Stryker.

Utilisation de la pince du porte-endoscope

Pour installer, démonter et nettoyer le coupleur, il faut abaisser et/ou
desserrer la pince du porte-endoscope.

- Pour abaisser la pince du porte-endoscope, appuyer comme
indiqué par la fleche vers le bas.

-« Pour desserrer la pince du porte-endoscope, relacher la pression
sur la pince, puis laisser le ressort pousser la pince dans sa position
d'origine, comme indiqué par la fleche vers le haut.

Installation du coupleur

Lors de la fixation ou du retrait du coupleur, maintenir
uniquement I'adaptateur arriére, car une torsion forcée
des autres pieces du coupleur peut entrainer des dégats
mécaniques.

Ne pas serrer I'endoscope de maniéere excessive, sous peine
d'endommager la lentille avant de la caméra.
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1. En tenant I'adaptateur arriére, visser le coupleur sur la téte de
caméra dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a jonction
complete.

2. Appuyer sur la pince du porte-endoscope @ et insérer I'endoscope
dans le porte-endoscope @.

Avant chaque utilisation, vérifier que la surface externe
de I'endoscope ne présente aucune rugosité, aréte aigué
ou protubérance.

3. Relacher la pince du porte-endoscope pour bien fixer 'endoscope
en place.

4. Relier par un cable la source lumineuse et le port d’éclairage de
I'endoscope @.

5. Une fois que la console de la caméra est mise sous tension, faire
pivoter la bague de mise au point du coupleur @ afin de définir
une mise au point précise sur le moniteur.

Remarque : pour retirer le coupleur, maintenir I'adaptateur arriere
et dévisser le coupleur de la téte de caméra dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre.

Retraitement

Ces instructions de retraitement sont fournies conformément

aux normes ISO 17664, ISO 15883 AAMITIR12 et AAMITIR30. Les
instructions ont été validées par Stryker comme étant adaptées a la
préparation d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Pour
obtenir le résultat escompté, l'opérateur doit veiller a respecter
I'ensemble des instructions ci-aprés au sein de son établissement.
Cela requiert normalement un suivi de routine et une validation
des procédures de retraitement propres a I'établissement. Stryker
recommande aux utilisateurs de respecter ces normes lors du
retraitement de dispositifs médicaux.
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Description générale
Le retraitement du dispositif implique le nettoyage manuel ou

automatique avec un détergent enzymatique ou non enzymatique, la
désinfection facultative et la stérilisation.

- Etape 1 (requise) : Nettoyage avec un détergent enzymatique ou
non enzymatique

- Etape 2 (facultative) : Désinfection
- Etape 3 (requise) : Stérilisation

Avertissements

« Ce dispositif doit étre nettoyé et stérilisé avant la premiére

utilisation et apres chaque utilisation ultérieure.

Utiliser uniquement les cycles de stérilisation décrits dans ce

document. L'utilisation de cycles de stérilisation non spécifiés

risque d'endommager le dispositif ou d’entrainer une stérilisation

incompléte.

«+ Séparer la téte de caméra, le coupleur et 'endoscope avant le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation, sous peine de rendre les
dispositifs non stériles. (Consulter les instructions de retraitement de
la téte de caméra et de I'endoscope dans les manuels d'utilisation
correspondants.)

« Les parametres de stérilisation présentés dans ce document
ne s'appliquent qu‘au dispositif stérilisé hors d'un plateau de
stérilisation. En cas d'utilisation d'un plateau de stérilisation,
consulter les instructions fournies avec le plateau pour utiliser les
paramétres de stérilisation appropriés. Stryker recommande de
stériliser le dispositif dans un plateau de stérilisation.

« Afin d'écarter tout risque de contamination par voie aérienne,
brosser le dispositif uniquement lorsqu'’il est plongé dans un liquide.

« Porter des équipements de protection appropriés : gants,
protections oculaires, etc.

- Les dispositifs réparés ou achetés aupres de sociétés de services

tierces peuvent exposer les patients a des risques importants.

Stryker ne valide plus ces dispositifs en termes de propreté,

de désinfection et de stérilisation, ni en termes de sécurité et

d'efficacité.

L'utilisateur doit s'en remettre aux procédures de |'établissement

concernant I'exposition professionnelle aux pathogénes

transmissibles par le sang.

Mises en garde

+ Pendant le nettoyage manuel, ne pas utiliser de brosses ou de
tampons comportant des embouts métalliques ou abrasifs sous
peine d'infliger aux instruments des éraflures ou des dommages
permanents.

- Le dispositif ne peut pas supporter une désinfection automatique.

+ Le coupleur 4K n'est pas autoclavable. La stérilisation a la vapeur des
coupleurs non marqués AUTOCLAVE endommagera le produit.

« Pour réduire le risque de corrosion galvanique, éviter de faire
tremper des métaux différents a proximité les uns des autres.
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Limitations du retraitement

Ne pas stériliser le dispositif en recourant a différentes méthodes de
stérilisation. L'utilisation de plusieurs méthodes de stérilisation peut

réduire considérablement les performances du dispositif.

extérieure du produit.

couverts par la garantie.

Matériaux et équipement

Un nettoyage automatique répété peut détériorer I'apparence

Les dommages dus a un traitement inapproprié ne sont pas

Sauf indication contraire, tous les matériaux et I'équipement requis
pour retraiter le coupleur doivent étre fournis par I'utilisateur.

[famert | Desciption |

Toutes les phases

Gants, protections oculaires, etc.

Nettoyage

Bassine d'eau

Eau tiede

Détergent’

Brosse souple?

Eau désionisée/
a osmose inverse?

Chiffon propre, non pelucheux
ou air sous pression filtré
[< 275 kPa (40 psi)]

Laveur automatisé

Désinfection

Bassine d'eau

Solution désinfectante*

Eau tiede

Eau désionisée/
a osmose inverse?

Chiffon propre, non pelucheux
ou air sous pression filtré
[< 275 kPa (40 psi)]

Porter un équipement de
protection obligatoire dans les
établissements médicaux et
pour les procédures médicales

Suffisamment grande pour
contenir le dispositif

Pour préparer des solutions
nettoyantes

Utilisé dans la solution
nettoyante pour retirer les
débris chirurgicaux

Pour nettoyer les zones
extérieures ou difficiles d’accés
du dispositif

Pour rincer le dispositif

Pour sécher

Pour la procédure de nettoyage
automatique

Suffisamment grande pour
contenir le dispositif

> 2,4 % de glutaraldéhyde

Pour préparer la solution
désinfectante
Pour rincer le dispositif

Pour sécher
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Stérilisation

Systeme de stérilisation « STERRAD® 100S, NX®, 1T00NX®,
NX ALLClear® ou TOONX
ALLClear
« STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 ou V-PRO 60

Enveloppe de stérilisation®® Pour maintenir la barriére stérile
Plateau de stérilisation®” En option, doit étre compatible

avec la méthode de stérilisation

T Lefficacité des détergents suivants pour le nettoyage a été validée conformément aux
instructions du fabricant. Sélectionner un des détergents répertoriés ci-dessous ou tout autre
détergent sensiblement équivalent :

Détergent Type Concentration Temps de
minimale trempage minimal

Détergent Enzymatique 1 oz/gal. 1 minute

enzymatique

ENZOL®

Détergent neutre Non enzymatique 1mL/L(1/8 0z/gal) 5 minutes

Prolystica® 2X

Neodisher® Enzymatique 5mL/L(5/8 0z/gal) 5 minutes

MediClean Forte

2la procédure de nettoyage a été validée a I'aide d'une brosse a poils doux M16.

3le ringage du dispositif pendant le nettoyage et la désinfection a été validé avec de l'eau
désionisée/a osmose inverse (RO/DI) a < 30 °C.

4 La désinfection a été validée a I'aide de CIDEX® Activated a 25 °C avec un temps de trempage
de 45 minutes.

® La procédure de stérilisation a été validée en utilisant I'enveloppe de stérilisation Kimberly-
Clark® KC600 KIMGUARD.

5 Pour les utilisateurs aux Etats-Unis : lors de la stérilisation du dispositif, utiliser exclusivement
des enveloppes de stérilisation et des plateaux de stérilisation dont I'utilisation avec le cycle
de stérilisation sélectionné a été autorisée par la FDA.

7 Les plateaux de stérilisation Stryker 0233-032-301, 0233-032-302 et 0233-410-002 sont
validés comme étant compatibles avec le coupleur 4K.

Instructions de retraitement

Point d’application

- Dissocier le coupleur de I'endoscope et de la téte de caméra. Pour
débrancher I'endoscope, appuyer sur la pince du porte-endoscope
située sur le coupleur et retirer I'endoscope du coupleur. Pour
débrancher le coupleur, maintenir I'adaptateur arriere du coupleur
et le dévisser de la téte de caméra dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre.

- Nettoyer toute salissure sur le dispositif.
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Confinement et transport

« Retraiter le dispositif des que possible apres utilisation.

- Transporter le dispositif sur un plateau pour éviter tout dommage.
Respecter les procédures propres a I'établissement concernant le
transport des instruments et dispositifs chirurgicaux contaminés.

Nettoyage
© suivre les instructions Préparation au nettoyage ci-dessous.

@ puis nettoyer le dispositif conformément aux instructions de
Nettoyage manuel ou Nettoyage automatique ci-dessous.

Remarque : pour connaitre les matériaux et I'équipement nécessaires,
consulter le tableau Matériaux et équipement.

Préparation au nettoyage

1. Remplir une bassine d’eau tiede pour le nettoyage.

2. Mesurer et verser la quantité désirée de détergent dans l'eau.
Remarque : consulter le tableau Matériaux et équipement pour
connaitre les détergents validés et leur concentration minimale.

3. Mélanger délicatement le détergent dans l'eau a la main.

4. Immerger le dispositif dans la bassine préparée pour le nettoyage.

5. Une fois le dispositif immergé dans la solution, en brosser
soigneusement l'extérieur avec une brosse a poils doux en se
concentrant sur les surfaces connexes ou rugueuses.

6. Placer et brosser chaque piéce mobile dans toutes les positions
extrémes.

7. Rincer le dispositif a I'eau jusqu’a ce que tous les résidus de
détergent soient éliminés.

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

9. Egoutter l'eau résiduelle du dispositif, puis le sécher a I'aide d’'un
chiffon propre ou d'air sous pression.

10. Inspecter visuellement le dispositif pour s'assurer qu'il est
propre, en prétant une attention toute particuliere aux endroits
difficiles d’acces. Si des salissures sont toujours visibles, répéter les
étapes 1a10.
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Nettoyage manuel

1. Préparer une nouvelle solution de détergent et d'eau tiéde.
Remarque : consulter le tableau Matériaux et équipement pour
connaitre les détergents validés, leur concentration minimale et
leur temps de trempage minimal.

2. Essuyer toute la surface du dispositif a I'aide d'un chiffon doux et
propre trempé dans la solution détergente.

3. Immerger le dispositif dans la solution détergente en s'assurant
que celle-ci est en contact avec toutes les surfaces intérieures et
extérieures du dispositif.

4, Laisser tremper le dispositif dans la solution conformément aux
recommandations du fabricant.

5. Une fois le dispositif immergé dans la solution, en brosser
soigneusement l'extérieur avec une brosse a poils doux en se
concentrant sur les surfaces connexes ou rugueuses.

6. Placer et brosser chaque piece mobile dans toutes les positions
extrémes.

7. Rincer le dispositif a I'eau jusqu'a ce que tous les résidus de
détergent soient éliminés.

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

9. Egoutter l'eau résiduelle du dispositif, puis le sécher a 'aide d’'un
chiffon propre ou d‘air sous pression.

10. Inspecter visuellement le dispositif pour s'assurer qu'il est propre, en
prétant une attention toute particuliére aux endroits difficiles d'accés.
Si des salissures sont toujours visibles, répéter les étapes 1 a 10.

Nettoyage automatique

L'équipement n'est pas congu pour résister a une technique

de désinfection automatique. Lors de la programmation de
I'appareil de lavage, ne pas inclure de cycle de rincage thermique,
sinon le dispositif sera endommagé.

1. Placer le dispositif dans I'appareil de lavage automatique, sur un
plan incliné pour faciliter '¢gouttage.
2. Programmer l'appareil de lavage en respectant les parameétres suivants :

Phase Délai de Température  Type de
recirculation détergent

Prélavage 2 minutes Eau froide S/0

Lavage 1 5 minutes Point de Voir le tableau
consigne 60 °C  Matériaux et

équipement

Rincage 1 2 minutes Eau chaude S/0

Phase de 2 minutes 115°C S/0

séchage

3. Egoutter l'eau résiduelle du dispositif, puis le sécher a I'aide d’un
chiffon propre ou d'air sous pression.

4. Inspecter visuellement chaque dispositif pour s'assurer qu'il est propre,
en prétant une attention toute particuliére aux endroits d'acces
difficile. Si des salissures sont toujours visibles, répéter les étapes 1 a 4.
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| Désinfection de haut niveau (facultatif)

d

Le dispositif doit étre stérilisé aprés la désinfection. Le
non-respect de cette consigne fait encourir un risque accru
‘infection au patient comme a l'opérateur.

Remarque : pour connaitre les matériaux et I'équipement nécessaires,
consulter le tableau Matériaux et équipement.

Le dispositif peut étre désinfecté a I'aide d'une solution désinfectante
contenant les ingrédients actifs suivants : > 2,4 % de glutaraldéhyde.

1.

Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les
recommandations de ce manuel d'utilisation.

. Préparer la solution désinfectante et vérifier la concentration

efficace minimale selon les recommandations du fabricant.

. Immerger le dispositif dans la solution en remplissant bien toutes

les surfaces connexes et crevasses. S'assurer que les bulles d'air
sont éliminées de la surface du dispositif.

. Laisser le dispositif en contact avec la solution désinfectante

pendant le temps de trempage recommandé par le fabricant.

. Rincer soigneusement le dispositif a I'eau courante désionisée/a

osmose inverse pour éliminer le désinfectant.

. A l'aide d'un chiffon stérile non pelucheux, essuyer le dispositif

immédiatement aprés le ringage. Il est possible d'utiliser de Iair
sous pression filtré pour faciliter le séchage.

S

térilisation

Apreés avoir effectué les opérations de nettoyage décrites ci-dessus,
exécuter I'un des cycles de stérilisation suivants.

R
n

emarque : pour connaitre les matériaux et I'équipement
écessaires, consulter le tableau Matériaux et équipement.

STERRAD

1

2.

. Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les
recommandations de ce manuel d'utilisation.
En cas d'utilisation d'un plateau de stérilisation (en option), suivre
toutes les instructions supplémentaires fournies avec le plateau.
Utiliser uniquement des plateaux compatibles avec STERRAD.
. Placer le dispositif (ou le plateau) dans un double emballage
avant la stérilisation.
. Stériliser le dispositif a I'aide de I'un des systémes de stérilisation
STERRAD suivants :
- 100S (cycle court ou long)
« NX (cycle standard ou avancé)
+ T00NX (cycle standard ou DUO)
« NX ALLClear (cycle standard ou avancé)
« TOONX ALLClear (cycle standard ou DUO)

. Laisser le dispositif refroidir a température ambiante avant de le
remonter sur un endoscope ou une téte de caméra. Autrement,
de la buée peut se former sur la lentille pendant I'utilisation.
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STERIS/AMSCO V-PRO

1. Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les
recommandations de ce manuel d'utilisation.

2. En cas d'utilisation d'un plateau de stérilisation (en option), suivre
toutes les instructions supplémentaires fournies avec le plateau.
Utiliser exclusivement les plateaux agréés pour la stérilisation
avec V-PRO.

3. Placer le dispositif (ou le plateau) dans un double emballage
avant la stérilisation.

4. Stériliser le dispositif a I'aide de I'un des systémes de stérilisation
V-PRO suivants :

« V-PRO 1 (cycle standard)

« V-PRO 1 Plus (cycle avec ou sans lumiére)

« V-PRO 60 (cycle avec lumiére, sans lumiére ou flexible)

« V-PRO maX (cycle avec lumiére, sans lumiére ou flexible)

« V-PRO maX 2 (cycle avec lumiere, sans lumiére, flexible ou
rapide sans lumiéere’)
T Avertissement : pour utiliser le cycle rapide sans lumiere, respecter les
recommandations fournies avec le systéme V-PRO maX 2 concernant I'utilisation
de récipients rigides ou d’une enveloppe de stérilisation. Ce cycle est congu pour
une utilisation avec des poches de stérilisation. Respecter également la limite de
poids de 4,99 kg des instruments a cycle rapide sans lumiére.

5. Laisser le dispositif refroidir a température ambiante avant de le
remonter sur un endoscope ou une téte de caméra. Autrement,
de la buée peut se former sur la lentille pendant I'utilisation.

Entretien

Inspection

Vérifier la propreté du coupleur avant chaque utilisation. En cas
d’accumulation de tissus ou de fluides, répéter les procédures de
nettoyage et de stérilisation décrites ci-dessus.

Inspecter le coupleur avant chaque utilisation. Si un probleme listé
ci-dessous est observé ou suspecté, contacter le représentant Stryker
ou renvoyer le dispositif a Stryker pour réparation.

S'assurer que la pince du porte-endoscope peut étre complétement
abaissée et quelle revient a sa position initiale lorsqu'elle est
relachée. S'assurer que la pince du porte-endoscope peut tenir
solidement I'endoscope.

S'assurer que la bague de mise au point peut tourner et fournir une
mise au point.

La performance de qualité d'image du coupleur doit étre jugée
acceptable. Le coupleur doit étre capable de fournir une image
claire et focalisable.

Observer tout probléme tel qu’un aspect trouble, des particules
dans le systéme, des rayures, des fissures, des bords tranchants, etc.
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Conditions de transport et de stockage

Respecter les conditions environnementales suivantes pour le
transport et le stockage :

« Température :-18 a 60 °C
+ Humidité relative : 15 a 90 %

Stockage

Conserver le coupleur a température ambiante dans un endroit propre
et sec et a I'abri de la poussiere.

Durée de vie utile
La durée de vie utile prévue du coupleur 4K est de 2 ans.

La durée de vie utile prévue est déterminée par le nombre de fois ou
le dispositif peut étre réutilisé et/ou retraité avant d'étre réparé. La
durée de vie utile du dispositif est largement déterminée par 'usure,
les méthodes de retraitement et les dommages liés a son utilisation.
Pour prolonger l'intervalle entre les réparations du dispositif, toujours
suivre les instructions d'entretien et de manipulation figurant dans ce
manuel d'utilisation.

Avant chaque utilisation, tester la fonctionnalité du dispositif et
l'inspecter pour détecter tout signe de dommage, conformément a
la section Inspection. Si le dispositif ne fonctionne pas correctement
ou semble endommagé, le renvoyer a Stryker pour évaluation et/
ou réparation. Une réparation effectuée par Stryker, le fabricant de
'équipement, rameéne le dispositif aux spécifications du fabricant.
Nettoyer et (le cas échéant) stériliser tout dispositif ayant pu étre
contaminé avant de le renvoyer a Stryker.

Mise au rebut

Le dispositif doit étre mis au rebut conformément aux
réglementations locales et aux pratiques hospitalieres en vigueur.
Le dispositif ne contient aucun matériau dangereux.
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Symboles

Ce dispositif et son étiquetage comportent des symboles fournissant
des informations importantes pour une utilisation stre et correcte du
dispositif. Ces symboles sont expliqués ci-dessous.

La loi fédérale américaine autorise I'utilisation de
ce dispositif uniguement par un médecin ou sur
ordonnance d'un médecin

Mise en garde (consulter le mode d’emploi)
Consulter le mode d’emploi
Date de fabrication

Fabricant légal

Le dispositif est livré non stérile et doit étre stérilisé
avant l'utilisation

Référence catalogue du produit

Numéro de série

Quantité

Ce dispositif respecte les exigences de I'Union
Européenne concernant les dispositifs médicaux

Représentant Stryker Europe

e Ce produit a été fabriqué a Singapour

i al eI EELEE T
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Deutsch

4K-Koppler, C-Fassung, mit Advanced Imaging
Modality (Erweitertes Bildgebungsverfahren)

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Der Stryker 4K-Koppler, C-Fassung, mit Advanced Imaging Modality
(erweitertes Bildgebungsverfahren) (oder,4K-Koppler”) dient zur
Montage von Endoskopen an Chirurgie-Kamerakdpfen von Stryker,
die nicht Gber einen eingebauten Koppler verfiigen. Der Koppler
erleichtert wahrend eines chirurgischen Eingriffs den einfachen
Austausch unterschiedlich groBer Endoskope und erméglicht dem
Anwender das Fokussieren des mit dem Endoskop erfassten Bildes.

Bei Verwendung in einem System mit einer Lichtquelle mit Advanced
Imaging Modality (z. B. 0220-220-300, 0220-230-300) von Stryker
kann der Koppler das von der Lichtquelle erzeugte Nahinfrarotlicht
sichtbar machen.! Die vollstandigen Systemvoraussetzungen sind im
Benutzerhandbuch der Lichtquelle aufgefiihrt.

" Im Benutzerhandbuch der Lichtquelle finden Sie Informationen zur Priifung, ob der 4K-Koppler
das von anderen Lichtquellen von Stryker erzeugte Nahinfrarotlicht sichtbar machen kann.

Hinweis: Der 4K-Koppler ist nicht fiir die Verwendung mit dem
InfraVision™ llluminator (0220-180-521) vorgesehen.

1. Endoskopklammer

2. Verbindungsstiick (Endoskopende)
3. Ruckseitiger Anschluss (Kameraende)
4. Fokussierring

Indikationen

Der 4K-Koppler kann in den Bereichen der allgemeinen Laparoskopie,
allgemeinen Arthroskopie, Nasopharyngoskopie, Ohrendoskopie,
Sinuskopie und plastischen Chirurgie verwendet werden, in denen der
Einsatz von Laparoskopen, Endoskopen, Arthroskopen, Sinuskopen
und der Videokamera 1688 von Stryker indiziert ist.

Warn- und Vorsichtshinweise

1. Diese Anleitung vor dem Gebrauch des Produkts sorgféltig durchlesen.

2. Vor der Verwendung dieses Produkts das Benutzerhandbuch fiir
die Videokamera 1688 (P38139 fiir die englische Fassung, P38888
fur die mehrsprachige Fassung) lesen, das Warnungen, Hinweise
zur Indikation und Verwendungszweck und weitere Informationen

zur Verwendung des Kamerasystems enthalt.
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3. Die Bundesgesetzgebung der USA schreibt vor, dass dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung verwendet
werden darf.

4. Den Koppler auf eventuelle Schaden durch Versand oder vorherige
Verwendung uiberpriifen.

5. Der Koppler enthélt optomechanische Teile, die exakt ausgerichtet
sind. Falls der Koppler herunterfallt, kann dies zu mechanischen
Schéaden und/oder Ausrichtungsfehlern fihren.

6. Den Koppler vor seiner Verwendung fiir einen chirurgischen
Eingriff einer Funktionspriifung unterziehen.

7. Dieser Koppler wird unsteril geliefert. Den Koppler vor dem ersten
und nach jedem weiteren Einsatz reinigen und sterilisieren. Zum
Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren die Anweisungen in
diesem Handbuch befolgen.

8. Den Koppler und das Kamerasystem nicht in der Ndhe von
brennbaren oder explosiven Gasen oder in einer sauerstoffreichen
Umgebung verwenden.

9. Stryker verbietet jegliche Modifikation dieses Produkts.

Verwendung der Endoskopklammer

Zur Einstellung, Demontage und Reinigung des Kopplers muss die
Endoskopklammer niedergedriickt und/oder freigegeben werden.

« Driicken Sie die Endoskopklammer wie durch den Pfeil in der
Abbildung dargestellt nach unten.

« Um die Endoskopklammer freizugeben, nehmen Sie Druck von
der Klammer, sodass die Feder die Klammer in ihre urspriingliche
Stellung zurtickbringen kann; dies wird durch den Pfeil nach oben
auf der Abbildung dargestellt.

Einrichten des Kopplers

A Fassen Sie beim AnschlieBen oder Abnehmen des Kopplers
ausschlieBlich den riickseitigen Anschluss an, da das
gewaltsame Verdrehen anderer Teile des Kopplers zu einem
mechanischen Schaden fiihren kann.

Schrauben Sie den Koppler nicht zu fest an, um das vordere
Fenster der Kamera nicht zu beschadigen.
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1. Greifen Sie den Koppler am riickseitigen Anschluss und schrauben
Sie ihn im Uhrzeigersinn auf den Kamerakopf, bis der Koppler dicht
abschlief3t.

2. Die Endoskopklammer @ niederdriicken und ein Endoskop in das
Verbindungsstiick @ einfiihren.

Die AuBenflachen des Endoskops vor der Verwendung
auf raue, scharfkantige und vorstehende Stellen
Uberprifen.

) o
gye

3. Die Endoskopklammer loslassen, um das Endoskop zu sichern.

4. Ein Lichtkabel zwischen Lichtquelle und Lichtanschluss des
Endoskops anschlieBen @.

5. Die Kamerakonsole einschalten und das Bild auf dem Monitor
durch Drehen des Fokussierrings @ des Kopplers scharf stellen.

Hinweis: Zum Abnehmen des Kopplers den riickseitigen Anschluss
anfassen und den Koppler gegen den Uhrzeigersinn vom Kamerakopf
abdrehen.

Wiederaufbereitung

Diese Anweisungen zur Aufbereitung entsprechen den Normen
ISO 17664, 1SO 15883, AAMITIR12 und AAMITIR30. Diese
Anweisungen wurden von Stryker fiir die Vorbereitung des

Gerats zur Wiederverwendung validiert. Um das gewiinschte
Ergebnis zu erreichen, muss der Aufbereiter sicherstellen, dass die
folgenden Anweisungen vollstandig und gemal Eignung fiir die
Einrichtungen des Aufbereiters befolgt werden. Dies erfordert in
der Regel eine routinemiBige Uberwachung und Validierung der
internen Aufbereitungsverfahren der Einrichtung. Stryker empfiehlt
Benutzern die Einhaltung dieser Normen bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten.
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Uberblick

Die Wiederaufbereitung des Produkts schlief3t eine automatische
Reinigung oder Handreinigung mit entweder einem enzymatischen
oder einem nichtenzymatischen Reinigungsmittel, eine optionale
Desinfektion und eine Sterilisation ein.

« Schritt 1 (erforderlich): Reinigung mit enzymatischem oder

nichtenzymatischem Reinigungsmittel

« Schritt 2 (optional): Desinfektion
« Schritt 3 (erforderlich): Sterilisation

Warnhinweise

Das Produkt muss vor dem ersten und nach jedem weiteren Einsatz
gereinigt und sterilisiert werden.

Nur die in diesem Dokument beschriebenen Sterilisationszyklen
anwenden. Andere Sterilisationszyklen konnen das Produkt
beschadigen oder zu einer unzureichenden Sterilisation fihren.
Kamerakopf, Koppler und Endoskop vor der Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation voneinander trennen. Werden

diese Richtlinien nicht befolgt, sind die Produkte nicht steril. (Die
Aufbereitungsanleitungen fiir den Kamerakopf und das Endoskop
sind in den Produkthandbiichern dieser Gerate enthalten.)

Die Sterilisationsparameter, die in diesem Dokument dargestellt
werden, gelten nur, wenn das Produkt au3erhalb einer
Sterilisationskassette sterilisiert wird. Bei Verwendung einer
Sterilisationskassette die im Lieferumfang der Sterilisationskassette
enthaltenen Anweisungen mit den Sterilisationsparametern befolgen.
Stryker empfiehlt, das Produkt in einer Sterilisationskassette zu
sterilisieren.

Zur Vermeidung von Gesundheitsrisiken durch Aerosolkontamination
das Endoskop nur abwischen und abbiirsten, wenn es in Flussigkeit
eingetaucht ist.

Geeignete Schutzausriistung tragen: Handschuhe, Augenschutz
usw.

Produkte, die von einer externen Serviceorganisation repariert
oder erworben wurden, kénnen Patienten einem bedeutenden
Risiko aussetzen. Die Sauberkeit, Desinfektion und Sterilisation bzw.
Sicherheit und Wirksamkeit solcher Produkte ist nicht mehr von
Stryker validiert.

Die Verfahren der Einrichtung hinsichtlich der berufsbedingten
Exposition gegeniiber blutlibertragbaren Krankheitserregern
mussen vom Benutzer eingehalten werden.

Vorsichtshinweise

Fur die manuelle Reinigung keine Biirsten oder Reinigungspads
mit metallenen oder scheuernden Spitzen verwenden, da dies zu
bleibenden Einkerbungen oder Schéaden fiihren kann.

Dieses Produkt kann nicht durch automatische Desinfektion
wiederaufbereitet werden.

Der 4K-Koppler ist nicht autoklavierbar. Eine Dampfsterilisation
von Kopplern, die nicht die Aufschrift AUTOCLAVE (Autoklave)
aufweisen, flihrt zu Schaden am Produkt.

Um die galvanische Korrosion méglichst gering zu halten,
ungleichartige Metalle nicht dicht nebeneinander eintauchen.
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Einschrankungen bei der Aufbereitung

Die Sterilisationsmethode fiir das Produkt nicht wechseln. Die

Verwendung mehrerer Sterilisationsmethoden kann die Leistung
des Produkts erheblich beeintrachtigen.

Eine wiederholte automatische Reinigung kann die kosmetische

Erscheinung des Produkts vermindern.

Garantie gedeckt.

Werkstoffe und Gerite

Schéaden durch unsachgemaBe Aufbereitung werden nicht von der

Alle zur Aufbereitung des Kopplers erforderliche Ausriistung und
Materialien missen vom Benutzer bereitgestellt werden, wenn nicht

anders angegeben.

Alle Phasen

Handschuhe, Augenschutz usw.

Reinigung

Wasserbecken

Lauwarmes Wasser

Reinigungsmittel’

Blrste mit weichen Borsten?

Umkehrosmose-/
entionisiertes Wasser?

Sauberes, fusselfreies Tuch oder
gefilterte Druckluft (< 275 kPa
(< 40 psi))

Waschautomat

Desinfektion

Wasserbecken

Desinfektionslosung®*

Lauwarmes Wasser

Umkehrosmose-/
entionisiertes Wasser®

Schutzkleidung entsprechend
den Richtlinien der
medizinischen Einrichtung und
des Verfahrens anlegen

Ausreichende GroBe fiir das
Produkt

Zur Vorbereitung von
Reinigungslésungen

Fur die Verwendung

in Reinigungslésung
zum Entfernen von
Operationsriickstanden

Zur Reinigung duf3erer oder
unzugdnglicher Bereiche des
Gerats

Zum Spiilen des Produkts

Zur Unterstltzung des
Trocknungsprozesses

Zur Durchfiihrung
des automatischen
Reinigungsprozesses

GroR3 genug, um das Gerat
aufzunehmen

> 2,4 % Glutaraldehyd

Zur Vorbereitung der
Desinfektionslésung

Zum Spulen des Produkts
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Sauberes, fusselfreies Tuch oder ~ Zur Unterstiitzung des
gefilterte Druckluft < 275 kPa Trocknungsprozesses
(< 40 psi)

Sterilisation

Sterilisationssystem « STERRAD® 100S, NX®, TOONX®,
NX ALLClear® oder TOONX
ALLClear
« STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 oder V-PRO 60

Sterilisiertuch>¢ Zur Aufrechterhaltung der
Sterilbarriere

Sterilisationskassette®’ Optional. Muss mit der
Sterilisationsmethode
kompatibel sein.

" Die folgenden Reinigungsmittel wurden geméaf den Anweisungen des Herstellers auf ihre
Reinigungswirkung validiert. Eines der unten aufgefiihrten Reinigungsmittel oder ein im
Wesentlichen gleichwertiges Reinigungsmittel auswahlen:

Mindectk Mind

Reinigungsmittel Typ

tration wirkdauer
ENZOL® Enzymatisch 1 oz/gal. 1 Minute
enzymatische
Reinigungslésung
Prolystica® 2X Nichtenzymatisch 1ml/I(1/8 0z/gal) 5 Minuten
Neutralreiniger
Neodisher® Enzymatisch 5ml/I (5/8 oz/gal.) 5 Minuten

MediClean Forte

2 Die Reinigung wurde mit einer weichen M16-Brste validiert.

3 Die Spulung des Produkts wéhrend der Reinigung und Desinfektion wurde mit
Umkehrosmose/entionisiertem Wasser (RO/DI) bei < 30 °C validiert.

4 Die Desinfektion wurde mit CIDEX® Activated bei 25 °C und einer Einwirkungszeit von
45 Minuten validiert.

° Die Sterilisation wurde mit dem Sterilisiertuch KC600 KIMGUARD von Kimberly-Clark®
validiert.

6 Fiir Anwender in den USA: Bei der Sterilisation des Produkts nur Sterilisiertiicher und
Sterilisierkassetten verwenden, die von der FDA fiir die ausgewahlten Sterilisationszyklen
zugelassen sind.

7 Die Kompatibilitat der Sterilisationskassetten 0233-032-301, 0233-032-302 und
0233-410-002 von Stryker mit dem 4K-Koppler wurde validiert.

Anweisungen zur Aufbereitung

Einsatzort

« Koppler von Endoskop und Kamerakopf trennen. Zum Trennen

des Endoskops die Endoskopklammer am Koppler nach unten
driicken und das Endoskop vom Koppler entfernen. Zum Trennen
des Kopplers den riickseitigen Anschluss anfassen und den Koppler
gegen den Uhrzeigersinn vom Kamerakopf abdrehen.
Uberschiissige Verunreinigungen vom Produkt abwischen.
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Sicherheitsbehdlter und Transport

- Das Produkt sollte nach dem Gebrauch schnellstmdglich aufbereitet
werden.

- Das Gerdt in einer Kassette transportieren, um Beschadigungen zu
vermeiden. Die internen Verfahren der Einrichtung fiir den Transport
von kontaminierten chirurgischen Instrumenten und Produkten
beachten.

Reinigung
O pie folgenden Anweisungen zur Reinigungsvorbereitung
befolgen.

© Das Produkt dann unter Beachtung entweder der folgenden
Anweisungen zur manuellen oder zur automatischen Reinigung
saubern.

Hinweis: Benétigte Werkstoffe und Gerate finden Sie in der Tabelle
Werkstoffe und Gerate”.

Reinigungsvorbereitung

1. Ein Waschbecken mit lauwarmem Wasser fillen.

2. Die gewlinschte Menge an Reinigungsmittel dosieren und in das
Wasser geben.
Hinweis: Angaben zu den validierten Reinigungsmitteln mit ihrer
jeweiligen Mindestkonzentration sind in der Tabelle ,Werkstoffe
und Gerdte” aufgefihrt.

3. Das Reinigungsmittel vorsichtig von Hand im Wasser verteilen.

4. Das Produkt in das vorbereitete Waschbecken eintauchen.

5. Wéhrend das Produkt in der Losung einweicht, die AuBenflachen
mit einer weichen Biirste griindlich abblirsten und dabei besonders
auf Verbindungsstellen bzw. unebene Oberfléchen achten.

6. Alle beweglichen Teile in allen extremen Positionen bewegen und
abbdrsten.

7. Das Produkt mit Wasser abspdilen, bis alle Riickstande des
Reinigungsmittels entfernt sind.

8. Das Produkt nach dem vollstandigen Entfernen der
Reinigungslésung noch weitere 30 Sekunden lang spiilen.

9. Uberschiissiges Wasser aus dem Produkt entfernen und mit einem
sauberen Tuch oder Druckluft trocknen.

10. Das Produkt einer Sichtprifung auf Sauberkeit unterziehen,
dabei besonders auf unzugangliche Bereiche achten. Falls noch
Verunreinigungen sichtbar sind, die Schritte 1-10 wiederholen.
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Manuelle Reinigung

1.

9.

Eine frische Losung Reinigungsmittel mit lauwarmem Wasser
vorbereiten.

Hinweis: Angaben zu den validierten Reinigungsmitteln mit
ihrer jeweiligen Mindestkonzentration und Einwirkzeit sind in der
Tabelle ,Werkstoffe und Gerate” aufgefihrt.

. Die gesamte Oberflache des Produkts mit einem weichen, sauberen

und mit der Reinigungslésung angefeuchteten Tuch abwischen.

. Das Produkt in die Reinigungsldsung eintauchen und sicherstellen,

dass die Losung alle Innen- und AuBenflachen erreicht.

. Das Gerdt gemaR den Empfehlungen des Herstellers in der Lésung

einweichen lassen.

. Wahrend das Produkt in der Losung einweicht, die AuBBenflachen

mit einer weichen Biirste griindlich abbdrsten und dabei besonders
auf Verbindungsstellen bzw. unebene Oberflachen achten.

. Alle beweglichen Teile in allen extremen Positionen bewegen und

abbursten.

. Das Produkt mit Wasser abspiilen, bis alle Riickstande des

Reinigungsmittels entfernt sind.

. Das Produkt nach dem vollstandigen Entfernen der

Reinigungslésung noch weitere 30 Sekunden lang abspdilen.
Uberschiissiges Wasser aus dem Produkt entfernen und mit einem
sauberen Tuch oder Druckluft trocknen.

10. Das Produkt einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen,

dabei besonders auf unzugédngliche Bereiche achten. Falls noch
Verunreinigungen sichtbar sind, die Schritte 1-10 wiederholen.

Automatische Reinigung

Das Produkt ist nicht fiir ein automatisches

Desinfizierungsverfahren ausgelegt. Beim Programmieren
des Waschautomaten keinen Heil3spulzyklus auswahlen, da sonst
das Produkt beschadigt wird.

1

2

3

. Das Produkt schrdg in den Waschautomaten stellen, um das

Ablaufen von Wasser zu erleichtern.

. Den Waschautomaten mit den folgenden Parametern
programmieren:

Phase Ruckfiihrungszeit Temperatur Reinigungs-
mitteltyp

Vorwdsche = 2 Minuten Kaltwasser n.z.

Waschen 1 5 Minuten Einstellpunkt  Siehe Tabelle

60 °C Werkstoffe

und Gerate”

Spulen 1 2 Minuten Warmwasser  n.z.

Trocknen 2 Minuten 115°C n.z.

. Uberschiissiges Wasser aus dem Produkt entfernen und mit einem

sauberen Tuch oder Druckluft trocknen.

4. Jedes Produkt einer Sichtpriifung auf Sauberkeit unterziehen,

dabei besonders auf unzugédngliche Bereiche achten. Falls noch
Verunreinigungen sichtbar sind, die Schritte 1-4 wiederholen.
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| Desinfektion auf hoher Stufe (optional)

Nach einer Desinfektion muss das Produkt sterilisiert

werden. Wird das Produkt vor einem erneuten Einsatz nicht
sterilisiert, besteht eine akute Infektionsgefahr fur Patient und
Bediener.

Hinweis: Benotigte Werkstoffe und Geréte finden Sie in der Tabelle
Werkstoffe und Gerate”.

Das Gerét kann in einer Desinfektionslosung mit den folgenden
aktiven Wirkstoffen desinfiziert werden: > 2,4 % Glutaraldehyd.

1.

Zur Reinigung und Vorbereitung des Produkts wie in diesem
Benutzerhandbuch beschrieben vorgehen.

2. Die Desinfektionsldsung vorbereiten und die effektive
Mindestkonzentration gemaR den Herstellerangaben verifizieren.

3. Das Produkt in die Losung eintauchen, sodass alle
Verbindungsstellen und Zwischenraume mit Losung gefiillt sind.
Sicherstellen, dass keine Luftblaschen auf der Oberflache des
Produkts verbleiben.

4. Das Produkt gemaR der vom Hersteller empfohlenen Einwirkzeit
mit der Desinfektionslosung in Kontakt lassen.

5. Das Geréat gruindlich mit flieBendem, Umkehrosmose-/
entionisiertem Wasser spiilen, um das Desinfektionsmittel zu
entfernen.

6. Sofort nach dem Spllen das Gerat mit einem sterilen, fusselfreien
Tuch abtrocknen, bis keine Flissigkeit mehr zu sehen ist. Der
Trocknungsprozess kann mit gefilterter Druckluft beschleunigt
werden.

Sterilisation

Nach der Reinigung geméf der oben genannten Vorgehensweise
einen der folgenden Sterilisationszyklen anwenden.

Hinweis: Benotigte Werkstoffe und Geréte finden Sie in der Tabelle
Werkstoffe und Gerate”.

STERRAD

1. Zur Reinigung und Vorbereitung des Produkts wie in diesem
Benutzerhandbuch beschrieben vorgehen.

2. BeiVerwendung einer Sterilisationskassette (optional) sind alle
zusatzlichen der Kassette beigelegten Anweisungen zu befolgen.
Nur Kassetten verwenden, die mit STERRAD kompatibel sind.

3. Das Produkt (bzw. die Kassette) vor der Sterilisation doppelt
einwickeln.

4. Das Produkt mit einem der folgenden STERRAD-Sterilisations-
systeme sterilisieren:

- 100S (kurzer oder langer Zyklus)

- NX (Standard- oder erweiterter Zyklus)

- TOONX (Standard- oder DUO-Zyklus)

« NX ALLClear (Standard- oder erweiterter Zyklus)
« TOONX ALLClear (Standard- oder DUO-Zyklus)
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5. Das Geréat vor dem Wiederanbringen an einem Endoskop oder
Kamerakopf auf Raumtemperatur abkiihlen lassen. Andernfalls
kann die Linse wahrend des Gebrauchs beschlagen.

STERIS/AMSCO V-PRO

1. Zur Reinigung und Vorbereitung des Produkts wie in diesem
Benutzerhandbuch beschrieben vorgehen.

2. BeiVerwendung einer Sterilisationskassette (optional) sind alle
zusatzlichen der Kassette beigelegten Anweisungen zu befolgen.
AusschlieBlich Kassetten verwenden, die fiir die Sterilisation mit
V-PRO zugelassen sind.

3. Das Produkt (bzw. die Kassette) vor der Sterilisation doppelt
einwickeln.

4. Das Gerat mit einem der folgenden V-PRO Sterilisationssysteme
sterilisieren:

« V-PRO 1 (Standardzyklus)

« V-PRO 1 Plus (Nicht-Lumen- oder Lumenzyklus)

« V-PRO 60 (Nicht-Lumen, Lumen- oder flexibler Zyklus)

« V-PRO maX (Nicht-Lumen, Lumen- oder flexibler Zyklus)

« V-PRO maX 2 (Nicht-Lumen, Lumen-, flexibler oder schneller
Nicht-Lumen'-Zyklus)
! Warnung: Bei Nutzung des schnellen Nicht-Lumen-Zyklus die Anweisungen
fiir das V-PRO maX 2-System beziiglich der Verwendung von starren Behdltern
oder Sterilisiertlichern befolgen. Der Zyklus ist fiir die Verwendung mit

Sterilisationsbeuteln vorgesehen. Die Gewichtsbeschrankung fiir den schnellen
Nicht-Lumenzyklus von bis zu 4,99 kg an Instrumenten ist ebenfalls zu beachten.

5. Das Geréat vor dem Wiederanbringen an einem Endoskop oder
Kamerakopf auf Raumtemperatur abkiihlen lassen. Andernfalls
kann die Linse wahrend des Gebrauchs beschlagen.

Wartung

Kontrolle

Den Koppler vor jeder Verwendung auf Sauberkeit Gberprifen. Falls
Flussigkeits- oder Geweberlickstdande vorliegen, die vorstehend
aufgefiihrten Reinigungs- und Sterilisationsverfahren wiederholen.

Den Koppler vor jeder Verwendung tiberprifen. Wird ein unten
aufgefiihrtes Problem erkannt oder vermutet, wenden Sie sich an
lhren Stryker-Vertreter oder geben Sie das Produkt zur Wartung an
Stryker zurlick.

- Sicherstellen, dass die Endoskopklammer ganz heruntergedriickt
werden kann und bei Loslassen wieder in ihre Ausgangsposition
zurtickkehrt. Sicherstellen, dass die Endoskopklammer das
Endoskop sicher halten kann.

Sicherstellen, dass der Fokussierring sich dreht und einen Fokus

erzielt.

- Die vom Koppler gebotene Bildqualitat muss als akzeptabel
empfunden werden. Der Koppler sollte ein klares und fokussierbares
Bild zur Verfiigung stellen kdnnen.

- Auf Probleme wie Triibung, Partikel im System, Kratzer, Risse, scharfe
Kanten usw. prifen.
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Transport- und Lagerbedingungen

Beim Transport und bei der Lagerung sind folgende Umgebungs-
bedingungen zu gewdhrleisten:

« Temperatur: -18-60 °C
« Relative Luftfeuchtigkeit: 15-90 %

Aufbewahrung

Den Koppler in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung
bei Zimmertemperatur lagern.

Lebensdauer
Die erwartete Lebensdauer fiir den 4K-Koppler liegt bei 2 Jahren.

Die erwartete Lebensdauer wird dadurch bestimmt, wie oft

zu erwarten ist, dass das Produkt wiederverwendet und/oder
aufbereitet werden kann, bevor Reparaturen erforderlich werden.
Die Lebensdauer des Produkts wird dariiber hinaus weitgehend
durch VerschleiB3, Aufbereitungsmethoden und eventuelle
Schéaden durch den Gebrauch bestimmt. Stets die Pflege- und
Handhabungsanweisungen dieses Benutzerhandbuchs befolgen,
damit die Abstdnde zwischen den einzelnen Produktwartungen
verlangert werden.

Vor jeder Verwendung die Funktionsfahigkeit des Produkts testen und
es gemaB dem Abschnitt,Uberpriifung” auf Anzeichen von Schiden
prifen. Wenn das Produkt nicht ordnungsgemaR funktioniert oder
beschddigt zu sein scheint, muss es zur Bewertung und/oder zur
Reparatur an Stryker zurlickgeschickt werden. Durch die von Stryker,
dem Produkthersteller, durchgefiihrte Reparatur wird das Produkt
wieder in einen den Herstellerangaben entsprechenden Zustand
versetzt. Alle moglicherweise kontaminierten Produkte missen

vor der Ruicksendung an Stryker entsprechend gesdubert und (falls
zutreffend) desinfiziert werden.

Entsorgung

Das Produkt ist in Ubereinstimmung mit den értlichen
Gesetzesvorschriften und Klinikrichtlinien zu entsorgen. Das Produkt
enthalt keine gefahrlichen Materialien.
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Symbole

Auf diesem Produkt und den Etiketten befinden sich Symbole mit
wichtigen Informationen zur sicheren und korrekten Verwendung
dieses Produkts. Im Folgenden finden Sie eine Definition dieser

Symbole.

-

Made in
Singapore

ARER-EREREN =2 MR
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Die Bundesgesetzgebung der USA schreibt vor, dass
dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche
Anordnung verwendet werden darf

Vorsicht (Gebrauchsanweisung beachten)
Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum

RechtmaBiger Hersteller

Das Produkt wird unsteril geliefert und muss vor der
ersten Verwendung sterilisiert werden

Katalognummer des Produkts

Seriennummer

Menge

Das Produkt erfillt die Anforderungen der
Europdischen Union an Medizinprodukte

Stryker-Vertretung in Europa

Das Produkt wird in Singapur hergestellt



Italiano

Innesto 4K, supporto a C con Advanced Imaging
Modality (Modalita di imaging avanzata)

Descrizione del prodotto e uso previsto

Linnesto 4K, supporto a C con Advanced Imaging Modality (Modalita
di imaging avanzata) (o “innesto 4K") di Stryker viene utilizzato per
collegare gli endoscopi alle videocamere chirurgiche Stryker senza
innesto integrato. Linnesto facilita lo scambio di endoscopi di diverse
dimensioni durante una procedura chirurgica e consente agli utenti di
mettere a fuoco I'immagine acquisita attraverso I'endoscopio.

Quando viene utilizzato in un sistema con sorgente luminosa Stryker
con Advanced Imaging Modality (Modalita di imaging avanzata) (ad
es.: 0220-220-300, 0220-230-300), I'innesto puo visualizzare la luce
nel vicino-infrarosso prodotta dalla sorgente luminosa.' Consultare il
manuale per I'utente della sorgente luminosa per i requisiti completi
di sistema.

" Per verificare se linnesto 4K pud visualizzare la luce nel vicino-infrarosso prodotta da altre
sorgenti luminose Stryker, consultare il manuale per I'utente della sorgente luminosa.

Nota: Linnesto 4K non ¢ inteso per I'uso con l'illuminatore
InfraVision™ (0220-180-521).

1. Morsetto interno

2. Corpo interno (estremita endoscopio)

3. Adattatore posteriore (estremita della videocamera)
4, Ghiera di messa a fuoco

Indicazioni

Linnesto 4K e indicato per |'uso in laparoscopia generale, artroscopia
generale, nasofaringoscopie, endoscopie delle orecchie, sinuscopie
e chirurgia plastica, quando risulta indicato I'uso di laparoscopi/
endoscopi/artroscopi/sinuscopi e della videocamera Stryker 1688.

Avvertenze e precauzioni

1. Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente queste
istruzioni.

2. Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere il manuale per
I'utente della videocamera 1688 (P38139 per I'inglese, P38888 per il
manuale multilingue) per gli avvisi, le indicazioni, I'uso previsto e le
altre informazioni sull’utilizzo del sistema della videocamera.
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3. In base alla legge federale (USA) il dispositivo puo essere utilizzato
solo da un medico o su prescrizione medica.

4. Ispezionare la rondella alla ricerca di eventuali danni che
potrebbero essersi verificati durante la spedizione o prima dell’'uso.

5. Linnesto contiene parti optomeccaniche allineate con precisione.
L'eventuale caduta dell'innesto puo causare danni meccanici e/o un
errato allineamento.

6. Controllare il funzionamento dell'innesto prima di utilizzarlo in una
procedura chirurgica.

7. Questo innesto non é fornito sterile. Pulirlo e sterilizzarlo quando lo
si utilizza per la prima volta e dopo ogni uso successivo. Seguire le
istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione fornite in questo
manuale per l'utente.

8. Non utilizzare I'innesto né il sistema di videocamere in presenza
di gas infiammabili o esplosivi, oppure in un ambiente ricco di
ossigeno.

9. Nessuna modifica di questo dispositivo & autorizzata da Stryker.

Funzionamento del morsetto del corpo interno

Per eseguire l'installazione, lo smontaggio e la pulizia dell'innesto, il
morsetto del corpo interno (o “endoclamp”) deve essere premuto e/o
rilasciato.

« Per premere il morsetto del corpo interno, spingere verso il basso
come illustrato dalla freccia.

- Perrilasciare il morsetto del corpo interno, scaricare la pressione
sul morsetto e permettere alla molla di spingere il morsetto nella
posizione originale, come illustrato dalla freccia.

Installazione dell'innesto

ﬁ Quando si attacca o si rimuove l'innesto, impugnare solo
I'adattatore posteriore, in quanto avvitando con forza le
altre parti dell'innesto si possono causare danni meccanici.

Non forzare l'innesto diretto, in quanto si potrebbe
danneggiare il vetro anteriore della videocamera.
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1. Afferrando I'adattatore posteriore, avvitare I'innesto sulla testa della
videocamera in senso orario fino a serrarlo saldamente.

2. Abbassare il morsetto del corpo interno @ e inserire un
endoscopio nel corpo interno @.

Prima di ogni uso, controllare la superficie esterna
dell'endoscopio per accertarsi che non vi siano superfici
ruvide, bordi taglienti o sporgenze.

T
e/

o
B (
i“-“ Ny

3. Rilasciare il morsetto interno per bloccare I'endoscopio.

4, Collegare un cavo luce dalla sorgente luminosa al supporto luce
sull'endoscopio @.

5. Con la console della videocamera accesa, ruotare la ghiera di messa
a fuoco dell'innesto @ per regolare correttamente la nitidezza
dell'immagine sul monitor.

Nota: per rimuovere l'innesto, afferrare I'adattatore posteriore e
svitare lI'innesto in senso antiorario dalla testa della videocamera.

Rigenerazione

Queste istruzioni per la rigenerazione vengono fornite ai sensi di
ISO 17664, ISO 15883 AAMITIR12, e AAMITIR30. Le istruzioni sono
state giudicate da Stryker adatte per preparare il dispositivo per

il riutilizzo. Per ottenere il risultato desiderato, I'operatore deve
garantire che le seguenti istruzioni vengano eseguite cosi come
sono state scritte nella loro interezza e come appropriato per la
struttura dell'operatore. Cio normalmente richiede il monitoraggio
diroutine e la convalida delle procedure di rigenerazione della
struttura sanitaria. Stryker consiglia agli utenti di osservare questi
standard durante la rigenerazione di questi dispositivi medicali.

IT-39



Panoramica

La rigenerazione del dispositivo comporta la pulizia manuale/
automatizzata con un detergente enzimatico o non enzimatico, la
disinfezione opzionale e la sterilizzazione.

« Fase 1 (obbligatoria): pulizia con detergente enzimatico o non
enzimatico

« Fase 2 (opzionale): disinfezione
« Fase 3 (obbligatoria): sterilizzazione

Avvertenze

Pulire e sterilizzare questo dispositivo quando lo si utilizza per la
prima volta e dopo ogni impiego successivo.

Utilizzare esclusivamente i cicli di sterilizzazione descritti in questo
documento. Cicli di sterilizzazione diversi da quelli prescritti
possono danneggiare il dispositivo o comportare una sterilizzazione
insufficiente.

Separare la testa della videocamera, l'innesto e I'endoscopio prima
della pulizia, disinfezione e sterilizzazione. Il mancato rispetto di
queste istruzioni rendera i dispositivi non sterili (per le istruzioni
sulla rigenerazione di tali dispositivi fare riferimento ai manuali del
prodotto della testa della videocamera e dell'endoscopio).

| parametri di sterilizzazione presentati in questo documento si
applicano solo ai dispositivi sterilizzati al di fuori di un vassoio di
sterilizzazione. Quando si utilizza un vassoio di sterilizzazione,
consultare le istruzioni fornite con il vassoio per i parametri di
sterilizzazione corretti. Stryker raccomanda la sterilizzazione del
dispositivo all'interno di un vassoio per sterilizzazione.

Al fine di evitare rischi per la salute da contaminazione da aerosol,
spazzolare il dispositivo solo quando si trova immerso in un liquido.
Indossare i dispositivi di protezione idonei: guanti, protezione per
gli occhi e cosi via.

| dispositivi riparati o acquistati da organizzazioni di servizi di parti
terze possono esporre i pazienti a rischi significativi. Tali dispositivi
non risulteranno piu convalidati da parte di Stryker per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione, né per la sicurezza e l'efficacia.
L'operatore dovra rimettersi alle procedure della struttura in merito
all'esposizione professionale a patogeni ematici.

Messaggi di attenzione

Non utilizzare spazzole o tamponi con punte metalliche o abrasive
durante la pulizia manuale per evitare graffi o danni permanenti.

Il dispositivo non € in grado di sopportare la disinfezione
automatica.

Linnesto 4K non é sterilizzabile in autoclave. La sterilizzazione

a vapore degli innesti che non recano il marchio AUTOCLAVE
comportera danni al prodotto.

Per ridurre la corrosione galvanica, evitare I'immersione di metalli
diversi in stretta vicinanza.

Limitazioni del reprocessing

« Non sterilizzare il dispositivo adottando metodi diversi. Limpiego
di diversi metodi di sterilizzazione puo ridurre significativamente le
prestazioni del dispositivo.
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- La pulizia automatica ripetuta puo degradare I'aspetto estetico del

prodotto.

- | danni dovuti a procedure di sterilizzazione non corrette non sono

coperti dalla garanzia.

Materiali e attrezzature

Tutti i materiali e le attrezzature necessari per la rigenerazione
dellinnesto sono forniti dall’'utente, se non diversamente indicato.

In tutte le fasi

Guanti, occhiali protettivi e cosi
via.

Pulizia

Vaschetta per I'acqua

Acqua tiepida

Detergente’

Spazzola a setole morbide?

Osmosi inversa/
acqua deionizzata®

Panno pulito privo di lanugine
o aria compressa filtrata
(= 275 kPa (< 40 psi))

Dispositivo di lavaggio
automatizzato

Disinfezione

Vaschetta per I'acqua

Soluzione disinfettante*

Acqua tiepida

Osmosi inversa/
acqua deionizzata®

Panno pulito privo di lanugine
o aria compressa filtrata
(< 275 kPa (< 40 psi))

Indossare attrezzature
protettive, come previsto
dalla struttura medica e dalla
procedura

Grande abbastanza da
contenere il dispositivo

Per preparare la soluzione
detergente

Utilizzato nella soluzione di
pulizia per rimuovere i detriti
chirurgici

Per pulire l'esterno o le zone
del dispositivo difficili da
raggiungere

Per risciacquare il dispositivo

Per agevolare I'asciugatura

Per utilizzare la procedura di
pulizia automatica

sufficientemente ampia per
ospitare il dispositivo

> 2,4% glutaraldeide

per preparare la soluzione
disinfettante
Per risciacquare il dispositivo

Per agevolare I'asciugatura
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Sterilizzazione

Sistema di sterilizzazione « STERRAD® 100S, NX®, 1T00NX®,
NX ALLClear® o T00NX
ALLClear
« STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2, o V-PRO 60

Involucro di sterilizzazione®>® Per mantenere la barriera sterile

Vassoio di sterilizzazione®” Opzionale. Deve essere
compatibile con il metodo di
sterilizzazione.

i seguenti detergenti sono stati validati per I'efficacia della pulizia secondo le istruzioni del
produttore. Scegliere uno dei detergenti elencati in basso o un detergente sostanzialmente
equivalente:

Detergente Tipo Concentrazione Tempo minimo di
minima immersione

Detergente Enzimatico 1 oz/gal. 1 minuto

enzimatico ENZOL®

Detergente neutro Non enzimatico 1 ml/I (1/8 oz/gal.) 5 minuti

Prolystica® 2X

Neodisher® Enzimatico 5 ml/I (5/8 oz/gal.) 5 minuti

Mediclean Forte

2la pulizia é stata validata utilizzando una spazzola a setole morbide M16.

3 risciacquo del dispositivo durante la pulizia e la disinfezione é stato validato mediante
I'utilizzo di acqua a osmosi inversa/deionizzata (OI/AD) a < 30 °C.

4 La disinfezione ¢ stata validata utilizzando CIDEX® Activated a 25 °C con un tempo di
immersione di 45 minuti.

® La sterilizzazione & stata validata utilizzando un involucro di sterilizzazione Kimberly-Clark®
KC600 KIMGUARD.

6 per gli operatori degli Stati Uniti: per la sterilizzazione del dispositivo, utilizzare
esclusivamente involucri e vassoi di sterilizzazione approvati dalla FDA per |'utilizzo con il ciclo
di sterilizzazione selezionato.

7 vassoi di sterilizzazione Stryker 0233-032-301, 0233-032-302, e 0233-410-002 sono
convalidati come compatibili con l'innesto 4K.

Istruzioni per la rigenerazione

Punto d’uso

- Smontare l'innesto dall'endoscopio e dalla testa della videocamera.
Per scollegare I'endoscopio, premere il morsetto interno sull'innesto
e rimuovere I'endoscopio dall'innesto. Per staccare l'innesto,
afferrare I'adattatore posteriore dell'innesto e svitarlo in senso
antiorario dalla testa della videocamera.

« Eliminare l'eccesso di sporco dal dispositivo.
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Contenimento e trasporto

Rigenerare il dispositivo non appena possibile dopo I'uso.
Trasportare il dispositivo su un vassoio per evitare di danneggiarlo.
Seguire le procedure interne della struttura sanitaria per il trasporto
di dispositivi e strumenti chirurgici contaminati.

Pulizia
© Attenersi alle istruzioni sulla preparazione alla pulizia riportate
nel seguito.

© pulire poi il dispositivo usando le istruzioni sulla pulizia manuale
o le istruzioni sulla pulizia automatizzata riportate nel seguito.

Nota: per i materiali e le attrezzature necessari, vedere la tabella
Materiali e attrezzature.

Preparazione alla pulizia

1.
2.

Riempire una bacinella con acqua tiepida.

Misurare ed erogare la quantita di detergente desiderata

nell'acqua.

Nota: per i detergenti validati con le relative concentrazioni

minime, vedere la tabella Materiali e attrezzature.

. Miscelare delicatamente il detergente nell’acqua con le mani.

. Immergere il dispositivo nella bacinella d'acqua preparata.

. Conil dispositivo immerso nella soluzione, frizionare
accuratamente la superficie esterna con una spazzola a setole
morbide, concentrandosi su tutte le superfici molto ravvicinate o su
quelle ruvide.

. Azionare e spazzolare le parti mobili in tutte le posizioni
d'estremita.

. Risciacquare il dispositivo con acqua fino alla rimozione di ogni
residuo di detergente.

. Una volta rimosso ogni residuo di detergente, continuare a

risciacquare per 30 secondi.

9. Eliminare dal dispositivo tutta I'acqua in eccesso e asciugarlo con

1

un panno pulito o aria compressa.

0. Ispezionare visivamente il dispositivo per controllarne la pulizia,
prestando attenzione alle aree difficili da raggiungere. Se sono
presenti residui di sporco, ripetere le fasi dalla 1 alla 10.
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Pulizia manuale

1. Preparare una nuova soluzione di detergente con acqua tiepida.
Nota: per i detergenti validati con le relative concentrazioni
minime e i tempi di immersione, vedere la tabella Materiali e
attrezzature.

2. Pulire l'intera superficie del dispositivo utilizzando un panno
morbido pulito intriso di soluzione detergente.

3. Immergere il dispositivo nella soluzione detergente, accertandosi
che la soluzione entri in contatto con tutte le superfici interne ed
esterne.

4. Immergere il dispositivo nella soluzione secondo le
raccomandazioni del produttore.

5. Conil dispositivo immerso nella soluzione, frizionare
accuratamente la superficie esterna con una spazzola a setole
morbide, concentrandosi su tutte le superfici molto ravvicinate o su
quelle ruvide.

6. Azionare e spazzolare le parti mobili in tutte le posizioni
d'estremita.

7. Risciacquare il dispositivo con acqua fino alla rimozione di ogni
residuo di detergente.

8. Una volta rimosso ogni residuo di detergente, continuare a
risciacquare per 30 secondi.

9. Eliminare dal dispositivo tutta I'acqua in eccesso e asciugarlo con
un panno pulito o aria compressa.

10. Ispezionare visivamente il dispositivo per controllarne la pulizia,
prestando attenzione alle aree difficili da raggiungere. Se sono
presenti residui di sporco, ripetere le fasi dalla 1 alla 10.

Pulizia automatizzata

Il dispositivo non & in grado di sostenere un metodo di

disinfezione automatico. Durante la programmazione della
macchina per il lavaggio, non includere il ciclo di risciacquo con
acqua calda o il dispositivo ne uscira danneggiato.

1. Tenere inclinato il dispositivo nella macchina per il lavaggio
automatizzato per favorire lo spurgo.

2. Programmare il sistema di lavaggio attenendosi ai sequenti
parametri:

Fase Tempo di Temperatura  Tipo di
ricircolo detergente
Pre-lavaggio = 2 minuti Acqua fredda  N/D
Lavaggio 1 5 minuti Setpoint 60 °C  Vedere
la tabella
Materiali e
attrezzature
Risciacquo 1 2 minuti Acqua calda N/D
Fase di 2 minuti 115°C N/D

asciugatura

3. Eliminare dal dispositivo tutta I'acqua in eccesso e asciugarlo con
un panno pulito o aria compressa.
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4. Ispezionare visivamente ciascun dispositivo per verificarne la
pulizia, prestando attenzione alle aree difficili da raggiungere. Se
sono presenti residui di sporco, ripetere le fasi dalla 1 alla 4.

| Disinfezione ad alto livello (opzionale)

Il dispositivo va sterilizzato dopo la disinfezione. La mancata
sterilizzazione del dispositivo prima del riutilizzo comporta
un serio rischio di infezione per il paziente e l'operatore.

Nota: per i materiali e le attrezzature necessari, vedere la tabella
Materiali e attrezzature.

Il dispositivo puo essere disinfettato con una soluzione disinfettante
che possieda il seguente ingrediente attivo: > 2,4% glutaraldeide.

1. Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato nel presente
manuale per l'utente.

2. Preparare la soluzione disinfettante e verificare la concentrazione
effettiva minima secondo le istruzioni del produttore.

3. Immergere il dispositivo nella soluzione, riempiendo tutte le
superfici accoppiate e le fenditure. Assicurarsi che le bolle d'aria
vengano rimosse dalla superficie del dispositivo.

4, Lasciare che il dispositivo rimanga in contatto con la soluzione
disinfettante secondo i tempi di immersione raccomandati dal
produttore.

5. Risciacquare e irrigare il dispositivo con abbondante acqua a
osmosi inversa/corrente deionizzata per rimuovere il disinfettante.

6. Subito dopo il risciacquo, asciugare il dispositivo con un panno
sterile, privo di lanugine. Per agevolare I'asciugatura, & possibile
utilizzare aria pressurizzata filtrata.

Sterilizzazione

Dopo aver eseguito la pulizia come da istruzioni sopraindicate,
eseguire uno dei cicli di sterilizzazione seguenti.

Nota: per i materiali e le attrezzature necessari, vedere la tabella
Materiali e attrezzature.

STERRAD

1. Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato nel presente
manuale per l'utente.

2. Se ssi utilizza un vassoio per sterilizzazione (opzionale), seguire le
istruzioni aggiuntive fornite con il vassoio. Utilizzare solo vassoi di
sterilizzazione compatibili con STERRAD.

3. Avvolgere il dispositivo (o il vassoio) in un doppio involucro
prima della sterilizzazione.

4. Sterilizzare il dispositivo utilizzando uno dei seguenti sistemi di
sterilizzazione STERRAD:

« 100S (ciclo breve o lungo)

« NX (ciclo standard o avanzato)

« 100NX (ciclo standard o DUO)

« NX ALLClear (ciclo standard o avanzato)
« TOONX ALLClear (ciclo standard o DUO)
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5. Fare raffreddare il dispositivo a temperatura ambiente prima di
rimontarlo su un endoscopio o sulla testa della videocamera. In
caso contrario, le lenti si appanneranno durante l'uso.

STERIS/AMSCO V-PRO

1. Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato nel presente
manuale per l'utente.

2. Sessi utilizza un vassoio per sterilizzazione (opzionale), seguire le
istruzioni aggiuntive fornite con il vassoio. Utilizzare solo vassoi
approvati per la sterilizzazione con V-PRO.

3. Avvolgere il dispositivo (o il vassoio) in un doppio involucro
prima della sterilizzazione.

4. Sterilizzare il dispositivo utilizzando uno dei seguenti sistemi di
sterilizzazione V-PRO:

« V-PRO 1 (ciclo standard)

« V-PRO 1 Plus (ciclo non-lume o lume)

« V-PRO 60 (ciclo non-lume, lume o flessibile)

« V-PRO maX (ciclo non-lume, lume o flessibile)

« V-PRO maX 2 (ciclo non-lume, lume, flessibile o non lume
rapido’)
' Avvertenza: quando si utilizza il ciclo non lume rapido, seguire le istruzioni
fornite con il sistema V-PRO maX 2 in merito all'utilizzo di contenitori rigidi
o involucri di sterilizzazione. Questo ciclo & destinato all’'uso con sacche di

sterilizzazione. Rispettare anche i limiti di peso previsti per il ciclo Non lume
rapido di 4,99 kg di strumenti.

5. Fare raffreddare il dispositivo a temperatura ambiente prima di
rimontarlo su un endoscopio o sulla testa della videocamera. In
caso contrario, le lenti si appanneranno durante l'uso.

Manutenzione

Controllo

Controllare la pulizia dell'innesto prima di ogni uso. Se sono
presenti residui di tessuto o fluidi, ripetere le procedure di pulizia e
sterilizzazione sopra esposte.

Ispezionare l'innesto prima di ogni uso. Nel caso in cui si osservi o
si sospetti la presenza di uno dei problemi elencati qui di seguito,
contattare il rappresentante Stryker o rimandare il dispositivo a
Stryker in assistenza.

« Accertarsi che il corpo interno possa essere premuto

completamente e ritorni poi alla sua posizione originale, quando

viene rilasciato. Accertarsi che il corpo interno tenga saldamente

I'endoscopio.

Accertarsi che la ghiera di messa a fuoco possa ruotare e permetta la

messa a fuoco.

- Le prestazioni di qualita dell'immagine dell'innesto devono essere
considerate accettabili. Linnesto deve fornire unimmagine chiara e
a fuoco.

- Notare la presenza di eventuali problemi quali opacita, particelle
all'interno del sistema, graffi, crepe, bordi taglienti e cosi via.
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Condizioni per il trasporto e la conservazione

Per il trasporto e la conservazione verificare che siano presenti le
condizioni ambientali riportate di seguito.

« Temperatura: -18 - 60 °C
+ Umidita relativa: 15 - 90%

Conservazione

Immagazzinare I'innesto in un ambiente asciutto, pulito e senza
polvere a temperatura ambiente.

Durata utile
La durata prevista per l'innesto 4K & di 2 anni.

La durata prevista viene stabilita in base al numero di volte che ci

si aspetta per il riutilizzo e/o la rigenerazione del dispositivo prima
che questo richieda riparazioni. Inoltre, la vita utile del dispositivo &

in gran parte determinata dall’'usura, dai metodi di rigenerazione e

da qualsiasi danno derivante dall’'uso. Per aumentare il tempo tra le
manutenzioni del dispositivo, sequire sempre le istruzioni per la cura e
la gestione riportate nel presente manuale per I'utente.

Prima di ogni uso, testare la funzionalita del dispositivo e ispezionarlo
per verificare la presenza di eventuali segni di danni, secondo la
sezione Controllo. Se il dispositivo non funziona correttamente o
sembra essere danneggiato, restituirlo a Stryker per la valutazione
e/o riparazione. Con la riparazione tramite Stryker, produttore
dell'apparecchiatura, il dispositivo viene riportato alle specifiche

di fabbrica. Prima della restituzione a Stryker, pulire e (se possibile)
sterilizzare tutti i dispositivi potenzialmente contaminati.

Smaltimento

Il dispositivo deve essere smaltito conformemente alle leggi e alle
pratiche ospedaliere locali. Il dispositivo non contiene materiali
pericolosi.
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Simboli

Il dispositivo e la relativa etichettatura dispongono di simboli che
forniscono importanti informazioni per la sicurezza e I'utilizzo corretto.
Qui di seguito vengono illustrati i simboli presenti.

In base alla legge federale (USA) il dispositivo puo
essere utilizzato solo da un medico o su prescrizione
medica

Attenzione (consultare le istruzioni per |'uso)

Consultare le istruzioni per I'uso

Data di fabbricazione

Produttore legale

Il dispositivo e fornito non sterile e deve essere
sterilizzato prima dell’'uso

Numero di catalogo del prodotto

Numero di serie

Quantita

Il dispositivo soddisfa i requisiti dell'Unione Europea
relativi ai dispositivi medicali

Rappresentante europeo Stryker

e Il prodotto & fabbricato a Singapore

i al eI EELEE T
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Portugués

Acoplador 4K, do tipo C-mount, com Advanced Imaging
Modality (Modalidade de imagiologia avancada)

Descricao e finalidade do produto

O Acoplador 4K, do tipo C-mount, com Advanced Imaging Modality
(Modalidade de imagiologia avangada) (ou “Acoplador 4K”) da Stryker
destina-se a ser utilizado para a ligacao de endoscépios as cabecas de
camara cirurgica da Stryker que nao tenham um acoplador integrado.
O acoplador facilita a troca de endoscopios de varios tamanhos
durante um procedimento cirurgico e permite aos utilizadores
focarem a imagem capturada através do mesmo.

Quando utilizado num sistema com uma fonte de luz da Stryker com
Advanced Imaging Modality (Modalidade de imagiologia avancada)
(por exemplo, 0220-220-300, 0220-230-300), o acoplador consegue
visualizar a luz de infravermelho préximo produzida pela fonte de luz.
Consultar o manual do utilizador da fonte de luz para ver todos os
requisitos do sistema.

" Para verificar se 0 Acoplador 4K consegue visualizar a luz de infravermelho préximo produzida
por outras fontes de luz da Stryker, consultar o manual do utilizador da fonte de luz.

Nota: o Acoplador 4K nao se destina a ser utilizado com o lluminador
InfraVision™ (0220-180-521).

1. Dispositivo de fixagao do suporte do endoscopio

2. Suporte do endoscédpio (extremidade do endoscépio)
3. Adaptador traseiro (extremidade da camara)

4. Anel de focagem

Indicacoes

O Acoplador 4K esta indicado para ser utilizado em laparoscopia
geral, artroscopia geral, nasofaringoscopia, endoscopia do ouvido,
sinuscopia e cirurgia plastica sempre que for indicada a utilizacdo de
um laparoscopio/endoscopio/artroscépio/sinuscopio e da Camara de
video 1688 da Stryker.

Adverténcias e precaugoes

1. Ler estas instrucdes atentamente antes de utilizar o dispositivo.

2. Antes de utilizar este dispositivo, ler o manual do utilizador da
Cémara de video 1688 (P38139 para inglés, P38888 para os restantes
idiomas) relativamente a adverténcias, indicagoes, finalidade e outras
informagdes sobre a utilizagdo do sistema de camara.
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3. Aleifederal dos EUA limita a utilizacdo deste dispositivo a médicos
ou mediante indicagdo de um médico.

4. Inspeccionar o acoplador para verificar se apresenta quaisquer
danos que possam ter ocorrido durante o transporte ou a utilizagdo
anterior.

5. O acoplador contém componentes optomecanicos que estédo
alinhados com precisdo. A queda do acoplador pode causar danos
mecanicos e/ou desalinhamento.

6. Testar o acoplador para verificar o seu funcionamento antes de o
utilizar num procedimento cirdrgico.

7. Este acoplador é fornecido nao esterilizado. Limpar e esterilizar
o acoplador antes da primeira utilizacdo e apds cada uma das
utilizagdes subsequentes. Seguir as instrucdes de limpeza,
desinfeccdo e esterilizacdo fornecidas neste manual do utilizador.

8. Nao utilizar o endoscépio e o sistema de camara na presenca
de gases inflamdveis ou explosivos ou num ambiente rico em
oxigénio.

9. A Stryker ndo autoriza qualquer modificacédo a este dispositivo.

Utilizar o dispositivo de fixacdo do suporte do
endoscopio

Para efectuar a instalacdo, desmontagem e limpeza do acoplador,
deve pressionar-se e/ou soltar o dispositivo de fixacdo do suporte do
endoscopio (ou “fixacdo do endoscopio”).

- Para pressionar a fixacdo do endoscépio, empurrar para baixo,
conforme ilustrado pela seta para baixo.

- Para soltar a fixagdo do endoscépio, libertar a pressao no dispositivo
de fixacdo e deixar que a mola o empurre para a sua posicao
original, conforme ilustrado pela seta para cima.

Instalacao do acoplador

Ao ligar ou retirar o acoplador, agarrar apenas pelo
adaptador traseiro, uma vez que torcer outras partes do
acoplador com forca pode resultar em danos mecanicos.

Nao apertar excessivamente o acoplador, uma vez que isso
pode danificar a janela frontal da camara.
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1. Agarrando no adaptador traseiro, rodar o acoplador na cabeca da
camara no sentido dos ponteiros do relégio até a unido ficar bem
vedada.

2. Pressionar o dispositivo de fixacao do suporte do endoscépio @ e
inserir um endoscépio no respectivo suporte @.

Antes de cada utilizagao, verificar a superficie exterior
do endoscépio para se certificar de que nao existem
quaisquer superficies asperas, arestas afiadas ou
saliéncias.

qfll. KEAZaN
\ DEWZAN

RBL

3. Libertar o dispositivo de fixagao do suporte do endoscopio para
fixar o endoscépio.

4. Ligar um cabo de fibra 6ptica entre a fonte de luz e o suporte de luz
do endoscépio @.

5. Com a camara da consola ligada, rodar o anel de focagem do
acoplador @ para obter uma focagem nitida no monitor.

Nota: para retirar o acoplador, agarrar o adaptador traseiro e
desenroscar o acoplador da cabeca da cdmara no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio.

Reprocessamento

Estas instrucoes de reprocessamento séo fornecidas em
conformidade com as normas ISO 17664, ISO 15883, AAMITIR12 e
AAMITIR30. As instrugdes foram validadas pela Stryker como sendo
aptas para preparar o dispositivo para reutilizacao. Para obter o
resultado pretendido, o processador deve garantir a realizacao das
instrucdes seguintes na sua totalidade e de acordo com o que for
adequado na instituicao do processador. Normalmente, isto requer
uma monitorizacdo e validacdo regulares dos procedimentos

de reprocessamento da instituicao. A Stryker recomenda aos
utilizadores que observem estas normas quando reprocessarem os
dispositivos médicos.
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Descricao geral

O reprocessamento do dispositivo envolve a limpeza manual ou
automatizada com um detergente enzimatico ou nao enzimatico, uma
desinfeccdo opcional e a esterilizacéo.

« Passo 1 (obrigatdrio): Limpeza com detergente enzimatico ou nao
enzimético

« Passo 2 (opcional): Desinfeccao

« Passo 3 (obrigatdrio): Esterilizacao

Adverténcias

Este dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes da primeira
utilizacdo e apds cada uma das utilizagdes subsequentes.

Utilizar apenas os ciclos de esterilizacdo especificados neste
documento. A utilizagdo de ciclos de esterilizacdo ndo especificados
pode danificar o dispositivo ou dar origem a uma esterilizacdo
incompleta.

Separar a cabeca da cdmara, o acoplador e o endoscépio antes da
limpeza, desinfeccao e esterilizagdo. O ndo cumprimento desta
instrucdo ird tornar os dispositivos nao estéreis. (Consultar os
manuais da cabeca da camara e do adaptador para obter instrucoes
de reprocessamento para estes dispositivos.)

Os parametros de esterilizacdo apresentados neste documento
aplicam-se apenas a quando o dispositivo é esterilizado fora de um
tabuleiro de esterilizagdo. Aquando da utilizacdo de um tabuleiro
de esterilizacdo, consultar as instrucdes fornecidas com o tabuleiro
para saber quais os parametros de esterilizacdo adequados. A
Stryker recomenda esterilizar o dispositivo dentro de um tabuleiro
de esterilizagao.

Para evitar riscos para a saide devido a contaminagéao por aerossois,
escovar o dispositivo apenas quando este estiver imerso em liquido.
Utilizar o equipamento de protecgao apropriado: luvas, proteccao
ocular, etc.

Os dispositivos reparados por ou adquiridos a empresas de
assisténcia externas poderao expor os pacientes a riscos
significativos. Estes dispositivos deixam de estar validados pela
Stryker relativamente a sua limpeza, desinfeccao e esterilizacdo ou a
sua seguranca e eficacia.

O utilizador devera consultar os procedimentos da instituicao
relativos a exposicao ocupacional a agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue.

Precaucgoes

Né&o utilizar escovas ou esfregdes com pontas metalicas ou abrasivas
durante a limpeza manual, uma vez que poderao provocar riscos ou
danos permanentes.

O dispositivo ndo suporta uma desinfeccdo automatica.

O Acoplador 4K nao é autoclavavel. Esterilizar a vapor acopladores
que nao estejam marcados com AUTOCLAVE resultara em danos no
produto.

Para minimizar a corroséo galvanica, evitar imergir metais diferentes
muito perto uns dos outros.
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Limitacoes do reprocessamento

N&o proceder a esterilizacdo cruzada do dispositivo. A utilizagao de

diversos métodos de esterilizacdo pode reduzir significativamente o

desempenho do dispositivo.

produto.

cobertos pela garantia.

Materiais e equipamento

A esterilizacdo automatizada repetida pode deteriorar o aspecto do

Os danos resultantes do processamento incorrecto néo seréo

Todos os materiais e equipamento necessarios para reprocessar o
acoplador devem ser fornecidos pelo utilizador, a menos que indicado

de outra forma.

N

Todas as fases

Luvas, proteccao ocular, etc.

Limpeza

Recipiente para a dgua

Agua morna
Detergente’
Escova de cerdas macias?

Agua desionizada/
osmose inversa?

Pano limpo que néo largue pélo
ou ar pressurizado filtrado
(<275 kPa [<40 psi)

Aparelho de lavagem
automatizada

Desinfeccao

Recipiente para a 4gua
Solucdo desinfectante*
Agua morna

Agua desionizada/
osmose inversa®

Usar equipamento de
proteccao conforme exigido
pela instituicdo médica e pelo
procedimento

Grande o suficiente para
permitir a colocacdo do
dispositivo

Para preparar solucdes de
limpeza

Utilizado em solucéo de limpeza
para remover residuos cirirgicos

Para limpar o exterior ou areas
de dificil acesso do dispositivo

Para enxaguar o dispositivo

Para ajudar a secar

Para utilizar no procedimento de
limpeza automatizada

Grande o suficiente para
permitir a colocagdo do
dispositivo

>2,4% de glutaraldeido

Para preparar a solucao
desinfectante

Para enxaguar o dispositivo
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Pano limpo que nao largue pélo  Para ajudar a secar
ou ar pressurizado filtrado
(<275 kPa [<40 psi])

Esterilizacao
Sistema de esterilizagcdo « STERRAD® 100S, NX®, TOONX®,
NX ALLClear® ou TOONX
ALLClear
« STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 ou V-PRO 60
Invélucro de esterilizagdo®> ¢ Para manter a barreira estéril
Tabuleiro de esterilizagao®”’ Opcional. Deve ser compativel

com o método de esterilizacdo.

Tos detergentes seguintes foram validados quanto a eficacia da limpeza de acordo com as
instrugdes do fabricante. Escolher um dos detergentes listados abaixo ou um detergente
substancialmente equivalente:

Tipo de detergente Concentracao Tempo minimo de
minima imersao
Detergente Enzimatico 1 oz/gal. 1 minuto

enzimatico ENZOL®

Detergente neutro Néo enzimatico 1 ml/I (1/8 oz/gal.) 5 minutos
Prolystica® 2X
Neodisher® Enzimatico 5 ml/I (5/8 oz/gal.) 5 minutos

MediClean Forte

2A limpeza foi validada utilizando uma escova de cerdas macias M16.

30 enxaguamento do dispositivo durante a limpeza e desinfeccao foi validado utilizando
osmose inversa/agua desionizada (RO/DI) a <30 °C.

‘A desinfeccéo foi validada utilizando CIDEX® Activated a 25 °C com um tempo de imersao
de 45 minutos.

SA esterilizacéo foi validada utilizando o invélucro de esterilizagdo Kimberly-Clark® KC600
KIMGUARD.

6 Para os utilizadores dos Estados Unidos, quando esterilizar o dispositivo, utilizar apenas
involucros de esterilizacao e tabuleiros de esterilizagdo que tenham sido autorizados pela FDA
para serem utilizados com o ciclo de esterilizagdo seleccionado.

7A compatibilidade dos tabuleiros de esterilizagdo da Stryker 0233-032-301, 0233-032-302
0233-410-002 com o Acoplador 4K foi validada.

Instrucoes de reprocessamento

Ponto de utilizacao

« Desmontar o acoplador da cabeca da camara e do endoscépio. Para
separar o endoscépio, pressionar o dispositivo de fixagdo do suporte
do endoscopio no acoplador e remover o endoscépio do acoplador.
Para separar o acoplador, agarrar o adaptador traseiro do acoplador
e desenroscé-lo da cabeca da cdmara no sentido contrério ao dos
ponteiros do relégio.

Limpar a sujidade excessiva do dispositivo.
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Contencao e transporte

« Apds a utilizacdo, reprocessar o dispositivo tdo rapidamente quanto
possivel.

« Transportar o dispositivo num tabuleiro para evitar danos. Seguir
os procedimentos internos da instituicao para o transporte de
instrumentos e dispositivos cirdrgicos contaminados.

Limpeza
(1) Seguir as instrucdes de Preparacdo para a limpeza abaixo.

Oem seguida, limpar o dispositivo seguindo as instru¢oes de
Limpeza manual ou Limpeza automatizada abaixo.

Nota: para obter informagdes sobre os materiais e equipamento
necessdrios, consultar a tabela de Materiais e equipamento.

Preparacao para a limpeza
1. Encher um recipiente de lavagem com agua morna.
2. Medir e dispensar a quantidade desejada de detergente na agua.

Note: consultar a tabela de Materiais e equipamento para ver os
detergentes validados e a respectiva concentracdo minima.

3. Misturar manualmente o detergente na agua de forma gradual.

4. Mergulhar o dispositivo no recipiente de lavagem preparado.

5. Com o dispositivo mergulhado na solucdo, escovar muito bem a
parte exterior com uma escova de cerdas macias, insistindo nas
superficies de encaixe ou asperas.

6. Accionar e escovar todas as partes méveis em todas as posicoes
extremas.

7. Enxaguar o dispositivo com dgua até serem removidos todos os
residuos de detergente.

8. Depois de removidos todos os residuos de detergente, continuar a
enxaguar durante 30 segundos.

9. Drenar o excesso de dgua do dispositivo e seca-lo com um pano
limpo ou com ar pressurizado.

10. Inspeccionar visualmente o dispositivo para verificar se este esta
devidamente limpo, prestando especial atencao as areas de dificil
acesso. Se restar sujidade visivel, repetir os passos 1 a 10.
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Limpeza manual

1. Preparar uma solucéo nova de detergente com agua morna.
Nota: consultar a tabela de Materiais e equipamento para ver os
detergentes validados e a respectiva concentracdo minima e o
tempo de imersao.

2. Limpar a totalidade da superficie do dispositivo com um pano
macio e limpo embebido na solugdo detergente.

3. Mergulhar o dispositivo na solucao detergente, certificando-se de
que esta entra em contacto com todas as superficies interiores e
exteriores.

4. Mergulhar o dispositivo na solucao de acordo com as
recomendacdes do fabricante.

5. Com o dispositivo mergulhado na solucao, escovar muito bem a
parte exterior com uma escova de cerdas macias, insistindo nas
superficies de encaixe ou asperas.

6. Accionar e escovar todas as partes méveis em todas as posicoes
extremas.

7. Enxaguar o dispositivo com dgua até serem removidos todos os
residuos de detergente.

8. Depois de removidos todos os residuos de detergente, continuar a
enxaguar durante 30 segundos.

9. Drenar o excesso de dgua do dispositivo e seca-lo com um pano
limpo ou com ar pressurizado.

10. Inspeccionar visualmente o dispositivo para verificar se este esta
devidamente limpo, prestando especial atencdo as dreas de dificil
acesso. Se restar sujidade visivel, repetir os passos 1 a 10.

Limpeza automatizada

O dispositivo ndo suporta um método de desinfeccao

automatico. Ao programar o aparelho de lavagem, ndo
incluir um ciclo de enxaguamento térmico, caso contrario,
danificard o dispositivo.

1. Colocar o dispositivo inclinado no aparelho de lavagem automético

para auxiliar a secagem.
2. Programar o aparelho de lavagem com os seguintes parametros:

Fase Tempo de Temperatura  Tipo de
recirculacao detergente
Pré- 2 minutos Agua fria N/A
lavagem
Lavagem 1 5 minutos Ponto definido = Consultar
de 60 °C atabela de
Materiais e

equipamento

Enxagua- 2 minutos Agua quente N/A
mento 1

Fase de 2 minutos 115°C N/A
secagem

3. Drenar o excesso de dgua do dispositivo e seca-lo com um pano
limpo ou com ar pressurizado.
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4. Inspeccionar visualmente cada dispositivo para verificar se este
esta devidamente limpo, prestando especial atencao as areas de
dificil acesso. Se restar sujidade visivel, repetir os passos 1 a 4.

| Desinfeccao de alto nivel (opcional)

O dispositivo deve ser esterilizado ap6s a desinfeccdo. O nao

cumprimento da recomendacéo de esterilizar o dispositivo
antes da sua reutilizagao acarreta um risco de controlo de infeccéao
aguda para o paciente e o operador.

Nota: para obter informacdes sobre os materiais e equipamento
necessarios, consultar a tabela de Materiais e equipamento.

O dispositivo pode ser desinfectado utilizando uma solugao
desinfectante que tenha o seguinte ingrediente activo: > 2,4% de
glutaraldeido

1. Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado neste
manual do utilizador.

2. Preparar a solugao desinfectante e verificar a concentragao minima
efectiva de acordo com as instru¢des do fabricante.

3. Mergulhar o dispositivo na solucéo, enchendo todas as superficies
de encaixe e fendas. Certificar-se de que todas as bolhas de ar sdo
removidas da superficie do dispositivo.

4. Deixar o dispositivo em contacto com a solucao desinfectante de
acordo com o tempo de imersao recomendado pelo fabricante.

5. Enxaguar muito bem e passar o dispositivo por dgua corrente e por
4gua desionizada/osmose inversa para remover o desinfectante.

6. Secar o dispositivo com um pano estéril que nao largue pélo
imediatamente apds o enxaguamento. Pode utilizar-se ar
pressurizado filtrado para auxiliar a secagem.

Esterilizacao
Depois de realizar as instrucoes de limpeza especificadas acima,
efectuar um dos seguintes ciclos de esterilizacao.

Nota: para obter informagoes sobre os materiais e equipamento
necessarios, consultar a tabela de Materiais e equipamento.

STERRAD

1. Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado neste
manual do utilizador.

2. Se estiver a utilizar um tabuleiro de esterilizacdo (opcional),
seguir as instrucdes adicionais fornecidas com o tabuleiro. Utilizar
apenas tabuleiros compativeis com STERRAD.

3. Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro) antes da
esterilizacdo.

4. Esterilizar o dispositivo utilizando um dos seguintes sistemas de
esterilizagdo STERRAD:

« 100S (ciclo curto ou longo)

« NX (ciclo padréo ou avancado)

« 100NX (ciclo padrao ou DUO)

« NX ALLClear (ciclo padrao ou avangado)
« T00NX ALLClear (ciclo padrao ou DUO)
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5. Deixar o dispositivo arrefecer a temperatura ambiente antes de
voltar a montda-lo num endoscépio ou cabeca da camara. Caso
contrario, a lente pode embaciar aquando da utilizagéo.

STERIS/AMSCO V-PRO

1. Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado neste
manual do utilizador.

2. Se estiver a utilizar um tabuleiro de esterilizagao (opcional),
seguir as instrucoes adicionais fornecidas com o tabuleiro. Utilizar
apenas tabuleiros aprovados para esterilizagdo a vapor com o
V-PRO.

3. Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro) antes da
esterilizacdo.

4. Esterilizar o dispositivo utilizando um dos seguintes sistemas de
esterilizagdo V-PRO:

« V-PRO 1 (ciclo padrao)

« V-PRO 1 Plus (ciclo sem limens ou com limens)

« V-PRO 60 (ciclo sem limens, com [imens ou flexivel)

« V-PRO maX (ciclo sem limens, com limens ou flexivel)

« V-PRO maX 2 (ciclo sem lumens, com limens, flexivel ou
rapido sem lumens?)
' Adverténcia: quando utilizar o ciclo rapido sem lumens, seguir as instrucoes
fornecidas com o sistema V-PRO maX 2 relativamente a utilizagao de recipientes
rigidos ou de invélucros de esterilizagéo. O ciclo destina-se a ser utilizado com

bolsas de esterilizagao. Respeitar também o limite maximo de peso dos aparelhos
de 4,99 kg no ciclo rapido sem limens.

5. Deixar o dispositivo arrefecer a temperatura ambiente antes de
voltar a montéa-lo num endoscépio ou cabeca da camara. Caso
contrario, a lente pode embaciar aquando da utilizagéo.

Manutencao

Inspeccao
Inspeccionar o acoplador para verificar se esta limpo antes de cada

utilizacdo. Se existirem vestigios de acumulacao de fluidos ou tecidos,
repetir os procedimentos de limpeza e esterilizacdo acima descritos.

Inspeccionar o acoplador antes de cada utilizagao. Se se observar

ou suspeitar de algum problema listado abaixo, contactar o

representante da Stryker ou devolver o dispositivo a Stryker para

reparagao.

- Certificar-se de que é possivel pressionar totalmente a fixacdo do

endoscépio e que esta regressa a sua posicao original quando

libertada. Certificar-se de que a fixagdo do endoscédpio consegue
suportar devidamente o mesmo.

Certificar-se de que é possivel rodar e focar o anel de focagem.

« O desempenho da qualidade de imagem do acoplador tem de ser
considerado aceitavel. O acoplador devera conseguir proporcionar
uma imagem nitida e focavel.

« Observar se existem problemas como embaciamento, particulas no
sistema, riscos, fissuras, arestas afiadas, etc.
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Condicoes de transporte e de armazenamento

Observar as seguintes condi¢cdes ambientais para o transporte
e armazenamento:

« Temperatura: -18-60 °C
- Humidade relativa: 15-90%

Armazenamento

Guardar o acoplador num ambiente seco, limpo e sem po a
temperatura ambiente.

Vida util
A vida util prevista do Acoplador 4K é de 2 anos.

A vida util prevista é determinada pelo nimero de vezes que se prevé
que o dispositivo seja reutilizado e/ou reprocessado até necessitar

de reparacdo. Além disso, a vida util do dispositivo é largamente
determinado pelo desgaste, métodos de reprocessamento e
quaisquer danos resultantes da sua utilizagcao. Para prolongar o
intervalo entre reparacdes do dispositivo, seguir sempre as instru¢des
de manutencdo e manuseamento descritas neste manual do
utilizador.

Antes de cada utilizacéo, testar a funcionalidade do dispositivo e
inspeccioné-lo quanto a existéncia de quaisquer sinais de danos

de acordo com a secc¢ao Inspeccao. Se o dispositivo ndo funcionar
correctamente ou aparentar estar danificado, devolvé-lo a Stryker para
avaliagdo e/ou reparagao. A reparagdo através da Stryker, o fabricante
do equipamento, restitui ao dispositivo as especificacdes do
fabricante. Limpar e (quando aplicavel) esterilizar todos os dispositivos
potencialmente contaminados antes de os devolver a Stryker.

Eliminacao

O dispositivo tem de ser eliminado de acordo com a legislacéo local
e as préticas hospitalares. O equipamento nao contém quaisquer
materiais perigosos.
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Simbolos

Este equipamento e as respectivas etiquetas contém simbolos que
fornecem informagdes importantes para uma utilizagdo correcta e
segura do mesmo. Estes simbolos sdo definidos a seguir.

A lei federal dos EUA limita a utilizagcao deste
dispositivo a médicos ou mediante indicagdo de um
médico

Precaucgdo (consultar as instrugdes de utilizagdo)

Consultar as instru¢des de utilizagcdo

Data de fabrico

Fabricante legal

O dispositivo é fornecido nao esterilizado e deve ser
esterilizado antes da utilizacao

Numero de catdlogo do produto

Numero de série

-

Quantidade

O dispositivo cumpre os requisitos para dispositivos
médicos da Unido Europeia

Representante Europeu da Stryker

Made i . .
Singapore Produto fabricado em Singapura

Ml adBiprErER T
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Espanol

Acoplador 4K, con montaje en C, con modalidad de
imagen avanzada

Descripcion y uso indicado del producto

El acoplador 4K de Stryker, con montaje en C, con modalidad

de imagen avanzada (o “Acoplador 4K”) se utiliza para conectar
endoscopios a cabezales de cdmaras quirdrgicas de Stryker que no
tengan un acoplador integrado. El acoplador permite intercambiar
facilmente endoscopios de diferentes tamafos durante una
intervencion quirdrgica y permite a los usuarios enfocar la imagen
capturada a través del endoscopio.

Cuando se usa en un sistema con una fuente luminosa de Stryker con
modalidad de imagen avanzada (p. ej., 0220-220-300, 0220-230-300),
el acoplador puede visualizar la luz infrarroja cercana producida por
la fuente luminosa.' Consulte todos los requisitos del sistema en el
manual del usuario de la fuente luminosa.

" Para verificar si el acoplador 4K puede visualizar la luz infrarroja cercana producida por otras
fuentes luminosas de Stryker, consulte el manual del usuario de la fuente luminosa.

Nota: el acoplador 4K no esta destinado a usarse con el iluminador
InfraVision™ (0220-180-521).

. Abrazadera para el cuerpo del endoscopio

. Cuerpo del endoscopio (extremo para endoscopio)
. Adaptador posterior (extremo para camara)

. Anillo de enfoque

H W N =

Indicaciones

El acoplador 4K estd indicado para su utilizacion en laparoscopia
general, artroscopia general, nasofaringoscopia, otoendoscopia,
sinuscopia y cirugia pldstica siempre que esté indicado el uso de un
laparoscopio/endoscopio/artroscopio/sinuscopio y la cdmara de video
1688 de Stryker.

Advertencias y precauciones

1. Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el dispositivo.

2. Antes de usar este dispositivo, lea en el manual del usuario de la
camara de video 1688 (P38139 para la versién en inglés o P38888
para la versién multilingie) las advertencias, indicaciones, el uso
previsto y otra informacién acerca del uso del sistema de la cdmara.
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3. Laley federal de EE. UU. limita el uso de estos dispositivos a un
médico o bajo su autorizacién expresa.

4. Compruebe si el acoplador ha sufrido algun dano durante el envio
o utilizaciones previas.

5. El acoplador contiene piezas optomecanicas alineadas con
precisién. Cualquier caida del acoplador puede producir dafios
mecanicos y/o desalineaciones.

6. Compruebe que el acoplador funcione correctamente antes de
usarlo en intervenciones quirurgicas.

7. Este acoplador se envia sin esterilizar. Limpie y esterilice el
acoplador antes de usarlo por primera vez y después de cada uso.
Siga las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon que
figuran en este manual de usuario.

8. No utilice el acoplador y el sistema de camara cuando haya gases
inflamables o explosivos ni tampoco en un entorno con una
abundante presencia de oxigeno.

9. Stryker no autoriza la modificacion de este dispositivo.

Manejo de la abrazadera del cuerpo del endoscopio
Para montar, desmontar y limpiar el acoplador, debe presionarse y/o
soltarse la abrazadera del cuerpo del endoscopio (o “abrazadera del
endoscopio”).

- Para bajar la abrazadera del endoscopio, empuje hacia abajo como
indica la flecha hacia abajo.

- Para soltar la abrazadera del cuerpo del endoscopio, libere la presion
de la abrazadera y deje que el muelle empuje a la abrazadera hasta
su posicion original, como indica la flecha hacia arriba.

Montaje del acoplador

Al conectar o retirar el acoplador, sujete inicamente el
adaptador posterior, ya que la torsién con fuerza de otras
piezas del acoplador puede producir dafios mecanicos.

No apriete demasiado el acoplador, ya que el exceso de
fuerza puede danar la lente delantera de la camara.
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1. Mientras sujeta el adaptador posterior, enrosque el acoplador
sobre el cabezal de la cdmara, girandolo en el sentido de las agujas
del reloj, hasta que cierre herméticamente.

2. Presione la abrazadera del cuerpo del endoscopio @ e inserte un
endoscopio dentro de dicho cuerpo @.

A Antes de cada utilizacion, compruebe la superficie
exterior del endoscopio para asegurarse de que
no presente superficies asperas, bordes afilados ni
protuberancias.

A7
° °
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3. Suelte la abrazadera del cuerpo del endoscopio para fijar el
endoscopio.

4. Conecte un cable de luz desde la fuente de luz hasta el
correspondiente conector del endoscopio €.

5. Con la consola de la cdmara activada, gire el anillo de enfoque del
acoplador @ hasta lograr un enfoque nitido en la pantalla del
monitor.

Nota: para retirar el acoplador, sujete el adaptador posteriory
desenrosque el acoplador del cabezal de la camara girandolo en
sentido opuesto a las agujas del reloj.

Reprocesamiento

Estas instrucciones de reprocesamiento se proporcionan de
acuerdo con ISO 17664, I1SO 15883 AAMITIR12 y AAMITIR30. Las
instrucciones han sido validadas por Stryker como con capacidad
para preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Para
lograr el resultado deseado, el procesador deberd asegurarse

de que se siguen al pie de la letra estas instrucciones en su
totalidad seguin corresponda en el centro del procesador. Para
ello, normalmente es necesaria la monitorizacién rutinaria y la
validacion de los procedimientos de reprocesamiento del centro.
Stryker recomienda que los usuarios sigan estas normas al
reprocesar productos sanitarios.
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Descripcion general

El reprocesamiento del dispositivo implica la limpieza manual
o automatica con un detergente enzimatico o no enzimatico, la
desinfeccion opcional y la esterilizacion.

« Paso 1 (obligatorio): limpieza con un detergente enzimatico o no
enzimatico

« Paso 2 (opcional): desinfeccion

« Paso 3 (obligatorio): esterilizacion

Advertencias

« Limpiey esterilice este dispositivo antes de usarlo por primera vez y
después de cada uso.

Utilice exclusivamente los ciclos de esterilizacion indicados en este
documento. La aplicacién de ciclos de esterilizacion diferentes
puede ocasionar dafos al dispositivo o producir una esterilizacién
incompleta.

Separe el cabezal de la cdmara, el acoplador y el endoscopio antes
de su limpieza, desinfeccién y esterilizacion. De no seguir estas
instrucciones, los dispositivos dejaran de ser estériles. (Para obtener
maés informacion sobre las instrucciones de reprocesamiento del
cabezal de la cdmara y el endoscopio, consulte los manuales de
producto de dichos dispositivos.)

Los pardmetros de esterilizacion presentados en este documento
se aplican Unicamente cuando el dispositivo se esteriliza fuera

de una bandeja de esterilizacién. Cuando utilice una bandeja de
esterilizacion, consulte las instrucciones incluidas con la bandeja
para conocer los pardmetros de esterilizacion adecuados. Stryker
recomienda esterilizar el dispositivo dentro de una bandeja de
esterilizacion.

Para evitar los riesgos para la salud causados por la contaminacién
mediante aerosoles, cepille el dispositivo Unicamente mientras esta
sumergido en un liquido.

Utilice el equipo de proteccion adecuado: guantes, proteccion
ocular, etc.

Los dispositivos comprados a organizaciones de servicios de otros
fabricantes o comprados a estas podrian exponer a los pacientes a
un riesgo importante. Stryker ya no valida la limpieza, desinfeccion y
esterilizacion ni la seguridad y eficacia de estos dispositivos.

El usuario debera consultar los procedimientos del centro
relacionados con la exposicion ocupacional a los patégenos de
transmision hepética.

Precauciones

No utilice cepillos ni esponjas con materiales metalicos o abrasivos
durante la limpieza manual, ya que podrian provocar dafos o
marcas permanentes.

El dispositivo no admite un método de desinfeccion automatica.

El acoplador 4K no es apto para ser esterilizado en autoclave. Si

se esterilizan con vapor acopladores que no muestren la marca
AUTOCLAVE, el producto resultara dafado.

Evite sumergir (proximos entre si) metales distintos para reducir al
minimo la corrosion galvanica.
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Limitaciones del reprocesamiento

No utilice distintos métodos de esterilizacion para el dispositivo.

Utilizar varios métodos de esterilizacion puede reducir
significativamente el rendimiento del dispositivo.

producto.

cubiertos por la garantia.

Materiales y equipos

La limpieza automatica continuada puede deteriorar el aspecto del

Los dafios ocasionados por un procesamiento inadecuado no estén

Todos los materiales y equipos necesarios para reprocesar el acoplador
los suministrara el usuario, a menos que se indique lo contrario.

Todas las fases

Guantes, proteccion ocular, etc.

Limpieza

Recipiente de agua

Agua tibia

Detergente’

Cepillo de cerdas suaves?

Osmosis inversa/
agua desionizada®

Pafo limpio sin pelusas
0 aire presurizado filtrado
(< 275 kPa (< 40 psi)

Lavado automatico

Desinfeccion

Recipiente de agua

Solucion desinfectante*

Agua tibia

Osmosis inversa/
agua desionizada®

Pafo limpio sin pelusas
0 aire presurizado filtrado
(= 275 kPa (< 40 psi))

Lleve el equipo de proteccién
que exija el centro médico y
procedimiento

De tamanio suficiente para alojar
el dispositivo

Sirve para preparar soluciones
de limpieza

Se usa en la solucién de limpieza
para eliminar los residuos
quirdrgicos

Sirve para limpiar las dreas
exteriores o de dificil acceso del
dispositivo

Sirve para aclarar el dispositivo

Se utilizan para facilitar el
secado

Se utiliza para realizar el
procedimiento de limpieza
automatica

Suficientemente grande para
albergar el dispositivo

Glutaraldehido al = 2,4 %

Sirve para preparar la solucién
desinfectante

Sirve para aclarar el dispositivo

Se utilizan para facilitar el
secado

ES-65



Esterilizacion

Sistema de esterilizacion « STERRAD® 100S, NX®, 1T00NX®,
NX ALLClear® o T00NX
ALLClear
« STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 o V-PRO 60

Envoltorio de esterilizacion*¢ Sirve para mantener la barrera
estéril
Bandeja de esterilizacion®” Opcional. Debe ser compatible

con el método de esterilizacién.

"Los siguientes detergentes han sido validados por su eficacia de limpieza de acuerdo con
las instrucciones del fabricante. Elija uno de los detergentes que se indican a continuacion u
otro equivalente.

Detergente Tipo Concentracién Tiempo minimo de
minima remojo
Detergente Enzimatico 1 oz/gal. 1 minuto

enzimatico ENZOL®

Detergente neutro No enzimatico 1 ml/I (1/8 oz/gal.) 5 minutos
Prolystica® 2X
Neodisher® Enzimatico 5 ml/I (5/8 oz/gal.) 5 minutos

Mediclean Forte

2la limpieza se validé utilizando un cepillo de cerdas suaves M16.

3 El aclarado del dispositivo durante la limpieza y la desinfeccién se validé utilizando agua
tratada por 6smosis inversa/desionizada (RO/DI) a una temperatura < 30 °C.

4 La desinfeccion se validé mediante CIDEX® Activated a 25 °C con un tiempo de remojo de
45 minutos.

® La esterilizacion se validé utilizando el envoltorio de esterilizacion Kimberly-Clark® KC600
KIMGUARD.

6 Para los usuarios de Estados Unidos: al esterilizar el dispositivo, utilice Unicamente
envoltorios de esterilizacion y bandejas de esterilizacion que hayan recibido la aprobacién de
la FDA para su uso con el ciclo de esterilizacion seleccionado.

7 Las bandejas de esterilizacion de Stryker 0233-032-301, 0233-032-302 y 0233-410-002 estan
validadas como compatibles con el acoplador 4K.

Instrucciones de reprocesamiento

Lugar de uso

« Desconecte el acoplador del endoscopio y del cabezal de la camara.
Para desconectar el dispositivo, presione la abrazadera del cuerpo
del endoscopio sobre el acoplador y separe el endoscopio del
acoplador. Para desconectar el acoplador, sujete el adaptador
posterior del acoplador y desenrésquelo del cabezal de la cdmara
girandolo en el sentido contrario a las agujas del reloj.

« Limpie el exceso de suciedad del dispositivo.

ES-66



Contencion y transporte

« Reprocese el dispositivo lo antes posible después de su uso.

- Transporte el dispositivo en una bandeja para evitar que se dafe.
Siga los procedimientos internos del centro para el transporte de
instrumentos y dispositivos quirirgicos contaminados.

Limpieza
(1) Siga las instrucciones de preparacion para la limpieza que se
indican a continuacion.

(- ) Seguidamente, limpie el dispositivo de acuerdo con las
indicaciones de los apartados Limpieza manual y Limpieza
automatica.

Nota: consulte la tabla Materiales y equipos para conocer los
materiales y equipos necesarios.

Preparacion para la limpieza

1. Llene un lavabo con agua tibia.

2. Miday afiada la cantidad deseada de detergente en el agua.
Nota: consulte la tabla Materiales y equipos para obtener
informacién sobre los detergentes validados y su concentracion
minima.

3. Mezcle despacio el detergente en el agua de forma manual.

4. Sumerja el dispositivo en el lavabo con la preparacion.

5. Con el dispositivo sumergido en la solucién, cepille a conciencia
la parte exterior con un cepillo de cerdas suaves, incidiendo
especialmente en las superficies de ajuste o dsperas.

6. Accioney cepille las piezas méviles en todas las posiciones
extremas.

7. Aclare el dispositivo con agua hasta eliminar todos los restos de
detergente.

8. Una vez eliminados todos los restos de detergente, contintie
enjuagando durante 30 segundos.

9. Drene el exceso de agua del dispositivo y séquelo utilizando un
pafo limpio o aire a presion.

10. Inspeccione visualmente el dispositivo para determinar su
limpieza, prestando especial atencion a las areas de dificil acceso. Si
continua habiendo residuos visibles, repita los pasos del 1 al 10.
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Limpieza manual

1. Prepare una nueva solucion de detergente con agua tibia.
Nota: consulte la tabla Materiales y equipos para obtener
informacién sobre los detergentes validados, asi como sobre su
concentracion minima y su tiempo de remojo.

2. Limpie la totalidad de la superficie del dispositivo utilizando un
pano limpio y suave humedecido en la solucién de detergente.

3. Sumerja el dispositivo en la solucion de detergente, asegurandose
de que esta entre en contacto con todas las superficies interiores y
exteriores.

4. Sumerja el dispositivo en la solucién de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

5. Con el dispositivo sumergido en la solucién, cepille a conciencia
la parte exterior con un cepillo de cerdas suaves, incidiendo
especialmente en las superficies de ajuste o asperas.

6. Accioney cepille las piezas méviles en todas las posiciones
extremas.

7. Aclare el dispositivo con agua hasta eliminar todos los restos de
detergente.

8. Una vez eliminados todos los restos de detergente, continte
enjuagando durante 30 segundos.

9. Drene el exceso de agua del dispositivo y séquelo utilizando un
pafo limpio o aire a presion.

10. Inspeccione visualmente el dispositivo para determinar su
limpieza, prestando especial atencion a las areas de dificil acceso. Si
continta habiendo residuos visibles, repita los pasos del 1 al 10.

Limpieza automatica

El dispositivo no admite un método de desinfeccién
automatica. Cuando programe la lavadora, no incluya un
ciclo de aclarado térmico puesto que dafaria el dispositivo.

1. Coloque el dispositivo en el aparato de lavado automatico en un
plano inclinado para facilitar el drenaje.
2. Programe el aparato de lavado con los siguientes parametros:

Fase Tiempo de Temperatura  Tipo de
recirculacion detergente
Prelavado 2 minutos Agua fria N/D
Lavado 1 5 minutos Valor prescrito ~ Consulte
de 60 °C la tabla

Materiales y
equipos

Aclarado 1 2 minutos Agua caliente  N/D

Fase de 2 minutos 115°C N/D

secado

3. Drene el exceso de agua del dispositivo y séquelo utilizando un
pafo limpio o aire a presion.

4. Inspeccione visualmente cada dispositivo para determinar su
limpieza, prestando particular atencion a las areas de dificil acceso.
Si continta habiendo residuos visibles, repita los pasos del 1 al 4.
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| Desinfeccion de alto nivel (opcional)

Es necesario esterilizar el dispositivo después de la
desinfeccion. Si no se esteriliza el dispositivo antes de
reutilizarlo, existira un grave peligro de control de infecciones para

el paciente y el operador.

Nota: consulte la tabla Materiales y equipos para conocer los
materiales y equipos necesarios.

El dispositivo se puede desinfectar en una solucion desinfectante con
los siguientes ingredientes activos: glutaraldehido al > 2,4 %.

1. Limpiey prepare el dispositivo conforme a las recomendaciones
descritas en este manual de usuario.

2. Prepare la solucién de desinfeccién y compruebe que presenta la
concentracion minima eficaz de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

3. Sumerja el dispositivo en la soluciéon de manera que se llenen todas
las superficies de ajuste y las hendiduras. Asegurese de eliminar
todas las burbujas de la superficie del dispositivo.

4. Deje que el dispositivo permanezca en contacto con la solucion
desinfectante segun el tiempo de remojo recomendado del fabricante.

5. Aclare e irrigue bien el dispositivo con un chorro de agua tratada
por 6smosis inversa/desionizada para eliminar el desinfectante.

6. Seque el dispositivo con un pafo estéril y sin pelusas
inmediatamente después de aclararlo. Para facilitar el secado, se
puede utilizar aire a presion filtrado.

Esterilizacion

Una vez completadas las anteriores instrucciones de limpieza, siga
uno de estos ciclos de esterilizacion.

Nota: consulte la tabla Materiales y equipos para conocer los
materiales y equipos necesarios.

STERRAD

1. Limpiey prepare el dispositivo conforme a las recomendaciones
descritas en este manual de usuario.

2. Sise utiliza una bandeja de esterilizacion (opcional), observe
cualquier instruccién adicional incluida con la bandeja. Utilice
solo bandejas que sean compatibles con STERRAD.

3. Antes de la esterilizacion, coloque el dispositivo (o la bandeja) en
una envoltura doble.

4. Esterilice el dispositivo utilizando uno de los siguientes sistemas
de esterilizacién de STERRAD:

« 100S (ciclo largo o corto)

« NX (ciclo estandar o avanzado)

« 100NX (ciclo estandar o DUO)

« NX ALLClear (ciclo estandar o avanzado)
« TOONX ALLClear (ciclo estandar o DUO)

5. Deje enfriar el dispositivo a temperatura ambiente antes de
volver a montarlo en un endoscopio o un cabezal de la cdmara.
De lo contrario, la lente se puede empanar durante su uso.
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STERIS/AMSCO V-PRO

1. Limpiey prepare el dispositivo conforme a las recomendaciones
descritas en este manual de usuario.

2. Si se utiliza una bandeja de esterilizacion (opcional), observe
cualquier instruccién adicional incluida con la bandeja. Utilice
Unicamente bandejas que hayan sido aprobadas para la
esterilizacion con V-PRO.

3. Antes de la esterilizacién, coloque el dispositivo (o la bandeja) en
una envoltura doble.

4. Esterilice el dispositivo mediante uno de los siguientes sistemas
de esterilizacién V-PRO:

« V-PRO 1 (ciclo estandar)

« V-PRO 1 Plus (ciclo sin conductos o con conductos)

« V-PRO 60 (ciclo sin conductos, con conductos o flexible)

« V-PRO maX (ciclo sin conductos, con conductos o flexible)

« V-PRO maX 2 (ciclo sin conductos, con conductos, flexible o
rapido sin conductos’)
T Advertencia: cuando se utilice el ciclo rapido sin conductos, siga las
instrucciones que se incluyen con el sistema V-PRO maX 2 en lo relativo al uso
de recipientes rigidos o envolturas de esterilizacion. El ciclo estd indicado para

su uso con bolsas de esterilizacion. Respete también el limite de peso del ciclo
rapido sin conductos de hasta 4,99 kg de instrumentos.

5. Deje enfriar el dispositivo a temperatura ambiente antes de
volver a montarlo en un endoscopio o un cabezal de la cdmara.
De lo contrario, la lente se puede empanar durante su uso.

Mantenimiento

Inspeccion
Revise la limpieza del acoplador antes de cada uso. Si quedan restos

de liquidos o tejidos, repita los anteriores procedimientos de limpieza
y esterilizacion.

Revise el acoplador antes de cada uso. Si se detecta o sospecha que
existe alguno de los problemas que se enumeran a continuacion,
poéngase en contacto con un representante de Stryker o devuelva el
dispositivo a Stryker para su reparacion.

Compruebe que la abrazadera del endoscopio se puede presionar
por completo y que vuelve a su posicidn original cuando se suelta.
Compruebe que la abrazadera del endoscopio puede sujetar de
forma segura el endoscopio.

Compruebe que el anillo de enfoque puede girar y enfocar.

El rendimiento de la calidad de imagen del acoplador debe
considerarse aceptable. El acoplador debe ofrecer una imagen clara
y enfocable.

Tenga en cuenta problemas tales como turbidez, particulas en el
sistema, rasgunos, grietas, bordes afilados, etc.

Condiciones de transporte y almacenamiento

Respete las siguientes condiciones ambientales vinculadas al
transporte y el almacenamiento:

« Temperatura: -18-60 °C
« Humedad relativa: 15-90 %
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Almacenamiento

Almacene el acoplador en un ambiente seco, limpio y sin polvo a
temperatura ambiente.

Vida atil
La vida util prevista del acoplador 4K es de 2 afios.

La vida util prevista se determina por el nimero de veces que

se espera reutilizar o reprocesar el dispositivo antes de necesitar
reparacion. Ademas, la vida util del dispositivo viene determinada
principalmente por el desgaste, los métodos de reprocesamiento y los
posibles dafos que se deriven de su uso. Para ampliar el tiempo que
transcurre entre los periodos de mantenimiento del dispositivo, siga
siempre las instrucciones de cuidado y manipulacién que se indican
en este manual del usuario.

Antes de cada uso, compruebe la funcionalidad del dispositivo e
inspeccionelo para comprobar si presenta algun signo de dafos de
acuerdo con lo que se describe en el apartado Inspeccién. En caso de
que un dispositivo no funcione correctamente o parezca estar danado,
envieselo a Stryker para su evaluacién y reparacion. Durante la
reparacion de Stryker, el fabricante del equipo, devuelve el dispositivo
a las especificaciones de fabrica. Limpie y (cuando corresponda)
esterilice todos los dispositivos potencialmente contaminados antes
de devolverlos a Stryker.

Eliminacion
El dispositivo se debe desechar de acuerdo con las leyes y practicas

hospitalarias locales. El dispositivo no contiene ningin material
peligroso.

ES-71



Simbolos

Este dispositivo y sus etiquetas contienen simbolos que proporcionan
informacién importante acerca del uso seguro y adecuado del
dispositivo. Estos simbolos se describen a continuacién.

La ley federal de EE. UU. limita el uso de estos
dispositivos a un médico o bajo su autorizaciéon
expresa

Precaucién (consulte las instrucciones de uso)

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacién

Fabricante legal

El dispositivo se entrega no estéril, por lo que debe
esterilizarse antes de su uso

Numero de catadlogo del producto

Numero de serie

Cantidad

El dispositivo cumple los requisitos de la norma de la
Unioén Europea sobre productos sanitarios

Representante de Stryker en Europa

Made in

Singapore Este producto se ha fabricado en Singapur

i al eI EELEE T
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Nederlands

4K-koppelstuk, C-mount, met geavanceerde
beeldvormingsmodaliteit

Productbeschrijving en beoogd gebruik

Het Stryker 4K-koppelstuk C-mount, met geavanceerde
beeldvormingsmodaliteit (of ‘4K-koppelstuk’) wordt gebruikt om
endoscopen te bevestigen op chirurgische camerakoppen van
Stryker die geen geintegreerd koppelstuk hebben. Het koppelstuk
vergemakkelijkt de uitwisseling van endoscopen met verschillende
afmetingen tijdens een chirurgische ingreep. Daarnaast kunnen

de gebruikers het via de endoscoop vastgelegde beeld met het
koppelstuk scherpstellen.

Als het wordt gebruikt in een systeem met een Stryker-lichtbron met
geavanceerde beeldvormingsmodaliteit (bijv. 0220-220-300,
0220-230-300) kan het koppelstuk nabij-infrarood licht waarnemen
dat door de lichtbron wordt geproduceerd.' Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de lichtbron voor de volledige
systeemvereisten.

! Raadpleeg de gebruikershandleiding van de lichtbron om te controleren of het

4K-koppelstuk nabij-infrarood licht kan waarnemen dat door andere Stryker-lichtbronnen
wordt geproduceerd.

Opmerking: het 4K-koppelstuk is niet bedoeld voor gebruik met de
InfraVision™-illuminator (0220-180-521).

1. Endobodyklem

2. Endobody (endoscoopuiteinde)
3. Achteradapter (camera-uiteinde)
4. Focusring

Indicaties

Het 4K-koppelstuk is geindiceerd voor gebruik bij algemene
laparoscopie, algemene artroscopie, nasofaryngoscopie,
oorendoscopie, sinuscopie en plastische chirurgie, wanneer het
gebruik van een laparoscoop, endoscoop, artroscoop of sinuscoop en
de Stryker 1688 videocamera is geindiceerd.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door voordat u het
hulpmiddel gaat gebruiken.
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2. Lees voordat u dit hulpmiddel in gebruik neemt de
gebruikershandleiding van de 1688-videocamera (P38139
Engels of P38888 meertalig) voor waarschuwingen, indicaties,
beoogd gebruik en andere informatie over het gebruik van het
camerasysteem.

3. Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van
Amerika mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden gebruikt.

4. Controleer het koppelstuk op vervoersschade of eerder opgelopen
schade.

5. Het koppelstuk bevat optomechanische onderdelen die precies
zijn uitgelijnd. Als het koppelstuk valt, kan dit mechanische
beschadiging en/of slechte uitlijning tot gevolg hebben.

6. Test de werking van het koppelstuk voorafgaand aan het gebruik in
een chirurgische ingreep.

7. Dit koppelstuk wordt niet-steriel verzonden. Reinig en steriliseer
het koppelstuk voorafgaand aan het eerste gebruik en na ieder
daaropvolgend gebruik. Volg de instructies voor reiniging,
desinfectie en sterilisatie in deze gebruikershandleiding.

8. Gebruik het koppelstuk en het camerasysteem niet in de nabijheid
van ontvlambare of explosieve gassen of in een zuurstofrijke
omgeving.

9. Aanpassing van dit hulpmiddel wordt niet goedgekeurd door
Stryker.

De endobodyklem bedienen

U moet de endobodyklem (of ‘endoklem’) indrukken en/of losmaken
voor het instellen, demonteren en reinigen van het koppelstuk.

« Druk de endoklem omlaag om deze in te drukken, zoals
aangegeven met de pijl omlaag.

« Stop met het uitoefenen van druk op de klem om de endobodyklem
los te maken en wacht totdat de veer de klem naar zijn
oorspronkelijke positie heeft gebracht, zoals aangegeven met de
pijl omhoog.

Het koppelstuk bevestigen

Bij het bevestigen of verwijderen van het koppelstuk mag
u uitsluitend de achteradapter vastpakken. Het met kracht
verdraaien van andere onderdelen van het koppelstuk kan
tot mechanische beschadiging leiden.

Draai het koppelstuk niet te vast; dit kan het venster aan de
voorkant van de camera beschadigen.
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1. Pak de achteradapter vast en schroef het koppelstuk rechtsom op
de camerakop tot deze goed sluitend is vastgedraaid.

2. Druk de endobodyklemin @ en plaats een endoscoop in de
endobody @.

A Controleer voorafgaand aan het gebruik altijd de
buitenzijde van de endoscoop om er zeker van te zijn
dat er geen ruwe oppervlakken, scherpe randen of
uitsteeksels aanwezig zijn.

am, ©
SRllgye

3. Laat de endobodyklem los om de endoscoop vast te zetten.

4, Sluit een lichtkabel van de lichtbron aan op de
lichtkabelaansluiting op de endoscoop €.

5. Terwijl de bedieningseenheid van de camera is ingeschakeld, draait
u de focusring van het koppelstuk @ totdat u een scherp beeld op
de monitor verkrijgt.

Opmerking: om het koppelstuk te verwijderen, pakt u de
achteradapter beet en schroeft u het koppelstuk linksom los van de
camerakop.

Ontsmetting

Deze ontsmettingsinstructies worden verstrekt in
overeenstemming met ISO 17664, ISO 15883, AAMITIR12 en
AAMITIR30. De instructies zijn door Stryker gevalideerd en

goed bevonden voor de voorbereiding van het hulpmiddel voor
hergebruik. Om het gewenste resultaat te behalen, moet de
verwerker ervoor zorgen dat de volgende instructies volledig
worden opgevolgd zoals deze zijn geschreven en zoals binnen
de instelling van de verwerker vereist is. Gewoonlijk zijn hiervoor
routinematige controle en validatie van de ontsmettingsprocedures
van de instelling vereist. Stryker raadt gebruikers aan om deze
normen in acht te nemen bij het ontsmetten van medische
hulpmiddelen.
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Overzicht

Ontsmetting van het hulpmiddel omvat handmatige of automatische
reiniging met ofwel een enzymatisch ofwel een niet-enzymatisch
reinigingsmiddel, optionele desinfectie en sterilisatie.

« Stap 1 (verplicht): Reiniging met enzymatisch of niet-enzymatisch
reinigingsmiddel

« Stap 2 (optioneel): Desinfectie
« Stap 3 (verplicht): Sterilisatie

Waarschuwingen

« Dit hulpmiddel dient voorafgaand aan het eerste gebruik en na elk
daaropvolgend gebruik te worden gereinigd en gesteriliseerd.

+ Gebruik uitsluitend de sterilisatiecycli die in dit document worden
beschreven. Niet-gespecificeerde sterilisatiecycli kunnen het
hulpmiddel beschadigen of leiden tot onvolledige sterilisatie.

+ Koppel de camerakop, het koppelstuk en de endoscoop
voorafgaand aan reiniging, desinfectie en sterilisatie van
elkaar los. Als u deze instructie niet volgt, wordt de steriliteit
van de hulpmiddelen ongedaan gemaakt. (Raadpleeg de
gebruikershandleidingen van de camerakop en de endoscoop voor
ontsmettingsinstructies voor deze hulpmiddelen.)

« De sterilisatieparameters in dit document zijn uitsluitend van

toepassing als het hulpmiddel buiten een sterilisatietray wordt

gesteriliseerd. Raadpleeg bij gebruik van een sterilisatietray

de met de tray meegeleverde instructies voor de juiste

sterilisatieparameters. Stryker adviseert het hulpmiddel in een

sterilisatietray te steriliseren.

Reinig het hulpmiddel alleen met een borstel wanneer het

hulpmiddel in vloeistof is ondergedompeld om gezondheidsrisico’s

door besmetting via de lucht te voorkomen.

- Draag geschikte beschermende kleding: handschoenen,
oogbescherming enzovoort.

+ Hulpmiddelen die door externe serviceorganisaties zijn gerepareerd

of verkocht, kunnen de patiénten aan aanzienlijke risico’s

blootstellen. Deze hulpmiddelen zijn niet meer door Stryker
gevalideerd met betrekking tot hygiéne, desinfectie en sterilisatie,
of veiligheid en effectiviteit.

Met betrekking tot de beroepsmatige blootstelling aan door

bloed overdraagbare pathogenen dient de gebruiker zich aan de

procedures van de instelling te houden.

Voorzorgsmaatregelen

+ Gebruik geen borstels of sponsjes met metalen of schurende
uiteinden om apparaten handmatig te reinigen, aangezien dit tot
permanente krassen of beschadigingen kan leiden.

+ Het hulpmiddel is niet bestand tegen automatische desinfectie.

«+ Het 4K-koppelstuk is niet geschikt voor sterilisatie in de autoclaaf.
Wanneer koppelstukken zonder de markering AUTOCLAVE
(geschikt voor sterilisatie in de autoclaaf) worden gesteriliseerd met
stoom, wordt het product beschadigd.

+ Om galvanische corrosie tot een minimum te beperken, mogen
ongelijksoortige metalen niet dicht bij elkaar worden geweekt.
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Beperkingen met betrekking tot ontsmetting

Voorkom kruissterilisatie van het hulpmiddel. Door gebruik van

meerdere sterilisatiemethoden kunnen de prestaties van het

hulpmiddel aanzienlijk afnemen.
Herhaalde automatische reiniging kan een negatieve invlioed

hebben op het uiterlijk van het product.

niet onder de garantie.

Materialen en apparatuur

Beschadigingen door een ongeschikte ontsmettingsmethode vallen

Tenzij anders aangegeven, dient de gebruiker zelf zorg te dragen voor
alle voor de ontsmetting van het koppelstuk benodigde materialen en

apparatuur.

Alle fasen

Handschoenen,
oogbescherming enzovoort.

Reiniging
Waterbekken

Lauw water

Reinigingsmiddel’

Zachte borstel?

Omgekeerde-osmose-/
gedeioniseerd water?

Schone pluisvrije doek of
gefilterde perslucht (< 275 kPa
[40 psi])

Wasapparaat

Desinfectie

Waterbekken

Desinfecteeroplossing*

Lauw water

Omgekeerde-osmose-/
gedeioniseerd water?

Draag de beschermende kleding
die volgens de medische
instelling voor de procedure is
vereist

Groot genoeg voor het
hulpmiddel

Voor het bereiden van
reinigingsoplossingen

Gebruikt in een
reinigingsoplossing om
chirurgisch vuil te verwijderen
Voor het reinigen van de
buitenzijde of moeilijk

bereikbare gedeelten van het
hulpmiddel

Voor het spoelen van het
hulpmiddel

Wordt gebruikt om het drogen
te bespoedigen

Voor gebruik bij
de automatische
reinigingsprocedure

Groot genoeg voor het
hulpmiddel

> 2,4% glutaaraldehyde

Voor het bereiden van de
desinfectieoplossing

Voor het spoelen van het
hulpmiddel
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Schone pluisvrije doek of Wordt gebruikt om het drogen
gefilterde perslucht (< 275 kPa te bespoedigen
[40 psi])

Sterilisatie

Sterilisatiesysteem « STERRAD® 100S, NX®, TOONX®,
NX ALLClear®, of T00NX
ALLClear
« STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2, of V-PRO 60

Sterilisatiewikkel>© Voor het behoud van de steriele
afdichting

Sterilisatietray®’ Optioneel. Moet compatibel zijn
met de sterilisatiemethode.

"De volgende reinigingsmiddelen zijn gevalideerd voor reinigingseffectiviteit in
overeenstemming met de instructies van de fabrikant. Kies een van de hieronder vermelde
reinigingsmiddelen of een reinigingsmiddel dat hiermee in belangrijke mate overeenkomt:

Reinigingsmiddel Type Minimale Minimale weektijd
concentratie

ENZOL® Enzymatisch 1 oz/gal. 1 minuut
enzymatisch
reinigingsmiddel

Prolystica® Niet-enzymatisch 1 ml/I (1/8 oz/gal.) 5 minuten
2X neutraal
reinigingsmiddel

Neodisher® Enzymatisch 5 ml/I (5/8 oz/gal.) 5 minuten
MediClean Forte

2Dpe reiniging is gevalideerd met een zachte M16-borstel.

3pe spoeling van het hulpmiddel tijdens reiniging en desinfectie is gevalideerd met
omgekeerde-osmose-/gedeioniseerd (RO/DI) water bij < 30 °C.

4 De desinfectie is gevalideerd met CIDEX® Activated bij 25 °C met een weektijd van
45 minuten.

° De sterilisatie is gevalideerd met een Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD-sterilisatiewikkel.

5Voor gebruikers in de Verenigde Staten: gebruik voor de sterilisatie van het hulpmiddel
uitsluitend sterilisatiewikkels en sterilisatietrays die door de FDA zijn goedgekeurd voor
gebruik met de gekozen sterilisatiecyclus.

7 Stryker-sterilisatietrays 0233-032-301, 0233-032-302, en 0233-410-002 zijn gevalideerd als
zijnde compatibel met het 4K-koppelstuk.

Instructies voor ontsmetting

Plaats van gebruik

Maak het koppelstuk los van de endoscoop en de camerakop. Om
de endoscoop los te koppelen, drukt u de endobodyklem op het
koppelstuk en verwijdert u de endoscoop van het koppelstuk. Om
het koppelstuk los te koppelen, pakt u de achteradapter beet en
schroeft u deze linksom los van de camerakop.

Veeg overtollig vuil van het hulpmiddel.
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Afsluiting en vervoer

Ontsmet het hulpmiddel zo snel mogelijk na gebruik.

Vervoer het hulpmiddel in een tray om beschadiging te voorkomen.
Volg de interne procedures van de instelling voor het vervoer van
besmette chirurgische instrumenten en hulpmiddelen.

Reiniging
oVoIg de instructies met betrekking tot de voorbereiding op
reiniging hieronder.

(- ) Reinig het hulpmiddel vervolgens aan de hand van de
instructies voor handmatige of automatische reiniging hieronder.

Opmerking: zie de tabel Materialen en apparatuur voor de
benodigde materialen en apparatuur.

Voorbereiding op reiniging

1.
2.

9.

Vul een wasbak met lauw water.

Meet de juiste hoeveelheid reinigingsmiddel af en voeg dit aan het
water toe.

Opmerking: zie de tabel Materialen en apparatuur voor
gevalideerde reinigingsmiddelen en de bijbehorende minimale
concentratie.

. Roer het reinigingsmiddel voorzichtig met de hand door het water.
. Dompel het hulpmiddel onder in de aldus voorbereide wasbak.
. Reinig, terwijl het hulpmiddel in de oplossing is ondergedompeld,

de buitenzijde grondig met een zachte borstel en besteed
hierbij met name aandacht aan eventuele raakvlakken of ruwe
oppervlakken.

. Beweeg beweegbare onderdelen in alle uiterste standen en reinig

deze onderdelen met een borstel.

. Spoel het hulpmiddel grondig met water tot alle

reinigingsmiddelresten zijn verwijderd.

. Nadat alle reinigingsmiddelresten zijn verwijderd, spoelt u nog

30 seconden.
Laat het hulpmiddel uitdruipen en droog het met een schone doek
of perslucht.

10. Inspecteer visueel of het hulpmiddel schoon is en let in het

bijzonder op moeilijk bereikbare gedeelten. Als er nog vuil
zichtbaar is, herhaalt u stap 1 - 10.
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Handmatige reiniging

1

9.

. Bereid een nieuwe oplossing van reinigingsmiddel met lauw water.

Opmerking: zie de tabel Materialen en apparatuur voor
gevalideerde reinigingsmiddelen en de bijbehorende minimale
concentratie en weektijd.

. Neem het gehele oppervlak van het hulpmiddel af met een zachte

schone doek die in de reinigingsoplossing is gedoopt.

. Dompel het hulpmiddel onder in de reinigingsoplossing en

zorg dat de oplossing in aanraking komt met alle inwendige en
uitwendige oppervlakken.

. Laat het hulpmiddel in overeenstemming met de aanbevelingen

van de fabrikant in de oplossing weken.

. Reinig, terwijl het hulpmiddel in de oplossing is ondergedompeld, de

buitenzijde grondig met een zachte borstel en besteed hierbij met
name aandacht aan eventuele raakvlakken of ruwe oppervlakken.

. Beweeg beweegbare onderdelen in alle uiterste standen en reinig

deze onderdelen met een borstel.

. Spoel het hulpmiddel grondig met water tot alle reinigings-

middelresten zijn verwijderd.

. Nadat alle reinigingsmiddelresten zijn verwijderd, spoelt u nog

30 seconden.
Laat het hulpmiddel uitdruipen en droog het met een schone doek
of perslucht.

10. Inspecteer visueel of het hulpmiddel schoon is en let in het

bijzonder op moeilijk bereikbare gedeelten. Als er nog vuil
zichtbaar is, herhaalt u stap 1 - 10.

Automatische reiniging

Het hulpmiddel is niet bestand tegen geautomatiseerde

desinfectiemethoden. Neem de thermische spoelcyclus
mee bij het programmeren van het wasapparaat, omdat het
hulpmiddel anders beschadigd raakt.

1

2

3

4

. Plaats het hulpmiddel onder een hoek in het wasapparaat om

uitdruipen te vergemakkelijken.

. Programmeer het wasapparaat aan de hand van de volgende
parameters:
Fase Recirculatie- Temperatuur  Type reinigings-
duur middel
Voorwassen 2 minuten Koud water N.v.t.
Wassen 1 5 minuten Ingestelde Zie tabel
waarde 60°C  Materialen en
apparatuur

Spoelen 1 2 minuten Warm water N.v.t.
Droogfase 2 minuten 115°C N.v.t.

. Laat het hulpmiddel uitdruipen en droog het met een schone doek

of perslucht.

. Controleer visueel of elk hulpmiddel schoon is en let in het

bijzonder op moeilijk bereikbare gedeelten. Als er nog vuil
zichtbaar is, herhaalt u stap 1 -4.
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| Desinfectie op hoog niveau (optioneel)

Het hulpmiddel moet na desinfectie worden gesteriliseerd.

Als het hulpmiddel niet wordt gesteriliseerd voordat het
opnieuw wordt gebruikt, brengt dit de infectiecontrole in gevaar,
wat een acuut gevaar voor de patiént en bediener oplevert.

Opmerking: zie de tabel Materialen en apparatuur voor de
benodigde materialen en apparatuur.

Het hulpmiddel kan worden gedesinfecteerd met een
desinfectieoplossing die het volgende actieve ingrediént bevat:
> 2,4% glutaaraldehyde.

1.

Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals in deze
gebruikershandleiding wordt aanbevolen.

. Bereid de desinfectieoplossing en verifieer de minimale effectieve

concentratie in overeenstemming met de instructies van de
fabrikant.

. Dompel het hulpmiddel onder in de oplossing en zorg er daarbij

voor dat alle raakvlakken en spleten worden gevuld. Zorg ervoor
dat luchtbellen van het oppervlak van het hulpmiddel verwijderd
zijn.

. Zorg ervoor dat het hulpmiddel gedurende de door de fabrikant

aanbevolen weektijd in aanraking met de desinfectieoplossing
blijft.

. Spoel het hulpmiddel grondig met stromend, omgekeerde-

osmose/gedeioniseerd water om het desinfectiemiddel te
verwijderen.

. Droog het hulpmiddel onmiddellijk na het spoelen met een

steriele, pluisvrije doek. Met gefilterde perslucht kan het drogen
worden bespoedigd.

Sterilisatie

Na het uitvoeren van de hierboven vermelde reinigingsinstructies
dient u een van de volgende sterilisatiecycli uit te voeren.

Opmerking: zie de tabel Materialen en apparatuur voor de
benodigde materialen en apparatuur.

STERRAD

1. Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals in deze
gebruikershandleiding wordt aanbevolen.

2. Volg bij gebruik van een sterilisatietray (optioneel) eventuele
aanvullende instructies die met de tray zijn meegeleverd. Gebruik
uitsluitend trays die geschikt zijn voor STERRAD.

3. Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan sterilisatie
dubbel in.

4. Steriliseer het hulpmiddel met een van de volgende STERRAD-
sterilisatiesystemen:

+ 100S (korte of lange cyclus)

« NX (standaard of geavanceerde cyclus)

« T00NX (standaard of DUO-cyclus)

« NX ALLClear (standaard of geavanceerde cyclus)

+ T00NX ALLClear (standaard of DUO-cyclus)
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5. Laat het hulpmiddel volledig afkoelen tot kamertemperatuur
voordat u het weer op een endoscoop of camerakop monteert.
Anders kan de lens tijdens het gebruik beslaan.

STERIS/AMSCO V-PRO

1. Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals in deze
gebruikershandleiding wordt aanbevolen.

2. Volg bij gebruik van een sterilisatietray (optioneel) eventuele
aanvullende instructies die met de tray zijn meegeleverd. Gebruik
uitsluitend trays die zijn goedgekeurd voor sterilisatie met V-PRO.

3. Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan sterilisatie
dubbel in.

4. Steriliseer het hulpmiddel met een van de volgende V-PRO-
sterilisatiesystemen:

« V-PRO 1-sterilisator (standaardcyclus)

« V-PRO 1 Plus (niet-lumen of lumencyclus)

« V-PRO 60 (niet-lumen, lumen of flexibele cyclus)

« V-PRO maX (niet-lumen, lumen of flexibele cyclus)

« V-PRO maX 2 (niet-lumen, lumen, flexibele of snelle niet-
lumen'cyclus)
" Waarschuwing: Houd u bij gebruik van de snelle niet-lumencyclus aan de bij
het V-PRO maX 2-systeem verstrekte instructies met betrekking tot het gebruik
van rigide containers of sterilisatiewikkel. De cyclus is bestemd voor gebruik

met sterilisatiezakjes. Houd er rekening mee dat de snelle niet-lumencyclus een
gewichtslimiet heeft van maximaal 4,99 kg aan instrumenten.

5. Laat het hulpmiddel volledig afkoelen tot kamertemperatuur
voordat u het weer op een endoscoop of camerakop monteert.
Anders kan de lens tijdens het gebruik beslaan.

Onderhoud

Inspectie

Inspecteer de hygiéne van het koppelstuk voorafgaand aan
elk gebruik. Als zich vocht of weefsel heeft opgehoopt, dient u
bovenstaande reinigings- en sterilisatieprocedures te herhalen.

Inspecteer het koppelstuk voorafgaand aan elk gebruik. Als u een van
de onderstaande problemen ziet of vermoedt, neemt u contact op
met uw vertegenwoordiger van Stryker of stuurt u het hulpmiddel
terug naar Stryker voor onderhoud.

- Controleer of de endoklem volledig kan worden ingedrukt en na
loslating naar de oorspronkelijke positie terugkeert. Controleer of
de endoklem de endoscoop stevig kan vasthouden.

- Controleer of de focusring kan draaien en scherp kan stellen.

« De beeldkwaliteit die het koppelstuk levert, moet aanvaardbaar
worden geacht. Het koppelstuk moet een duidelijk en scherp te
stellen beeld kunnen leveren.

« Let op problemen als wazigheid, deeltjes in het systeem, krassen,
barsten, scherpe randen enzovoort.
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Transport- en opslagomstandigheden

Neem onderstaande omgevingsvoorwaarden voor vervoer en opslag
in acht:

« Temperatuur:-18 - 60 °C
« Relatieve vochtigheid: 15 - 90%

Opslag

Bewaar het koppelstuk in een droge, schone en stofvrije omgeving bij
kamertemperatuur.

Bruikbare levensduur

De verwachte bruikbare levensduur van het 4K-koppelstuk is twee
jaar.

De verwachte bruikbare levensduur wordt bepaald door het aantal
keren dat het hulpmiddel naar verwachting opnieuw kan worden
gebruikt en/of ontsmet voordat het moet worden gerepareerd.

De bruikbare levensduur van het hulpmiddel wordt bovendien
grotendeels bepaald door slijtage, ontsmettingsmethoden en
eventuele uit het gebruik voortvloeiende beschadiging. Volg altijd de
onderhouds- en handelingsinstructies in deze gebruikershandleiding
om de tijd tussen onderhoudsmomenten te verlengen.

Test voorafgaand aan elk gebruik de werking van het hulpmiddel en
inspecteer het hulpmiddel dan ook op tekenen van beschadiging in
overeenstemming met het gedeelte Inspectie. Indien het hulpmiddel
niet naar behoren werkt of beschadigd lijkt te zijn, dient het ter
evaluatie en/of reparatie aan Stryker te worden geretourneerd. Bij
reparatie door Stryker, de fabrikant van de apparatuur, keert het
hulpmiddel terug naar de specificaties van de fabrikant. Alle mogelijk
vervuilde hulpmiddelen dienen voorafgaand aan retournering

aan Stryker te worden gereinigd en (wanneer van toepassing)
gesteriliseerd.

Afvoer

Het hulpmiddel moet in overeenstemming met de plaatselijke wetten
en het ziekenhuisbeleid worden afgevoerd. Het hulpmiddel bevat
geen gevaarlijke materialen.
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Symbolen

Dit hulpmiddel en de labels bevatten symbolen met belangrijke
informatie over het veilige en juiste gebruik van het apparaat. Deze
symbolen worden hieronder gedefinieerd.

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten van Amerika mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden gebruikt

Let op (raadpleeg de gebruiksaanwijzing)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabricagedatum

Wettelijke fabrikant

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel verzonden en moet
voorafgaand aan gebruik worden gesteriliseerd

Productcatalogusnummer

Serienummer

-

Hoeveelheid

Het hulpmiddel voldoet aan de vereisten van de
Europese Unie aangaande medische hulpmiddelen

Europese vertegenwoordiger van Stryker

e Dit product is vervaardigd in Singapore

Ml adBiprErER T
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Dansk

4K Koblingsanordning, C-fatning med
Advanced Imaging Modality (Avanceret
billeddannelsesmodalitet)

Produktbeskrivelse og tilsigtet anvendelse

Stryker 4K koblingsanordningen, C-Mount, med Advanced

Imaging Modality (Avanceret billeddannelsesfunktion) (eller

“4K koblingsanordning”) benyttes til at fastgere endoskoper til
Strykers kirurgiske kamerahoveder, som ikke har en integreret
koblingsanordning. Koblingsanordningen ger det nemt at udskifte
endoskoper af forskellig starrelse under en kirurgisk procedure, og
giver brugeren mulighed for at fokusere pa det billede, der optages
gennem endoskopet.

Ved anvendelse i et system med en Stryker lyskilde med Advanced
Imaging Modality (Avanceret billeddannelsesfunktion) (f.eks.
0220-220-300, 0220-230-300) kan koblingsanordningen visualisere
det nzerliggende infrarade lys, der dannes af lyskilden.! Se
brugervejledningen til lyskilde for komplette systemkrav.

" For at bekrafte om 4K koblingsanordningen kan visualisere naerliggende infraredt lys, der
dannes af andre Stryker-lyskilder, skal du forhere dig med brugervejledningen til lyskilden.

Bemaerk: 4K koblingsanordningen er ikke beregnet til brug sammen
med InfraVision™ Illuminator (0220-180-521).

. Endoelementklemme

. Endoelement (endoskop-ende)
. Bagerste adapter (kamera-ende)
. Fokuseringsring

AW N =

Indikationer

4K koblingsanordningen er indikeret til brug til generel laparoskopi,
nasopharyngoskopi, gre-endoskopi, sinoskopi og plastikkirurgi,
hvor et laparoskop, endoskop, artroskop, sinoskop og Stryker 1688
videokamera er indikeret til brug.

Advarsler og forholdsregler

1. Laes disse anvisninger omhyggeligt igennem, inden anordningen
tages i brug.
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2. Inden denne anordning tages i anvendelse, skal man lzese
brugervejledningen til 1688 videokameraet (P38139 for
engelsk, eller P38888 for flere sprog) vedrgrende advarsler,
indikationer tilsigtet anvendelse og andre oplysninger om brug af
kamerasystemet.

3. Ifelge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun bruges af en
leege eller efter en laeges anvisning.

4. Undersgg koblingsanordningen for tegn pa skader, som kan vaere
opstaet under forsendelsen eller for ibrugtagningen.

5. Koblingsanordningen indeholder optomekaniske dele, som er
justeret praecist. Hvis anordningen tabes, kan dette forarsage
mekaniske skader og/eller forkert justering.

6. Afprev anordningens funktionalitet, inden den anvendes ved et
kirurgisk indgreb.

7. Koblingsanordningen leveres ikke-steril. Renger og steriliser
koblingsanordningen inden farste brug og efter hver efterfalgende
brug. Felg anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisation
indeholdt i denne vejledning.

8. Koblingsanordningen og kamerasystemet ma aldrig anvendes
i neerheden af braendbare eller eksplosive luftarter, eller i iltrige
omgivelser.

9. Ingen @ndringer af denne anordning er autoriseret af Stryker.

Betjening af endoelementklemmen

Opsaetning, demontering og rengering af koblingsanordningen
udferes ved at endoelementklemmen (eller “endoklemmen”) trykkes
ned og/eller lasnes.

« Endoklemmen presses ned ved at trykke ned, som vist ved pil ned.
- Endoelementklemmen lgsnes ved at friggre trykket pa klemmen og
lade fjederen skubbe klemmen tilbage i den oprindelige position,

som vist ved pil op.

Opsaetning af koblingsanordningen

Ved montering eller flernelse af koblingsanordningen
holdes der kun fast i den bagerste adapter, da enhver
form for kraftig vridning af andre dele af anordningen kan
resultere i mekaniske skader.

Overstram ikke koblingsanordningen, da det kan beskadige
kameraets frontvindue.

1. Hold i den bagerste adapter, og skru koblingsanordningen pa
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kamerahovedet med urets retning, til en god forsegling er dannet.

2. Tryk ned pa endoelementklemmen @ og for et endoskop ind i
endoelementet @.

Fer hver brug skal endoskopets ydre overflade
kontrolleres for at sikre, at der ikke er nogle ujeevne
overflader, skarpe kanter eller fremspring.

3. Slip endoelementklemmen, s endoskopet sidder fast.

4. Fastgor et lyskabel fra lyskilden til endoskopets lyslederstik €.

5. Teend for kamerakonsollen, og drej koblingsanordningens
fokuseringsring @ for at indstille skarpheden pa displaymonitoren.

Bemaerk: Koblingsanordningen fiernes ved at gribe fat i den bagerste
adapter og skrue anordningen af kamerahovedet imod urets retning.

Genklargaring

Disse anvisninger for genklargering leveres i henhold til ISO 17664,
ISO 15883, AAMITIR12 og AAMITIR30. Anvisningerne er blevet
valideret af Stryker som egnede til klargering af en medicinsk
anordning til genbrug. For at opna det gnskede resultat skal
brugeren sikre, at felgende anvisninger udfgres i deres helhed,

som angivet skriftligt, og i overensstemmelse med praksis pa
brugerens hospital/klinik. Dette kraever seedvanligvis validering

og rutinemaessig overvagning af hospitalets/klinikkens interne
genklargeringsprocedurer. Stryker anbefaler brugerne at overholde
disse standarder ved genklargering af medicinske anordninger.

Oversigt

Genklargering af anordningen omfatter manuel eller automatisk
rengering med enten et enzymholdigt eller et ikke-enzymholdigt
rengeringsmiddel, valgfri desinfektion, samt sterilisation.

« Trin 1 (pakraevet): Rengering med enzymholdigt eller ikke-
enzymholdigt renggringsmiddel

« Trin 2 (valgfrit): Desinfektion
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« Trin 3 (pakraevet): Sterilisation

Advarsler

« Renger og steriliser anordningen inden farste brug og efter hver
efterfelgende brug.

«+ Gor kun brug af de sterilisationscyklusser, der er omtalt i dette
dokument. Brug af uspecificerede sterilisationscyklusser kan
beskadige anordningen eller medfere ufuldsteendig sterilisation.

« Adskil kamerahovedet, koblingsanordningen og endoskopet for

rengering, desinfektion og sterilisation. Hvis denne anvisning ikke

folges, vil enhederne blive usterile. (Se brugervejledningerne til
kamerahovedet og endoskopet for genklargeringsanvisninger for
disse anordninger).

Sterilisationsparametrene der omtales i dette dokument, geelder

kun nar enheden steriliseres uden for en sterilisationsbakke. Ved

brug af en sterilisationsbakke folges vejledningerne der falger med
bakken, for de passende sterilisationsparametre. Stryker anbefaler
sterilisation af anordningen inden i en sterilisationsbakke.

« For at undga sundhedsrisici som folge af aerosol-kontaminering ma
enheden kun bgrstes, nar den er nedsaenket i vaeske.

- Anvend passende beskyttelsesudstyr: handsker, beskyttelsesbriller
osv.

«+ Enheder repareret af eller kobt fra tredjeparts serviceorganisationer
kan udsaette patienterne for betydelig risiko. Disse enheder
godkendes ikke laengere af Stryker for renhed, desinfektion og
sterilisation, eller for sikkerhed og effektivitet.

- Brugeren skal referere til anlaeggets procedure omkring
erhvervsmaessig eksponering for blodbarne patogener.

Forsigtig

+ Anvend ikke barster eller svampe med metal- eller slibende spidser
under den manuelle renggring, da dette kan resultere i permanente
ridser eller skader.

« Anordningen kan ikke tale automatisk desinfektion.

« 4 K-koblingsanordningen ma ikke autoklaveres. Dampsterilisation af
koblingsanordninger, som ikke er maerket AUTOCLAVE (Autoklav),
vil medfere produktbeskadigelse.

« For at minimere galvanisk korrosion skal man undga at ibledleegge
forskellige metaller i naerheden af hinanden.

Begraensninger ved genklargering

« Anordningen ma ikke krydssteriliseres. Brug af flere sterilisations-
metoder kan forringe anordningens ydeevne vaesentligt.

+ Gentagen automatisk rengering kan forringe produktets udseende.

- Skader forarsaget af ukorrekt behandling daekkes ikke af garantien.

Materialer og udstyr

Alle ngdvendige materialer og udstyr til genklargering af
koblingsanordningen skal leveres af brugeren, medmindre andet er
angivet.
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Alle faser

Handsker, beskyttelsesbriller
osV.

Rengoring
Vandfad

Lunkent vand

Renggringsmiddel’

Blad barste med har?

Omvendt osmose/
afioniseret vand?

Ren, fnugfri klud eller filtreret
trykluft (< 275 kPa (40 psi))

Automatisk vaskeapparat

Desinfektion
Vandfad

Desinficerende oplasning*

Lunkent vand

Omvendt osmose/
afioniseret vand?®

Ren, fnugfri klud eller filtreret
trykluft (< 275 kPa (40 psi))

Sterilisation

Sterilisationssystem

Sterilisationsindpakning®®

Sterilisationsbakke®”

Anvend beskyttelsesudstyr
i henhold til kravene fra
den medicinske facilitet og
proceduren

Stort nok til at kunne rumme
anordningen

Til klargering af
renggringsoplgsninger

Anvendes i renggringsoplasning
til at flerne kirurgisk snavs

Udvendig rengering eller
rengering af vanskeligt
tilgeengelige dele af anordningen

Skylning af enheden

Som hjeelp ved terring

Til brug ved den automatiske
renggringsprocedure

Stor nok til at kunne rumme
anordningen

> 2,4 % glutaraldehyd

Klargering af
desinficeringsoplgsningen

Skylning af enheden

Som hjzelp ved terring

STERRAD® 100S, NX®, TO0NX®,
NX ALLClear®, eller T00NX
ALLClear

STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2, eller V-PRO 60

Til opretholdelse af steril
barriere

Valgfrit. Skal veere kompatibel
med sterilisationsmetoden.

"De folgende rengeringsmidler blev valideret til effektiv rengering i henhold til producentens
anvisninger. Veelg et af rengeringsmidlerne pa listen nedenfor, eller et rengeringsmiddel med

det samme indhold af aktive stoffer:
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Renggringsmiddel  Type

centration iblgdlzegningstid
ENZOL® Enzymholdigt 1 oz/gal. 1 minut
enzymholdigt
rengoringsmiddel
Prolystica® Ikke-enzymholdig 1 ml/I(1/8 oz/gal.) 5 minutter
2X neutralt
rengoringsmiddel
Neodisher® Enzymholdigt 5ml/I (5/8 oz/gal.) 5 minutter

MediClean Forte

2 Rengering blev valideret med en blad M16-barste med hér.

3 Skylning af anordningen under rengering og desinfektion blev valideret ved brug af
omvendt osmose/afioniseret vand ved < 30 °C.

“ Desinfektion blev valideret ved brug af CIDEX® Activated ved 25 °C med en ibladlaegningstid
pa 45 minutter.

® Sterilisation blev valideret ved brug af Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD-
sterilisationsindpakning.

©Brugere i USA: Ved sterilisation af anordningen ma der udelukkende anvendes
sterilisationsindpakning og sterilisationsbakker, som er godkendt af FDA til brug med den
valgte sterilisationscyklus.

7 Stryker sterilisationsbakker 0233-032-301, 0233-032-302, og 0233-410-002 valideres som
kompatible med 4K koblingsanordningen.

Anvisninger for genklarggring

Anvendelsessted

Demonter koblingsanordningen fra endoskopet og kamerahovedet.
For at frakoble endoskopet skal du trykke endoelementklemmen

pa koblingsanordningen ned og fierne endoskopet fra
koblingsanordningen. Koblingsanordningen frakobles ved at

holde fast i koblingsanordningens bageste adapter og skrue den af
kamerahovedet mod urets retning.

Tor resterende snavs af anordningen.

Opbevaring og transport

+ Genklarger anordningen, sa snart det er muligt efter brug.

« Transportér anordningen i en bakke for at undga beskadigelse.
Folg facilitetens interne procedurer for transport af kontaminerede
kirurgiske instrumenter og anordninger.
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Renggring

o Felg vejledningerne til Klargering med henblik pa rengering
nedenfor.

o Rengor derefter anordningen ved at folge vejledningerne til
enten Manuel renggring eller Automatisk rengering nedenfor.

Bemeaerk: For nodvendige materialer og udstyr henvises til tabellen
Materialer og udstyr.

Klargering fer rengering

1. Fyld en vaskebalje med lunkent vand fra vandhanen.

2. Mal og tilseet den gnskede maengde rengeringsmiddel til vandet.
Bemaerk: Se tabellen Materialer og udstyr for oplysninger om
validerede rengeringsmidler og deres minimale koncentrationer.

3. Bland forsigtigt rengeringsoplesningen i vandet med en hand.

4. Nedsaenk anordningen i vaskebaljen.

5. Med anordningen nedsaenket i oplgsningen, barstes de ydre dele
grundigt med en blgd borste med har, med specielt fokus pa
eventuelle sammenpassede eller ujeevne flader.

6. Aktivér og borst alle bevaegelige dele i alle yderpositioner.

7. Skyl anordningen med vand, indtil alle rester af rengeringsmidlet
er flernet.

8. Fortsaet med at skylle i 30 sekunder efter, at alle rester af
renggringsmidlet er fiernet.

9. Lad overskydende vand Igbe af anordningen, og ter den med en
ren klud eller trykluft.

10. Se efter, om anordningen er ren, og veer szerligt opmaerksom pa
sveert tilgeengelige omrader. Gentag trin 1 - 10, hvis der stadig er
synligt snavs.
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Manuel renggring

1. Klarger en ny oplgsning med lunkent vand.
Bemaerk: Se tabellen Materialer og udstyr for oplysninger om

validerede rengeringsmidler og deres minimale koncentrationer og

ibladlzegningstider.

2. Aftgr hele anordningens overflade med en blgd, ren klud dyppet
i renggringsoplasningen.

3. Nedsaenk anordningen i renggringsoplgsningen, og serg for,
at alle indvendige og udvendige flader kommer i kontakt med
oplesningen.

4. Leeg anordningen i bled i oplgsningen i henhold til producentens
anbefalinger.

5. Med anordningen nedszaenket i oplgsningen, bgrstes de ydre dele
grundigt med en blgd borste med har, med specielt fokus pa
eventuelle sammenpassede eller ujeevne flader.

6. Aktivér og borst alle bevaegelige dele i alle yderpositioner.

7. Skyl anordningen med vand, indtil alle rester af rengeringsmidlet
er fiernet.

8. Fortsaet med at skylle i 30 sekunder efter, at alle rester af
renggringsmidlet er flernet.

9. Lad overskydende vand Igbe af anordningen, og ter den med en
ren klud eller trykluft.

10. Se efter, om anordningen er ren, og veer seerligt opmaerksom pa
sveert tilgeengelige omrader. Gentag trin 1 - 10, hvis der stadig er
synligt snavs.

Automatisk renggring

Enheden kan ikke tale en automatiseret

desinfektionsmetode. Nar vaskeapparatet programmeres,
skal der ikke inkluderes et termisk skyllecyklus, ellers vil enheden
blive beskadiget.

1. Anbring anordningen i det automatiske vaskeapparat pa en skra
overflade for at lette veesketemning.
2. Programmér vaskeapparatet efter nedenstaende parametre:

Fase Recirkulationstid Temperatur Renggrings-
middeltype
Forvask 2 minutter Koldtvand  Ikke relevant
Vask 1 5 minutter Indstillings- ~ Se tabel over
punkt 60°C  materialer og
udstyr
Skylning 1 2 minutter Varmtvand  lkke relevant
Torrefase 2 minutter 115°C Ikke relevant

3. Lad overskydende vand lgbe af anordningen, og ter den med en
ren klud eller trykluft.

4. Kontroller hver anordning for renlighed, og vaer saerligt
opmaerksom pa sveert tilgeengelige omrader. Gentag trin 1-4, hvis
der stadig er synligt snavs.
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| Desinfektion pa hgjniveau (valgfrit)

infektionsrisiko for patienten og brugeren.

Anordningen skal steriliseres efter desinfektion. Manglende
sterilisation af anordningen inden genbrug udger en akut

Bemaerk: For nodvendige materialer og udstyr henvises til tabellen
Materialer og udstyr.

Enheden kan desinficeres ved hjzelp af en desinfektionsoplgsning, der
har felgende aktive ingrediens: > 2,4 % glutaraldehyd.

1.

Renger og klarger enheden i overensstemmelse med
anbefalingerne i denne brugervejledning.

. Klarger desinfektionsmidlet og verificér den minimale effektive

koncentration i henhold til producentens anvisninger.

. Nedsank anordningen i oplgsningen, sa alle samlingsflader og

spalter fyldes. Kontrollér, at luftbobler fiernes fra anordningens
overflade.

. Lad anordningen veere i kontakt med desinfektionsmidlet i henhold

til producentens anbefalede iblgdlaegningstid.

. Skyl anordningen grundigt under rindende, omvendt osmose/

afioniseret vand for at fierne desinfektionsmidlet.

. Ter anordningen med en steril, fnugfri klud umiddelbart efter

skylningen. Der kan anvendes filtreret trykluft til at fremme
torringen.

S

Udfer en af folgende sterilisationscyklusser efter udferelsen af
rengering i henhold til ovenstaende anvisninger.

Materialer og udstyr.

terilisation

emaerk: For ngdvendige materialer og udstyr henvises til tabellen

STERRAD

1

2.

. Renger og klarger enheden i overensstemmelse med
anbefalingerne i denne brugervejledning.

Hvis der anvendes en sterilisationsbakke (valgfrit), skal alle
supplerende anvisninger, der folger med bakken, fglges. Der ma
udelukkende anvendes bakker, der er kompatible med STERRAD.
. Dobbeltindpak enheden (eller bakken) inden sterilisation.

4. Steriliser anordningen ved brug af et af faolgende STERRAD-

sterilisationssystemer:
- 100S (kort eller lang cyklus)
- NX (standard- eller avanceret cyklus)
« TOONX (standard- eller DUO-cyklus)
« NX ALLClear (standard- eller avanceret cyklus)
« TOONX ALLClear (standard- eller DUO-cyklus)

. Lad enheden kgle ned til stuetemperatur inden den igen
monteres pa et endoskop eller kamerahoved. Ellers kan linsen
dugge under brug.
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STERIS/AMSCO V-PRO

1. Renger og klarger enheden i overensstemmelse med
anbefalingerne i denne brugervejledning.

2. Hvis der anvendes en sterilisationsbakke (valgfrit), skal alle
supplerende anvisninger, der falger med bakken, falges. Anvend
kun bakker, der er godkendt til sterilisation med V-PRO.

3. Dobbeltindpak enheden (eller bakken) inden sterilisation.

4. Steriliser enheden ved brug af et af falgende V-PRO
sterilisationssystemer:

« V-PRO 1 (standardcyklus)

« V-PRO 1 Plus (non-lumen- eller lumencyklus)

« V-PRO 60 (non-lumen-, lumen- elle fleksibel cyklus)

« V-PRO maX (non-lumen-, lumen- elle fleksibel cyklus)

« V-PRO maX 2 (ikke-lumen-, lumen-, fleksibel eller hurtig ikke-
lumen-' cyklus)
T Advarsel: Nar der bruges den hurtige, ikke-lumencyklus skal man felge de
instruktioner, som medfglger V-PRO maX 2 systemet omkring brugen af stive
beholdere eller sterilisationsindpakning. Cyklussen er beregnet til brug med

sterilisationsposer. Bemaerk ogsa den hurtige, ikke-lumencyklus vaegtgraense pa
op til 4,99 kg af instrumenterne.

5. Lad enheden kgle ned til stuetemperatur inden den igen
monteres pa et endoskop eller kamerahoved. Ellers kan linsen
dugge under brug.

Vedligeholdelse

Inspektion

Efterse koblingsanordningen for renhed for hver brug. Hvis der er
ansamlinger af vaev eller vaeske, skal ovenstaende rengerings- og
sterilisationsprocedure gentages.

Efterse koblingsanordningen fagr hver brug. Hvis der observeres eller
er mistanke om et problem fra listen nedenfor, skal du kontakte
Stryker-repraesentanten eller anordningen returneres til Stryker mhp.
service.

Kontroller, at endoklemmen kan trykkes helt ned og at den vender
tilbage til dens oprindelige position, nar den slippes. Kontroller, at
endoklemmen kan holde endoskopet sikkert fast.

Kontroller, at fokuseringsringen kan dreje og fokusere.
Koblingsanordningens ydeevne for billedkvalitet skal antages for at
veere acceptabel. Koblingsanordningen skal kunne give et billede,
der er klart og som kan fokuseres.

Observer eventuelle problemer, sdsom slarethed, partikler i
systemet, ridser, revner, skarpe kanter osv.
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Transport- og opbevaringsbetingelser

Overhold falgende miljgmaessige forhold ved transport og
opbevaring:

« Temperatur:-18 - 60 °C

« Relativ fugtighed: 15 - 90 %

Opbevaring

Opbevar koblingsanordningen i et tort, rent og stevfrit milje ved
stuetemperatur.

Holdbarhed
Den forventede holdbarhed for 4K koblingsanordningen er 2 ar.

Den forventede holdbarhed bestemmes ud fra antallet af gange det
forventes, at enheden genbruges og/eller genklargeres for den kan
kraeve reparation. Anordningens levetid afhaenger primaert af slid,
metoder til genklargering, samt andre skader, som kan opsté ved
brug. For at udvide tiden mellem vedligeholdelse af enheden, skal du
altid felge pleje og hdndteringsvejledninger i denne brugervejledning.

For hver anvendelse skal anordningens funktion testes og den

skal inspiceres for tegn pa skader i henhold til afsnittet Inspektion.
Returnér apparatet til Stryker til evaluering og/eller reparation, hvis
det ikke fungerer korrekt, eller hvis det lader til at veere beskadiget.
Reparer via Stryker, producenten af udstyret bringer apparatet tilbage
til producentens specifikationer. Alle potentielt kontaminerede
enheder skal renggres og (nar geeldende) steriliseres fgr de returneres
til Stryker.

Bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning
og hospitalspraksis. Udstyret indeholder ingen farlige materialer.
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Symboler

Pa udstyret og dets maerkning er der angivet symboler, der giver
vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af udstyret. Disse
symboler er defineret nedenfor.

Ifelge amerikansk lov (USA) ma denne anordning
kun bruges af en lzege eller efter en laeges anvisning

Forsigtig (se brugsanvisningen)

Se brugsanvisningen

Fremstillingsdato

Ansvarlig producent

Anordningen leveres usteril, og skal steriliseres inden
brug

Produktets katalognummer

Serienummer

Antal

Anordningen lever op til EUs krav til medicinske
anordninger

Strykers europeeiske repraesentant

Shoaere Produktet er fremstillet i Singapore

Ml adBiprErER T
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Suomi

C-kiinnikkeella ja edistyneellda kuvantamis-
modaliteetilla varustettu 4K-liitin

Tuotteen kuvaus ja kayttotarkoitus

Strykerin C-kiinnikkeelld ja edistyneelld kuvantamismodaliteetilla
varustettua 4K-liitinta ("4K-liitin”) kdytetadan endoskooppien
littdmiseen Strykerin kirurgisiin kamerapaihin, joissa ei ole integroitua
liitinta. Liitin helpottaa erikokoisten endoskooppien vaihtoa
kirurgisten toimenpiteiden aikana ja antaa kayttajalle mahdollisuuden
tarkentaa endoskoopin kuvaa.

Kun liitintd kdytetaan edistyneelld kuvantamismodaliteetilla
varustetun Stryker-valonldhteen (esim. 0220-220-300, 0220-230-300)
yhteydessa, liitin voi visualisoida valonlahteen tuottaman lghi-
infrapunavalon.’ Taydelliset jarjestelmavaatimukset on annettu
valoldhteen kayttooppaassa.

" Voit tarkistaa valonlihteen kayttooppaasta, voiko 4K-liitin visualisoida Strykerin muiden
valonldhteiden tuottaman lahi-infrapunavalon.

Huomautus: 4K-liitinta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi InfraVision™-
valaisinlaitteen (0220-180-521) kanssa.

1. Endorungon puristin

2. Endorunko (endoskooppipaaty)
3. Takasovitin (kamerapaaty)

4. Tarkennusrengas

Kayttoaiheet

4K-liitin on tarkoitettu kayttavaksi yleisessd laparoskopiassa,

yleisessa artroskopiassa, nasofaryngoskopiassa, korvan
endoskopiassa, sinuskopiassa ja plastiikkakirurgiassa, joissa kdytetaan
laparoskooppia/endoskooppia/artroskooppia/sinuskooppia ja
Strykerin 1688-videokameraa.

Varoitukset ja muistutukset

1. Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttamista.

2. Lue ennen laitteen kayttoa varoitukset, kayttoaiheet, kayttotarkoitus ja
muut kamerajdrjestelman kayttoa koskevat tiedot 1688-videokameran
kayttdoppaasta (englanti P38139, monikielinen P38888).

3. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa kayttaa
ainoastaan laakari tai ladkarin maarayksesta.

FI-97



©

. Tarkasta, ettei liittimessa ole kuljetuksen tai aiemman kayton

aiheuttamia vaurioita.

. Liitin siséltaa optismekaanisia osia, jotka on kohdistettu tarkasti.

Liittimen pudottaminen voi aiheuttaa mekaanisen vaurion ja/tai
kohdistuksen katoamisen.

. Testaa liittimen toiminta, ennen kuin kaytat sita kirurgisessa

toimenpiteessa.

. Tama liitin toimitetaan steriloimattomana. Puhdista ja steriloi

liitin ennen ensimmaista kdyttokertaa ja jokaisen seuraavan
kayttokerran jalkeen. Noudata taman kdyttdoppaan puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointiohjeita.

. Liitinta ja kamerajarjestelmaa ei saa kdyttaa tulenarkojen tai

rajahtavien kaasujen ldheisyydessa tai happirikkaassa ympaéristossa.
Stryker ei salli taman laitteen muuttamista.

Endorungon puristimen kayttaminen

Liittimen kokoaminen, purkaminen ja puhdistaminen edellyttavat
endorungon puristimen (“endopuristin”) painamista ja/tai vapauttamista.

Paina endopuristinta alaspain kuvan alas-nuolen mukaisesti.
Vapauta endorungon puristin vapauttamalla puristimen paine ja
antamalla jousen tyontaa puristin takaisin alkuperdiseen asentoonsa
kuvan yl6s-nuolen mukaisesti.

Liittimen kayttoonotto

Kun kiinnitat tai irrotat liitinta, pida kiinni vain
takasovittimesta. Liittimen muiden osien voimakas
kiertaminen voi johtaa mekaanisen vaurioon.

Al kirista liitinta liikaa. Liiallinen kiristaminen voi vaurioittaa
kameran etulinssia.

1.

2.

Ota kiinni takasovittimesta ja kierrd liitintd kamerapdahan
myotdpaivadn, kunnes liitos on tiivis.

Paina endorungon puristinta @ ja tydnna endoskooppi
endorunkoon @.
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Tarkista endoskoopin ulkopinta ennen jokaista
kayttokertaa varmistaaksesi, ettei siind ole rosoisia
pintoja, terdvia reunoja tai ulkonemia.

3. Vapauta endorungon puristin, jolloin endoskooppi kiinnittyy lujasti.

4. Kiinnitd valonldhteen valokaapeli endoskoopin valoliiténtanastaan

5. Kytke kamerakonsoliin virta ja kierri liittimen tarkennusrengasta @,
kunnes monitorin tarkennus on terava.

Huomautus: kun haluat irrottaa liittimen, pida kiinni takasovittimesta
ja kierra liitinta vastapaivaan, kunnes se irtoaa kamerapaasta.

Uudelleenkasittely

Nama uudelleenkasittelyohjeet ovat ISO 17664-, ISO 15883-,
AAMITIR12- ja AAMITIR30 -standardien mukaiset. Stryker on
validoinut kasittelyohjeiden soveltuvan laitteiden valmisteluun
uudelleenkdyttdd varten. Halutun tuloksen saavuttamiseksi
kasittelijan on varmistettava, etta seuraavat ohjeet toteutetaan
kokonaisuudessaan ja kasittelylaitoksen kaytantdjen mukaisesti.
Tama edellyttaa yleensa laitoksen uudelleenkasittelykaytantdjen
rutiininomaista seurantaa ja validointia. Stryker suosittelee, etta
kayttdjat noudattavat nditd standardeja kasitellessaan laakinnallisia
laitteita uudelleenkdyttod varten.

Yleiskatsaus

Laitteen uudelleenkadsittely sisdltaa manuaalisen tai automaattisen
puhdistuksen entsymaattisella tai ei-entsymaattisella pesuaineella,
valinnaisen desinfioinnin seka steriloinnin.

« Vaihe 1 (pakollinen): Puhdistus entsymaattisella tai ei-
entsymaattisella pesuaineella

« Vaihe 2 (valinnainen): Desinfiointi

« Vaihe 3 (pakollinen): Sterilointi

Varoitukset

Tama laite on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista
kayttokertaa ja jokaisen seuraavan kayttokerran jalkeen.

Kayta ainoastaan tassa asiakirjassa mainittuja sterilointijaksoja. Muut
sterilointijaksot voivat vaurioittaa laitetta tai johtaa epataydelliseen
sterilointiin.

Irrota kamerapad, liitin ja endoskooppi toisistaan ennen puhdistusta,
desinfiointia ja sterilointia. Jos tata ohjetta ei noudateta,

laitteista tulee ei-steriileja. (Katso kamerapaan ja endoskoopin
uudelleenkasittelyohjeet kyseisia laitteita koskevista kéiyttt')oppaisFtIag9



Tassa asiakirjassa esitetyt sterilointiparametrit koskevat vain
laitteita, jotka on steriloitu sterilointitason ulkopuolella. Kun
kaytat sterilointitasoa, katso asianmukaiset sterilointiparametrit
tason mukana toimitetuista ohjeista. Stryker suosittelee laitteen
sterilointia sterilointitason sisalla.

Valta aerosolin aiheuttamasta kontaminaatiosta johtuvat
terveysriskit harjaamalla laitetta vain, kun se on upotettu
nesteeseen.

Kayta asiaankuuluvaa suojavaatetusta, kuten kdsineitd, suojalaseja
jne.

Kolmansien osapuolten huolto-organisaatioiden korjaamat tai
niiltad hankitut laitteet voivat altistaa potilaat merkittavalle riskille.
Stryker ei enda validoi tallaisten laitteiden puhtautta, desinfiointia ja
sterilointia tai niiden turvallisuutta ja tehokkuutta.

Kayttdjan on noudatettava sairaalan kdytantoja, jotka koskevat
tyoperaista altistumista veren vélitykselld siirtyville patogeeneille.

Muistutukset

- Al4 kdyta manuaalisessa puhdistamisessa harjoja tai tuppoja, joissa
on metallisia tai hankaavia karkia, silla ne voivat naarmuttaa tai
vahingoittaa laitetta pysyvasti.

- Laite ei kestd automaattista desinfiointia.

4K-liitintd ei saa steriloida autoklaavissa. Jos liittimissa ei ole

merkintdd AUTOCLAVE (autoklaavi), niiden hoyrysterilointi voi

vaurioittaa laitetta.

« Galvaanisen korroosion minimoimiseksi valta erilaisten metallien
upottamista lahelle toisiaan.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Al rististeriloi laitetta. Useiden eri sterilointimenetelmien kayttd
saattaa heikentaa merkittavasti laitteen toimintakykya.

Toistuva automaattinen puhdistus voi heikentaa tuotteen
ulkonakoa.

Takuu ei korvaa vaaran kasittelyn aiheuttamaa vahingoittumista.

Materiaalit ja laitteet

Kayttdjan on hankittava kaikki liittimen uudelleenkasittelyyn
tarvittavat materiaalit ja laitteet, ellei toisin mainita.

Kaikki vaiheet

Kdsineet, silmdsuojat jne. Kayta hoitolaitoksen ja
toimenpiteen vaatimusten
mukaisia suojavarusteita

Puhdistus

Vesiallas Riittdvan suuri, jotta laite
mahtuu altaaseen

Haalea vesi Kaytetaan puhdistusliuosten
valmisteluun

Pesuaine’ Kéaytetaan puhdistusliuoksessa

kirurgisen lian poistamiseen
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Pehmea harja?

Kaanteisosmoosimenetelmalla
puhdistettu / deionisoitu vesi®

Puhdas liina tai suodatettu
paineilma (< 275 kPa (< 40 psi))

Automaattinen pesulaite

Desinfiointi

Vesiallas

Desinfiointiliuos*

Haalea vesi
Kaanteisosmoosimenetelmalla

puhdistettu / deionisoitu vesi?

Puhdas liina tai suodatettu
paineilma (< 275 kPa (< 40 psi))

Sterilointi

Sterilointijarjestelma

Sterilointikaare®®

Sterilointitaso®”’

Kaytetaan laitteen ulkopintaan
tai vaikeasti paastavissa oleviin
paikkoihin

Kaytetaan laitteen huuhteluun

Kaytetaan kuivumisen
edistamiseen

Kdytetdan automaattiseen
puhdistukseen

Riittdvan suuri, jotta laite
mahtuu altaaseen

> 2,4-prosenttinen
glutaarialdehydi

Kaytetaan desinfiointiliuoksen
valmisteluun

Kaytetaan laitteen huuhteluun

Kaytetaan kuivumisen
edistamiseen

« STERRAD® 100S, NX®, T00NX®,
NX ALLClear® tai T00NX
ALLClear

« STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 tai V-PRO 60

Kaytetaan steriilin sulun
ylldpitdmiseen

Valinnainen. Oltava
yhteensopiva
sterilointimenetelman kanssa.

" Seuraavien pesuaineiden puhdistusteho on validoitu valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Valitse jokin seuraavista pesuaineista tai olennaisilta ominaisuuksiltaan vastaava pesuaine:

Pesuaine Tyyppi Vahimmadispitoisuus Vahimmaisliotusaika
Entsymaattinen Entsymaattinen 1 0z/gal. 1 minuutti
ENZOL®-pesuaine

Neutraali Prolystica®  Ei-entsymaattinen 1 ml/I (1/8 oz/gal.) 5 minuuttia

2X -pesuaine

Neodisher® Entsymaattinen 5ml/l (5/8 oz/gal.) 5 minuuttia

MediClean Forte

2 puhdistus on validoitu kayttamalla pehmedharjaksista M16-harjaa.

3 Laitteen huuhtelu puhdistuksen ja desinfioinnin aikana on validoitu kdyttamalla
kaanteisosmoosimenetelmalld puhdistettua / deionisoitua (RO/DI) vettd, lampétila < 30 °C.

4 Desinfiointi on validoitu kayttamalla CIDEX® Activated -ainetta 25 °C:n lampétilassa,
liotusaika 45 minuuttia.

> Sterilointi on validoitu kayttdmalla Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD -sterilointikaaretta.
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6 Kéyttdjille Yhdysvalloissa: kdytd laitteen sterilointiin ainoastaan sterilointikdareita ja
sterilointitasoja, jotka FDA on hyvaksynyt kdytettaviksi valitun sterilointijakson yhteydessa.

7 Strykerin sterilointitasot 0233-032-301, 0233-032-302 ja 0233-410-002 on validoitu
yhteensopiviksi 4K-liittimen kanssa.

Ohjeet uudelleenkasittelya varten

Kayttokohdat

- Irrota liitin endoskoopista ja kamerapaasta. Irrota endoskooppi
painamalla liittimessa olevan endorungon puristinta ja irrottamalla
endoskooppi liittimesta. Irrota liitin tarttumalla kiinni liittimen
takasovittimesta ja kiertamalla se vastapaivdan irti kamerapaasta.

- Pyyhi karkea lika laitteesta.

Sailytys ja kuljetus

« Uudelleenkadsittele laite mahdollisimman pian kayton jalkeen.

- Aseta laite tasolle kuljetuksen ajaksi, jotta laite ei vaurioidu. Noudata
kontaminoituneiden kirurgisten instrumenttien ja laitteiden
kuljetuksessa laitoksen sisdisia kaytantoja.

Puhdistus
© Noudata seuraavia puhdistuksen valmisteluohjeita.

© Puhdista laite sitten joko seuraavien manuaalista puhdistusta tai
automaattista puhdistusta koskevien ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Ks. materiaalit ja laitteet esittelevdsta taulukosta, mitka
materiaalit ja laitteet ovat tarpeen.

Valmistelu puhdistusta varten

1. Tayta pesuallas haalealla vedella.

2. Mittaa ja annostele haluttu maara pesuainetta veteen.
Huomautus: tarkista validoidut pesuaineet ja niiden
vahimmadispitoisuudet Materiaalit ja laitteet -taulukosta.

3. Sekoita pesuaine veteen kevyesti kasin.

4. Upota laite valmisteltuun pesualtaaseen.

5. Pidd laite upotettuna liuokseen ja harjaa ulkopinta perusteellisesti
pehmedlla harjalla. Keskity koloihin tai vastakkaisiin pintoihin.

6. Liikuta liikkuvia osia ja harjaa niitd kaikissa ddriasennoissa.

7. Huuhtele laitetta vedelld, kunnes kaikki pesuainejaamat on
poistettu.

8. Jatka huuhtelua 30 sekunnin ajan sen jalkeen, kun kaikki
pesuainejaamat on poistettu.

9. Valuta vesi laitteesta ja kuivaa se puhtaalla liinalla tai paineilmalla.

10. Tarkista silm@maaraisesti, ettd laite on puhdas. Kiinnita erityista
huomiota vaikeasti tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa on vield
nakyvilld, toista vaiheet 1-10.
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Manuaalinen puhdistus

1. Valmistele uusi pesuaineliuos haaleaan veteen.
Huomautus: tarkista validoidut pesuaineet ja niiden
vahimmadispitoisuudet ja liotusajat Materiaalit ja laitteet
-taulukosta.

2. Pyyhi laitteen pinta kauttaaltaan pehmealld ja puhtaalla
pesuaineliuokseen kastetulla liinalla.

3. Upota laite pesuaineliuokseen ja varmista, etta liuos koskettaa
kaikkia sisa- ja ulkopintoja.

4. Liota laitetta liuoksessa valmistajan suositusten mukaisesti.

5. Pida laite upotettuna liuokseen ja harjaa ulkopinta perusteellisesti
pehmeidlla harjalla. Keskity koloihin tai vastakkaisiin pintoihin.

6. Liikuta liikkuvia osia ja harjaa niita kaikissa dariasennoissa.

7. Huuhtele laitetta vedelld, kunnes kaikki pesuainejaamat on
poistettu.

8. Jatka huuhtelua 30 sekunnin ajan sen jalkeen, kun kaikki
pesuainejaamat on poistettu.

9. Valuta vesi laitteesta ja kuivaa se puhtaalla liinalla tai paineilmalla.

10. Tarkista silm@maaraisesti, ettd laite on puhdas. Kiinnita erityista
huomiota vaikeasti tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa on vield
nakyvilla, toista vaiheet 1-10.

Automaattinen puhdistus

Laite ei kesta automaattista desinfiointia. Kun ohjelmoit
pesulaitteen, dla kayta lampohuuhtelujaksoa, silla se
vaurioittaa laitetta.

1. Laita laite automaattiseen pesulaitteeseen kallelleen, jotta vesi
valuu pois laitteesta.
2. Ohjelmoi pesukone kayttamalla seuraavia parametreja:

Vaihe Kierratysaika  Lampotila Pesuaineen
tyyppi
Esipesu 2 minuuttia Kylma vesi Ei
sovellettavissa
Pesu 1 5 minuuttia Asetusarvo  Katso
60 °C Materiaalit
ja laitteet
-taulukko
Huuhtelu 1 2 minuuttia Kuuma vesi  Ei

sovellettavissa

Kuivumisvaihe = 2 minuuttia 115°C Ei
sovellettavissa

3. Valuta vesi laitteesta ja kuivaa se puhtaalla liinalla tai paineilmalla.

4, Tarkista silmamaaraisesti, etta kukin laite on puhdas. Kiinnita
erityistd huomiota vaikeasti tavoitettaviin alueisiin. Jos likaa on
vield ndkyvillg, toista vaiheet 1-4.

FI-103



| Voimakas desinfiointi (valinnainen)

Laite on steriloitava desinfioinnin jalkeen. Jos laitetta ei
steriloida ennen uudelleenkayttéd, seurauksena on akuutti
infektionhallintariski potilaalle ja kayttajalle.

Huomautus: Ks. materiaalit ja laitteet esittelevasta taulukosta, mitka
materiaalit ja laitteet ovat tarpeen.

Laitteen voi desinfioida seuraavia aktiivisia ainesosia sisaltavilla
desinfiointiliuoksilla: = 2,4-prosenttinen glutaarialdehydi.

1. Puhdista ja valmistele laite tdiméan kayttooppaan ohjeiden
mukaisesti.

2. Valmistele desinfiointiaineliuos ja tarkista tehokas vahimmais-
pitoisuus valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. Upota laite liuokseen siten, etta kaikki vastakkaiset pinnat ja
kolot tayttyvat. Varmista, ettd kaikki ilmakuplat poistuvat laitteen
pinnalta.

4. Liota endoskooppia desinfiointiliuoksessa valmistajan suosituksen
mukainen aika.

5. Huuhtele laite huolellisesti kdyttamalla juoksevaa kaanteis-
osmoosimenetelmalld puhdistettua / deionisoitua vettd, jotta
desinfiointiaine poistuu.

6. Kuivaa laite steriililla, nukkaamattomalla liinalla valittomasti
huuhtelun jalkeen. Kuivausta voidaan nopeuttaa suodatetun
paineilman avulla.

Sterilointi

Kun olet puhdistanut laitteen ylla mainittujen ohjeiden mukaisesti,
suorita jokin seuraavista sterilointijaksoista.

Huomautus: Ks. materiaalit ja laitteet esittelevasta taulukosta,
mitkd materiaalit ja laitteet ovat tarpeen.
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STERRAD

1. Puhdista ja valmistele laite timéan kayttooppaan ohjeiden
mukaisesti.

2. Jos kaytét sterilointitasoa (lisdvaruste), noudata tason mukana
mahdollisesti toimitettuja lisdohjeita. Kdyta vain tasoja, jotka ovat
yhteensopivia STERRAD-jarjestelmien kanssa.

3. Kaksoiskaari laite (tai taso) ennen sterilointia.

4. Steriloi laite kdyttamalla jotakin seuraavista STERRAD-
sterilointijarjestelmista:

-+ 1008 (lyhyt tai pitka jakso)

« NX (normaali tai edistynyt jakso)

« TOONX (normaali jakso tai DUO-jakso)

« NX ALLClear (normaali tai edistynyt jakso)

« TOONX ALLClear (normaali jakso tai DUO-jakso)

5. Anna laitteen viilentyd huoneenlampdiseksi, ennen kuin liitdt sen
uudelleen endoskooppiin tai kamerapaahan. Muuten linssi voi
huurtua kdyton aikana.

STERIS/AMSCO V-PRO

1. Puhdista ja valmistele laite timéan kdyttooppaan ohjeiden
mukaisesti.

2. Jos kaytat sterilointitasoa (lisdvaruste), noudata tason mukana
mahdollisesti toimitettuja lisdohjeita. Ald kdyta muita kuin V-PRO-
jarjestelman kanssa sterilointiin hyvaksyttyja tasoja.

3. Kaksoiskaari laite (tai taso) ennen sterilointia.

4. Steriloi laite kdyttamalla jotakin seuraavista V-PRO-
sterilointijdrjestelmista:

« V-PRO 1 (normaali jakso)

« V-PRO 1 Plus (ontelottomille tai ontelollisille laitteille
tarkoitettu jakso)
V-PRO 60 (ontelottomille, ontelollisille tai taipuisille laitteille
tarkoitettu jakso)
V-PRO maX (ontelottomille, ontelollisille tai taipuisille
laitteille tarkoitettu jakso)
V-PRO maX 2 (ontelottomille, ontelollisille tai taipuisille
laitteille tarkoitettu jakso tai nopea ontelottomille laitteille
tarkoitettu jakso')

" Varoitus: Kun kaytetaan nopeaa ontelottomille laitteille tarkoitettua jaksoa,
noudata V-PRO maX 2 -jarjestelman ohjeita, jotka koskevat kovien sailididen
tai sterilointikdareen kayttod. Jaksossa on tarkoitus kdyttaa sterilointipusseja.
Huomioi myds nopeaa ontelottomille laitteille tarkoitettua jaksoa koskeva
instrumenttien painoraja 4,99 kg.

5. Anna laitteen viilentyd huoneenlampdiseksi, ennen kuin liitdt sen
uudelleen endoskooppiin tai kamerapaahan. Muuten linssi voi
huurtua kdyton aikana.
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Huolto

Tarkistus

Tarkasta liittimen puhtaus ennen jokaista kayttokertaa. Jos laitteessa
on kudos- tai nestekertymid, toista edelld kuvatut puhdistus- ja
sterilointitoimenpiteet.

Tarkasta liitin ennen jokaista kdyttokertaa. Jos laitteessa havaitaan
jokin seuraavista ongelmista tai ongelmaa epadilldan, ota yhteys
Strykerin paikalliseen edustajaan tai palauta laite Strykerille
huollettavaksi.

Varmista, etta endopuristin voidaan puristaa kokonaan ja ettd se
palautuu alkuperdiseen asentoonsa vapautettaessa. Varmista, etta
endoskooppi pysyy tukevasti kiinni endopuristimessa.

Varmista, etta tarkennusrengas padsee pyérimaan ja tarkentaa
asianmukaisesti.

Liittimen tuottama kuvanlaatu on todettava hyvaksyttavaksi.
Liittimen on voitava tuottaa selked ja tarkennettavissa oleva kuva.
Huomioi mahdolliset ongelmat, kuten sumentuminen,
jarjestelmaan joutuneet hiukkaset, naarmut, murtumat, teravat
reunat jne.

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Kiinnitd huomiota seuraaviin ymparistéolosuhteisiin sdilytyksen ja
kuljetuksen osalta:

« Lampétila: -18-60 °C
« Suhteellinen kosteus: 15-90 %

Sdilytys

Sailyta liitinta kuivassa, puhtaassa ja polyttémassa paikassa
huoneenlamméssa.
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Kayttoika
4K-liittimen odotettu kdyttéika on 2 vuotta.

Odotettu kayttoika tarkoittaa laitteen odotettua uudelleenkaytto-
ja/tai uudelleenkasittelykertojen maaraa ennen mahdollista
korjaustarvetta. Lisdksi laitteen kdyttoikaan vaikuttavat erityisesti
kuluminen, uudelleenkasittelymenetelmat ja kaytosta aiheutuvat
vauriot. Jotta huoltovali on mahdollisimman pitkd, noudata aina tdssa
kayttooppaassa annettuja hoito- ja kasittelyohjeita.

Testaa laitteen toiminta ennen jokaista kdyttokertaa ja tarkasta se
vaurioiden merkkien varalta Tarkastus-kohdan mukaisesti. Jos laite

ei toimi kunnolla tai vaikuttaa vaurioituneelta, palauta se Strykerille
arvioitavaksi ja/tai korjattavaksi. Laitteen valmistajan eli Strykerin
suorittama korjaus palauttaa laitteen tekniset tiedot valmistajan
antamien teknisten tietojen tasalle. Puhdista ja (jos sovellettavissa)
steriloi kaikki mahdollisesti saastuneet laitteet, ennen kuin palautat ne
Strykerille.

Havittaminen

Laite on havitettdva paikallisten lakien ja sairaalan kdytéantojen
mukaisesti. Laite ei sisalld vaarallisia aineita.
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Symbolit

Tassa laitteessa ja sen merkinndissa kaytetaan symboleita, jotka
antavat tarkeita tietoja laitteen turvallisesta ja asianmukaisesta
kaytosta. Nama symbolit on maaritelty alla.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa kdyttda ainoastaan ladkari tai 1adkarin
maardyksesta

Muistutus (katso kayttéohjeet)
Katso kayttoohjeet
Valmistuspdivamaara

Laillinen valmistaja

Laite toimitetaan steriloimattomana, ja se on
steriloitava ennen kayttoa

Tuotteen luettelonumero

Sarjanumero

Maara

Laite tayttad Euroopan unionin
ladkintalaitevaatimukset

Strykerin edustaja Euroopassa

Made i . .
Singapore Tuote on valmistettu Singaporessa

i al eI EELEE T
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Norsk

4K-kobling, C-montering, med Advanced Imaging
Modality (Avansert avbildningsmodalitet)

Produktbeskrivelse og tiltenkt bruk

Stryker 4K-kobling, C-montering med "Advanced Imaging Modality”
(Avansert avbildningsmodalitet), eller bare "4K-kobling", brukes

til a feste endoskoper til kirurgiske Stryker-kamerahoder som ikke
har integrert kobling. Koblingen gjer det enkelt & veksle mellom
endoskoper i forskjellige sterrelser under kirurgiske inngrep, slik at
brukerne kan fokusere pa bildet som tas gjennom endoskopet.

Nar koblingen brukes i et system med en lyskilde med "Advanced
Imaging Modality” (f.eks. 0220-220-300, 0220-230-300) fra Stryker,
kan den visualisere det naert infrargde lyset fra lyskilden.! Se
brukerhandboken for lyskilden for a fa komplett informasjon om
systemkrav.

" Se brukerhandboken for lyskilden for & fa informasjon om hvorvidt 4K-koblingen kan
visualisere naert infrargdt lys fra andre Stryker-lyskilder.

Merk: 4K-koblingen er ikke beregnet pa bruk med InfraVision™-
belysning (0220-180-521).

. Endoskopstammeklemme

. Endoskopstamme (endoskopenden)
. Bakadapter (kameraenden)

. Fokuseringsring

AW N =

Indikasjoner

4K-koblingen er beregnet pa bruk til generell laparoskopi, generell
artroskopi, nasofaryngoskopi, areendoskopi, sinuskopi og

plastisk kirurgi hvor et laparoskop/endoskop/sinuskop og Stryker
1688-videokamera er beregnet for bruk.

Advarsler og forholdsregler

1. Les disse instruksjonene godt far bruk av enheten.

2. Les brukerhandboken for 1688-videokameraet (Strykers
delenummer P38139 for engelsk, P38888 for flerspraklig versjon)
for bruk av enheten, med tanke pa advarsler, indikasjoner, tiltenkt
bruk og annen informasjon om bruk av kamerasystemet.

3. Ifelge federal lovgivning (USA) skal denne enheten kun brukes av
eller pa forordning av lege.
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©

. Undersgk koblingen for eventuell skade som kan ha oppstatt under

transport eller tidligere bruk.

. Koblingen inneholder optomekaniske deler som er ngyaktig

tilpasset hverandre. Hvis koblingen faller i bakken, kan dette
medfgre mekanisk skade og/eller forskyvninger.

. Kontroller koblingens funksjonalitet fer den brukes i et kirurgisk

inngrep.

. Denne koblingen leveres usteril. Koblingen ma rengjeres og

steriliseres for forste gangs bruk og etter hver pafelgende bruk.
Folg rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsanvisningene i
denne brukerhdndboken.

. Ikke bruk koblingen og kamerasystemet i nzerheten av brennbare

eller eksplosive gasser eller i et oksygenrikt miljg.
Stryker godkjenner ingen endringer av denne enheten.

Bruke endoskopstammeklemmen

Ved montering, demontering og rengjering av koblingen
ma du trykke inn og/eller lgsne endoskopstammeklemmen
("endoklemmen”).

« Trykk inn endoklemmen ved & trykke nedover i pilretningen som

vist i illustrasjonen.

+ Losne endoklemmen ved & lette pa trykket i klemmen, og la fjeeren

skyve klemmen tilbake i den opprinnelige stillingen, som vist med
oppoverpilen i illustrasjonen.

Konfigurere koblingen

Nar du fester eller fierner koblingen, skal du kun ta tak i
bakadapteren, siden det kan fore til mekaniske skader hvis
andre deler av koblingen vris med makt.

Koblingen ma ikke strammes til for hardt, da dette kan
skade frontvinduet pa kameraet.

1.

Ta tak i den bakre delen av adapteren, og skru koblingen pa
kamerahodet med klokken til forbindelsen er tett.
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2. Trykk pa endoskopstammeklemmen 0, og sett inn et endoskop i
endoskopstammen @&,

For hver bruk skal den ytre overflaten pa endoskopet
kontrolleres for a sikre at det ikke finnes ujevne flater,
skarpe kanter eller utspring.
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3. Slipp endoskopstammeklemmen for a feste endoskopet.
4. Fest en lyskabel fra lyskilden til lysstolpen p& endoskopet @.

5. Sla pa kamerakonsollen, og drei p& koblingens fokusring @ for & fa
skarpt fokus pa displaymonitoren.

Merk: For & fierne koblingen tar du tak i bakadapteren og skrur
koblingen fra kamerahodet mot klokken.

Reprosessering

Disse anvisningene for rengjering gis i samsvar med 1SO 17664,
ISO 15883 AAMITIR12 og AAMITIR30. Instruksjonene er
godkjent av Stryker som egnet til a klargjere medisinsk utstyr for
gjenbruk. For @ oppna ensket resultat skal den som har ansvar for
prosesseringen, sikre at falgende instruksjoner falges i sin helhet
og med hensyn til forholdene ved institusjonen. Dette krever
vanligvis rutineovervakning og -godkjenning av institusjonens
reprosesseringsprosedyrer. Stryker anbefaler at brukerne
overholder disse standardene ved reprosessering av medisinsk
utstyr.

Oversikt

Reprosessering av enheten omfatter manuell eller automatisk

rengjoring med enten et enzymatisk eller ikke-enzymatisk

rengjoringsmiddel, valgfri desinfisering samt sterilisering.

« Trinn 1 (pakrevd): Rengjering med enzymatisk eller ikke-enzymatisk
rengjgringsmiddel

« Trinn 2 (valgfritt): Desinfisering

« Trinn 3 (pakrevd): Sterilisering

Advarsler

- Denne enheten ma rengjgres og steriliseres for farste gangs bruk og
etter hver pafglgende bruk.

Bruk kun steriliseringssykluser som er beskrevet i dette dokumentet.
Bruk av uspesifiserte steriliseringssykluser kan skade instrumentet
eller fere til ufullstendig sterilisering.
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Lasne kamerahodet og endoskopet fra koblingen for rengjering,
desinfisering og sterilisering. Hvis denne instruksjonen ikke
folges, vil ikke utstyret veere sterilt. (Du finner instruksjoner

for reprosessering av disse enhetene i brukerhdndbgkene for
kamerahodet og endoskopet.)

Steriliseringsparameterne som presenteres i dette dokumentet,
gjelder kun nar enheten er sterilisert utenfor et steriliseringsbrett.
Nar du bruker et steriliseringsbrett, ma du rddefore deg

med instruksjonene som fglger med brettet, for a fa riktige
steriliseringsparametre. Stryker anbefaler & sterilisere enheten i et
steriliseringsbrett.

Enheten skal kun berstes nar den er senket ned i vaeske, for a unnga
helsefare knyttet til aerosolkontaminering.

Bruk alltid passende verneutstyr: vernehansker, vernebriller osv.
Enheter som er reparert av eller innkjopt fra tredjeparts
serviceorganisasjoner, kan utsette pasientene for betydelig risiko.
Slike enheter er ikke godkjent av Stryker med hensyn til renhet,
desinfisering og sterilisering, heller ikke med hensyn til sikkerhet og
effektivitet.

Brukeren skal falge institusjonens prosedyrer for yrkesmessig
eksponering for blodbarne patogener.

Forholdsregler

Ikke bruk berster eller vaskeutstyr med metall- eller slipeflater under
manuell rengjoring. Dette kan fore til permanente riper eller annen
skade.

Enheten taler ikke automatisk desinfisering.

4K-koblingen kan ikke steriliseres i autoklav. Dampsterilisering

av koblinger som ikke er merket med AUTOKLAV, vil fore til
produktskade.

Unnga a senke ulike metalltyper ned i vaeske i naerheten av
hverandre for @ minimere galvanisk korrosjon.

Begrensninger for reprosessering

« Enheten ma ikke kryssteriliseres. Hvis det brukes flere forskjellige
steriliseringsmetoder, kan dette redusere instrumentets ytelse i
betydelig grad.

+ Gjentatt automatisk rengjering kan ha en negativ innvirkning pa
produktets utseende.

« Skade som oppstér som fglge av feil behandling, vil ikke dekkes av
garantien.
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Materialer og utstyr

Brukeren ma selv fremskaffe alle materialer og alt utstyr som trengs til
reprosessering av koblingen, med mindre annet er oppugitt.

Alle faser

Hansker, vernebriller osv.

Rengjoring
Vannbeholder

Lunkent vann

Rengjoringsmiddel’

Borste med myk bust?

Omvendt osmose/
avionisert vann?

Ren lofri klut eller filtrert
trykkluft (< 275 kPa (< 40 psi))

Automatisert vaskemaskin

Desinfisering
Vannbeholder
Desinfiseringslgsning*

Lunkent vann

Omvendt osmose/
avionisert vann?

Ren lofri klut eller filtrert
trykkluft (< 275 kPa (< 40 psi))

Sterilisering

Steriliseringssystem

Steriliseringsinnpakning®®

Steriliseringsbrett®’”

Bruk verneutstyr som er pakrevd
av den medisinske institusjonen
og prosedyren

Stor nok til 8 romme enheten

Til opplesning av
rengjeringslasninger

Brukes i en rengjeringslasning
til flerning av kirurgisk avfall

Til & rengjore utsiden og
omrader av enheten som
vanskelige a na.

Til & skylle enheten

For a lette torkingen

Til bruk ved automatisert
rengjoringsprosedyre

Stor nok til d romme enheten.
> 2,4 % glutaraldehyd

Til & forberede
desinfiseringslasning

Til & skylle enheten

For & lette terkingen

STERRAD® 100S, NX®, TO0NX®,
NX ALLClear® eller T00NX
ALLClear

STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 eller V-PRO 60

For a opprettholde en steril
barriere

Valgfritt. Ma vaere kompatibelt
med steriliseringsmetoden.

! Folgende rengjeringsmidler ble validert for rengjeringseffektivitet ifelge produsentens
instruksjoner. Velg ett av rengjeringsmidlene nedenfor eller vesentlig tilsvarende

rengjeringsmiddel:
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Rengjgringsmiddel

ENZOL® enzymatisk
rengjeringsmiddel

Prolystica® 2X neytralt
rengjeringsmiddel

Neodisher® MediClean
Forte

Type

Enzymatisk

Ikke-enzymatisk

Enzymatisk

Minste
konsentrasjon
1 0z/gal.

1ml/I(1/8 oz/gal.)

5ml/l (5/8 oz/gal.)

2 Rengjoring ble validert med en M16-berste med myk bust.

Minste
blgtleggingstid
1 minutt

5 minutter

5 minutter

3 Skylling av enheten under rengjering og desinfisering ble validert ved hjelp av omvendt

osmose/avionisert (OO/Al) vann ved < 30 °C.

“ Desinfisering ble validert ved hjelp av CIDEX® Activated ved 25 °C med en blatleggingstid

pa 45 minutter.

5 Sterilisering ble validert ved hjelp av Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD-

steriliseringsinnpakning.

6 For amerikanske brukere: Nar instrumentet steriliseres, skal det kun brukes
steriliseringsinnpakninger og steriliseringsbrett som FDA har godkjent for bruk med den
valgte steriliseringssyklusen.

7 Stryker steriliseringsbrett 0233-032-301, 0233-032-302 og 0233-410-002 er bekreftet som
kompatible med 4K-koblingen.

NO-114



Instruksjoner for reprosessering

Brukssted

S

Demonter koblingen fra endoskopet og kamerahodet. Nar du skal
koble fra endoskopet, trykker du pa endoskopstammeklemmen pa
koblingen og flerner endoskopet fra koblingen. Nar du skal lgsne
koblingen, tar du tak i koblingens bakre adapter og skrur den lgs fra
kamerahodet. Skru mot klokken.

Tork av rester fra enheten.

ikring og transport

Reprosesser enheten sa snart som mulig etter bruk.
Transporter enheten pa et brett for & unnga skade. Felg
institusjonens interne prosedyrer for transport av kontaminerte
kirurgiske instrumenter og utstyr.

Rengjgring
o Felg instruksjonene under Forberedelser til rengjering nedenfor.

(- ] Rengjor deretter enheten ved a folge instruksjonene under
enten Manuell rengjering eller Automatisert rengjering.

Merk: For ngdvendige materialer og utstyr kan du se tabellen
Materialer og utstyr.

F

1.
2.

9.

1

orberedelser til rengjoring

Fyll en vaskekum med lunkent vann.

Mal opp og fordel gnsket mengde rengjeringsmiddel i vannet.

Merk: Se informasjon om validerte rengjgringsmidler og minste

konsentrasjon av disse i tabellen Materialer og utstyr.

. Bland rengjgringsmiddelet forsiktig i vannet for hand.

. Senk enheten ned i den forberedte vaskekummen.

. Nar enheten er nedsenket i lasningen, berster du yttersiden
grundig med en barste med myk bust. Konsentrer deg om
sammenfgyde og ru overflater.

. Aktiver enheten, og borst rundt alle bevegelige deler i alle
ytterposisjoner.

. Skyll enheten med vann til alt rengjeringsmiddel er fiernet.

. Fortsett a skylle i 30 sekunder etter at alle rester av

rengjeringsmiddelet er fjernet.

La overfledig vann renne av enheten, og terk alle overflater med en

ren klut eller trykkluft.

0. Kontroller enheten visuelt med tanke pa renhet, og veer szerlig

oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige omrader. Hvis du oppdager

synlige rester, gjentas punktene 1 - 10.
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Manuell rengjgring

1. Forbered en fersk lasning med rengjeringsmiddel med lunkent
vann.

Merk: Se informasjon om validerte rengjgringsmidler og minste
konsentrasjon av disse samt blatleggingstid i tabellen Materialer
og utstyr.

2. Terk av enhetens overflater med en myk og ren klut som er dyppet
i rengjgringslasningen.

3. Senk enheten ned i rengjeringslasningen. Pass pa at lgsningen
kommer i kontakt med alle indre og ytre deler av enheten.

4. Blotlegg enheten i l@sningen i henhold til produsentens
anbefalinger.

5. Nér enheten er nedsenket i losningen, berster du yttersiden
grundig med en barste med myk bust. Konsentrer deg om
sammenfgyde og ru overflater.

6. Aktiver enheten, og berst rundt alle bevegelige deler i alle
ytterposisjoner.

7. Skyll enheten med vann til alt rengjeringsmiddel er fjernet.

8. Fortsett a skylle i 30 sekunder etter at alle rester av
rengjeringsmiddelet er flernet.

9. La overfladig vann renne av enheten, og terk alle overflater med en
ren klut eller trykkluft.

10. Kontroller enheten visuelt med tanke pa renhet, og vaer saerlig
oppmerksom pa vanskelig tilgjengelige omrader. Hvis du oppdager
synlige rester, gjentas punktene 1 - 10.

Rengjgring i maskin

Enheten taler ikke automatisk desinfisering. Nar
vaskemaskinen skal programmeres, ma du unnga termisk
desinfisering, ellers vil enheten bli skadet.

1. Plasser enheten pa skra i vaskemaskinen, slik at vann kan renne av
enheten.

2. Vaskemaskinen programmeres med folgende parametere:

Fase Resirkulerings- Temperatur Type
tid rengjorings-
middel
Forvask 2 minutter Kaldt vann I/R
Vask 1 5 minutter Innstillingsverdi ~ Se tabellen
60 °C Materialer og
utstyr
Skylling 1 2 minutter Varmt vann I/R
Torkefase 2 minutter 115°C I/R

3. Laoverfladig vann renne av enheten, og terk alle overflater med en
ren klut eller trykkluft.

4. Kontroller at hver enhet er ren, og veer saerlig oppmerksom pa
vanskelig tilgjengelige omrader. Hvis du oppdager synlige rester,
gjentas punktene 1 -4.
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| Desinfisering pa hayt niva (valgfritt)

Enheten ma steriliseres etter desinfisering. Hvis enheten
ikke steriliseres for gjenbruk, vil det veere en akutt
infeksjonskontrollrisiko for pasienten og operataren.

Merk: For ngdvendige materialer og utstyr kan du se tabellen
Materialer og utstyr.

Enheten kan desinfiseres ved hjelp av en desinfiseringslgsning som
inneholder fglgende virkestoff: > 2,4 % glutaraldehyd.

1. Rengjer og klargjer enheten slik det anbefales i denne
brukerhandboken.

2. Forbered desinfiseringslgsningen, og verifiser minste effektive
konsentrasjon ifalge produsentens instruksjoner.

3. Senk enheten i lgsningen, og fyll alle sammenfoyde overflater
og hulrom. Kontroller at alle luftbobler er fiernet fra enhetens
overflate.

4. La enheten vaere i kontakt med desinfiseringslgsningen ifalge
produsentens anbefalte blgtleggingstid.

5. Skyll enheten grundig med rennende, omvendt osmose/avionisert
vann for a fierne desinfiseringsmiddelet.

6. Tork enheten med en steril, lofri klut umiddelbart etter skyllingen.
Filtrert trykkluft kan brukes til & bidra til terkingen.

Sterilisering
Nar rengjeringen er fullfert etter anvisningene ovenfor, skal én av
felgende steriliseringssykluser utferes.

Merk: For ngdvendige materialer og utstyr kan du se tabellen
Materialer og utstyr.

STERRAD

1. Rengjer og klargjer enheten slik det anbefales i denne
brukerhandboken.

2. Ved bruk av et steriliseringsbrett (valgfritt) skal alle
tilleggsinstruksjoner som falger med brettet, folges. Bruk kun
brett som er godkjent for sterilisering med STERRAD.

3. Pakk enheten (eller brettet) i to lag for sterilisering.

4. Steriliser enheten ved hjelp av ett av folgende STERRAD-
steriliseringssystemer:

« 1008 (kort eller lang syklus)

- NX (standard eller avansert syklus)

« TOONX (standard- eller DUO-syklus)

« NX ALLClear (standard eller avansert syklus)
« TOONX ALLClear (standard- eller DUO-syklus)

5. La enheten na romtemperatur fer den remonteres til et endoskop
eller kamerahode. Ellers kan det dugge pa linsen under bruk.

NO-117



STERIS/AMSCO V-PRO

1. Rengjor og klargjer enheten slik det anbefales i denne
brukerhandboken.

2. Ved bruk av et steriliseringsbrett (valgfritt) skal alle
tilleggsinstruksjoner som falger med brettet, folges. Bruk kun
brett som er godkjent for sterilisering med V-PRO.

3. Pakk enheten (eller brettet) i to lag fer sterilisering.

4. Steriliser enheten ved hjelp av ett av felgende V-PRO-
steriliseringssystemer:

« V-PRO 1 (standard syklus)

« V-PRO 1 Plus (ikke-lumen- eller lumensyklus)

« V-PRO 60 (ikke-lumen-, lumen- eller fleksibel syklus)

« V-PRO maX (ikke-lumen-, lumen- eller fleksibel syklus)

« V-PRO maX 2 (ikke-lumen-, lumen-, fleksibel eller rask ikke-
lumen-syklus')
T Advarsel: Nér du bruker rask ikke-lumensyklus, felger du instruksjonene
som felger med V-PRO maX 2-systemet, med hensyn til stive beholdere eller
steriliseringsinnpakning. Syklusen er beregnet pa bruk med steriliseringsposer.

Veer ogsa obs pa instrumentenes vektgrense pa opptil 4,99 kg for rask ikke-
lumensyklus.

5. La enheten na romtemperatur for den remonteres til et endoskop
eller kamerahode. Ellers kan det dugge pa linsen under bruk.

Vedlikehold

Inspeksjon

Kontroller at koblingen er ren for hver bruk. Hvis det forekommer
vaeske eller rester, skal rengjorings- og steriliseringsprosedyrene
ovenfor gjentas.

Kontroller koblingen far hver bruk. Hvis du observerer eller har
mistanke om et av problemene nedenfor, ma du kontakte din Stryker-
representant eller returnere enheten til Stryker slik at det kan utferes
service pa den.

- Pase at endoklemmen kan trykkes helt ned og at den gar tilbake til
opprinnelig posisjon nar den slippes opp. Pase at endoklemmen
holder endoskopet pa en sikker mate.

- Pase at fokusringen kan rotere og serger for fokus.

«+ Den bildekvaliteten som koblingen gir, ma vurderes som akseptabel.
Koblingen skal vaere i stand til 3 levere bilder som er klare og kan
fokuseres.

- Veer obs pa alle slags problemer som uklarhet, partikler i systemet,
riper, sprekker, skarpe kanter osv.

Transport og oppbevaringsforhold
Overhold felgende miljgforhold ved transport og oppbevaring:

« Temperatur:-18 - 60 °C
« Relativ fuktighet: 15 - 90 %
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Oppbevaring

Koblingen skal oppbevares i et tort, rent og stevfritt miljo ved
romtemperatur.

Levetid
4K-koblingens forventede levetid er 2 ar.

Forventet levetid bestemmes av antall ganger enheten forventes

& gjenbrukes og/eller reprosesseres for den ma repareres.

Hvor lang levetid enheten har, avhenger i stor grad av slitasje,
reprosesseringsmetoder og eventuelle skader som fglge av bruk.
For & forlenge tidsrommet mellom servicearbeidene pa enheten ma
du alltid felge instruksjonene for vedlikehold og handtering i denne
brukerhandboken.

For hver bruk skal enhetens funksjonalitet testes, og enheten skal
inspiseres med tanke pé skade i henhold til avsnittet Inspeksjon.

Hvis enheten ikke fungerer som den skal eller virker skadet, skal den
sendes tilbake til Stryker for evaluering og/eller reparasjon. Reparasjon
foretatt av Stryker, utstyrsprodusenten, serger for at enhetens
spesifikasjoner opprettholdes. Alle potensielt kontaminerte enheter
skal rengjores og (hvis aktuelt) steriliseres for de sendes tilbake til
Stryker.

Kassering

Enheten skal kasseres i henhold til lokale lover og sykehuspraksis.
Enheten inneholder ikke farlige materialer.
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Symboler

Dette utstyret og merkingen er utstyrt med symboler som gir viktige
opplysninger om sikker og riktig bruk av utstyret. Disse symbolene
forklares nedenfor.

R(“""' Ifelge federal lovgivning (USA) skal denne enheten
kun brukes av eller pa forordning av lege

Forsiktig (les bruksanvisningene)

Les bruksanvisningen

Produksjonsdato

Registrert produsent

Enheten leveres usteril og ma steriliseres faor bruk
Produktkatalognummer

Serienummer

-

Antall

Enheten oppfyller EUs krav til medisinsk utstyr

Europeisk representant for Stryker

e Produktet er laget i Singapore

il agbLEER
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Svenska

4K-koppling, C-fattning, med avancerad
avbildningsmodalitet

Produktbeskrivning och avsedd anvdndning

Stryker 4K-koppling, C-fattning, med avancerad avbildningsmodalitet
(eller "4K-koppling”) anvédnds for att ansluta endoskop till Strykers
kirurgiska kamerahuvuden som inte har en egen integrerad koppling.
Kopplingen underlattar byte av endoskop i olika storlekar under ett
kirurgiskt ingrepp och gor att anvandare kan fokusera pa den bild som
tagits via endoskopet.

Nar den anvéands i ett system med Stryker-ljuskélla med avancerad
avbildningsmodalitet (t.ex. 0220-220-300, 0220-230-300) kan
kopplingen visualisera det nara infraréda ljus som produceras av
ljuskallan.” Se anvdandarhandboken for ljuskallan for fullstandiga
systemkrav.

' Se anvindarhandboken fér ljuskallan for att bekréfta att 4K-kopplingen kan visualisera nédra
infrarott ljus som produceras av andra ljuskallor fran Stryker.

Obs! 4K-kopplingen &r inte avsedd att anvandas med InfraVision™-
ljuskallan (0220-180-521).

. Endokroppsklamma

. Endokropp (endoskopande)
. Bakre adapter (kameradnde)
. Fokuseringsring

AW N =

Indikationer

4K-kopplingen kan anvéndas vid allmén laparoskopi, allman
artroskopi, nasofaryngoskopi, ronendoskopi, sinuskopi och
plastikkirurgi da ett laparoskop/endoskop/artroskop och Stryker 1688
videokamera ar indikerade fér anvéndning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

1. Las dessa instruktioner noga innan du anvander produkten.

2. Las anvandarhandboken for videokameran 1688 (P38139 for
engelska, P38888 for flersprakig) noggrant med avseende pa
varningar, indikationer, avsedd anvandning och annan information
om anvandning av kamerasystemet.

3. Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast anvandas av eller
pa order av lakare.
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. Inspektera kopplingen och kontrollera att inga skador uppstatt

under transporten eller fére anvandning.

. Kamerasystemet innehaller optomekaniska delar som ar exakt

installda. Om kopplingen tappas kan det uppsta mekaniska skador
och/eller felaktig inriktning.

. Testa kopplingens funktionsduglighet innan den anvands vid ett

kirurgiskt ingrepp.

. Denna koppling levereras osteril. Rengor och sterilisera kopplingen

fore forsta anvandningstillféllet och sedan efter varje anvéandning.
Folj instruktionerna i denna anvandarhandbok for rengéring,
desinficering och sterilisering.

. Anvénd inte kopplingen och kamerasystemet vid férekomst av

brandfarliga eller explosiva gaser eller i en syrerik miljo.
Ingen modifiering av denna produkt &r auktoriserad av Stryker.

Anvandning av endokroppsklamman

For att kunna utfora instélining, demontering och rengdring av
kopplingen méste endokroppsklamman (eller "endoklamman”)
tryckas ned och/eller frigoras.

For att trycka ned endoklamman trycker du i nedatpilens riktning
enligt figuren.

For att frigora endokroppsklamman slutar du att trycka pa klamman
och later fjadern trycka upp klamman till dess ursprungliga lage i
uppatpilens riktning enligt ovanstaende figur.

Forbereda kopplingen

Nar kopplingen ansluts eller avlagsnas ska man endast gripa
tag om den bakre adaptern eftersom mekaniska skador kan
uppsta om man vrider pa kopplingens andra delar.

Dra inte at kopplingen for hart eftersom detta kan skada
kamerans framre fonster.

. Grip tag om den bakre adaptern och skruva fast kopplingen

medurs pa kamerahuvudet tills den sluter tatt.
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2. Tryck ned endokroppskldmman @) och fér in ett endoskop i
endokroppen @.

Kontrollera endoskopets utsida fore varje anvandning for
att sakerstalla att det inte finns nagra strava ytor, skarpa
kanter eller utskjutande delar.

3. Slapp endokroppsklamman for att fasta endoskopet.

4. Anslut en ljuskabel fran ljuskallan till endoskopets
ljuskabelanslutning @.

5. Starta kamerakonsolen och vrid kopplingens fokuseringsring @ s&
att bilden pa monitorn blir skarp.

Obs: Ta bort kopplingen genom att ta tag om den bakre adaptern och
skruva av kopplingen moturs fran kamerahuvudet.

Preparering for ateranvandning

Dessa prepareringsinstruktioner tillhandahalls i enlighet med

I1SO 17664, 1SO 15883, AAMITIR12 och AAMITIR30. Instruktionerna
ar validerade av Stryker sasom tillrackliga for att preparera
produkten for dteranvandning. For att uppna det 6nskade resultatet
ska utforaren sakerstalla att foljande instruktioner utférs som de

ar skrivna i sin helhet och som det r tillampligt inom utforarens
institution. Detta kraver normalt rutinévervakning och validering
av institutionens praxis for preparering for ateranvandning.

Stryker rekommenderar att anvandare foljer dessa standarder vid
preparering for ateranvandning av medicinska produkter.

Oversikt
Preparering av produkter for ateranvandning omfattar manuell eller

automatisk reng6ring med antingen ett enzymatiskt eller ett icke-
enzymatiskt rengoringsmedel, valfri desinficering samt sterilisering.

« Steg 1 (obligatoriskt): Rengdring med enzymatiskt eller icke-
enzymatiskt rengdringsmedel

« Steg 2 (valfritt): Desinficering

« Steg 3 (obligatoriskt): Sterilisering

Varningar

« Produkten maste rengoras och steriliseras fore forsta
anvéandningstillfallet och sedan efter varje anvandning.

« Anvénd endast de steriliseringscykler som beskrivs i detta
dokument. Andra typer av steriliseringscykler som inte uttryckligen
rekommenderas kan skada produkten eller resultera i ofullstandig
sterilisering.
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Separera kamerahuvud, koppling och endoskop fran varandra fore
rengoring, desinficering och sterilisering. Om den har instruktionen
inte foljs kommer produkterna vara osterila. (Se kamerahuvudets
och endoskopets produkthandbocker for instruktioner om
preparering for ateranvandning.)

Steriliseringsparametrarna som presenteras i det har dokumentet
galler endast nar produkten steriliseras utan steriliseringsbricka.
Om steriliseringsbricka anvands ska instruktionerna som medféljer
brickan foljas for korrekta steriliseringsparametrar. Stryker
rekommenderar sterilisering av produkterna i en steriliseringsbricka.
For att undvika halsorisker orsakade av aerosolkontaminering, ska
produkten endast borstas nar den ar nedsankt i vatska.

Anvand lamplig skyddsutrustning: handskar, skyddsglaségon osv.
Produkter som reparerats eller inkopts fran tredje parts
serviceorganisationer kan utsdtta patienter for betydande risker.
Dessa produkter &r inte langre validerade av Stryker med avseende
pa renhet, desinficering och sterilisering, eller fér sakerhet och
effektivitet.

Anvéndaren ska folja anldaggningens procedurer vad galler
exponering for blodburna patogener.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte borstar eller tvattsvampar som innehaller metall

eller slipande material vid manuell reng6ring eftersom de kan ge
permanenta repor eller skador.

Produkten klarar inte automatisk desinficering.

4K-kopplingen fér inte autoklaveras. Angsterilisering av kopplingar
som inte ar markta AUTOCLAVE (autoklaveras) ger upphov till
skador pa produkten.

Minimera galvanisk korrosion genom att undvika blétlaggning av
olika metaller néra varandra.

Begransningar vid preparering for ateranvandning

Korssterilisera inte produkten. Om flera steriliseringsmetoder
anvands kan produktens prestanda forsamras avsevart.

Upprepad automatisk rengéring kan férsamra produktens yttre
utseende.

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

Material och utrustning

Allt material och all utrustning som kravs for att preparera kopplingen
for ateranvandning ska tillhandahallas av anvandaren om inte annat
anges.
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Alla faser

Handskar, skyddsglaségon osv.

Rengoring

Vattenbehallare

Ljummet vatten

Rengoringsmedel

Mjuk borste?

Vatten som renats med omvéand
osmos/avjoniserats®

Ren, luddfri duk eller filtrerad
tryckluft (< 275 kPa (40 psi))

Automatisk diskmaskin

Desinficering

Vattenbehallare

Desinfektionslésning*

Ljummet vatten

Vatten som renats med omvand
osmos/avjoniserats®

Ren, luddfri duk eller filtrerad
tryckluft (< 275 kPa (40 psi))

Sterilisering

Steriliseringssystem

Steriliseringsomslag® ¢

Steriliseringsbricka®’

Bar den skyddsutrustning
som kravs av den medicinska
institutionen och proceduren

Tillrackligt stor for att rymma
produkten

For att bereda
rengdringslésningar

Anvands i rengdringslosning for
att avldgsna operationsrester
For att rengora utsidorna eller

svaratkomliga omraden pa
produkten

For att skolja produkten

For att underlatta torkning

For anvéndning av
den automatiserade
rengdringsproceduren

Tillrdckligt stor for att rymma
produkten

> 2,4 % glutaraldehyd

For beredning av
desinfektionslosning

For att skolja produkten

For att underlatta torkning

- STERRAD® 100S, NX®, TO0NX®,
NX ALLClear® eller T00NX
ALLClear

STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 eller V-PRO 60

For att uppréatthalla en steril
barriar

Valfritt. Maste vara kompatibel
med steriliseringsmetoden.

! Foljande rengéringsmedels rengdringsverkan vid anvandning enligt tillverkarens
instruktioner har validerats. Valj ett av rengoringsmedlen nedan eller ett rengéringsmedel

med motsvarande egenskaper:

SV-125



Rengdringsmedel Typ Lagsta Kortaste

koncentration blotlaggningstid
ENZOL® Enzymatiskt 1 oz/gal. 1 minut
enzymatiskt
rengdringsmedel
Prolystica® Icke-enzymatiskt 1 ml/I(1/8 oz/gal.) 5 minuter
2X neutralt
rengdringsmedel
Neodisher® Enzymatiskt 5 ml/I (5/8 oz/gal.) 5 minuter

Mediclean Forte

2 Rengéringen validerades med en mjuk M16-borste.

3 Sksljning av produkten under rengéring och desinficering validerades med vatten som
renats med omvéand osmos/avjoniserats (RO/DI) vid < 30 °C.

4 Desinficeringen validerades med CIDEX® Activated vid 25 °C med en bl6tldggningstid pa
45 minuter.

5 Steriliseringen validerades med Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD steriliseringsomslag.

© Fér anvandare i USA: vid sterilisering av produkten ska endast steriliseringsomslag
och steriliseringsbrickor som ar godkanda av FDA f6r anvdndning med den valda
steriliseringscykeln anvandas.

7 Stryker steriliseringsbrickor 0233-032-301, 0233-032-302, and 0233-410-002 &r validerade
som kompatibla med 4K-kopplingen.

Instruktioner for preparering fér ateranvandning

Anvandningsstallet

Ta bort kopplingen fran endoskopet och kamerahuvudet. Tryck ned
endokroppsklamman pa kopplingen och ta bort endoskopet fran
kopplingen for att ta loss skopet. Ta loss kopplingen genom att gripa
tag om den bakre adaptern pa kopplingen och skruva av den fran
kamerahuvudet moturs.

Torka bort smuts fran produkten.

Forpackning och transport

- Preparera produkten for ateranvandning sa fort som mojligt efter
anvandning.

- Transportera produkten i en bricka sa att du undviker skador. Folj
institutionens interna procedurer for transport av kontaminerade
kirurgiska instrument och produkter.

Rengoring
(1) Folj instruktionerna i avsnittet Forberedelse for rengéring nedan.

(- ] Rengor sedan produkten enligt instruktionerna i avsnittet
Manuell rengéring eller Automatisk rengdring nedan.

Obs: Uppgifter om material och utrustning som kravs finns i tabellen
Material och utrustning.
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Forberedelse for rengoring

1.
2.

9.

Fyll ett tvattfat med ljummet vatten.

Mét och dispensera den 6nskade mangden rengdringsmedel i
vattnet.

Obs: Se tabellen Material och utrustning for validerade
rengoringsmedel och deras lagsta koncentration.

. Blanda forsiktigt i rengéringsmedlet for hand.
. Sénk ned produkten i det férberedda tvattfatet.
. Borsta utsidan noggrant med en mjuk borste medan produkten &r

nedsankt i I6sningen, sarskilt kontaktytor och ojamna ytor.

. Mandvrera och borsta alla rorliga delar i sina andlagen.
. Skolj produkten noggrant med vatten tills alla rester av

rengdringsmedel avldgsnats.

. Nar alla rester av rengoringsmedel har avlagsnats fortsatter du att

skolja i 30 sekunder.
Lat allt 6verskottsvatten rinna av och torka produkten med en ren
duk eller tryckluft.

10. Kontrollera visuellt att produkten &r ren. Var sarskilt noga med

svaratkomliga omraden. Om synlig smuts finns kvar, upprepa
steg 1-10.

Manuell reng6ring

1.

9.

Bered en farsk 16sning av rengéringsmedlet med ljummet vatten.
Obs: Se tabellen Material och utrustning for validerade
rengoringsmedel och deras lagsta koncentration samt kortaste
blotlaggningstid.

. Torka av hela ytan pa produkten med en mjuk, ren duk doppad i

rengoringslosningen.

. Sank ned produkten i rengdringslosningen och se till att [6sningen

kommer i kontakt med alla inre och yttre ytor.

. Blotlagg produkten i 16sningen enligt tillverkarens

rekommendationer.

. Borsta utsidan noggrant med en mjuk borste medan produkten &r

nedsankt i I6sningen, sarskilt kontaktytor och ojamna ytor.

. Manévrera och borsta alla rorliga delar i sina andlagen.
. Skolj produkten noggrant med vatten tills alla rester av

rengdringsmedel avlagsnats.

. Nar alla rester av rengéringsmedel har avlagsnats fortsatter du att

skolja i 30 sekunder.
Lat allt 6verskottsvatten rinna av och torka produkten med en ren
duk eller tryckluft.

10. Kontrollera visuellt att produkten &r ren. Var sarskilt noga med

svaratkomliga omraden. Om synlig smuts finns kvar, upprepa
steg 1-10.
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Automatisk rengoring

Produkten tal inte en automatiserad desinficeringsmetod.
Vid programmering av diskmaskinen ska inte en cykel med
varmskoljning inga eftersom detta skadar produkten.

1. Placera produkten lutande i diskmaskinen sa att vattnet lattare kan
rinna av.

2. Programmera diskmaskinen med foljande parametrar:

Fas Cirkulationstid Temperatur Typ av
rengorings-
medel

Fordisk 2 minuter Kallt vatten Ej tillampligt

Tvatt 1 5 minuter Borvarde 60 °C ~ Se tabellen
Material och
utrustning

Skolj 1 2 minuter Varmt vatten Ej tillampligt

Torkfas 2 minuter 115°C Ej tillampligt

3. Latallt 6verskottsvatten rinna av och torka produkten med en ren
duk eller tryckluft.

4. Kontrollera visuellt att produkten ar ren. Var sérskilt noga med
svaratkomliga omraden. Om synlig smuts finns kvar, upprepa
steg 1-4.

| Hoggradig desinficering (valfritt)

Produkten maste steriliseras efter desinficering. Om inte
produkten steriliseras fore ateranvandning kan akut risk
uppsta for spridning av infektioner till patienten och anvandaren.

Obs: Uppgifter om material och utrustning som kravs finns i tabellen
Material och utrustning.
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Produkten kan desinficeras genom att sanka ned den i en
desinfektionslosning med foljande aktiva ingredienser: > 2,4 %
glutaraldehyd.

1.

Rengor och forbered produkten enligt rekommendationerna i
denna anvéndarhandbok.

. Bered desinficeringsldsningen och verifiera den lagsta effektiva

koncentrationen enligt tillverkarens instruktioner.

. Sank ned produkten i I6sningen, sa att alla mellanrum mellan

kontaktytor och springor fylls. Se till att alla luftbubblor tas bort
fran produktens yta.

. Lat produkten vara i kontakt med desinficeringsldsningen i

enlighet med tillverkarens rekommenderade bl6tlaggningstid.

. For att avlagsna desinficeringsmedlet skoljs produkten sedan

grundligt i rinnande vatten som renats med omvand osmos/
avjoniserats.

. Torka produkten med en steril, luddfri duk omedelbart efter

skoljning. Filtrerad tryckluft kan anvéndas for att underlatta
torkningen.

Sterilisering

Efter att du foljt rengdringsinstruktionerna ovan ska en av foljande
steriliseringscykler anvandas.

Obs: Uppgifter om material och utrustning som kravs finns i
tabellen Material och utrustning.

STERRAD

1. Rengor och férbered produkten enligt rekommendationerna i
denna anvandarhandbok.

2. Om en steriliseringsbricka anvands (tillval) foljer du de ytterligare
instruktioner som medfoljer brickan. Anvand endast brickor som
ar kompatibla med STERRAD.

3. SI&in produkten (eller brickan) i dubbla omslag fore sterilisering.

4. Sterilisera produkten med nagot av féljande STERRAD-
steriliseringssystem:

«+ 1008 (kort eller lang cykel)

« NX (standard eller avancerad cykel)

« TOONX (standard eller DUO-cykel)

« NX ALLClear (standard eller avancerad cykel)
« TOONX ALLClear (standard eller DUO-cykel)

5. Lat produkten svalna till rumstemperatur innan den monteras
ihop igen med ett endoskop eller kamerahuvud. | annat fall kan
linsen imma igen vid anvéndning.
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STERIS/AMSCO V-PRO

1. Rengor och férbered produkten enligt rekommendationerna i
denna anvandarhandbok.

2. Om en steriliseringsbricka anvands (tillval) foljer du de ytterligare
instruktioner som medféljer brickan. Anvand endast brickor som
ar godkanda for sterilisering med V-PRO.

3. Slain produkten (eller brickan) i dubbla omslag fore sterilisering.

4. Sterilisera produkten med nagot av féljande V-PRO-
steriliseringssystem:

« V-PRO 1 (standardcykel)

« V-PRO 1 Plus (cykel utan lumen eller med lumen)

« V-PRO 60 (cykel utan lumen, med lumen eller flexibel cykel)

« V-PRO maX (cykel utan lumen, med lumen eller flexibel
cykel)

« V-PRO maX 2 (cykel utan lumen, med lumen, flexibel cykel
eller snabb cykel utan lumen')
" Varning: Vid anviandning av snabb cykel utan lumen ska de instruktioner
som medfoljde V-PRO maX 2-systemet vad galler anvandningen av styva
behéllare och steriliseringsomslag féljas. Cykeln ar avsedd att anvandas med

steriliseringspasar. Observera dven viktbegransningen for snabb cykel utan
lumen pé upp till 4,99 kg instrument.

5. Lat produkten svalna till rumstemperatur innan den monteras
ihop igen med ett endoskop eller kamerahuvud. | annat fall kan
linsen imma igen vid anvéndning.

Underhall

Inspektion

Inspektera kopplingen med avseende pa renhet fore varje
anvandning. Vid ansamling av vavnad eller vatska upprepas
ovanstaende rengdrings- och steriliseringsprocedurer.

Inspektera kopplingen fére varje anvandning. Om ett problem som
listas nedan observeras eller misstanks ska du kontakta din Stryker-
representant eller returnera produkten till Stryker for service.

Kontrollera att endoklamman kan tryckas ned helt och att den
atergar till sin ursprungliga position nar den frigors. Kontrollera att
endoklamman kan halla endoskopet sdkert.

Kontrollera att fokuseringsringen kan vridas och ge fokus.
Kopplingens bildkvalitetsprestanda maste bedomas vara godtagbar.
Kopplingen ska ge en bild som &r klar och fokuserbar.

Observera eventuella problem som dimmighet, partiklar i systemet,
repor sprickor, vassa kanter osv.

Transport- och forvaringsforhallanden
Foljande omgivningsforhallanden géller for transport och forvaring:

« Temperatur: -18-60 °C
« Relativ fuktighet: 15-90 %

Forvaring

Forvara kopplingen pa en torr, ren och dammfri plats i
rumstemperatur.
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Livslangd
Den forvantade livslangden &r 2 ar for 4K-kopplingen.

Livslangden avgors av hur manga ganger som produkten kan
forvantas ateranvandas och/eller prepareras for dteranvandning innan
den kan krdva reparation. Dessutom bestams produktens livslangd

till stor del av slitage, metoder for preparering for ateranvandning

och skador orsakade av anvandningen. For att utdka tiden mellan
produktens servicetillfallen ska alltid instruktionerna for skotsel och
hantering i denna anvandarhandbok féljas.

Fore varje anvdandning ska produktens funktion testas och produkten
ska inspekteras for att upptacka tecken pa skador sdsom anges i
avsnittet Inspektion. Om produkten inte fungerar korrekt eller verkar
vara skadad ska den returneras till Stryker for utvardering och/eller
reparation. Vid reparation via Stryker, som tillverkat utrustningen,
aterstalls produkten till tillverkarens specifikationer. Rengér och (om
tillampligt) sterilisera alla potentiellt kontaminerade produkter innan
de returneras till Stryker.

Kassering

Produkten ska kasseras i enlighet med lokala lagar och
sjukhusforeskrifter. Produkten innehéller inga farliga material.
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Symboler

Den har produkten och dess mérkning har symboler som ger viktig
information for saker och korrekt anvandning av produkten. Dessa
symboler definieras nedan.

R(“""' Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast
anvandas av eller pa order av lakare

Forsiktighet (se bruksanvisning)
Las bruksanvisning
Tillverkningsdatum

Laglig tillverkare

Produkten levereras osteril och maste steriliseras fore
anvandning

Produktens katalognummer

Serienummer

-

Antal

Produkten uppfyller Europeiska unionens krav pa
medicintekniska produkter

Europeisk representant for Stryker

Shoaere Produkten &r tillverkad i Singapore

il agbLEER
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Polski

tacznik 4K, C-Mount, z zaawansowana funkcja
obrazowania

Opis i przeznaczenie produktu

tacznik 4K, C-Mount, z zaawansowang funkcja obrazowania (lub
Aacznik 4K") firmy Stryker stuzy do podtaczania endoskopdw do
gtowic kamery chirurgicznej firmy Stryker bez zintegrowanego
facznika. Lacznik utatwia prosta wymiane endoskopow o réznych
rozmiarach w trakcie zabiegu chirurgicznego i pozwala uzytkownikom
ustawiac ostros¢ obrazu z endoskopu.

W przypadku korzystania ze zrédta swiatta z zaawansowang funkcja
obrazowania (np. 0220-220-300, 0220-230-300) firmy Stryker facznik
umozliwia wizualizacje Swiatta o czestotliwosci bliskiej podczerwieni
wytwarzanego przez zroédto swiatta'. Szczegbtowe wymagania
systemowe znajdujg sie w podreczniku uzytkownika zrédta swiatta.

! Informacje, czy facznik 4K moze wizualizowac swiatto o czestotliwosci bliskiej podczerwieni

wytwarzane przez inne zrédta swiatta firmy Stryker, mozna znalez¢ w podreczniku
uzytkownika danego zrodta Swiatta.

Uwaga: tacznik 4K nie jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu
z urzadzeniem oswietlajacym InfraVision™ (0220-180-521).

. Zacisk obudowy endoskopu

. Obudowa endoskopu (koricéwka do mocowania endoskopu)
. Ztaczka tylna (koncéwka do mocowania kamery)

. Pierscien ogniskujacy

AW N =

Wskazania

tacznik 4K jest przeznaczony do stosowania w laparoskopii ogélnej,
artroskopii ogolnej, endoskopii nosogardzieli, ucha oraz zatok,

a takze chirurgii plastycznej, gdy jest uzywany laparoskop, endoskop,
artroskop lub sinusoskop i kamera wideo 1688 firmy Stryker zgodnie
ze wskazaniami do uzycia.

Ostrzezenia i przestrogi

1. Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszymi
instrukcjami.

2. Przed uzyciem tego wyrobu nalezy przeczyta¢ podrecznik
uzytkowania kamery wideo 1688 (P38139 — wersja angielska
lub P38888 — wersja wielojezyczna) w celu zapoznania sie
z ostrzezeniami, informacjami na temat wskazan oraz innymi

wskazéwkami dotyczacymi stosowania systemu kamery.
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3. Federalne przepisy USA zezwalajg na uzycie tego wyrobu wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

4. Nalezy sprawdzi¢, czy facznik nie ulegt uszkodzeniu podczas
transportu lub przed uzyciem.

5. tacznik zawiera elementy optomechaniczne, ktére sa precyzyjnie
ustawione wzgledem siebie. Upuszczenie tacznika moze
spowodowac uszkodzenie mechaniczne i/lub niepoprawne
ustawienie elementéw.

6. Przed uzyciem go do zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzi¢, czy
urzadzenie dziata prawidtowo.

7. tacznik jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed pierwszym
uzyciem i po kazdym nastepnym uzyciu facznik nalezy doktadnie
wyczyscic i poddac sterylizacji. Czyszczenie, dezynfekcje
i sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami
zawartymi w tym podreczniku uzytkownika.

8. Nie wolno uzywac tacznika ani systemu kamery w obecnosci
tatwopalnych lub wybuchowych gazéw ani w otoczeniu, w ktérym
wystepuje wysokie stezenie tlenu.

9. Firma Stryker nie zezwala na jakiekolwiek modyfikacje tego
wyrobu.

Obstuga zacisku obudowy endoskopu

Konfiguracja, rozmontowanie oraz czyszczenie tacznika wymaga
ustawienia zacisku obudowy endoskopu (zwanego réwniez,zaciskiem
endoskopu”) w pozycji wcisnietej i/lub zwolnionej.

« Aby ustawi¢ zacisk endoskopu w pozycji wcisnietej, nalezy na niego
nacisna¢ w sposéb wskazany na ilustracji strzatka skierowana w dot.

« Aby zwolni¢ zacisk obudowy endoskopu, nalezy zwolni¢ wywierany
na niego nacisk i odczeka¢, az sprezyna spowoduje ustawienie
zacisku w pierwotnym potozeniu, co wskazuje strzatka skierowana
w gore na ilustracji.

Instalowanie facznika

A Podczas podfgczania lub odtaczania facznika nalezy trzymac
wylgcznie za ztaczke tylng, poniewaz obracanie innych
czesci facznika przy uzyciu sity moze spowodowac jego
mechaniczne uszkodzenie.
Zbyt mocne dokrecenie tacznika moze uszkodzi¢ przednie
okienko kamery.
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1. Trzymajac za ztaczke tylng, wkrecac facznik w gtowice kamery
(zgodnie z ruchem wskazéwek zegara), az oba elementy utworza
zwarta catosc.

2. Zwolni¢ zacisk obudowy endoskopu @ i wiozy¢ endoskop do
obudowy @.

A Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng

powierzchnie endoskopu, aby upewnic sie, ze nie ma

na niej chropowatych obszaréw, ostrych krawedzi ani
wypuktosci.

3. Aby zablokowa¢ endoskop, zwolni¢ zacisk obudowy.

4. Podtaczy¢ swiattowodem zrédto Swiatta do przytacza swiattowodu
na endoskopie €.

5. Aby ustawic ostro$¢ obrazu na monitorze, obracac pierscien
ogniskujacy tacznika @ przy wiaczonej konsoli kamery.

Uwaga: aby zdjac tacznik, chwycic za tylng ztaczke i wykrecic facznik
z gtowicy kamery, obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Rekondycjonowanie

Podane instrukcje rekondycjonowania sa zgodne z normami
ISO 17664, ISO 15883 AAMITIR12 i AAMITIR30. Firma Stryker
zaaprobowata instrukcje jako odpowiednie do przygotowania
wyrobu do ponownego uzycia. W celu uzyskania oczekiwanego
rezultatu osoba sprawujaca nadzér nad realizacjg procedury
rekondycjonowania powinna sie upewnic, ze ponizsze
instrukcje s wykonywane doktadnie i w catosci oraz zgodnie

z zasadami obowigzujacymi w danej placoéwce. Zwykle
wymaga to zatwierdzenia i rutynowego monitorowania
procedur rekondycjonowania w placéwce. Firma Stryker zaleca
przestrzeganie zapiséw tych norm podczas rekondycjonowania
wyrobéw medycznych w celu ponownego uzycia.
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Informacje ogéine

Rekondycjonowanie urzadzenia obejmuje reczne lub automatyczne
czyszczenie z zastosowaniem detergentu enzymatycznego lub
nieenzymatycznego, opcjonalng dezynfekcje oraz sterylizacje.

« Krok 1 (wymagany): czyszczenie detergentem enzymatycznym lub
nieenzymatycznym

« Krok 2 (opcjonalny): dezynfekcja
« Krok 3 (wymagany): sterylizacja

Ostrzezenia

Ten wyréb nalezy wyczyscic i wysterylizowac przed pierwszym
uzyciem i po kazdym nastepnym uzyciu.

Nalezy stosowac wytgcznie cykle sterylizacji opisane w niniejszym
dokumencie. Stosowanie innych cykléw sterylizacji moze
spowodowac uszkodzenie wyrobu lub niepetna sterylizacje.

Przed czyszczeniem, dezynfekcjg i sterylizacja nalezy roztaczy¢
gtowice kamery, tacznik i endoskop. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia spowoduje brak sterylnosci wyrobdw. (Instrukcje
rekondyncjonowania gtowicy kamery i endoskopu mozna znalez¢
w instrukcjach obstugi tych wyrobow).

Parametry sterylizacji przedstawione w niniejszym dokumencie
maja zastosowanie wytacznie w przypadku, gdy wyrdb jest
poddawany sterylizacji poza kasetg do sterylizacji. W przypadku
korzystania z kasety do sterylizacji nalezy zapoznac sie

z dotgczonymi do niej instrukcjami w celu dobrania odpowiednich
parametréw sterylizacji. Firma Stryker zaleca sterylizowanie wyrobu
w kasetach do sterylizacji.

Aby unikna¢ zagrozenia zdrowia spowodowanego skazeniem
aerozolami, czysci¢ wyréb za pomoca szczotki wytgcznie po
zanurzeniu go w plynie.

Nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny: rekawiczki, okulary
ochronne itp.

Urzadzenia naprawiane przez inne firmy lub zakupione od nich
moga stwarzac duze ryzyko dla pacjentéw. W przypadku takich
urzadzen zatwierdzenie przez firme Stryker pod katem czystosci,
dezynfekdji i sterylizacji, bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
utracito waznosc.

Uzytkownik powinien zapoznac sie z obowigzujacymi w placéwce
procedurami dotyczacymi narazenia na patogeny krwiopochodne
W miejscu pracy.

Przestrogi

Do czyszczenia recznego nie wolno uzywac szczotek ani gabek
wykonanych z metalu lub szorstkich materiatéw. Zastosowanie tych
elementéw czyszczacych mogtoby trwale zarysowac lub uszkodzic¢
produkt.

Wyrdb nie jest przystosowany do dezynfekcji automatycznej.
Lacznika 4K nie wolno sterylizowac¢ w autoklawie. Sterylizacja
parowa tacznikéw, ktére nie maja oznaczenia AUTOCLAVE
(Autoklaw) spowoduje ich uszkodzenie.

Aby zminimalizowac skutki korozji galwanicznej, nalezy unikac
zanurzania réznych metali blisko siebie.
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Ograniczenia rekondycjonowania

« Nie nalezy stosowac réznych metod sterylizacji narzedzi. Stosowanie
wielu réznych metod sterylizacji moze spowodowac znaczne
pogorszenie dziatania wyrobu.

« Wielokrotne automatyczne czyszczenie moze spowodowac
pogorszenie wygladu produktu.

« Uszkodzenia spowodowane przez niewtfasciwe rekondycjonowanie
nie s3 objete gwarancja.

Materialy i sprzet
O ile nie okreslono inaczej, uzytkownik dostarcza wszystkie materiaty
oraz urzadzenia wymagane do rekondycjonowania facznika.

Wszystkie fazy
Rekawiczki, okulary ochronne Nosic sprzet ochronny
itp. wymagany przez placéwke

medyczna i przez procedure.
Czyszczenie

Pojemnik na ptyn O wymiarach umozliwiajacych
witozenie do niego wyrobu

Letnia woda Przeznaczona do
przygotowywania roztworéw
czyszczacych

Detergent’ Sktadnik roztworu czyszczacego
stosowany do usuwania resztek
pooperacyjnych

Szczotka z miekkim wiosiem? Do czyszczenie elementéw
zewnetrznych wyrobu oraz
trudno dostepnych miejsc

wyrobu

Woda uzyskana w procesie Przeznaczona do ptukania

odwréconej osmozy / urzadzenia

dejonizowana?

Czysta, niestrzepigca sie Wspomaganie procesu suszenia

tkanina lub filtrowane sprezone

powietrze (< 275 kPa (< 40 psi))

Automatyczne urzadzenie Przeznaczone do

myjace przeprowadzania procedury
czyszczenia automatycznego

Dezynfekcja

Pojemnik na ptyn O wymiarach umozliwiajacych
witozenie do niego wyrobu

Roztwér dezynfekujacy* Aldehyd glutarowy o stezeniu
>2,4%

Letnia woda Przeznaczona do
przygotowania roztworu srodka
dezynfekujacego
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Woda uzyskana w procesie
odwréconej osmozy /
dejonizowana?

Czysta, niestrzepiaca sie
tkanina lub filtrowane sprezone
powietrze (< 275 kPa (< 40 psi))

Sterylizacja

Sterylizator

Opakowanie do sterylizacji*®

Kaseta do sterylizacji®’

Przeznaczona do ptukania
urzadzenia

Wspomaganie procesu suszenia

STERRAD® 100S, NX®, TO0NX®,
NX ALLClear® lub 1T00NX
ALLClear

STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 lub V-PRO 60

Stanowi bariere sterylng

Opcjonalna. Musi by¢ zgodna
z metoda sterylizacji.

" Ponizsze detergenty zostaty zweryfikowane pod katem skutecznosci czyszczenia zgodnie
zinstrukcjami producenta. Nalezy wybrac jeden z detergentéw wymienionych ponizej lub

produkt zasadniczo réwnowazny:

Detergent Typ

Detergent Enzymatyczny
enzymatyczny

ENZOL®

Detergent Nieenzymatyczny

neutralny
Prolystica® 2X

Neodisher®
MediClean Forte

Enzymatyczny

Minimalne Minimalny czas
stezenie zanurzenia

1 oz/qgal 1 minuta

1 ml/I (1/8 oz/gal) 5 minut

5 ml/I (5/8 oz/gal) 5 minut

2 Skuteczno$é czyszczenia sprawdzono z zastosowaniem szczotki z miekkim wtosiem M16.

3 Skuteczno$é ptukania urzadzenia podczas czyszczenia i dezynfekcji sprawdzono
z zastosowaniem wody uzyskanej w procesie odwréconej osmozy / dejonizowanej

w temperaturze <30°C.

4 Skutecznosé dezynfekgji sprawdzono, stosujac srodek CIDEX® Activated w temperaturze
25°C z czasem namaczania wynoszacym 45 minut.

5 Skuteczno$é sterylizacji sprawdzono, stosujac opakowanie do sterylizacji Kimberly-Clark®

KC600 KIMGUARD.

Sw przypadku uzytkownikéw w Stanach Zjednoczonych: podczas sterylizacji wyrobu uzywaé
wytacznie opakowan do sterylizacji oraz kaset do sterylizacji, ktore zostaty dopuszczone do
stosowania w wybranym cyklu sterylizacji przez agencje FDA.

7 Kasety do sterylizacji firmy Stryker 0233-032-301, 0233-032-302 i 0233-410-002 sg

zatwierdzone jako zgodne z tacznikiem 4K.
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Instrukcje dotyczace rekondycjonowania

Miejsce uzycia

Odtaczyc tacznik od endoskopu i gtowicy kamery. Aby odtaczy¢
endoskop, nacisna¢ zacisk obudowy endoskopu tacznika,

a nastepnie wyja¢ endoskop z tacznika. Aby odtaczy¢ tacznik,
chwycic za tylna ztaczke facznika i wykreci¢ go z gtowicy kamery,
obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Zetrze¢ nadmierne zabrudzenia z narzedzia.

Zabezpieczenie i transport

Po uzyciu urzadzenie jak najszybciej podda¢ rekondycjonowaniu.
Aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia, transportowac je w kasecie.
Postepowac zgodnie z wewnetrznymi procedurami placowki
medycznej dotyczacymi transportu skazonych wyrobdéw i narzedzi
chirurgicznych.

Czyszczenie
(1] Postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami czyszczenia.

(- ] Nastepnie wyczyscic urzadzenie zgodnie z ponizszymi
instrukcjami podanymi w punkcie ,Czyszczenie reczne” lub
,Czyszczenie automatyczne”.

Uwaga: lista potrzebnych materiatéw i sprzetu znajduje sie w tabeli
Materiaty i sprzet.

Przygotowanie do czyszczenia

1.
2.

9.

1

Napetni¢ umywalke letnig woda z kranu.

Odmierzy¢ odpowiednia ilos¢ detergentu i dodac jg do wody.

Uwaga: lista zatwierdzonych detergentéw zawierajaca ich

minimalne stezenie znajduje sie w tabeli,Materiaty i sprzet”

. Delikatnie recznie wymieszac¢ detergent z woda.

. Zanurzy¢ urzadzenie w przygotowanej umywalce.

. Zanurzajac urzadzenie w roztworze, dokfadnie wyczysci¢ jego
zewnetrzne powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki, zwracajac
szczegdlng uwage na chropowate oraz stykajace sie powierzchnie.

. Zmieni¢ ustawienia wszelkich ruchomych czesci i wyczyscic¢ je we
wszystkich skrajnych pozycjach.

. Doktadnie przeptuka¢ urzadzenie wodg az do usuniecia wszystkich
pozostatosci detergentu.

. Po usunieciu wszystkich pozostatosci detergentu kontynuowac

ptukanie przez 30 sekund.

Usuna¢ nadmiar wody z urzadzenia i osuszyc¢ je czysta tkaning lub

sprezonym powietrzem.

0. Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci urzadzenia, zwracajac

szczegdlng uwage na miejsca trudno dostepne. Jesli pozostaja

widoczne zabrudzenia, powtérzy¢ czynnosci opisane

w punktach 1-10.
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Czyszczenie reczne

1. Sporzadzi¢ nowy roztwor detergentu w letniej wodzie.

Uwaga: lista zatwierdzonych detergentéw zawierajaca ich
minimalne stezenie oraz czas zanurzenia znajduje sie w tabeli
+Materiaty i sprzet”.

2. Przetrzec catg powierzchnie urzadzenia miekka, czysta tkaning
zwilzong roztworem detergentu.

3. Zanurzy¢ urzadzenie w roztworze detergentu, upewniajac sie,
ze dociera on do wszystkich wewnetrznych i zewnetrznych
powierzchni urzadzenia.

4. Pozostawi¢ urzadzenie w roztworze na odpowiedni czas, zgodnie
z zaleceniami producenta.

5. Zanurzajac urzadzenie w roztworze, doktadnie wyczysci¢ jego
zewnetrzne powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki, zwracajac
szczegdlng uwage na chropowate oraz stykajace sie powierzchnie.

6. Zmienic ustawienia wszelkich ruchomych czesci i wyczyscic je we
wszystkich skrajnych pozycjach.

7. Dokfadnie przeptukac urzadzenie woda az do usuniecia wszystkich
pozostatosci detergentu.

8. Po usunieciu wszystkich pozostatosci detergentu kontynuowac
ptukanie przez 30 sekund.

9. Usuna¢ nadmiar wody z urzadzenia i osuszy¢ je czysta tkaning lub
sprezonym powietrzem.

10. Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci urzadzenia, zwracajac
szczegdlng uwage na miejsca trudno dostepne. Jesli pozostajg
widoczne zabrudzenia, powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach
1-10.

Czyszczenie automatyczne

To urzadzenie nie jest przystosowane do automatycznej
dezynfekgji. Programujac myjnie, wytaczy¢ termiczny cykl
ptukania; w przeciwnym razie urzadzenie ulegnie uszkodzeniu.

1. Umiescic¢ urzadzenie w aparacie do mycia automatycznego
w pozycji przechylonej, co utatwi osuszanie.
2. Ustawic nastepujace parametry programu urzadzenia myjacego:

Faza Czas Temperatura Typ
recyrkulacji detergentu

Mycie 2 minuty Zimna woda Nd.

wstepne

Mycie 1 5 minut Ustawiona Patrz tabela
temperatura: ~Materiaty
60°C i sprzet”

Ptukanie 1 2 minuty Goraca woda Nd.

Faza 2 minuty 115°C Nd.

suszenia

3. Usuna¢ nadmiar wody z urzadzenia i osuszy¢ je czystg tkaning lub
sprezonym powietrzem.
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. Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci narzedzia, zwracajac

szczegdlng uwage na miejsca trudno dostepne. Jesli pozostaja
widoczne zabrudzenia, powtoérzy¢ czynnosci opisane
w punktach 1-4.

| Dezynfekcja wysokiego poziomu (opcjonalna)

Po zakonczeniu dezynfekcji wyréb musi zostac

wysterylizowany. Niewysterylizowanie urzadzenia przed
ponownym uzyciem stwarza powazne ryzyko zakazenia dla
pacjenta i operatora.

Uwaga: lista potrzebnych materiatéw i sprzetu znajduje sie w tabeli
Materiaty i sprzet.

Wyréb mozna dezynfekowac roztworem $rodka dezynfekujacego
zawierajacym nastepujacy sktadnik aktywny: aldehyd glutarowy

o

1.

stezeniu >2,4%.
Wyczyscic i przygotowac urzadzenie zgodnie z opisem w tej
instrukgcji obstugi.

. Przygotowac roztwér srodka dezynfekujacego i sprawdzi¢

minimalne skuteczne stezenie zgodnie z instrukcjami producenta.

. Zanurzy¢ urzadzenie w roztworze tak, aby wypetnit on wszystkie

stykajace sie powierzchnie i szczeliny. Nalezy sie upewni¢, ze na
powierzchni urzadzenia nie ma zadnych pecherzykéw powietrza.

. Pozostawic urzadzenie w kontakcie z roztworem $rodka

dezynfekujgcego na czas zanurzenia zgodny z zaleceniami
producenta.

. Doktadnie optukac¢ i przeptukac urzadzenie biezacg wodg uzyskang

w procesie odwrdconej osmozy / dejonizowang, aby usunac¢ srodek
dezynfekujacy.

. Bezposrednio po optukaniu wytrze¢ urzadzenie do sucha sterylng

Sciereczka niepozostawiajgca wtokien. Aby ufatwic¢ suszenie, mozna
zastosowac filtrowane sprezone powietrze.

Sterylizacja

Po przeprowadzeniu czyszczenia zgodnie ze wskazéwkami
podanymi powyzej przeprowadzi¢ jeden z ponizszych cykli
sterylizacji.

Uwaga: lista potrzebnych materiatéw i sprzetu znajduje sie
w tabeli Materiaty i sprzet.

STERRAD

1. Wyczyscic i przygotowac urzadzenie zgodnie z opisem w tej
instrukcji obstugi.

2. Jedli uzywana jest kaseta do sterylizacji (opcja), stosowac sie
do dodatkowych instrukcji dotaczonych do kasety. Uzywac
wylacznie kaset kompatybilnych ze sterylizacja w systemie
STERRAD.

3. Przed sterylizacja podwadjnie owina¢ wyrdb (lub kasete).

4. Wysterylizowac¢ urzadzenie przy uzyciu jednego z ponizszych
sterylizatoréw STERRAD:

+ 1008 (cykl krétki lub dtugi)

« NX (cykl standardowy lub zaawansowany)
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« TOONX (cykl standardowy lub DUO)
« NX ALLClear (cykl standardowy lub zaawansowany)
« TOONX ALLClear (cykl standardowy lub DUO)

5. Przed ponownym potaczeniem wyrobu z endoskopem lub
gtowica kamery poczekac¢, az wyrdéb ostygnie do temperatury
pokojowej. W przeciwnym razie obiektyw moze pokry¢ sie mgta
podczas uzywania.

STERIS/AMSCO V-PRO
1. Wyczyscic i przygotowac urzadzenie zgodnie z opisem w tej
instrukgcji obstugi.
2. Jedli uzywana jest kaseta do sterylizacji (opcja), stosowac sie
do dodatkowych instrukcji dotagczonych do kasety. Uzywac
wytacznie kaset zatwierdzonych do sterylizacji z wykorzystaniem
sterylizatora V-PRO.
3. Przed sterylizacjg podwdjnie owina¢ wyréb (lub kasete).
4. Wysterylizowac wyrdb przy uzyciu jednego z ponizszych
sterylizatoréw V-PRO:
« V-PRO 1 (cykl standardowy)
V-PRO 1 Plus (cykl bez sterylizacji kanatow lub cykl ze
sterylizacja kanatéw)
V-PRO 60 (cykl bez sterylizacji kanatdw, cykl ze sterylizacja
kanatoéw lub cykl elastyczny)
V-PRO maX (cykl bez sterylizacji kanatéw, cykl ze sterylizacja
kanatoéw lub cykl elastyczny)
V-PRO maX 2 (cykl bez sterylizacji kanatéw, cykl ze
sterylizacjg kanatéw, cykl elastyczny lub szybki cykl bez
sterylizacji kanatow?')

" Ostrzezenie: w przypadku korzystania z szybkiego cyklu bez sterylizacji
kanatéw postepowac zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do systemu

V-PRO maX 2 dotyczacymi wykorzystania sztywnych pojemnikéw lub
opakowania do sterylizacji. Ten cykl jest przeznaczony do stosowania

z woreczkami do sterylizacji. Przestrzega¢ ograniczen w zakresie cigzaru
instrumentéw (maksymalnie 4,99 kg) odnoszacych sie do szybkiego cyklu bez
sterylizacji kanatéw.

5. Przed ponownym potaczeniem wyrobu z endoskopem lub
gtowica kamery poczeka¢, az wyrdb ostygnie do temperatury
pokojowej. W przeciwnym razie obiektyw moze pokry¢ sie mgta
podczas uzywania.

Konserwacja

Kontrola

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ czystosc tacznika. Jesli obecny jest
osad z ptynéw lub tkanek, powtdrzy¢ powyzsze procedury czyszczenia
i sterylizacji.

Przed kazdym uzyciem sprawdzic¢ tacznik. W przypadku
zaobserwowania lub podejrzewania usterki opisanej ponizej
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Stryker lub odda¢
urzadzenie do firmy Stryker w celu jego naprawy.

« Upewnic sig, ze zacisk endoskopu mozna wcisna¢ do samego konca
i ze po zwolnieniu wraca on do pierwotnego potozenia. Upewni¢
sie, ze zacisk endoskopu pewnie mocuje endoskop.
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Sprawdzi¢, czy pierscien ogniskujacy moze sie obracac i umozliwia
ustawienie ostrosci.

Jakos¢ obrazu uzyskiwanego dzieki tacznikowi musi by¢ uznana za
akceptowalna. tacznik musi zapewniac czysty, ostry obraz.
Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem takich nieprawidtowosci jak
zamglenie, obecnos¢ drobin w systemie, zarysowania, pekniecia,
ostre krawedzie itp.

Warunki transportu i przechowywania

Transport i przechowywanie powinny odbywac sie w nastepujacych
warunkach:

« Temperatura: -18-60°C
« Wilgotnos$¢ wzgledna: 15-90%

Przechowywanie

tacznik nalezy przechowywac w suchym, czystym i wolnym od pytu
srodowisku, w temperaturze pokojowej.

Zywotnosé
Przewidywany czas uzytkowania facznika 4K wynosi 2 lata.

Przewidywany czas uzytkowania okresla liczba przewidywanych
przypadkéw uzycia i/lub rekondycjonowania wyrobu przed
koniecznoscig oddania go do naprawy. Ponadto czas uzytkowania
wyrobu w znacznym stopniu zalezy od zuzycia, metod
rekondycjonowania i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.
Aby wydtuzy¢ okres eksploatacji urzadzenia miedzy naprawami,
przestrzegac wskazéwek dotyczacych obstugi i konserwacji podanych
w niniejszej instrukcji obstugi.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia

i skontrolowac je pod katem ewentualnych uszkodzen zgodnie

z zaleceniami w czesci,Kontrola” Jesli urzadzenie nie dziata
prawidlowo lub wyglada na uszkodzone, nalezy je odesta¢ do firmy
Stryker w celu oceny i/lub naprawy. Naprawa wykonywana przez
firme Stryker, bedaca producentem urzadzenia, przywraca parametry
fabryczne urzadzenia. Wszystkie potencjalnie skazone urzadzenia
nalezy wyczyscic¢ i wysterylizowac (o ile to konieczne) przed
odestaniem ich do firmy Stryker.

Utylizacja
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z prawem lokalnym

i regulaminem szpitala. Wyrdb nie zawiera zadnych niebezpiecznych
materiatéw.
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Symbole

Na urzadzeniu i jego oznakowaniu znajduja sie symbole zawierajace
informacje istotne dla bezpiecznej i wtasciwej eksploatacji.
Objasnienie poszczegdlnych symboli znajduje sie ponizej.

-

Made in
Singapore

Ml adBiprErER T
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Federalne przepisy USA zezwalajg na uzycie tego
wyrobu wylgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Przestroga (sprawdzi¢ w instrukgji stosowania)

Sprawdzi¢ w instrukgji stosowania

Data produkgji

Oficjalny producent

Wyrob jest dostarczany w stanie niesterylnym i musi
zostac poddany sterylizacji przed uzyciem

Numer katalogowy produktu

Numer seryjny

llos¢

To urzadzenie spetnia wymagania Unii Europejskiej
dotyczace wyrobow medycznych

Przedstawiciel firmy Stryker w Europie

Wyprodukowano w Singapurze



EAAnvika

YulevKktnG 4K, Baon otepéwong C, pe Advanced
Imaging Modality (E€eAtypévn Aettoupyia
ATIEIKOVIONG)

Mepiypagpn mpoidvtog Kat Xprion yia tTnv omoia
npoopiletal

O ouleuktng 4K, Baon otepéwong C, pe Advanced Imaging Modality
(E€eMypévn Aertoupyia ameikdviong) (1 «Xulevktng 4K») Tng Stryker
XPNOHOTIOLEITAL VIO TNV TTPOCAPTNON EVOOOKOTIIWV O KEQPANEG
XELPOUPYIKWV KAUEPWV TNG Stryker mou Sev 51a0£Touv EVowpHATWHEVO
oueukTn. O oulevKTNG SIEUKOAUVEL TNV EVOANAYT EVOOOKOTTIWV
SIOQOPETIKWY HEYEDWV KATA TN SIAPKELD HLAG XEPOUPYIKAG
eMéUBaAoNG Kal EMTPETEL GTOUG XPHOTEC VA E0TIACOLV TNV EIKOVA TTOU
AapPdvetal péow Tou véooKoTiou.

‘Otav o0 ouleUKTNG XPNOIHOTIOLETAL PE TINYR @WTOG e Advanced
Imaging Modality (E€eAtypévn Aertoupyia ameikéviong) tng Stryker
(m.x., 0220-220-300, 0220-230-300), urop<i va ameIKOVIOEL TO €yYUG
uTTEPUOPO PWC OV TTaPAYETAL Amd TNV TTNYN PWTOC.! Avatpé€te oTo
£YXeLPiSIlo XPrioNng TNG TNYAS WTAC yIa TIG TTARPELG ATTAUTHOELG TOU
OUOTAMATOG.

"Tava empPePaiwoete 6T 0 CULEVKTNG 4K UITOPE( VO ATTEIKOVIOEL TO EYYUG UTTEPUBPO PWG TTOU

Tapdyetat amd AANEG TINYEC PWTOG TG Stryker, avatpé&te oTo eyxepidlo Xpriong tTng mnyng
PWTOC.

Inpeiwon: o oulevktng 4K dev mpoopiletal yia Xprion HE Tn CUOKEUN
@wTIopoU InfraVision™ (0220-180-521).

1. ZQIyKTHPag EVE00WHATOG

2. Evdéowpa (dkpo evboaokoriov)

3. Miow mpocappoyéag (AKpo KAPEPAC)
4, AaktOAlog eoTiaong

Evésieic

O ouleKTNG 4K evdeikvuTal yla Xprion oTn YEVIKH AATTapooKOmnon,
01N YEVIKA apBpooKOTNON, 0TN PIVOPAPUYYOOKOTINGN, TNV
£vS00KOTNON WTAE, 0TNV EVE0OKATINON TTAPAPPIVIWY KONTTWV Kal
OTNV MAAOTIKN XEIPOUPYIKH, O€ OOEC IEPIMTWOELG VOEiKvuTal n Xprion
Aamapookoriou/evdookomiou/apOpooKomiou/pVoOoKOTOU Kal TNG
Bvteokdpepag 1688 Tng Stryker.
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Mpogidomoioelg Kal GUGTAGELG TIPOGOXNG

1. AlofdaoTe MPOOEKTIKA AUTEG TIG 08NYieg TPOTOU XPNOIUOTIOIOETE
Tn CUOKEUN.

2. MNpoToU XPNOIUOTIOINCETE AUTH TN OUOKEUN, S1aBAaTe TO EyXELPISIO
XpNnong e Pivreokduepag 1688 (P38139 yia ayyAikd, P38888 yia
TTOAUYAWOG0) yla TPoeldoTOINOELG, EVOEIEELS, XPrON Yia TNV omoia
mipoopileTal Kal AANEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPH 0N TOU
OUOTAMATOG KAUEPAG.

3. H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) emTpémnel Tn Xprion auTrg
TNG CUOKEUNG HOVO armo 1aTPO 1 KATOTILV EVTOANG lATPOU.

4. ENéy€te Tov OLEUKTN Yia TUXOV (NHIEG TTOU eVOEXETAL VA
TPoEKUYP AV KATd TNV AmooTOoAN i amd mponyoupEvn xprnon.

5. O oulevKTNG TEPINAPPBAVEL OTITIKA UNXAVIKA LEPN TTOU £XOUV
gvBuypappioTei pe akpiBela. Tuxdv mTwon Tou cu{eVKTN UMopPEi va
TIPOKANEDEL UNXaVIKN BAGRN ry/kat eo@alpévn eubuypdupion.

6. EAéyEte TN owoTn AeltoupylkdTNTA Tou GULEVKTN TTPOTOU TOV
XPNOILOTIOIOETE O€ KATIOLA XEIPOUPYIKN MEUPBaon.

7. O ouleVKTNG AUTOC AMOOTENNETAL U OTEIPOG. KaBapilete kat
OTTOOTEIPWVETE TOV OUCEVKTN TIPLV OIS TNV TIPWTN XPrioN Kal
HeTA amd kABe emdpevn xprion. Tnpeite T odnyieg kabapiopoy,
AmOAUAVONG KAl ATTOOTEIPWONG TTOU TTAPEXOVTAL OE AUTO TO
€yxelpidlo xpriong.

8. Mnv xpnotpormolgite Tov SULEUKTN Kal TO CUGTNUA KAPEPAG
TTAPOUCia EVPAEKTWV I EKPNKTIKWV Agpiwv 1) o€ epIBAAov
EUMAOUTIOUEVO e ofuydvo.

9. H Stryker 8ev emtpénel Kapia TPOTOMOINON AUTHG TNG CUCKEUNG.

Asttoupyia Tov CPIYKTHPA EVEOCWHATOG

lNa va ekteleotei pUOUION, amoouvapoAdynon Kat KaBaplopdg Tou
ouCeVKTN, TPEMEL VA TIECTEL 1)/Kall val arreAeUBEPWOEL 0 OPLYKTHPAG
£vO00WMATOC (1] «<EVOOOPLYKTAPAGH).

« [0 va mEoETE TOV EVOOOPIYKTPA, OTIPWETE TIPOG TA KATW OTIWG
urrodelkvUETaL amd To BENOG TTPOG TA KATW.

« [0 va ameNeuBePWOETE TOV OPIYKTHPA EVOOOWHATOC, EKTOVWOTE
TNV TIiECN OTOV OQLYKTNPA KAl EMTPEYPTE OTO EAATIPLO VA WONOEL
TOV OQLYKTpa 0TNV apXIKK Tou B€0n, OTTWG UTTOSEIKVUETAL ATTO TO
Béhog mpog Ta mavw.
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P0OOuion Tov cu{elKTN

‘Otav MPocaPTATE I} APALPEITE TOV CULEUKTN, VA TIIAVETE
UéVo Tov THoW TPOCAPHOYEQ, KABWG N TTEPIOTPOPH AANWV
TUNUATWV Tou ouleVKTN e SUvaun PUmopei va 0dnynoeL o
pnxavir BAGRN.

Mn o@iyyete uniepBoAIKd Tov cULEUKTN, KABWE UImopEi va
TPOKANBEi {NuId 01O PMPOOCTIVO TAPABUPO TNG KAUEPAG.

1. Kpatwvtag tov miow mpooappoyEa, Biéwote Tov oulevKn
Se160TPOPA OTNV KEPAAR TNG KAPEPAG PEXPL VA AOPaNioEL KAAd.

2. Miéote Tov o@iyktApa evboowpatoc @ kal slcaydyete éva
evSooko6mio oTo evédowpa €.

Mpiv amo K&Be xprion, va ENEYXETE TNV EEWTEPIKN
eMmpavela tou evéookomiou yia va BeBaiwbeite 0TI Sev
UTTAPXOULV TPOXIEG EMPAVELES, AIXUNPA AKPA I TTPOEEOXEG.

3. AeAeuBEPWOTE TOV OPIYKTHPA EVOOOWUATOC VI VA ACPONICETE TO
ev&ookomo.

4. MpooaptioTe £va KAAWSI0 GWTOC ammod TNV TTNYH wTdG OTO
OTAPLYHA @WTAG Tou evSookortiou €.

5. Me tnv KovodAa TNG KAPEPAG EVEQYOTIOINUEVN, TIEPIOTPEYTE TOV
SakTuAo eoTiaong Tou culeuktn @ yia va emTOXETE EUKPIVA
eotiaon otnv 066vn mMPofoAnc.

Inpeiwon: yla va a@alpéoete Tov ouleVKTN, KPATHOTE TOV oW
Tpooapuoyéa Kal EERISWOTE aploTeEPOOTPOPA TOV CULEUKTN amd TNV
KEPAAN TNG KAUEPAG.
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Emaveneepyacia

AuTéG o1 00nyieg emaveneéepyaaoiag mapéxovtal CUPPWVA LE

Ta mpdtuma ISO 17664, 1ISO 15883 AAMI TIR12 kat AAMITIR30.
O108nyieg €xouv emKkupwOEei amd n Stryker w¢ IKavEG yla TNV
TIPOETOIPACIA TNG CUOKEUNG yla EMavaypnaotpomnoinon. MNa va
emTeLXOEi To EMOUVUNTO AMTOTENEOA, TO ATOLO TIOU EKTENEL TNV
enefepyaoia Oa mpémel va BePatwbdei 6Tt ot mapakdtw odnyieg
£KTENOVVTAL OTIWG TIAPEXOVTAL EYYPAPWG OTO GUVONO TOUG Kal OTTWG
QATTAITETAL OTO (GPULA TOU ATOHOU TTOU EKTENE( TNV eMeéepyaoaia.
AuTO oLVNBWC AMAITE] TAKTIKI TTAPAKOAOUBNON Kal EMKUPWON
Twv Sladikaolwv enavene&epyaoiag tou 1dpupatoc. H Stryker
OULVIOTA OTOUG XPHOTEG VA TNPOUVV AUTA Ta TTPOTUTIA KATA TV
EMAVEMEEEPYATIA LATPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWV.

Emokonnon

H emavene€epyaoia TN CUOKEUNG CUPTEPINAMBAVEL N AUTOUATO R
autopatomolnuévo kabaptopd eite pe evQUUIKOS €ite e un ev(UUIKO
ATTOPPUTIAVTIKO, TIPOAIPETIKI AMOAUMAVON KAl AMOCTEIPWON.

« Brpa 1 (amarrovpevo): KabBapiopdg pe ev(UUIKO 1) un v(UUIKO
ATOPPUTIAVTIKO

« Brjpa 2 (mpoaipeTiko): AmoAupavon

« Brjpa 3 (amaitovpevo): AmooTteipwaon

Mpoeidomonosig

« AuTi n ouokeun Tpémel va kaBapieTal Kat va amooTEIPWVETAL TIPIV
amod TNV PWTN XPrion Kat LETA amd KABE eMOpEVN Xprion.
XpnotyoToleite HOVO TOUG KUKAOUG OTTOOTEIPWONG TTOU
TIEQLYPAPOVTAL OTO TIAPOV £yypa@o. H xprion pn kaboplopévwv
KUKAWV amooTeipwong UMopei va TPoKahéoel {npid oTn OUOKEUN 1
va 0dnynoel o€ ater anooTteipwon.

AloxwpIioTe TNV KEQAAR TNG KAUEPAG, TOV CULEUKTN KAl TO
£vS0OKOTIO TIPIV aTTd ToV KABapIopo, TNV amoAUpavon Kal

v amooTteipwon. Av Sev akohouBrjoete autrv Tnv odnyia, ot
OUOKEUEG Ba KATAOTOUV Un OTelpeG. (Avatpé€Tte oTa eyxelpidia
TIPOIOVTOC TNG KEPAANG TNG KAPEPAG Kal Tou 6ULeVKTN yla odnyieg
EMAVETTEEEPYATIAG VIO QUTEG TIC OUOKEUEG.)

Ol TapAPETPOL AMTOOTEIPWONG TTOU TTaPoUSIAlovTal 0To TaPoOV
£YYPaPO 10XUOUV HOVO VIO CUOKEUEG Ol OTIOIEG ATTOCTEIPWVOVTAL
£KTOG SioKou amooTeipwong. e mepimtwon xpriong iokou
aAmooTEiPWONG, CUUPBOUAEUTEITE TIG 08NYIEC TTOU TTAPEXOVTAL UE TOV
S{0KO Y10 TIG OWOTEG TAPAPETPOUG amooTeipwong. H Stryker cuviotd
TNV amooTEIPWON TNG CUOKEUNG EVTOG 8iOKOU OTTOCTEIPWONG.

la va amo@UYETE TUXOV KIVEUVOUG Yid TNV UYEia TTou o@eilovTal o€
péAuvon amod agpoAupata, BoupToileTe TN CUOKEUN LOVO OTav Eival
euPanTtiopévn o€ LyPo.

DOopdte KATAANAO TTPOCTATEUTIKO EEOTTAIOHO: YAVTIQ,
TTPOOTATEUTIKA YUAAId K.ATT.

Ol CUOKEUEG TTOU €XOUV ETIIOKEVAOTEI I} AYOPAOTEL Ao TPITEC
eTalpeieg 0€pPIg pmopouv va B€couv Toug acBeveig og coapo
Kivouvo. AUTEG Ol CUOKEVEG Sev emKupwvovTal mMAéov amd tn Stryker
WG TTPOG TNV KABAPIOTNTA, TNV ATOAUAVON KAl TNV OTTOCTEIpWOoN 1
TNV AoQAAELa KAl TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA.
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« O xpnotng Ba mpémel va CUPHOPPWVETAL e TIG Sladikaaoieg Tou
16pupatog, doov apopd TNV €kBeon o€ alpatoyevwe Petadidopeva
maboydva katd Tn SldpKela TN Epyaciag Tou.

ZUOTAOEIG TPOGOXHG

Katd Tov pun autépato kabapiopd, pn xpnotlomoleite BoUpToeg

1 emMOEpaTa pe HETANIKA 1) amo&eoTikd dkpa, KaBw pumopei va
TTPOKANBOUV HOVIpES eKSOPEC 1 (NUIEG.

H ouokeur} Sev pumopei va avté€el autopatomoinuévn amoAupavon.
O ouleuktng 4K Sev pmopei va anootelpwdei o€ autokavoTo. H

AMoOTEIPWON UE ATHO CULEUKTWY TTOU SEV PEPOLV TNV €VOEIEn
AUTOCLAVE (auTtokauoTo) Oa mpokahéoel {nuid Tou poiovTog.

Ma tnv ehaytotomoinon TG YaABavikng Siafpwong, amogevyeTe TNV

euPanTion avépolwy LETAMNWY O€ KOVTIVH) amdoTaon HETagy Toug.

Meplopiopoi otnv emavene€epyacia

+ Mnv utoBEAAETE TN CUOKEUN O€ S1ACTAUPOUEVN ATTOOTEIPWON.
H xprion moAam\wv pebodwv amooTeipwong UMOPEl va HEIWOEL
OoNMavTIKa TV andédoon TnG CUCKEUNG.

« O gmavalapavopevog AUTOHATOTOINUEVOG KABAPIOUOG UITOPEL va
urrofadpicel TNV alodNTIKr EUPAVION TOU TTPOIOVTOG.

« Omowadrimote {nd mpokaeital Adyw akatdMnAng emeéepyaoiag

Sev kahUmTETAL Ao TNV Eyyunon.

YAIKd Kat eEOMAIOHOG

‘ONa Ta UAIKA Kalt ot EE0TTAIOUOG TIOU amraITouvTal yia TV
enaveneepyaoia Tou oulevKTn Oa MPEMEeL va TapéxovTal amd Tov
XPNOTN, EKTOG AV ava@épeTal KATL SIAQOPETIKO.

‘O\eG o1 PACELG

Favtia, mpooTtateuTikd yuaNid
KA.

KaBapiopog
Nekdvn vepou

XA\lapd vepod

ATTOPPUTTAVTIKGS'

Bouptoa pe poAaKkEG TPixeC?

Nepo avtiotpopng wopwong/
ATTIOVIOUEVO VEPO®

DopdATe MPOOTATEVUTIKO
e€om\iopo, dmwg amartteitat
anod To 1aTPIKO idpupa Kat TN
Sadikacia

APKETA PEYAAN WOTE VA UIOpE(
va Sextei T ouokeun

MNa tnv mpoetotpacia
StaAvpdtwy kabaptopov

Xpnotuomolegitat og Stdhupa
kaBaptopov yla TV aeaipeon
XELPOUPYIKWV UTTOAEIUUATWY
la Tov KaBapiopo Twv
£EWTEPIKWV EMPAVEIWV I} TWV
Suompdoitwy onueiwv g
OUOKEUNG

lMa Vv €KMAuon TNG CUOKEUNG
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KaBapo mavi mou Sev agrivel
XvoUSL | INTPapPIopEVOG
TIETIEOUEVOG AEPAG

(< 275 kPa (< 40 psi)

Autopatoroinpévn CUoKEUR
m\vong

AmoAUpavon

Nekdavn vepou

AmoAupavTiké SidAupa?

XNapd vepd

Nepo avtiotpopng wopwong/
ATTIOVIOUEVO VEPO®

KaBapo mavi mou dev agrivel
XVOUSL 1} @INTPAPIOUEVOG
TIETEOUEVOG A€PAG

(= 275 kPa (< 40 psi))

AnooTteipwon

>U0TNUA ATTOoTEIPWONG

MeptuAypa amooteipwong™©

Aiokog amooteipwonc®’

lMa tv umofBoridnon Tou
OTEYVWHATOG

MNa xperion me
autopatomotnpévng dtadikaoiag

kaBapiopov

APKETA PEYANN WOTE VA UTTOPEI
va SexTel TN OUOKELR

Moutapaldelidn =2,4%

Ma tnv mMPoEToIpasia Tou
AMOAUHAVTIKOU SlaAUpaToC

lMa v éKkmAuon TNG CUOKEUNC

lMa tnv umoforBnon tou
OTEYVWHATOG

STERRAD® 100S, NX®, T00NX®,
NX ALLClear® j T00NX
ALLClear

STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 i V-PRO 60

Ma tn Slatrpnon Tou oTEipou
ppaypou

MpoalpeTikog. Mpémet va
gival ouppatdg pe Tn pébodo
amooTeipwong.

" Ta katwdt AMOPPUTAVTIKA EMKUPWONKAV yIa TNV ATTOTEAEGUATIKOTNTA KaBapiopou
oUPPWVa HE TIG 08nyieg Tou MapackevaoTr. EmAEETe éva amd Ta amoppumavTika mou
TapatiBevTal TaPaKATw 1 €va ouoIwdWG I60SUVAHO AOPPUTTAVTIKO:

AmoppunavTiko Tomog
EvQupikd Ev{upiko
ATTOPPUTAVTIKO

ENZOL®

Ouvdétepo Mn evlupiko

ATTOPPUTAVTIKO
Prolystica® 2X

Neodisher®
MediClean Forte

EvQuuiko

EAaxiotn EAayxioTog xpovog
ouyKévTpwon gppantiong

1 oz/gal. 1 Nemto

1 ml/I (1/8 oz/gal.) 5 Nenmta

5ml/I (5/8 oz/gal.) 5 \entd

20 KaBaPIoPOG EMKUPWONKE pe pia BovpToa M16 pe HOAAKES TPIXEG.

3H £KTTAUON TNG OUCKEUNG KATA TN SIAPKELR KABapIGHOoU Kal amoAUHavong EMKUPWONKE pe
XPHoN VEPOU avTioTPOPNE Wouwong/amoviopévou vepou ot Beppokpacia <30 °C.

“H amoAUHavon EMKUPWONKE e Xprion evepyomoinpévou Stahvpatog CIDEX® Activated o€
Beppokpacia 25 °C pe xpdvo eupamtiong 45 Aemta.
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SH aAmooTEipWON EMKUPWONKE Pe Xprion MEPITUAiypatog anooteipwong Kimberly-Clark®
KC600 KIMGUARD.

%Ta XPNOTEC OTIC Hvwpéveg MOoNTE(EG: OTAV AMTOOTEIPWVETE TN GUOKEUT, XPNOIMOTIOIEITE HOVO
TEPITUANYHATA AmooTeipwong Kat §{cKouG amooTeipwaong mou €xouv eyKpIBei amod Tov FDA yia
XPrion HE Tov emAeypévo KUKAO amooTEipwong.

7 01 Siokot anooTteipwong 0233-032-301, 0233-032-302 kat 0233-410-002 ¢ Stryker éxouv
emkupwOei wg oupPBatoi e Tov culevkTn 4K.

Odnyie¢ yia emaveneéepyacia

Znpeio xpriong

AmoouvappoAoynoTe Tov cULEVKTN Ao To eVOOOKOTILO Kal amd TV
KEQAA TNG KApePAg. MNa va amoouvdEoeTe To vOOOKOTIIO, TIECTE
TOV OQIYKTAPA EVOOOWHATOG 0TOV OUCEVKTN KAl APALPEDTE TO
evbookdmo and tov ouleuKTn. Na va anmocuvdéoeTe Tov ouleUKTN,
KPATAOTE TOV THoW TTPOCAapHoy£a Tou ouleVKTN Kal EERIOWOTE TOV
aploTEPOOTPOPA aTTd TNV KEPAAN TNG KAUEPAG.

S KOUTTIOTE TUXOV TIEPICOELD AKABAPOIWY AT TN CUCKEUN.

AmoBnkeuon Kal pETaQopa

- Emavenefepyaoteite Tn cUOKELN TO CUVTOUOTEPO SUVATS HETA TN
xeron.

« MeTa@EépeTe TN GUOKELN O€ Si0KO YIa VA ATTOQUYETE TNV TTPOKANGN
{NHLAG. AKOAOUBAOTE TIC E0WTEPIKES SladIKaoieg Tou I8pLHATOC YIa
TN METAPOPA HOAUCHEVWV XEIPOUPYIKWY EPYANEIWV KOl CUCKEUWV.

KaBapiopog

(1) AkoAouBroTe Tig 08nyieg TG evotnTag «MposTolpaaia yla
KOBaPIoUO» TTAPAKATW.

(- ) 3TN OUVEXELD, KOBOPIOTE TN CUCKEUN XPNOILOTIOIVTAG TIG

odnyieg un autopaTou KaBaPIoHOU I AUTOUATOTTOINEVOU
K0BapIopoL TTou avagépovTal TapaKATwW.

Inueiwon: yla Ta anartolpeva UAIKA Kat Tov eE0TAIoHO, BA. Tov
mivaka «YAIKA Kat EE0TAIOUOG».

Mpostopacia yia kaOapiopo

1. Tepiote évav vimtrpa pe xMapd vepo.

2. MetpnoTe Kal XopnynoTe TNV emMOuuUNTr mocoTNTA
QATTOPPUTIAVTIKOU OTO VEPO.
Inueiwon: PAEme Tov Tivaka «YAIKA Kal EOTAIOUOC» UE Ta
EMKUPWHEVA ATTOPPUTTAVTIKA KAl TNV EAAXIOTN OUYKEVTPWOT| TOUG.

3. Avaui€te MPOOEKTIKA TO ATTOPPUTTIAVTIKO OTO VEPO HE TO XEPL.

4. BuBioTe TN GUOKEUN GTOV VITTTHPA TIOU EXETE TTPOETOIUAOCEL.

5. Me tn ouokeun uBamntiopévn oTo SIAAupa, BoupToioTe GXONAOTIKA
NV EWTEPIKN EMPAVELD TNG CUOKEUNG XPNOILOTIOIWVTAG HIa
BoUpToa pe HANAKEG TPIXEG, EMKEVTPWVOVTAG TO BOUPTOIoUA O
aAMNAogPaPOlOUEVEC 1} TPAXIESG EMPAVELEC.

6. Evepyomoinote kat BouptoioTte OAa Ta QopnTd HéPN O ONEC TIG
akpaieg BEoelg.

7. EKTTAUVETE TN OUOKEUN HE VEPO, UEXPL VA amOopaKpuvOouv OAa Ta
UTTOAE{PUATA ATTOPPUTIAVTIKOU.
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8. A@oU amopakpuvBoUV OAa Ta UTTOAEIPMATA TOU OTTOPPUTIAVTIKOU,
ouveyiote va ekmAévete emi 30 SeutepdAemta.

9. AnootpayyioTe TNV mepicoela vepoL amd Tn CUCKEUH Kal
OTEYVWOTE TN e €va KaBapd TTavi 1} e TIEMIECEVO agpa.

10. EmMOewpRoTE OMTIKA TN CUOKELH WG TIPOC TNV Kabaplotnta,
Sivovtag 1dlaitepn mpoooyn ota SuoTpdotta onpeia. Av
mapapévouv opatég akabapaieg, emavaldfete ta fripata 1 - 10.

Mn avtopatog Kafapiopog

1. MapaokeudoTe éva KavoUuplo SIGAUHA amoPPUTTAVTIKOU UE XNapo
vepo.
Inueiwon: BAEme Tov Tivaka «YAIKA Kal EOTAIOUOC» UE Ta
EMKUPWHEVA ATTOPPUTTAVTIKA KAl TNV EAAXIOTN CUYKEVTPWON Kal
TOV XPOVO gUBATTIONG TOUG.

2. XKoumioTe OANOKANPN TNV EMPAVELD TNG CUOKEUNG UE €va MaNaKd
KaBapo6 mavi, EUMOTIOUEVO HE SIAAUKA ATTOPPUTAVTIKOU.

3. EpPantiote Tn OUOKEUR 0TO SIAAUKA ATTOPPUTIAVTIKOU,
@povTifovtag 1o SIAAUHA va EPXETAL OE EMAPN UE ONEC TIG
E0WTEPIKES KAl EEWTEPIKEC EMPAVELEG TNG.

4, EpRanTtioTe Tn cUoKeLT 0TO SIAAUMA, CUUQWVA LE TIG CUOTACEI
TOU TTOPAOKEVAOTTH).

5. Me ) ouokeur eyBantiopévn oTo StaAupa, BoupToioTe OXONAOTIKA
TV €§WTEPIKNA EMPAVELD TNG CUOKEUNG XPNOILOTIOLWVTAG HIa
BoupTtoa pe HOAAKEG TPIXEG, EMKEVTPWVOVTAG TO BOVPTOIoNA OF
AAMNAoEPAPHOLOUEVEG 1} TPOXIES ETIIPAVELEG.

6. Evepyomoinote kat BoupTtoioTte OAa Ta opnTA PEPN O ONEC TIC
akpaieg Béoeig.

7. EKTIAUVETE TN OUOKEUN HE VEPO, LEXPL VA amopaKkpuvOouv OAa Ta
UTTOAE{PUATA ATTOPPUTTIAVTIKOU.

8. A@oU amopakpuvBoUV OAa Ta UTTOAEIPUATA TOU OTTOPPUTTAVTIKOU,
ouveyioTe va ekmAéveTe emi 30 SeutepOAemTa.

9. AnootpayyioTe TNV mepicoela vepoL armd Tn CUCKEUH Kal
OTEYVWOTE TN PE €va KaBapo TTavi 1 e TIETIECUEVO aépa.

10. EmMOewprRoTe OMTIKA TN CUCKELH WG TIPOC TNV Kabaplotnta,
Sivovtag 1dlaitepn mpoooyn ota Suompdotta onueia. Av
mapapévouv opatég akabapaieg, emavaldfete ta fripata 1 - 10.

Autopatomoinuévog KaOapiopog

H ouokeur| ev pumopei va umofBAnBei o€ autopatomoinuévn

uéBodo amohvpavongc. Otav mpoypappaTiCeTe TN CUOKEUR
mAUoNG, pnv cupmepAapBdvete KUKAO BepUIKIG EKTAuoNG, 16Tt N
OUOKEUN Ummope( va umtooTei {nutd.

1. TomoBETNOTE TN CUOKELN OTNV AUTOUATOTTOINUEVN CUCKEUN
mAUoNG uTtd KAion, yla va SleukoAuvOei n amootpdyylon TnG.
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2. MNpoypappaTioTe TN CUCKEUH TTAUONG, XPNOILOTIOWVTAG TIG
TTAPAKATW TTAPAMETPOUG:

®aon Xpovog Ogppokpacia  Tomog
EMAVOKU- amoppura-
K\o@opiag VTIKOU
Mpomiuon 2 hemrtd Kpuo vepd A/E
MA\von 1 5 \entd KaBopiopévo BA. mivaka
onpeio 60 °C «YAIKA Kat
e€omMNIopOG»
‘Exmuon 1 2 \emtdl ZeoTO VEPO A/E
®don 2 hertd 115°C A/E
OTEYVWHATOG

3. AmooTtpayyiote Tnv mepiooela vepou amd Tn CUCKEUN Kal
OTEYVWOTE TN PE €va KaBapd TTavi 1 e TIEMIECUEVO Aépa.

4, EmBewpnote ontikd kdBe cuoKeLH WE TTPOC TNV KabapldtnTa,
Sivovtag 18laitepn mpoooyr ota Suompdotta onpeia. Av
mapapévouv opatég akabapoieg, emavaldpete Ta fripata 1 - 4.

| AmoAUpaven vPnAov Baduov (mpoalPETIKA)

H ouokeur MPEMEL VA AMTOCTEIPWVETAL META ATIO TNV

amoAUpavon. Av Sev AMOOTEIPWOETE TN CUCKEUN TIPLV AT
TNV EMAvVayPNOIUOToINoN HMopPEi va TPokANBel 0§U¢ Kivouvog
YlO TOV a0BEVH| KAl TOV XEIPLIOTH) OGOV APOPd TOV ENEYXO TWV
Molpwéewv.

Inpeiwon: yia Ta anaitoveva VAIKA kat Tov E0TAIGUO, BA. Tov
mivaka «YAIKA Kat EE0TTAIOUOC».

H ouokeun pmopei va amoAuvpavOei pe tn xprion SloAvpatog
amoAUpavVoNG HE Ta akOAouBa SpaoTIKA CUOTATIKA: YAOUTAPAASeldn
>2,4%.

1. KaBapioTe Kal MPOETOIUAOTE TN CUOKEUN OTIWE CUVIOTATAL OTO
mapdv eyxelpidlo xprong.

2. MpoetoludoTe To amoAupavTikd SidAuvpa Kat emaAnBevoTe TV
€NAXIOTN ATOTEAECUATIKY) CUYKEVTPWON CUMPWVA HE TIG 08nyie
TOU TIAPACKEVAOTH.

3. EpPamTtiote T cuokeuri 0to S1dAupa, yepi{ovTag ONeG TIG
OUVOPHOCHEVEG EMPAVELEG KAl TIG OXIOUEG. BeBaiwBeite dT1 éxouv
ATOHAKPUVOEL OAEC OL PUOANISEG aépa amod TNV EMPAVELD TNG
OUOKEUNG.

4. AQOTE TN CUOKEUN va €NDEL OE AN IE TO ATTOAUPAVTIKO
S1GAupa CUPPWVA LIE TOV CUVICTWHEVO XPOVO EUBATTIONG TOU
TTAPAOKEVAOTH.

5. Z€MAUVETE Kal EKMMAUVETE OXONAOTIKA T CUCKEUN LE TPEXOUEVO,
QATTIOVIOHEVO VEPO/VEPO AVTIOTPOPNG OCUWONG, Yla va
OTTOMOKPUVETE TO ATTOAUHAVTIKO.

6. APECWC PETA TNV EKTTAUCT, OTEYVWOTE TN OUOKEUN UE
AMOOTEIPWHEVO VPACHA TIOU eV APrVeL xvoUdL. Ma v
umoforBnon Tou OTEYVWHATOC, UIMOPE( va Xpnolpomolindei
@INTPAPIOUEVOG TIETIIECUEVOC AEPAC,.
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Anoocteipwon

A@oU gpapuodoete Ti¢ 0dnyieg kabapiopou mou kabopilovtal
TTAPATTAVW, EKTEAECTE €vav aTTO TOUG TTOPAKATW KUKAOUG
amooTEIPWONG.

TnMEiwon: yla Ta amartoUeVa UAIKA Kat Tov e€0mAIoUO, BA. Tov
mivaka «YAIKA Kat EE0MAIOHOG.

STERRAD

1. KaBapioTe Kal TPOETOIUAOTE TN CUOKEUN OTIWE CUVIOTATAL OTO
mapdv eyxelpidlo xprong.

2. Av xpnolporolgite 5ioko amooTeipwong (MPOAIPETIKO),
aKohouBnoTe TUXOV TPOOBETEG 08NYiEC TTOU TTAPEXOVTAL UE TOV
Sioko. Xpnotpomoleite pévo Siokoug mou givat cupartoi pe to
ovotnua STERRAD.

3. MNpv ané Tnv amooteipwon, MEPITUAIETE SUO POPEC TN CUOKEUN
(n Tov Sioko).

4. ATOOTEIPWOTE TN CUOKEUN XPNOIHOTIOIVTAG €Va Ao Ta
TTAPAKATW CUOTANATA armooTteipwong STERRAD:

+ 100S (Bpaxuc i HaKPOXPOVIOG KUKAOG)

+ NX (Tummkog 1) mponypévog KUKAOG)

« TOONX (tumkog i DUO KUKAOG)

« NX ALLClear (Tumkog 1) mponypévog KUKAOG)
« TOONX ALLClear (tumikog rp DUO KUKAOG)

5. A@noTe Tn ouoKeun va YuxBei oe Oeppokpacia Swuatiou mTPoTou
TNV EMAVOCUVAPUONOYNOETE OE €va EVOOOKOTIIO 1} LA KEPAAN
KAMEPAG. AlAQOPETIKA, O GAKOG UTTOPEL va BOAWOEL KATA TN
Sidpkela Tng xpnone.

STERIS/AMSCO V-PRO

1. KaBapioTe Kal MPOETOIUAOCTE TN CUOKEUN OTIWG CUVIOTATAL OTO
mapdv eyxelpidlo xpnong.

2. Av xpnolporoleite Sioko amooTeipwong (MPOAIPETIKO),
aKoAouBnoTe TUYXOV TPOCBETEG 08NYieg TTOU TTaPEXOVTAL PE
Tov §ioKo. XpNOIUOTIOLEITE ATTOKAEIOTIKA SioKOUE TTOU Eival
EYKEKPIYEVOL Yia amooTeipwon pe V-PRO.

3. Mpwv and tnv amooTeipwon, MePITUAIETE U0 POPEC TN CUOKELN
(1 Tov bioko).

4. ATOOTEIPWOTE TN CUOKEUN XPNOIHOTIOIDVTAG €Va Ao Ta
TTAPAKATW cVOTAPATA anmooteipwong V-PRO:

« V-PRO 1 (TUmko¢ KUKAOG)

« V-PRO 1 Plus (kUKAOG XwpiG auAoug r} KUKAOG e AuAOUG)

« V-PRO 60 (KUKAOG Xwpi¢ auhoUg, e auhoUG 1) EVENIKTOG)

+ V-PRO maX (KUKAOG Xwpig auloUg, pe AUAOUG 1} EUENIKTOG)

« V-PRO maX 2 (kUKAOG Xwpig auloUg, pe auloUG, EVENIKTOG N
TayVG KUKAOG Xwpig auloug')
! Mposgidomoinon: 6tav XPNoIHoTOLETE TOV Taxy KUKAO Xwpic auAoug,
aKkolouBkite Tig 08nyieg mou mapéxovtal pe to ovotnua V-PRO maX 2, 6oov
aAPOPA TN XPON AKAUMTWY TIEPIEKTWY 1} TIEPITUAIYHATOC amooTeipwong. O KUKAOG
mpoopileTal yla xprion pe @akéloug amooteipwong. Emiong, tnpeite To 6plo
Bdpoug epyaleiwv 4,99 KIAWV TOU Tax€og KUKAOU Xwpic auAoUG.

5. A@noTe Tn ouokeun va YuxBei oe Oeppokpacia Swuatiou mTPoTou
TNV EMAVOCUVAPUONOYNOETE OE €va EVOOOKOTIIO 1} LA KEPAAN
KAMEPAG. AlAQOPETIKA, O GAKOG UTTOPEL va BOAWOEL KATA TN
Sidpkela tng xpnone.
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Tuvtpnon

EmO@swpnon

EmBewpriote Tov 6uleUKTN WG TPOG TNV KaBapidtnta mpv amd kabe
XPNon. Av SIOTOTWOETE GUOCWPEVCN LYPOU 1 10TOU, EMAVOAABETE TIG
mapandvw dladikaoieg kaBapIopoU Kal amooTEiPpwonG.

EmBewpnote Tov oulevkTn Tiptv amd KaBe xprion. Av mapatnpnOei
mPORANUA 1) uTTApXEL uTToYia TTPORBANATOG, EMKOIVWVAOTE LE TOV
QVTITPOOWTIO TNG Stryker otnv mePLoX 0ag i EMOTPEWTE T CUOKEUN
otn Stryker yia oéppic.

BeBawwBeite 6Tt 0 EVOOOPIYKTPAG UMTOPE( va TIIECTEL TTARPWG

Kal OTL EMOTPEPEL OTNV APXIKK TOu B€on oTav amelevBepwveTal.
BeBawwBeite 6Tt 0 EVOOOPIYKTPAG UTTOPE( VA CUYKPATHOEL UE
ACPANELA TO EVOOOKOTILO.

BeBawwBeite 611 0 SAKTUNOC £0TIOAONG UITOPE( VA TIEPIOTPAPEL KAl va
TTAPACKEL €0TIOON.

H amé&oon tou culeVKTN WG TIPOG TNV TTOLOTNTA TNG EIKOVAG TIPETTEL
va Kp1Oei amodektry. O ouleVUKTNG TIPETIEL VA UMTOPET va TTAPACXEL
kaBapn eikéva pe duvatodtnta 0tiaonc.

Mapatnpnote Tuxov mpoBARuata, 6w Bapnwua, cwpatidia oto
oUOTNHY, YPOATOOULVIEG, PWYHEC, ALXUNPES AKPEG KATT.

TuvOnKeg pETAPOPAG Kat UAAENG

Tnpeite TIG akoAoVBeC TTEPIBANOVTIKEG CUVONKEG OXETIKA PE TN
HETAPOPA Kal TN QUAAEN:

« Ogppokpaocia: -18 — 60 °C

+ XXeTIKA vypaocia: 15 - 90%

®ONaén

Ouldooete Tov ouleUKTN O€ ENPO, KaBaPS TePIBANNOV XwPig oKOVN,
o€ Beppokpacia Swuartiov.

Awapkela {wng
H avapevopevn Sidpketa {wrig Tou ouleukTn 4K gival 2 xpovia.

H avapevopevn Sidpkela {wrig kabopiletat amod Tov aptOpd Twv
TTPORBAEMOUEVWY XPACEWV /KAl EMAVATIECEPYACIWVY TNG CUOKEUNG
TPoTOU XpelaoTel emokeun. EmmAéov, n Sidpkela (wng Tng

OUOKEUNG e€aptdtal og peyao Babuod amod tn xprion, Tig pebddoug
emaveneepyaoiag kat Tuxdv {nuiég mou mponABav amd tn xprion. MNa
VO TIOPATEIVETE TO XPOVIKO SIACTNHA HETAEY TWV O£PPIG TNG OUOKEUN,
va TNEEiTe MavTa TIG 0dnyieg @PovTISAG Kal XEIPIOUOU TOU TTAPOVTOG
gyxelp1diou xpnone.

Mptv a6 kABe xpron, e€€TA0TE TN A&ITOUPYia TNG CUOKEUNAG Kal
€MOeWPNOTE TN YIa TUXOV oNUAdia {npIAG CUMPWVA PE TNV EVOTNTA
«EmBewpnony». Av n cuokeur] 6ev AEITOUPYEI CWOTA 1 QaiveTal

va €xel uMooTel (NI, eMOTPEYTE TN 0N Stryker yla a&lohoynon
/kat emokeun. Katd tnv emokeun and tn Stryker, mou givat o
TTOPAOKEVAOTHG TOU EEOTTAIOHOV, N CUCKEUN EMAVEPXETAL OTIG
npodlaypaég Tou mapackevaoth. KaBapiote kal (katd mepimtwon)
ATMOOTEIPWOTE ONEG TIG SUVNTIKA EMUOAUCUEVEG CUOKEVEC, TIPLV ATIO
NV EMOTPOPN TOUG 0TN Stryker.
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Andéppupn

H ouokeun TPEMeL va amoppInTETAl CUUPWVA JIE TNV TOTTIKK VOUoBEsia
KOl TIG VOOOKOMELIOKEG TIPAKTIKEG. H ouokeur Sev mepiéxel emkivduva
UAIKA.

ZopBola

H ouokeun autn Kat n emorpavon g mepihapBdavouv cupuBoia mou
TIAPEXOUV ONMUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV ACPANR KAl OWOoTH
XPRON TNG CUOKEUNG. AuTd Ta oUMPBOAa eme€nyoUvVTal TTOPAKATW.

H opoomovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.) emrtpénel
TN XPNON AUTAE TNG CUOKEUNG HOVO amo 1aTpo 1
KOTOTV EVTOARG LlOTPOU

Mpoooxn (cuppouleuteite Tig 0dnyieg xpnong)
JupBouleuteite I 0dnyieg xpriong

Huepopnvia KATaoKEURG

NOMIHOG KATAOKEVAOTNAG

H ouokeur amooTéNeTal Un oTeipa Kat TIPEMeL va
QATMOCTEIPWVETAL TPV AT TN XPHoNn

Ap1BuOG KaTtahdyou TTPOoIdVTOG

Selplakdg aplouodg

Moodétnta

H ouokeun mAnpoi Ti¢ anartioelg Tng Eupwmaikng
‘Evwong yla ta latpotexvoloyika poiovta

Avtimpdowmnog tng Stryker otnv Evpwrn

Singapore To mpoidv kataokeudletal oTn Ziykamoupn

(R EEAPEREE T
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Tiirkce

4K Kuplor, C-Montaj, Gelismis Goriintiileme
Modalitesi ile

Uriin Tanimi ve Kullanim Amaci

Stryker 4K Kuplor, C-Montaj, Gelismis Gortintiileme Modalitesi (veya
“4K Kuplor”) endoskoplari, entegre bir kupléri olmayan Stryker cerrahi
kamera basliklarina takmak icin kullanilir. Kuplér, cerrahi bir prosediir
sirasinda farkli boyutlardaki endoskoplarin kolaylikla degistiriimesine
ve kullanicilarin endoskop araciligiyla yakalanan gériintiiye
odaklanmasina imkan saglar.

Kuplor, Gelismis Gorlintiileme Modalitesi olan bir Stryker 151k kaynakli
bir sistemde (6r. 0220-220-300, 0220-230-300) kullanildiginda, 151k
kaynadi tarafindan Uretilen yakin kizilétesi 15191 gorsellestirebilir.’
Sistemin tiim gereklilikleri icin 151k kaynagi kullanici kilavuzuna bakiniz.

4K Kuplorin, Stryker isik kaynad tarafindan tretilen yakin kizilotesi 1sigi gorsellestirip
gorsellestiremedigini dogrulamak icin isik kaynadi kullanicr kilavuzuna bakiniz.

Not: 4K Kuplor, InfraVision™ Aydinlatici (0220-180-521) ile birlikte
kullanmak tizere tasarlanmamistir.

1. Endo govde kelepgesi

2. Endo govde (endoskop ucu)
3. Arka adaptor (kamera ucu)
4. Odaklama halkasi

Endikasyonlar

4K Kupl6r, genel laparoskopi, genel artroskopi, nazofaringoskopi,
kulak endoskopisi, sinliskopi ve laparoskopi/endoskopi/artroskopi/
sinuiskopi ve Stryker 1688 Video Kameranin kullaniminin bildirildigi
plastik cerrahide kullanmak tizere endikedir.

Uyarilar ve Onlemler

1. Cihazi kullanmadan 6nce bu talimatlari bastan sona okuyun.

2. Cihazi kullanmadan 6nce, kamera sisteminin kullaniimasiyla ilgili
uyarilar, endikasyonlar, kullanim amaci ve diger bilgiler icin 1688
Video Kamera kullanici kilavuzunu (P38139 ingilizce, P38888 cok
dilli) okuyunuz.

3. Federal yasalar (ABD) bu cihazin kullanimini doktorun kullanimiyla
ya da doktorun gozetiminde kullanimla sinirlandirmistir.
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4. Kuplord, sevkiyat sirasinda veya kullanim 6ncesinde meydana
gelmis olabilecek hasarlar acisindan inceleyin.

5. Kuplor hassas bir sekilde ayarlanmis optomekanik parcalar icerir.
Kuplériin dusurilmesi mekanik hasara ve/veya sapmaya neden
olabilir.

. Cerrahi bir prosedurde kullanmadan énce kuplériin fonksiyonlarini
test edin.

7. Bu kuplér sterilize edilmeden sevk edilir. ilk kullanimdan &nce ve
takip eden her kullanimdan sonra kupléri temizleyin ve sterilize
edin. Bu kullanim kilavuzunda verilen temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon talimatlarini uygulayin.

8. Kuplori ve kamera sistemini yanici ya da patlayici gazlarin
bulundugu bir ortamda veya oksijen bakimindan zengin bir
cevrede kullanmayin.

9. Bu cihaz lizerinde yapilan hicbir degisiklige Stryker tarafindan onay
verilmez.

Endo Govde Kelepgesini Calistirma

Kuploriin kurulum, sékme ve temizligini gerceklestirmek icin, endo
govde kelepcesi (veya “endo kelepce”) bastirilmali ve/veya serbest
birakilmahdir.

« Endo kelepceye basmak icin, asadi ok ile gosterildigi gibi bastirin.
« Endo govde kelepcesini serbest birakmak icin, kelepge tizerindeki
basinci bosaltin ve yukari ok ile gosterildigi gibi yayin kelepceyi

orijinal konumuna itmesini saglayin.

Kuploriin Kurulmasi

Kuplériuin diger parcalarinin kuvvet uygulanarak kivrilmasi
mekanik hasara neden olabileceginden kuplori baglarken
veya sokerken sadece arka adaptorden tutun.

Kuplori asiri sikmayin, aksi takdirde kameranin 6n caminda
hasar meydana gelebilir.

1. Arka adaptori tutarak kuplord siki bir bicimde oturana kadar
kamera baslginin lizerine saat yoniinde vidalayin.
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2. Endo gévde kelepcesine basin € ve endo gévde icerisine bir
endoskopu yerlestirin @.

Her kullanimdan 6nce, piiriizlii yiizey, keskin kenar
veya cikinti olmamasini saglamak icin endoskopun dis
yuizeyini kontrol edin.

-

3. Endoskopu sabitlemek icin endo gévde kelepgesini serbest birakin.

4. lIsik kaynagindan bir isik kablosunu endoskop tizerindeki i1sigin
ucuna yerlestirin @.

5. Kamera konsolunun aciimasiyla @ monitér ekraninda keskin bir
odak saglamak icin kuploriin odaklanma halkasini donduriin.

Not: kuplori ¢ikarmak icin arka adaptori kavrayin ve kuplori saat
yonunin tersine cevirerek kamera basligindan cikarin.

Yeniden isleme

Bu yeniden isleme talimatlari ISO 17664, ISO 15883 AAMITIR12 ve
AAMITIR30 uyarinca saglanmistir. Talimatlar Stryker tarafindan,
cihazin yeniden kullanim icin hazirlanabilmesi acisindan
dogrulanmustir. Istenen sonucu elde etmek icin, isleyen asagidaki
talimatlarin tamaminin yazih oldugu sekilde ve isleyenin
tesisindekine uygun olarak gerceklestirilmesini saglamalidir. Bunun
icin normalde tesisin tekrar isleme sureclerinin diizenli olarak

takip edilmesi ve dogrulanmasi gerekir. Stryker, kullanicilarin

tibbi cihazlar yeniden islerken bu standartlara uymasini tavsiye
etmektedir.

Genel Bakig

Cihazin yeniden islemesi, enzimatik ya da enzimatik olmayan bir

deterjan ile istege bagli olarak dezenfeksiyon ve sterilizasyon seklinde

manuel ya da otomatik temizlemeyi kapsar.

« Adim 1 (gerekli): Enzimatik Olan veya Olmayan Deterjanla
Temizleme

« Adim 2 (istege bagh): Dezenfeksiyon

« Adim 3 (gerekli): Sterilizasyon

Uyarilar

« Bucihazilk kullanimdan 6nce ve takip eden her kullanimdan sonra
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

« Sadece bu belgede agiklanan sterilizasyon déngulerini kullanin.
Belirtilmemis sterilizasyon dongiilerinin kullaniimasi cihaza zarar
verebilir veya yetersiz sterilizasyona neden olabilir.
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Temizleme, dezenfeksiyon ya da sterilizasyondan 6nce kamera bashgini,
kuplori ve endoskopu ayirin. Bu talimata uyulmamasi cihazlar steril
olmayan hale getirebilir. (Bu cihazlarin yeniden isleme talimatlari icin
kamera bashgi ve endoskop Uriin kullanim kilavuzlarina bakin.)

Bu belgede sunulan sterilizasyon parametreleri, cihaz yalnizca
sterilizasyon tepsisinin disinda sterilize edildiginde gecerlidir.
Sterilizasyon tepsisi kullanirken uygun sterilizasyon parametreleri
icin tepsiyle birlikte saglanan talimatlara basvurun. Stryker, cihazin
sterilizasyon tepsisi icerisinde sterilize edilmesini 6nermektedir.
Aerosol kontaminasyonu nedeniyle ortaya ¢ikabilecek saghk
risklerini 6nlemek icin, cihazi sadece siviya daldirldiginda fircalayin.
Uygun koruyucu ekipman kullanin: eldivenler, g6z koruma, vs.
Uclinci taraf hizmet kuruluslari tarafindan onarilan ya da bu
kuruluglardan satin alinan cihazlar hastayr 6nemli risklere maruz
birakabilir. Bu cihazlar temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon

ya da glvenlik ve etkililik bakimindan Stryker tarafindan
onaylanmamaktadir.

Kullanici, kanla bulasan patojenlere mesleki maruziyet ile ilgili olarak
tesisin prosedurlerine basvurmalidir.

Dikkat

Elle temizleme sirasinda metal veya asindirici uglari olan firca veya
pedler kullanmayin, aksi halde kalici cizilme veya hasar meydana
gelebilir.

Cihaz otomatik dezenfeksiyona dayanamaz.

4K Kuplor otoklavlanabilir degildir. OTOKLAV olarak isaretlenmemis,
buhar sterilize edici kuplorler Grlin hasarina yol acacaktir.

Galvanik korozyonu en aza indirmek icin farkli metalleri birbirine
yakin sekilde suya daldirmaktan kaginin.

Tekrar islem Kisitlamalari

- Cihazi capraz sterilize etmeyin. Birden ¢ok sterilizasyon yontemi
kullanmak cihazin performansini d5nemli derecede dusurebilir.

- Tekrarlayan otomatik temizleme, Griintin kozmetik gortinimani
asindirabilir.

- Uygun olmayan islemler nedeniyle olusan hasar garanti kapsaminda
degildir.

Malzemeler ve Ekipman

Kupléru tekrar islemek icin gereken tim malzemeler ve ekipman, aksi
belirtilmedigi takdirde kullanici tarafindan tedarik edilecektir.

adde —— gkama |

Tiim asamalar

Eldiven, gozlik vb. Tibbi tesise ve uygulamaya
uygun koruyucu ekipmani takin/
giyin

Temizleme

Su haznesi Cihaza uyacak buyiikliktedir

Ihk su Temizleme sollisyonlarini

hazirlamak igin
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Deterjan'

Yumusak killi fir¢a?

Ters ozmoz/
deiyonize su®

Tiftiksiz bez ya da filtrelenmis
basincli hava (< 275kPa (< 40 psi))
ile temizleyin

Otomatik yikayici

Dezenfeksiyon

Su haznesi

Dezenfeksiyon sollisyonu*

Ik su

Ters ozmoz/
deiyonize su®

Tiftiksiz bez ya da filtrelenmis
basincl hava (< 275kPa (< 40 psi))
ile temizleyin

Sterilizasyon

Sterilizasyon sistemi

Sterilizasyon sargisi>®

Sterilizasyon tepsisi®”’

Cerrahi atiklarin ¢ikarilmasi
icin temizleme sollisyonunda
kullanihr

Cihazin disini veya ulasmasi zor
alanlarini temizlemek icin

Cihazi yikamak icin

Kurutmaya yardimci olmak icin

Otomatik temizleme proseduri
kullanmak icin

Cihazin yerlesebilecegi yeterli
genislikte

> %2,4 glutaraldehit

Dezenfektan sollisyonu
hazirlamak icin

Cihazi yikamak icin

Kurutmaya yardimci olmak icin

+ STERRAD® 100S, NX®, T00NX®,
NX ALLClear® ya da T00NX
ALLClear

+ STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 ya da V-PRO 60

Steril bariyeri korumak i¢in

istege bagl. Sterilizasyon
yontemi ile uyumlu olmali.

" Ureticinin talimatlarina gore asagidaki deterjanlar temizleme verimliligi agisindan teyit
edilmistir. Asagida listelenen deterjanlardan birini ya da bunlarin esdegerlerini tercih edin:

Deterjan Tiir

ENZOL® Enzimatik Enzimatik
Deterjan

Prolystica® 2X Notr Enzimatik degil
Deterjan

Neodisher® Enzimatik

MediClean Forte

Minimum Minimum
Konsantrasyon Bekletme Siiresi
1 oz/gal. 1 dakika
1mL/L(1/80z/gal) 5 dakika

5mL/L (5/8 oz/gal.) 5 dakika

2Temizleme M16 yumusak killi firga ile dogrulanmustir.

3 Cihazin temizleme ve dezenfeksiyon sirasinda durulanmasi, ters ozmoz/ <30 °C deiyonize

(RO/DI) su kullanilarak dogrulanmistir.

4 Dezenfeksiyon 45 dakikalik daldirma suresiyle 25 °C'de CIDEX® Activated kullanilarak

dogrulanmustir.
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5 Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD sterilizasyon sargisi kullanarak sterilizasyon
dogrulanmustir.

6 ABD'deki kullanicilar icin: cihazi sterilize ederken sadece FDA tarafindan segili sterilizasyon
dongtstinde kullaniimasi onaylanmus sterilizasyon sargilari ve sterilizasyon tepsileri kullanin.

70233-032-301, 0233-032-302, ve 0233-410-002 Stryker sterilizasyon tepsileri 4K Kuplor ile
uyumlu olarak onaylanmistir.

Yeniden isleme Talimatlari

Kullanim Noktasi

Kuplori endoskop ve kamera bashgindan ayirin. Endoskopu
cikarmak icin, kuplor Gizerindeki endo gévde kelepgesine basin ve
endoskopiyi kuplérden cikarin. Kuplori ¢ikarmak igin, kuploriin arka
adaptori tutun ve kuplori saatin tersi yoniinde cevirerek kamera
basligindan sokin.

Cihazdaki fazla kiri silin.

Muhafaza ve Tasima

« Kullanimdan sonra cihazi mimkin olan en kisa stire icinde tekrar
isleyin.

« Hasar olusmasini engellemek icin cihazi bir tepside tastyin.
Kontamine olmus cerrahi cihazlarin ve aygitlarin tasinmasi icin
tesisin dahili prosedurlerini izleyin.

Temizleme
(1] Asagidaki Temizlige Hazirlik Talimatlarini izleyin.

© Daha sonra asagidaki Manuel Temizleme ya da Otomatik
Temizleme Talimatlarindan birini kullanarak cihazi temizleyin.

Not: gerekli malzemeler ve ekipman igin, Malzemeler ve Ekipman
tablosuna bakin.

Temizlik icin Hazirhk

1. Yikama kabini doldurun.

2. istenen miktarda deterjani 6lciin ve suda dagitin.

Not: onaylanmis deterjanlarin minimum konsantrasyonlarini
gormek icin Materyal ve Ekipman tablosuna bakin.

3. Deterjani elinizle su icinde yavasca karistirin.

4. Cihazi hazirlanan lavaboya daldirin.

5. Cihaz solusyon icinde bekletilirken, dis yiizeyi, kenetlenmis veya
purizlu yluzeylere odaklanarak yumusak killi bir firca ile iyice
fircalayin.

6. Cihazi calistirin ve ug noktalardaki hareketli parcalari fircalayin.

7. Cihazi deterjan kalintisi kalmayana kadar su ile iyice durulayin.

8. Tum deterjan kalintilari temizlendikten sonra, 30 saniye boyunca
durulamaya devam edin.

9. Cihazdaki fazla suyu akitin ve temiz bir bez veya basinch hava
kullanarak kurutun.

10. Ulagmasi zor alanlara dikkat ederek cihazin temizligini géz ile
kontrol edin. Gorlinir lekeler varsa, 1 ile 10 arasindaki adimlari
tekrarlayin.
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Manuel Temizleme

1

9.

. Ilik su ile temiz bir deterjan sollsyonu hazirlayin.

Not: onaylanmis deterjanlarin minimum konsantrasyonlarini
ve suda kalma zamanlarini gérmek icin Materyal ve Ekipman
tablosuna bakin.

. Aletin tiim ylizeyini deterjan soltisyonuna batiriimis yumusak ve

temiz bir bez ile silin.

. Aleti deterjan solisyonunun icine batirin ve sollisyonun aletin tim

ic ve dig yuizeylerine temas ettiginden emin olun.

. Ureticinin 6nerilerine gére cihazi soliisyonda bekletin.
. Cihaz solusyon icinde bekletilirken, dis ylizeyi, kenetlenmis veya

plrizli ylzeylere odaklanarak yumusak killi bir firca ile iyice
fircalayin.

. Cihazi calistinin ve ug noktalardaki hareketli parcalari fircalayin.
. Cihazi deterjan kalintisi kalmayana kadar su ile iyice durulayin.
. Tim deterjan kalintilari temizlendikten sonra, 30 saniye boyunca

durulamaya devam edin.
Cihazdaki fazla suyu akitin ve temiz bir bez veya basingli hava
kullanarak kurutun.

10. Ulagmasi zor alanlara dikkat ederek cihazin temizligini goéz ile

kontrol edin. Gorlinur lekeler varsa, 1 ile 10 arasindaki adimlari
tekrarlayin.

Otomatik Temizleme

Cihaz otomatik dezenfeksiyon yontemine dayanamayabilir.
Yikama makinesini programlarken termal bir durulama
dongusu dahil etmeyiniz, aksi halde cihaz zarar goérecektir.

. Suyun akmasini kolaylastirmak icin otomatik yikama makinesindeki

cihazi egimli bir ylizeye yerlestirin.

. Yikama makinesini asagidaki parametreleri kullanarak
programlayin:
Asama Devridaim Sicaklik Deterjan Tiirii
Siresi
OnYkama 2 dakika Soguk Su Yok
Yikama 1 5 dakika Ayar Noktasi Malzemeler
60 °C ve Ekipman

tablosuna
bakin

Durulama 1 2 dakika Sicak Su Yok

Kurutma 2 dakika 115°C Yok

Asamasi

. Cihazdaki fazla suyu akitin ve temiz bir bez veya basingli hava

kullanarak kurutun.

. Ulasmasi zor alanlara dikkat ederek her cihazin temizligini g6z

ile kontrol edin. Gorunur lekeler varsa, 1 ile 4 arasindaki adimlan
tekrarlayin.
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| Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon (istege Bagl)

Cihaz, dezenfeksiyon sonrasinda sterilize edilmelidir.
Yeniden kullanimdan 6nce cihazin sterilize edilmemesi,
hastaya ve kullaniciya karsi ilave bir gtivenlik riski dogurur.

Not: gerekli malzemeler ve ekipman icin, Malzemeler ve Ekipman
tablosuna bakin.

Cihaz, asagidaki aktif icerige sahip bir dezenfeksiyon soltisyonu
kullanilarak dezenfekte edilebilir: > %2,4 glutaraldehit.

1. Cihazi bu kullanim kilavuzunda tavsiye edilen sekilde temizleyin ve
hazirlayin.

2. Dezenfeksiyon ¢Ozeltisini hazirlayin ve Ureticinin talimatlarina
uygun sekilde minimum etkili konsantrasyonu teyit edin.

3. Cihazi sollisyona batirarak tiim kenetlenmis ylizeyleri ve girintileri
doldurun. Hava kabarciklarinin cihazin yiizeyinden giderildiginden
emin olun.

4. Cihazin Ureticinin tavsiye ettigi bekletme sliresine uygun bir siire
boyunca dezenfeksiyon sollisyonu ile temasta olmasini saglayin.

5. Dezenfektani temizlemek icin cihazi akan, ters ozmoslu/iyondan
arindiriimis su ile iyice durulayin ve yikayin.

6. Durulamanin hemen ardindan cihazi steril, havsiz bir bezle
kurulayn. Filtrelenmis basingli hava kurutmaya yardimci olarak
kullanilabilir.

Sterilizasyon

Yukarida belirtilen temizlik talimatlar gerceklestirildikten sonra,
asagidaki sterilizasyon dongiilerinden birini gerceklestirin.

Not: gerekli malzemeler ve ekipman icin, Malzemeler ve Ekipman
tablosuna bakin.

STERRAD

1. Cihazi bu kullanim kilavuzunda tavsiye edilen sekilde temizleyin
ve hazirlayin.

2. Sterilizasyon tepsisi kullaniliyorsa (istege bagh), tepsi ile birlikte
gelen ek talimatlari takip edin. Yalnizca STERRAD ile uyumlu
tepsileri kullanin.

3. Sterilizasyondan once cihazi (veya tepsiyi) iki kat sarin.

4. Asagidaki STERRAD sterilizasyon sistemlerinden birini kullanarak
sterilize edin:

- 100S (Kisa veya Uzun déngil)

- NX (Standart veya Gelismis dongi)

- TOONX (Standart ya da DUO doéngti)

« NX ALLClear (Standart ya da Gelismis dongui)
« TOONX ALLClear (Standart ya da DUO dongi)

5. Endoskop ya da kamera basligina takmadan 6nce cihazin oda
sicakligina sogumasina izin verin. Aksi halde, kullanim sirasinda
lens bugulanabilir.

TR-164



STERIS/AMSCO V-PRO

1. Cihazi bu kullanim kilavuzunda tavsiye edilen sekilde temizleyin
ve hazirlayin.

2. Sterilizasyon tepsisi kullaniliyorsa (istege bagh), tepsi ile birlikte
gelen ek talimatlari takip edin. Sadece V-PRO ile sterilizasyon icin
onaylanmis tepsileri kullanin.

3. Sterilizasyondan once cihazi (veya tepsiyi) iki kat sarin.

4. Cihazi asagidaki V-PRO sterilizasyon sistemlerinden birini
kullanarak sterilize edin:

« V-PRO 1 (Standart dong)

« V-PRO 1 Plus (Limensiz veya Lumenli dongi)

« V-PRO 60 (Limensiz, Liimenli veya Esnek dong)

« V-PRO maX (Limensiz, Liimenli veya Esnek dongu)

« V-PRO maX 2 (Limensiz, Lumenli, Esnek veya Hizli Limensiz'
dongu)
! Uyarr: hizli Limensiz donglyd kullanirken, sert kaplar veya sterilizasyon
kaplamasi kullanimiyla ilgili olarak V-PRO maX 2 sistemiyle birlikte verilen

talimatlari izleyin. Dngu, sterilizasyon posetleriyle birlikte kullanima uygun
degildir. Ayrica 4,99 kg'a kadar olan Hizli Liimensiz dongii agirlik limitine uyun.

5. Endoskop ya da kamera basligina takmadan 6nce cihazin oda
sicakligina sogumasina izin verin. Aksi halde, kullanim sirasinda
lens bugulanabilir.

Bakim

Denetim

Her kullanimdan 6nce kuplori temizlik bakimindan kontrol edin. Sivi
veya doku birikmesi mevcut ise, yukaridaki temizleme ve sterilizasyon
prosedirlerini tekrar edin.

Her kullanimdan 6nce kupléri kontrol edin. Asagida listelenen
sorunlardan biri gézlemlendiyse ya da bunlardan stipheleniliyorsa,
Stryker temsilcinizle iletisime gecin ya da cihazi servis icin Srtyker'a
geri gonderin.

Endo kelepceye tam olarak basilabildiginden ve kelepce serbest
birakildiginda orijinal konumuna geri dondiginden emin olun.
Endo kelepgenin endoskopu gtivenli bir sekilde tuttugundan emin
olun.

Odaklanma halkasinin dénebildiginden ve odaklanma
sagladigindan emin olun.

Kuploriin goriinti kalite performansi makul kabul edilmelidir.
Kuplor, net ve odaklanabilir bir goriintli temin edebilmelidir.
Bulaniklik, sistemde partikiiller, cizikler, catlaklar ya da keskin
kenarlar vb. gibi sorunlari gézlemleyin.

Tasima ve Saklama Sartlar

Tasima ve saklama icin asagidaki cevresel kosullari g6z 6niinde
bulundurun:

« Sicaklik: -18-60 °C
« Bagil Nem: %15-90

Saklama
Kupléri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, oda sicakliginda saklayin.
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Kullanim Omrii
4K Kuploriin 6ngorilen hizmet 6mri 2 yildir.

Ongériilen hizmet 6mr, cihazin olasi bir onarimdan énce tekrar
kullanma ve/veya tekrar islenme sayisina gore belirlenir. Ek olarak,
cihazin hizmet 6mrii asinma, yeniden isleme yontemleri ve
kullanimdan kaynakli herhangi bir hasar ile de buytk 6lcude iliskilidir.
Cihazin servis gorme siireleri arasindaki mesafeyi arttirmak icin bu
kullanicr kilavuzundaki bakim ve kullanim talimatlarini her zaman
izleyin.

Her kullanimdan 6nce, cihaz islevselligini test edin ve her kontrol
bollimu icin herhangi bir hasar belirtisi olup olmadigini inceleyin. Eger
cihaz diizglin bir sekilde calismiyorsa ya da hasarli gibi goériiniiyorsa
cihazi degerlendirme ve/veya onarim igin Stryker'a génderin. Ekipman
Ureticisi Stryker araciligiyla onarim cihazin fabrika cikisi niteliklerini
geri getirecektir. Stryker'a geri géndermeden 6nce cihazi temizleyin ve
(varsa) olasi tiim kontamine cihazlari sterilize edin.

Bertaraf

Cihaz yerel yasalara ve hastane uygulamalarina gore bertaraf
edilmelidir. Cihaz tehlikeli madde icermez.
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Semboller

Bu cihaz ve etiketleri cihazin guivenli ve dogru kullanimi icin dnemli
bilgiler sunan semboller icermektedir. Bu semboller asagida
belirtilmistir.

Federal yasalar (ABD) bu cihazin kullanimini
doktorun kullanimiyla ya da doktorun gézetiminde
kullanimla sinirlandirmistir.

Dikkat (Kullanim talimatlarina basvurun)

Kullanim talimatlarina basvurun

Uretim tarihi

Yasal Uretici

Cihaz steril olmayan bir sekilde teslim edilmektedir
ve kullanilmadan 6nce sterilize edilmelidir

Uriin katalog numarasi

Seri numarasi

Adet

Cihaz, Avrupa Birligi medikal cihaz gerekliliklerini
karsilar.

Stryker Avrupa temsilcisi

Made i e . . . ..
Singapore Uriin Singapur'da tiretilmistir

Ml adBiprErER T
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Pycckuin

MepexopHuk 4K, C-o6pasHas getanb KpenneHus,
C TeXHosOrvel yCoBepLIeHCTBOBAHHOro MeToaa
BM3yanu3aumm

OnucaHve n HasHaYeHune nspena

MNepexopHuk Stryker 4K, C-o6pa3Has feTanb KpenieHus,
TeXHOJOrVel yCOBepLLIEeHCTBOBaHHOIO MeTofia Br3yanu3aumm
(1nu xe «nepexogHuK 4K») npegHasHayeH 4ia npucoeanHeHns
SHJOCKOMOB K roJIOBKaM XMpypruyeckrx kamep Stryker, y Kotopbix
He NpefycMOTPeH BCTPOEHHbIN NepexofHUK. [epexogHnk
obecneymBaeT NPOCTYI0 CMEHY SHAOCKOMOB Pa3IMYHOro pasmepa
BO BpeMsA XMPYPrnyeckoii onepawmm u no3BonseT nosb3oBarenam
$oKycmpoBaTb U306pakeHne, MoslyHaeMoe Yepes SHAOCKON.

Mpwv ncnonb3oBaHUM B CUCTEME, OCHALLEHHOI NCTOYHUKOM

cBeTa Stryker no TexHONorMmM ycoBepLIeHCTBOBAaHHOIO MeToAA
Bm3yanu3sauuu (Hanpumep 0220-220-300, 0220-230-300), NnepexofHNK
MOXeT cnocobCTBOBaTb BM3yanu3auuy 6nmkHeln obnactm
MHbPaKPaCHOro CneKTpa, KOTOPbIN NPOAYLMPYETCA UCTOYHUKOM
cgeTa.' iHbpopmaLmio 060 BCEX CUCTEMHBIX TPEGOBAHNAX CM. B
PyKOBOACTBE MOJIb30BaTeNA UCTOYHMKA CBETa.

! Y106bI nony4ntb MH¢OpMauMD O TOM, MOXET NN NepexofHUK 4K BU3yann3nposaTb

61KHIO 0671acTb MHGPAKPACHOTO CNEKTPa, NPOAYLIMPYeMYIO APYTVIMIA UCTOYHUKaMW CBeTa
Stryker, obpaTtutech K pyKOBOACTBY NOMb30BaTeNA UCTOUHUKA CBETa.

MpumeyvaHwme. MNepexogHuk 4K He npefHa3HayeH ANa NCNoJib30BaHUA
c ocseTuTenem InfraVision™ (0220-180-521).

1. 3aXuMm gna KpenneHus sHgocKomna

2. KonbLo ana sHpockona (obpalleHo K SH[oCKoMY)
3. 3apgHui aganTep (o6pallyeH K Kamepe)

4. ®oKycupoBOYHOE KOMbLIO

NMokasaHuna

MepexoaHuk 4K npeaHasHayeH Ana NpUMeHeHVA Npu obLuei
nanapockonuu, obLern apTpockonu, HasopaprHrockonuu,
SHLOCKOMMM YXa, CHYCOCKOMMWU 1 MAACTUYECKON XMPYPrm BO BCEX
cnyyasx, Korga Heo6XoAMMO NPUMEHeHVEe nanapockona/aHaocKona/
apTpocKona/crMHycKkona 1 Bugeokamepbl Stryker 1688.
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MpepynpexaeHus n npegocTepexeHnn

1.

MNMepep ncnonb3oBaHnem yCTpOVICTBa BHVMATENIbHO NpoynTanTe
HacToAWmMe NHCTPYKLUNIN.

. MNepep ncnonb3oBaHnem 3TOro yCTPOMCTBa NpounTanTte

PyKOBOZACTBO NMosb3oBaTena Bugeokamepbl 1688 (P38139 —
aHrMunncKkan sepcuns nnm P38888 — MHorossbluHas Bepcus),
yAensaa ocoboe BHUMaHWe npefynpexneHnam, nokasaHuam K
NPVIMEHEHWIO, Ha3HaYeHNto 1 fpyroi MHdopMaLmm, OTHOCALLeNCA
K MCMONb30BaHMIO CUCTEMbI KaMepbl.

. CornacHo degepanbHomy 3akoHopaTtenbctsy (CLUA) naHHoe

YCTPONCTBO NpeAHa3Ha4YeHo TONbKO ANA UCMONb30BaHNA BpaiyoM
WA MO €ro yKasaHuio.

. OCMOTpI/ITe nepexoaHnK Ha npeamMmeTt I'IOBpe)K,EleHI/IVI, KOTOpble

MO BO3HNKHYTb BO BPEMA TPAHCNOPTUPOBKK, a TaKXKe
OCManI/IBaVITe €ro nepen ncnonb3oBaHMeM.

. I'IepexoaHMK COAepPXKNT onTOMexaHNYecKkme 4acTtun, KotTopble

TpebyoT TOUHOTO NPOCTPAHCTBEHHOIO PacronoxeHus. MNageHne
nepexofHNKa MOXeT NPUBECTN K MEXaHNUYECKVIM NOBPEXAeHNAM
W/ VNV CMEeLLEHMIO 3TUX YacTen.

. Mepepn ncnonb3oBaHnem NepexoiHMKa B Xo4e XMpypruyeckom

onepauun HEO6X0,D,I/IMO npoBepuTb ero (I)yHKLlI/IOHaHbHOCTb.

. [epexoAHVK NOCTaBNAETCA HECTEPUSIbHBIM. Heobxonnmo

NPOBOANTb OYUCTKY U CTEpUNM3aL MO NepexoaHVKa nepen
nepBbIM NCNONIb30BaHUEM 1 NOCEe KaXaoro nocneaywouwiero
NCNob30BaHUA. Cne,quITe NHCTPYKUMAM NO OHYUCTKE,
,qe3VIH¢!eKL|VII/I n crepunnsaunn, npneeaeHHbIM B HaCcToALEM
PYKOBOACTBE NOJSib30BaTeNA.

. He ncnonb3yiite nepexofHnK 1 cuctemy Kamepbl B MpUcyTCTBAM

JIerkoBocCniaMeHALWMXCA NAn B3PbiBOOMACHbIX ra3oB nméo
B Cpeae C BbICOKMM coepxaHnem Kucnopoga.

. KomnaHuerii Stryker 3anpelyeHo BHeceHve Mogudrkauuii B faHHOe

YCTPOWCTBO.

(DyHKLWIOHVIpOBaHI/Ie 3aXKUMa AanAa KpenneHnAa
3HAOCKONa

[nA BbINONHEHMA YCTaHOBKMN, pa360pKVI N OUNCTKN NepexogHnKa
3aXXKUM ONA KpensieHna saHaockona HeobxogMmo nepesectn
B OTKPbITOE COCTOAHME 1/1Unn paSﬁJ‘IOKI/IpOBaTb.

YT06bI NEepeBecTy 3aXnM AnA KperieHUs SHA0CKOoMNa B OTKPbIToe
COCTOAHME, HaXKMUTE Ha HEro B COOTBETCTBUM C yKa3aHMeM CTPesKn
Ha pUCYHKe.
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+ YT06bI Pa3610KMPOBATb 3aXKNM AJIA KPenieHnsa SHAOCKOoMNa,
OTMYCTUTE 3aXKUM, NMO3BOJINB MPYXKMHE BbITONIKHYTb €r0 B UCXOAHOE
MOJIOXKEHVE B COOTBETCTBMU C YKa3aHNEeM CTPeNK/ Ha PUCYHKe.

YcTraHOBKa nepexogHMkKa

[puy NpUcoearHeHNN NN CHATN NePeXofHIIKa fepXKuTe
€ro TOJIbKO 3a 3afiHWI afjanTep, NOCKONbKY, ECNN AepXKaTb
NepexoAHK 3a Apyrue Yactu, Npu 3akpyumBaHum

C yCUNEM 3TO MOXKET MPUBECTY K MEXaHNYECKIM
noBpexgeHnAMm.

He 3atArnBanTe nepexofHuK CIMLLKOM TYro, NOCKOJIbKY
3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO NepeaHEro CTexkna
Kamepbl.

1. [ep>ka nepexofHuK 3a 3agHuIn aganTep, NAOTHO NPUKPYTUTE
NepexoAHVK K rofIoBKe Kamepbl Mo YacoBOW CTPeSIKe.

2. HaxmnTe 3axum ansa kpennenus snaockona @ v sctasbte
3HAOCKON B KOMbLO AN sHaockona @).

Mepep KaxAablM NCNOIb30BaHNEM MPOBEPANTE BHELLHIOW
NOBEPXHOCTb SHAOCKOMa Ha nNpeamMeT HEPOBHbIX
NOBEPXHOCTEN, OCTPbIX KPOMOK 1N BbICTYMOB.

3. OTnycTuTe 3aXKNM N8 KpenieHna SHA0CKOMa, YToObI
3adUKCMpPOBaTb SHJOCKOM.

4. TMpuKpenuTe CBETOBOAHDBIN Kabenb MCTOYHUKA CBETa
K OCBeTUTeNbHOMY AepaTenio sHaockona @.

5. BKnioumB KOHCOMNb Kamepbl, BpaLlanTe GpOKyCMpPOBOYHOE KOJTbLIO
@ nepexoHMKa ANA OCTUXKEHIUA YETKOTO U306paXKeHNsA Ha
MOHWTOpE.

npmmeqaume. YT106bI CHATD nepexogHuK, BO3bMUTECH 3a ero 3a,qH|/||7|
afjlanTep N OTKPyTUTE NepexofHNK NpoTnB YyacoBon CTpenku ot
rONOBKN KaMepbl.
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MoBTOpHas o6paboTka

MpriBeAeHHbIE MHCTPYKLMM MO 06paboTke nepes NOBTOPHbLIM
MCMONb30BaHNEM COOTBETCTBYIOT cTaHAapTam ISO 17664,

ISO 15883 AAMITIR12 n AAMI TIR30. 3T MHCTPYKLUN YTBEPXKAEHDI
KomnaHuen Stryker B KauecTBe MPUroAHbIX ANA NOAFOTOBKY
YCTPOWCTBA K MOBTOPHOMY UCMOMb30BaHWI0. [1nA JOCTUXEHUA
XKEenaemoro pesynbTata Lo, MPOoBoAsALLee 06paboTKy, JOMKHO
C TOYHOCTbIO BbIMOJSIHATL C/IeAYIOLVE MUCbMEHHbIE UHCTPYKLNK,
cneflysl Takxe NPOToKoNam yupexaeHus. [ina 3Toro o6bIuHO
TpebyloTCA NIaHOBbIN KOHTPONb 1 Banvaauua npouenyp
NMOBTOPHOM 06PaboTKY, NPUHATBIX B yupexaeHun. Stryker
peKkomeHAyeT Nosib30BaTeNAM CBEPATLCA C STUMM CTaHAAPTaMU
Npw NOBTOPHO 06paboTKe MegULNHCKIX YCTPONCTB.

0630p

MoBTOpHasa o6paboTKa yCTpoicTBa NpeAnonaraeT pyyHyto nunm
aBTOMATUYECKYIO OUUCTKY C MPYMEHEHVEM GEPMEHTHOTO UK
HedEepPMEHTHOIO MOIOLLErO CPEACTBA, Ae3HPEKL MO (ONUMOHaNbHO)
1 CTepunmnsaymio.

« 3ran 1 (06A3aTeNbHbIiA): 0UMCTKA C MOMOLLbI0 GEPMEHTHOO UK
HepepMEHTHOro MOIOLLEro cpeacTBa.

« 3Tan 2 (ONuUMOHaNbHbIN): fe3NHPeKUMs.

« 3ran 3 (06A3aTeNbHbIi): CTepuaM3aLus.

MpepynpexpexHns

[laHHOe YCTPOWCTBO MOANEXNT OUNCTKE 1 CTEPUIM3ALIN Nepes
NepBbIM MCMOb30BaHVEM 1 NOCTIE KaXKAoro nocieayLero
MCMoNb30BaHuA.

Vicnonb3yiite TONbKO LMK/bI CTEPUIN3ALIMNI, ONMCaHHbIe

B HacToALLIEM JOKYMeHTe. Icnonb3oBaHMe OTIMYHbBIX OT OMUCaHHbIX
LIMKIIOB CTEPUAN3ALIUM MOXKET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
YCTPONCTBA 1 K HEMOJTHON CTepuUnmn3saLum.

Mepen ouncTkom, AesnHdeKUmen nnm ctepunmnsaluein Heo6XoANMo
OTCOeJUHUTb APYT OT ipyra rofioBKy Kamepbl, NepexoAHNK

1 SHAOCKOM. HeBbINoHeHMe 3TOW MHCTPYKLMW NpuBeaeT

K HeapPeKTUBHON CTepunmnsauum ycTponcTs. (MHCTpyKumm no
MOBTOPHOI 06paboTKe 3TUX YCTPOWCTB CM. B PyKOBOACTBAX Mo
MCMOJIb30BaHMIO FOJIOBKIM KamMepbl 1 SHAOCKOMA.)

MapameTpbl cTepunM3aLnm, NpUBeAeHHbIE B HaCTOALLEM
[IOKYMEHTe, MPUMEHVIMbI TONIbKO NPpU CTEPUN3aLuUM yCTPOoiCTBa
BHe CTepUNM3aLMOHHOrO NoTKa. B ciiyyae ncnonb3oBaHus
CTEePUIM3aLVIOHHOTO JIOTKa HajJieXallue napameTpbl CTepuansanmm
CM. B IHCTPYKLUAX, BXOAALLUX B KOMIIEKT NI0TKa. KomnaHua
Stryker pekomeHayeT cTepunn3oBaTh JaHHOE YCTPOCTBO BHYTPU
CTEePUIN3aLVIOHHOTO I0TKa.

Bo usbexkaHune prcKkoB 14 3[0POBbA OT pacrbl/IeHUsA 3arpA3HEHNI
ouuLLaliTe WeTKON YyCTPONCTBO, TONIbKO MOrPy3nB €ro B XUAKOCTb.
Vcnonb3yiite noaxoasaLme cpeAcTBa MHAMBUAYANbHON 3aLLUTbI:
nepyaTku, CpefCTBa 3almThbl I1as n T. 4.
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Mcnonb3oBaHue yCTPOWCTB, KOTOpble MPUOGPEeTaloTCA B

CTOPOHHVIX OPraH13aLmMAX 06CyKMBaHNA U PEMOHTMPYIOTCA
TaKMMM OpPraHn3aLmMAMM, MOXKET NPefCTaBATb Cepbe3HbIN PUCK
Ana nayneHToB. KomnaHua Stryker He rapaHTUpyeT yncTory,
ne3nHbekumio, cTepunmsanuio unm 6e3onacHoCcTb U 3GHeKTMBHOCTb
TaKnX YCTPONCTB.

Monb3oBatesb JomKeH cobnofaTb NPUHATbIE B yUpexaeHnn
npoLeaypbl, KacaloLmecs CBA3aHHOTO C XapaKTepoM

paboTbl BO3AENCTBYA NEPEHOCHMbIX C KPOBbIO MaTOreHHbIX
MVKPOOpPraH13mOB.

MpepocTepexeHus

« He ncnonb3yite Bo BpeMs pyYHOI OUYNCTKM MeTannnyeckmne unm
abpasnBHbIe LETKM UK FyOKM, MOCKOMbKY 3TO MOXET NMPUBECT K
BO3HUKHOBEHWIO HeYCTPaHVIMbIX LiapanviH Uan noBpeXxXaeHunin.
3anpeLyaeTca nofBepratb YyCTPONCTBO aBTOMATUYECKOM
nesnHobekumm.

MepexogHuk 4K He noanexumT aBToKNaBUpoBaHuio. Naposas
CTepun3aunsa NepexofHNKOB, He MMEIOLMX MapKNPOBKM
AUTOCLAVE, nprBefeT K NoOBpeXxAeHNo N3genus.

[lna ceefjleHna K MMHUMYMY 31€KTPOXMMUYECKON KOppo3un

He norpy»kaiTe pasHOPOAHble MeTalbl B XUAKOCTb

B Hernocpe[CTBeHHON 61IM30CTW APy OT Apyra.

OrpaHuYeHNsA Ha NOBTOPHYI0 06paboTKy

« He ncnonb3yite nepeKkpecTHyto CTepunmn3aLmio ycTponcTea.
Vcnonb3oBaHue cpasy HECKONIbKIX METOL0B CTEPUM3ALINN MOXET
CyLIeCTBEHHO CHM3UTb GpYHKLIMOHaIbHOCTb YCTPOMCTBA.
HeopHokpaTHas aBToMaTMyYecKas CTepuIn3aLmna MoOXeT NprBecTy
K yXy[LUEHUIO BHELIHEro Buja usgenus.

Ha noBpexfeHvs, BO3HMKLIME B pe3y/bTaTe HeMpaBuibHOM
06paboTKY, rapaHTVA He PacNpPOCTPaHAETCS.

Matepuanbl n o6opyaoBaHue

Bce matepuanbl n obopyaosaHue, Heobxoanmble A MOBTOPHOMN
06paboTKM NepexofHKa, NpeAoCTaBAeT Nob3oBaTeslb, €SN He
yKasaHo 1Hoe.

Bce ¢azbi

MepuaTkn, cpeacTsa 3aWwmThbl Mcnonb3yite Heobxofumble

rmasuT.g. cpefcTea UHAMBNAYANbHOWN
3aLMTbl B COOTBETCTBUN
C TpeboBaHNAMN MEANLIMHCKOTO
yupexaeHua n npoueaypbl.

Ouncrka

EmKocTb ans Boabl [LocTaTouHoro pasmepa, 4Tobbl
BMECTUTb YCTPONCTBO.

Tennasa Boga [na npurotoBneHus

oyuuwaruwmx pacTBopoOs.
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Motoulee cpeacTso’

LLleTKa C MArKOW WeTUHOI?

OunLLeHHasA METOLOM
obpaTHoro ocmoca/
[leVNOoHM3MpOoBaHHan Bopaa®

Yucran 6e3BopcoBasn TKaHb
v GUNBTPOBAHHBIN CKaTbli
BO3AyX (< 275 KklMa

(< 40 PyHT/KB. floiim))

ABTOMaTMyeCKaa MOeYHas
MallnHa

Ae3uHdekunsa

EmKoCTb AnAa Boabl

[Le3vHpnumpyrowmin pactsop*

Tennasa Boga

OunlLeHHan MeToaoM
obpaTHOro ocmoca/
[eVOHN3MpPOBaHHasn Boaa®

Yucras 6e3BopcoBas TKaHb
1NN GUNBTPOBAHHBIV CKaTbIl
BO3ayX (< 275 klMa

(< 40 PyHT/KB. Orolim))

Crepunusaymsa

CrepunusaunoHHasa cuctema

CrepunusaunoHHas obepTka®®

CTepunun3aLMoHHbIN NoToK®’

Mcnonb3yeTca c uenbto
NPVroTOBAEHWA OUMLLAIOLLErO
pacTBopa AnA yaaneHus
3arpA3HeHuUn nocne
XVPYPruyeckmx onepawui.

[N OUNCTKM BHELWHMX
noBepxHocTel

1 TPYAHOAOCTYMHBIX MECT
YCTPOWCTBA.

[na ononackuBaHuA
yCTPOWCTBA.

AnAa cywkn.

[na nposepeHna
ABTOMAaTNYECKOW OUNCTKMN.

[ocTaTouHoro pasmepa, YToObl
BMECTUTb YCTPONCTBO.

[nytapanbgerng = 2,4 %.

[ns npurotosnexns
ne3nHdULMpyloLero pacTeopa.

[na ononackuBaHusA
YCTPOWCTBA.

Ona cywku.

- STERRAD® 100S, NX®, TO0NX®,
NX ALLClear® nnv 100NX
ALLClear.

STERIS/AMSCO® V-PRO® 1,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX,
V-PRO maX 2 nnwn V-PRO 60.

[na obecneyeHrs cTepunbHOro
6apbepa.

OnuunoHanbHo. [lonxeH
6bITb COBMECTVIM C METOZIOM
cTepunmsauum.

! Cneny»ou.wle mMowune cpeacTea 6binn yTBEepXAeHbl OTHOCUTENbHO 3(‘)(‘)eKTI/IBHOCTI/I OYUCTKN
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUNAMU NpoussoanTens. Bb|6ep|/|Te OHO 13 NepevyncneHHbIX Huxe
MoLWKX CpeacTs Ui B OCHOBHOM 3KBMBaNeHTHOE MotoLliee CpeacTBo:
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Morowee Tun

cpepacTBO KOHLieHTpauua BpemA
3amaunBaHuA

DepmeHTHOE DepmeHTHOE 1 oz/gal. 1 MUH

MololLiee CpefCcTBO

ENZOL®

HentpanbHoe HedepmeHTHoe 1mn/n (1/8 oz/gal.) 5 MuH

MoloLLiee CPefCTBO
Prolystica® 2X

Neodisher® DepmeHTHOE 5 mn/n (5/8 oz/gal.) 5 MuH
MediClean Forte

2 Mpoueaypa ounNCTKM yTBEPXK/AEHA C UCMOSIb30BaHNEM LETKN C MATKOW WeTuHon M16.

3 Mpoueaypa NPOMbIBKM YCTPOWCTBA NPW BbIMO. OUUCTKMN 1 [ bekunm yTBEpXKAEHa
C MCNOMIb30BaHNEM OYULLEHHOI METOAOM 06paTHOro ocMoca/AenoHnsnposanHon (00/4N)
BOAbI Npy TemnepaTtype < 30 °C.

4 Npouenypa Ae3nHbeKUNM yTBEPXKAEHA C UCMONb30BaHNEM aKTUBUPOBAHHOTO CPeACTBa
CIDEX® Activated npwv Temnepatype 25 °C c BpeMeHeM 3aMaunBaHnA 45 MUHYT.

® MpoLeaypa CTepUAN3aLMN yTBEPXAeHa C MCIONb30BaHMEM CTePUNM3ALMOHHON 06epTKN
Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD.

6 [insa nonb3osateneit B CLUA: npy ctepunmnsaumm yCTpoincTsa NCNonb3yiiTe TONbKo
cTepunnsayoHHble OGEPTKVI n cTepunn3aloHHblIe NIOTKK, yTBePXKAEHHbIe FDA ana
NpUMeHeHnA C BblﬁpaHHblM UMKNom ctepunnsaunn.

7 CoBMECTUMOCTb CTepuUnmM3aLnoHHbIX TOTKOB Stryker 0233-032-301, 0233-032-302 1 0233-
410-002 ¢ nepexofHvKom 4K noaTBepKAeHa.

MHcTpyKun no noBTopHOM o6paboTke

Ha mecte ncnonbsoBaHunsa

+ OTCoeAMHUTE NepexXofHK OT SHAOCKOMNA 11 FONOBKM Kamepbl.
YT06bI OTCOEANHUTD SHAOCKOM, HAXKMUTE Ha PACMONIOKEHHbI Ha
nepexoAHNKe 3aXXUM ANA KpernneHna SHAO0CKOoMNa 1 N3BeK1Te
SHAOCKOM 13 NepexofHuKa. YTobbl OTCOeANHNTL NePEXOAHUK,
BO3bMMTECH 3a €ro 3aiHWI afjanTep U OTKPYTUTE NepexofHNK
NPOTVB YaCOBOW CTPENKY OT FOJIOBKM Kamepbl.

« [poTpunTe yCTPONCTBO, YTOObI YAANUTb C HErO 3arpA3HEHN .
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3awmTa u TPaHCNOPTUPOBKA

+ BbinosHaAiiTe NOBTOPHY0 06PabOTKY YCTPOMCTBA Kak MOXXHO CKopee
nocse NCrnonb3oBaHus.

- TpaHcnopTupyiiTe yCTPOWCTBO B NIOTKE AA NPeAoTBpaLeHus
nospexaeHuit. [py TpaHCNOPTUPOBKE 3arpA3HEHHbIX
XUPYPrYECKUX UHCTPYMEHTOB 1 YCTPOWCTB ClIeAYITe BHYTPEHHUM
npouegypam yupexgeHus.

Ouncrka

o BbinonHute NHCTPYKUWUW NO NOATOTOBKE K OYNCTKE,
npuBefeHHbIe HXKe.

° 3atem oumctute yCTpOVICTBO, BbIMOIHUB NHCTPYKLW NO py"IHOVI
OUNCTKE WS aBTOMATUYECKON OUNCTKE, npuBefeHHbIE HNXKe.

Mpumeuanue. Heobxoaumble Matepuasnbl 1 060pyLoBaHNE yKasaHbl
B8 TabnuLe «Matepuarbl 1 060pyLoBaHMe.

MoproroBKa K ouncTKe

1. 3anonHuTe yMmblBanbHVK TENION BOAON.

2. OTmepbTe Heob6XOAMMOE KONMYECTBO MOIOLLEro CPeACTBa 1 BlenTe
ero B Bofly.

Mpumeyvanue. Cm. Tabnuuy «MaTtepuanbl 1 060pyaoBaHme» ans
nostyyeHnAa nHpopmaLmm 06 yTBep>KAEHHbDIX MOIOLLNX CPeACcTBax
1 VX MUHMMAIbHbIX KOHLIEHTPaLMAX.

3. BpyuHylo akKypaTHO nepemelualite BOAY C MOKOLNM CPeICTBOM.

4. TMorpy3wuTe yCTPOWCTBO B MOATOTOB/IEHHbI YMbIBaSIbHUK.

5. Morpysus ycTpONCTBO B PacTBOP, TLATe/IbHO MPOTPUTE BHELLHIOW
MOBEPXHOCTb LETKOW C MATKOM LWETUHOW, yaenaa ocoboe
BHVIMaHWe CONPAXeHHbIM U1 LEePOXOBaTbIM MOBEPXHOCTAM.

6. O6paboTaiTe 1 OUNCTUTE LETKOIN BCE MOABUMXKHbIE YACTV BO BCEX
KpanHMX NONOXKEHUAX.

7. TMpombliBaiiTe yCTPOWCTBO BOLOW JO TEX MOP, NMOKa He 6yayT
yAaneHbl Bce OCTaTKM MOOLLEro CpeacTsa.

8. Mocne yaaneHusa Bcex 0CTaTKOB MOIOLLErO CPeACTBa MPOAOIIKaliTe
npombIBKy eLle 30 ceKyHA,.

9. CnelTe N36bITOK BOAbI C yCTPONCTBA U BbICYLUMTE €70 C MOMOLLbIO
YMCTON TKaHU UM CXKaTOro BO3Ayxa.

10. OcMoTpUTE YCTPOICTBO ANA OLEHKN €ro YNCTOTbl, obpaLuas
ocoboe BHMMaHMe Ha TPYAHOJOCTYMHble MecTa. Ecnu octannch
BUAMMbIe 3arpA3HeHns, noBTopmTe 3Tanbl 1-10.
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PyuHas ouncrka

1. MpuUroToBbTe CBEXMIN PACTBOP MOIOLLETO CPEACTBA B TEMION BOAE.
Mpumeyvanue. Cm. Tabnuuy «MaTtepuanbl 1 060pyaoBaHme» ans
nosiyyeHns nHGopmMaLmm 06 yTBEPKAEHHbBIX MOWOLUX CPEACTBAX,
NX MAHMMAnbHbIX KOHLIEHTPALUAX 1 BPEMEH 3aMadrBaHus.

2. TpoTpunTe BCIO MOBEPXHOCTb YCTPOMCTBA YNCTON MATKOM TKaHbIO,
CMOYEHHOW B pacTBOPE MOKLLEro cpefcTBa.

3. lMorpysuTe ycTPONCTBO B PacTBOP MOILLEro CpefiCcTBa, obecneums
NPOHMKHOBEHMNE PacTBOPa KO BCEM BHYTPEHHUM U BHELLHUM
NOBEPXHOCTAM YCTPOWCTBA.

4. Tlorpy3uTe yCTPONCTBO B PaCTBOP COMMacHO pekoMeHaaumnam
npov3BoANTENA.

5. TMorpysuB ycTPOWCTBO B pacTBOP, TIWATENbHO NPOTPUTE BHELLHIOW
NMOBEPXHOCTb LWETKOW C MATKOW LWEeTUHON, yaenaa ocoboe
BHVIMaHVe CONPSXEHHbIM U LLIEPOXOBaTbIM MOBEPXHOCTAM.

6. ObpaboTaiiTe 1 OUMCTUTE LLETKON BCE MOABVKHbIE YaCTU BO BCEX
KPanHUX NONOXEHMNAX.

7. TMpombliBaiiTe yCTPOCTBO BOLOW O TEX NOP, NMOKa He 6yayT
yhaneHbl BCe OCTaTKM MOIOLLEro CpeacTaa.

8. lMocne yganeHna Bcex OCTaTKOB MOMOLLEro CpefCcTBa NPOAoKanTe
NPOMbIBKY elle 30 ceKyHA.

9. CneiiTe 1306bITOK BOAbI C yCTPOWCTBA 1 BbICYLUMTE €r0 C MOMOLLbIO
YNCTOM TKAHW UM CKaToro Bo3ayxa.

10. OcMoTpUTE YCTPOMCTBO ANA OLEHKM ero YNCTOTbI, obpaLiasn
ocoboe BHMMaHMe Ha TPYAHOZOCTYMHble MecTa. Ecnu octannch
BUANMbIE 3arpA3HeHus, nosTopuTte 3Tanbl 1-10.

ABTOMaTM4YeCcKasa OuMCTKa

3anpeLuaerca nofgsepratb YCTPONCTBO aBTOMATUUYECKOM

gesvnHdekumn. Mpn nporpamMMnpoBaHN MOEYHON MaLLUHbI
He BK/loYaliTe LK/ TepMasibHOro OrosiackMBaHUs, B MPOTUBHOM
CJlyyae yCTPONCTBO byfeT noBpexaeHo.

1. MomecTnTe yCTPOMCTBO B aBTOMATUYECKY MOEYHYIO MaLLVHY Noj
HaKMOHOM, YUTOObI C HEro flyyllle CTeKana Bofa.

2. Mporpamma MOeYHOW MaLLMHbI AOMKHA MCMOJb30BaTbCA CO
cnepyoLWyMy napameTpamm.

Qasa Bpema Temnepatypa Tun
peuvpKynayum motoLero
cpepcTBa
MpegBapu- 2 MuH XonopHas H/N
TenbHas BOJa
MOWKa
Morika 1 5 MUH 3apaHHoe Cm. Tabnuy
3HaueHne — «Matepuanbl
60 °C 1 obopyno-
BaHMe»
Ononacku- 2 MUH lopavaasoga  H/M
BaHue 1
Masa cywkn 2 MUH 115°C H/N
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. CneitTe n36bITOK BOAbI C YCTPOWCTBA U BbICYLLUTE €ro C MOMOLLbIO

UYNCTON TKAHW WIIN CKATOTO BO3yXxa.

. OcmoTpuTe Kaxoe YCTPOMCTBO Ha NPeaMeT YNCTOTbI, obpaliasn

0coboe BHMMaHMe Ha TPYAHOOOCTYMHbIE MeCTa. Ecnu octannce
BUAVMbIE 3arpA3HeHnA, NMOBTOPUTE 3Tanbl 1-4.

BbicokoypoBHeBas Ae3nHdeKkuuna (onunoHanbHo)

Mocne Ae3nHpeKumy YCTPOMCTBO NOANEXNT 06A3aTeNbHOM

cTepunn3aumn. HeBbiMosHEHE CTepUN3aLMn YCTPOCTBa
nepez NMoBTOPHbIM UCMOMb30BAHMEM MPOBOLMPYET PUCK OCTPbIX
MHOEKLMOHHDBIX 3360/1EBaHNI Y MaLMeHTa 1 onepartopa.

MpumeyaHmne. Heobxopnmbie MaTepuanbl 1 060pyAoOBaHMe yKasaHbl

B

Tabnuue «Matepuansl 1 060pyaoBaHUE>.

YCTpONCTBO MOXHO fie3nHOMLMPOBaTh B Ae3nHOMLMpyoLem
pacTBOpe, cofepallemM creayoWwnii akTUBHbBIN UHIPeANEHT:
rnyTapanbgerug = 2,4 %.

1.

Ounctute n noaroTtosbTte yCTpOPICTBO B COOTBETCTBUN
C pekomeHgaumamMm, npneeneHHbIMN B HaCToALLEM PYKOBOACTBE
noJsib3oBaTtens.

. MoproTtoBbTe fe3nHOULMPYOLWMIA pacTBOp 1 ybeauTecb

B Ha/IMYUUN MUHUMANTbHON 3PPEKTUBHOMN KOHLEHTPALMMN COFNAacHO
NHCTPYKLUMAM MPON3BOAUTENA.

. MorpysuTe ycTpoicTBo B PacTBOP, 3aM0HMB MPOCTPAHCTBO MEXAY

COMPAKEHHBIMU NMOBEPXHOCTAMM 11 3a30pbl. Y6eAnTeCh, 4To Ha
MOBEPXHOCTMN YCTPOICTBA HE OCTANIOCh My3bIPbKOB BO3AYXa.

. OcTtaBbTe yCTpOVICTBO B KOHTaKTe C ,D,e3l/IH(I)I/ILI,VIpy}0LLII/IM

PacTBOPOM B COOTBETCTBMN C pEKOMEHAYEMbIM Npon3BoanTenem
BpemMmeHeM 3amaynBaHuA.

. TwaresNbHO ONONOCHUTE 1 MPOMOWTE YCTPOMCTBO NOA CTPyel

OYNLLEHHOW METOLOM 06PAaTHOrO OCMOCA/AENOHN3NPOBAHHON
BOAbl ANA yAaneHms aesanHGULmMpyoLero cpecTaa.

. Cpa3sy nocsie ononackrBaHnA BblCyLIUTE YCTPONCTBO CTEPUIIbHOM

6e3BOPCOBOIN TKaHbIO. B KauecTBe BComoraTenbHOro cpeAcTsa
AN CYLIKM MOXXHO UCMOSb30BaTh GUIBTPOBAHHbIN CKaTblil BO3AYX.

Crepunusauvs

Mocne BbINONHEHMA I/IHCprKLl,I/IVI Mo O4YNCTKe, NpUBEAEHHDbIX BblLUE,
nposeanTe oAunH 13 ceayLnx LMKIoB cTepuinsaumn.

MpumeuaHue. Heobxoanmble matepuanbl 1 060pynoBaHVe
yKasaHbl B Tabnuue «Matepuasnbl 1 060pyaoBaHmes.

STERRAD

1. OuncTnTe N NOArOTOBbLTE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUN
C pekomMeHZaLuAMM, NPYBEeLEHHBIMI B HACTOALLEM PYKOBOACTBE
nonb3oBaTens.

2. B cnyyae ncnosib3oBaHUA CTEPUM3ALMOHHOIO JIOTKa
(onumoHanbHO) cnepyiite NO6bIM SOMOMHUTESNIbHBIM
MNHCTPYKUMAM, BXOAALIVM B KOMIMIEKT NOTKa. Mcnonb3yiite
TOJIbKO JTIOTKK, coBMecTUMble co STERRAD.
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3. MNepepn cTepunnsaymen obepHUTe YCTPOMCTBO (UK NOTOK)
B 1BOVIHYI0 06EPTKY.
4. Crepunusyiite yCTPOWCTBO B OQHON 13 CNIeAyoLmMX
cTepunmn3aLMoHHbIx cnctem STERRAD:
« 100S (KOPOTKUA NN BAVNHHBIN LKN);
« NX (cTaHZapTHbBIN UNW PaCLUNPEHHDBIV LKN);
« T00NX (cTangapTHbIV LmKkn unm uukn DUO);
« NX ALLClear (cTaHAapTHbIV MU paclMPEHHbIN LUKN);
« T00NX ALLClear (ctaHgapTHbI Lk nnm umikn DUO).

5. JlaTe yCTPONCTBY OCTbITb 4O KOMHATHOW TemnepaTtypbl
nepef TeM, Kak NPUCOANHATL €ro K SHAOCKOMNY UM roioBke
Kamepbl. HecobniofieHne 3Toro yciioBUA MOXeT NpuBecTu
K 3aTyMaHVIBaHWIO JIMH3bl BO BPEMA UCMOJIb30BaHUA.

STERIS/AMSCO V-PRO

1. OuncTnTe 1 NOArOTOBbLTE YCTPOICTBO B COOTBETCTBUM
C peKoMeHAALUAMM, NPVBEAEHHBIMI B HACTOALLEM PYKOBOACTBE
nonb3oBaTens.

2. B cnyyae ncnonb3osaHnA CTepUAN3aLMOHHOMO NOTKa
(onumoHanbHO) cnepyiite NO6bIM AONONHUTENIbHBIM
NHCTPYKLUMAM, BXOAALLMM B KOMMNEKT NoTKa. icnonb3synte
TONBbKO NOTKK, 0J06peHHbIE ANA CTEPUAN3aLUN C NPUMEHEHNEM
V-PRO.

3. Mepep cTepunusaumein obepHUTe yCTPONCTBO (MK NOTOK)

B 1BOVIHYI0 06ePTKY.
4. CrepunusyiiTe yCTPOWCTBO B OAHON U3 CeayioLmx
cTepunun3aLmoHHbIx cuctem V-PRO:

« V-PRO 1 (cTaHZapTHbIV LnKn);

« V-PRO 1 Plus (uukn ana nsaenniin 6e3 nonocren unm
C nonocTamun);

« V-PRO 60 (unkn ansa nsgenuin 6e3 nosocten nim ¢ nosiocTammn
60 rmbKni UMKN);

« V-PRO maX (uukn gns visgenuin 6e3 nonocrten unm
C MonoCcTAMU NN60 rMbKNIA LNKN);

« V-PRO maX 2 (unkn gna nsgenuin 6e3 nonocren unm
C NONOCTAMU, TMOKUIA LK UM ObICTPBIA' UMK ANA n3genuin
6e3 nonocren).
! I'Ipenynpex(neume. I'Ipm NCNONb30BaHUN 6blCTp0I’0 umkna ana I/IBIJEIII/IVI 6e3
nonocTen cnepyiTe NHCTPYKUMAM, NpunaraembiM K cucteme V-PRO maX 2,
OTHOCUTEJIbHO UCMONb30BaAHUA XKECTKUX KOHTEVIHEpOB nwnn CTepVIﬂMBaLlVIOHHOI;l
yHaKOBKM.ﬂ,aHHbM UnKn npegHasHavyeH AnAa ncnosib30BaHnA co
CTEPUTN3ALUNOHHBIMY NMakeTaMun. |-|pI/I nCnonb3oBaHUN 6blCTpOI’O unkna ana

v3fienuii 6e3 NonocTen He NpesbilualiTe 1A UHCTPYMEHTOB OrpaHuyeHue No
Becy 4,99 kr.

5. JlaTe yCTPONCTBY OCTbITb 4O KOMHATHOW TemnepaTtypbl
nepef TeM, Kak NPUCOANHATL €ro K SHAOCKOMNY UM roioBKe
Kamepbl. HecobniofieHne 3Toro ycsioB1A MOXeT NpuBecTu
K 3aTyMaHVIBaHWIO JIMH3bl BO BPEMA UCMOJIb30BaHUA.
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TexHnuyeckoe O6Cﬂy)KIIIBaHI/Ie

Ocmotp

[MpoBognTe OCMOTP NepexoaHnKa Ha NpeaMeT YNCTOTbl Nepes,
KaKAblM MCNosib3oBaHUeM. MNpun Hannumm oCTaTKOB KMAKOCTEN
VNN TKaHel NoBTOPUTE NPUBELEHHbIE Bbille npouenypbl O4NCTKN
n ctepunmnsaudmnn.

MpoBoanTe 0CMOTP NepexofHKa nepep KaxAablM NCrnonb3oBaHriem. B
cJlyyae BO3HUKHOBEHUA MPO6GIeMbl v NMOfJo3peHUsA Ha Npobremy 13
NepeynCciIeHHOTO HIXKe CMNCKa, CBAXUTECH C NpefcTaBuTenem Stryker
VI BEPHWTE YCTPOWCTBO B KOMMNaHUIo Stryker ana o6cnyKnBaHus.

o 3aXum ana KpenneHna SHAOCKOMA AOMKEH HAaXKMMATbCA MOMHOCTbIO
1 BO3BpallaTbCA B UCXOAHOE NONOXKEHME NPU OTNYCKaHUN. 3axnum
ANA 3HOO0CKOMA AOIXKEH HaAEXHO yAepXMBaTb SHAOCKOM.
G)OKyCVIpOBOHHOE KOMbLO AOIKHO BpallaTbCA 1 JaBaTb
BO3MOXHOCTb (I)OKyCVIpOBKM.

KauectBo I/I306pa)KeHVIﬂ, nosy4yaemoro nocpencTtsom nepexoaHuka,
[OMKHO CUNTATbCA NpremnembiM. [epexoHNK AOMKeH
obecneymBaTb YeTKOE 1 d)or(ycmpyemoe I/I306pa)KeHVIe.
OTcnexnBanTe BO3HUKHOBEHME TaKMX npo6neM, KaK MyTHOCTb,
vacTuubl B CMCTEME, LapaninHbl, TPeWHbIl, OCTPble Yribl N T. 4.

YcnoBus xpaHeHUs 1 TPAHCNOPTPOBKA

CobrntopaiiTe cnegyiowme ycnoBus BHELWHER cpeabl npu
TPaHCNOPTUPOBKE 1 XPaHEHWUN:

« Temnepatypa: ot -18 go 60 °C;
« OTHOCUTENIbHasA BNaxHoOCTb: 15-90 %.

XpaHeHue

XpaHuTe nepexofHVK B CyXOM, YNCTOM 1 CBOOOJHOM OT Mbinu
NoMeLLeHNN MpY KOMHATHOW TemnepaTtype.
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CpoK cny»6bl
OXupaeMbili CpOK CITy6bl nepexopHmKka 4K cocTasnaet 2 ropa.

Oxupaemblii CPOK CryxObl onpefenaeTca KONMYeCTBOM Cllyyaes,
KOrja yCTPOMCTBO MOXHO MCMOJMIb30BaTh MOBTOPHO U/nau
nopBeprHyTb NOBTOPHOI 06paboTKe nepep Tem, Kak emy notpebyetca
peMoHT. Kpome Toro, cpok cny»6bl yCTPOWCTBA B 3HAUNTENIbHOM
cTeneHu onpeaenaeTca U3HOCOM, MeToAaMyi MOBTOPHOI 06paboTku

1 NoObIMN NOBPEXAEHNAMU, 06Pa30BaBLIMMUNCA BCEACTBUE
ncnonb3oBaHuA. Bceraa BbiNoNHAMTE MHCTPYKLWN MO yXoay

1 06palLLieHNIo C YCTPOMCTBOM, NPUBeJEHHbIE B 3TOM PyKOBOACTBE
nosib3oBaTens, YTobbl yBENNUUTL NEPUOAbI MeX Ay 06CyKMBaHNEM
YCTPOWCTBA.

Mepep KaxAblM UCMONb30BaHKEM NPoBepAiiTe GpyHKLMOHANBHOCTD
YCTPOWCTBA 1 OCMATPMBANTE €ro Ha Hannure NoBpeXaeHUi

B COOTBETCTBUM C pazfenom «OcmoTp». Eciiv ycTpoincTso He
paboTaeT AOMKHBIM 06PA3OM UM KaXKeTCA MOBPEXAEHHbIM,
BEpHUTe ero B KoMnaHwio Stryker na oLeHKV n/unu pemoHTa.
Mpu BbINOMHEHUN peMOHTa KoMnaHueli Stryker, koTopas AsnaeTca
npoussoauTenem o6opyAoBaHuA, yCTPOCTBO copacbiBaeTcA A0
TEXHUYECKMX XapakTepUCTK NpoussoguTens. Bce noteHumansHo
3arpA3HeHHble YCTPOCTBa HEOBXOAVMO OUUCTUTB U (ecnn
NPUMEHKMO) CTEPUNN30BATb Nepes UX BO3BPATOM B KOMMAHWIO
Stryker.

YTunusauyunsa

yCTpOVICTBO aienyet ytmnnsnpoBaTtb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMUN
3aKOHaMu 1 NPUHATbIMU B MEANLVHCKOM yypexaeHum npouenypamu.
yCTpOVICTBO He COAEePXKNT ONaCHbIX MaTepuanos.
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CuimBoOnbI

Ha naHHoMm yCTpOVICTBe 1 €ro 3TUKETKaxX UMeKTCA CMMBOJ1bI, HecyLne
Ba)XHYIO I/IH(I)OpMaLlI/IIO ANnA 3KcnyaTaumn yCTpOVICTBa 6e30MacHbIM
1 Hagnexawmm 06pa30M. ST CMMBOJbI OMCAHbI HUXKeE.

CornacHo ¢pepepanbHoMy 3akoHopaTenbctay (CLUA)
[laHHOe YCTPOWCTBO NpefHa3HayeHo TONbKO ANA
MCNoNb30BaHNA BPauoM UK MO ero yKasaHuio

OcTopoxHo! (O6paTTeCh K UHCTPYKLMU NO
MCMOJIb30BaHMIo)

O6paTI/ITECb K MHCTPYKLUMN NO NCNOJIb30BaHUIO

[aTta npon3BopacTBa

OduumranbHbI Npon3BoaUTENb

YCTPOMCTBO NOCTaBAAETCA HECTEPUIIbHBIM
1 MOANEXUT CTepUNM3aLMnN Nepes NCnonb3oBaHeM

Homep n3genua no katanory

CepuiiHbIi HOMep

Konnuectso

YCTpONCTBO COOTBETCTBYET TPeboBaHMAM
EBponelickoro Coto3a K MeNLMHCKAM YCTPONCTBaM

MpepncraButens komnaHum Stryker B EBpone

Nl a P ErEE §

W3nenue nponssegeHo B CuHranype
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HE MY 9l 2 (Product Description and Intended

Advanced Imaging Modality(11& A47|#)E M5t C-0I2E,
Stryker AK ZEI @K ZEI)= S& HET(0F #5H=
StrykerAt2| 2t Jto|2t & =0l LHA|Z S &S| 2fsH
AtSEUCL ol AETIE AtSstH
LHAIZ g &80 mAg = g2 A
AN E olo|Xlof| HBStEE & = USLCh

A 2B A Stryker 2 3} Advanced Imaging Modality(11 &
A AHT|", 0f 0220-220-300, 0220-230-300)2 /A AlSE H
e 22oM BHE0T 2R eMEE BACE & &
UA B Cht A|AE MA| @740 25t 2el AlSA MEME

F1:4K ZE0|= InfraVision™ ZHI| 2} g Alge = glauct
(0220-180-521).

HwnN =
o

X 2Z(Indications)
AKZET = SLE/HAIE/REE 2 Stryker 1688 H|C| 2

=
JtolEtE ALSshs et SAFHAL et HEZHAL 2
AFHHAL 7 LA Z AL FHIS WA ZHAL 2= 4
FE0M AlSE = JAsHCH

A1 9 Fo| AlgH(Warnings and Cautions)
= Mol 2 etLiM el ALE XA S S279]

o
ok
N

N
e
N
N
m
Ral

. B5}7| Mol 1688 H|C| 2 o2} AFS At A
(P38139(Y¥0q) E== P38888(CI=0)E 11 FtoHE A|AH
Ao HEst 30, 8% Y J|EF MEE SX[5IAAIL.
3. 0= oddtHol| et 2 7|7 BEEA| oA} Al ALZ 5L
o|Ate| X|A| stof| AbZsHok gt
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5. 2 ZE|olE MY YE ZIIAY £Eo0| Zatsof
QUELIch ZotI|8 Ho{=E AP IIH £ WEE Y
gag fus 5 UgUch,

6. FEOI AL 31| Mo ZET|S M5B AFHEAAL,

7. = HED|S u|HR A2 AL M AlRSID| Ko
of ALR = 2B ME U MTEHAAR. B ALS A
MBE S, 47 U BF RS G2y 2.

8. JtIM = EUM JIAT} Qs R, £ M4 BRE
S20|ME ZoT|9t Stojat AIAHS ALSSHR| DRlAIR

9. Stryker= £ 71712 £3 S 323x eEuct

QIEHIC| 17| £+F(Operating the Endobody Clamp)
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X & 2|(Reprocessing)
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TIR30S HEUCE 0] X|&2 J|7|2] AALE FH|E IHsSA
St= HALZ Strykerdt ASHE L CL Yst= ZatE do{™
ME|Xt= chs X &o| HAIE cHZ 2 SHetxte| Al MoflA
Mot == =5 sllof gLCE 0| & fsiME YRRz
AlMo| 2| BALE datNo=Z T HESI T REMS
HZollof &L Stryker= ALSXEIE 2|2 J(7] RAM2| 2 A

olzist X8 F4a A AFECL

I 2 (Overview)

17| ;AMElolE B EE HED ME A, AF(MEALED,
PN =l

YFHS 0|83 +5 £ XS H2 Hejo| Tatgch
CAEDIES): BA EE 8 ES MBS 0|83 B4

o 2CHAH|(MEHALED: &5
« 3TAH(E): R

Z 1 (Warnings)
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gch
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« M 3K MHE|A ZZ[O|M 2| EE FohE A= SAE
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MEst=s MA, &, B = ob™ 2 2501 sl o4
FESHX| &L

« MERE HlY HATol| Chet ZYA =0t 2Est AlM o

Extol| wh2tof g et

ZF2| Al (Cautions)
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Z 3% £= ot 20| Z&HE £0|Lt I EE ALZSHK|
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oy

% Jbrtololl M FastR|

XA 2| HlSt(Limitations on Reprocessing)
< J1718 M=ot ot EXHE wWalo2 Wi X2 5HK| of A2,
oiz] Wi WS ALSE HS J(7|2 Ms0| SAMsHH XMt

T UFHCh

. BHEXOl XS AHS HEo| 0|22 XA F U LIC
. SR Mol ols) LAME A4S EX BE o

ot

M= U ZHH|(Materials and Equipment)
ZEo|E A5 Yl Best ZE Mz 2 M= S
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xtE MEHI| As MA Ao AFS S|
e

E=

= 171 =2 UFE B

E ol ZREI22H|5] = 22.4%

o2 o= A F|

AMFEF/ o197 =8

Elo| 253

RSt BHE Gl ™ £ HZE 2
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=

T AAH « STERRAD® 1005, NX®, 100NX®,
NX ALLClear®, E== 100NX
ALLClear
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Itsslol &
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E
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MIEY e E= gL A BE A2
ENZOL® =24 = 1 0z/gal 1=

Mol

Prolystica® 2X &4 H|Z 2 1mL/L (1/80z/gal.) 58

ME o

Neodisher® k=2t 5mL/L (5/80z/gal.) 58

MediClean Forte

IM16 RERI2 &S ALSSHo] MA S HBsIdEUch
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® Kimberly-Clark® KC600 KIMGUARD i+ &S AR50 Hir g AZsI&L ch
S0l ALRXIS| B (7| YR Al MEF B FI|0l| ALR THSEHE S FDAOHA
=olst Hat ixr m o7 Egjo|ot ).sozg“u\‘

7 Stryker @i E2|0] 0233-032-301, 0233-032-302
ZECEENES

KO-209



A 2] X|& (Instructions for Reprocessing)

A Al 2| H(Point of Use)

< LHAIZ D stdjel sl=oM ZED|E 22 ok LAIES
=alsto| flal, 2eo| /el dlEvin| IXI|E F21

e olollM LHAIE S M et CH ZEDI1E MAHSH| 2l5H,
ZEto|e| 2|0 {HEE & 2|0 o{-EE Ftollzt sl =0l
HIAI o2 =8 20T AAIR.

RO} ASHH He{ 97l A &&Uch

UE U 2E(Containment and Transportation)

- 2 J171= ALSE 2ol JbsE B e JA2sHY A2,
- J0le &4 EUXIE fdl Erflo|2 REEUCL LAEE ==
717 H I1PlE Aol L& EAto| et 2Est AL

MI&(Cleaning)
Ootel MA x|2 8|2 w2 AR,

=
© o3 o2 ofelol 5 MA =& XS MA X|Flof wat
I|171E MESHEA 2.

BT Ee A o

oA

ol A 2

=

0

Hl £ FXstMAIL.

rir
Kl

A FH|(Preparation for Cleaning)

1. M S o|2+2 HSuch

2. MEAES Yot BHE FH6t0] S0l &L ok
D HZE MAN O AL SE= X2 U AH| E2
RS AL
21 MAg o=z I A&k

4. 71715 EHlE MA Sof| &I|=F a4t

5 71715 2ol 2 M=, 2R HEH U= EH L= HE
EHS Z4CZ sto] REBR £2 083 EXN 6| #H&UD

6. BAY = AE ZE FE2 EVHX| 2SAH 23|
YAtE =5 ot = £2 HEUCh

7. M8 ZHRE0| 2F MHE wWi7tx] 717|18 22 =4t

8 MHEM MFES 2F MAS oz 30 S AHZHsHA
ok

9. 71710l ot U= =S Wi 7HRE o2 FHOtHHL
&= 302 H=EAZ

10.97] 0212 220l S8 FoIteiM I7|7} HR X
Setoz ZAbELICL 20| ot YOH 1-10EH E
BHEBHIA 2.
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= &2 (Manual Cleaning)
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£
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HD: B M¥AL 0 ML 55 U HF AZe HE Y
Hu| £8 AxotAA 2
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M doll =g
4. Mgl M= Alol X[Fol et Zdoll 77| ek
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5. 7]712 S0l T2 M2, o B Y= BN w= HE
B2 SAOE 30 FE 2 58 o2 AXi3l HeLch

6. BN F U= DE BES WK HSA|F B3|
HAE TS ot 3 52 HEUCh

7. MEY BR20| 25 MHE W7tk 7718 22 AFch

8. MTY WRES 2F M3 FOIE 0% S0t A%
dZuich

9. I[7(0IM ot Y= S8 WLHD R HOZ HophHLE
et% |z AzAlLct

2

10. 27| {242 220 £35| RolstHAM 7(7|0}F 7REHX]
SUOZ AALELICHL H&0| Lot AT 1-10THHE
HHESHMAIL,

H

XIS MIE(Automated Cleaning)

A ol 717|0ll= RISEIE A= WS ALRE 5= &L Ch
MEJ|2 Z2 s AR, 0ld |z F|12 x|
OFAAIR. 717|7F 2 ALElL L,

1. 20| 2 wWX|=5 Xt5 MEI|0l I|7|& 7|80 T&LICh
2. Ch2 m2to|EHE A MAD|E =2 e dst AL,

EHA| Mz AlZE 2E MEY B/
AME ME S & SRS e s
M1 582 AMAH 60°C Mz 2 E|
E X
= 28 25 e s
A= oA 28 115°C i s

3. 7|7]0llM ot = 2 WD 7Rt Mo 2 SobLfHLE
OtZ= ZIJ|Z2 HZTA|

4, 2] ojg{2 220 J12|7F REEX
|otoz AL CL 50| Hot A2 1-4EH4|E
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=2 T&E2| AF(MEYALEH (High-Level Disinfection
(Optional))

J0le kg 24 MEo| ZEE AFHS AIEH A58

USU L 224% FREI22HS| =

1. 2 AL g AMollM ARt whol| et 77|18 HAsta
ZH|gch

2. Mz=YA X|Eof| ulat A5 HS Fo|stn atxel &4
SEE Eelghch

3. 01719l 2E o2l ¥H 9 5ol E&s| B2 HE0PIE
20| = =24k 77| ZHAM 2E J|=I} M= 0fo}
gt

4. Mz=AA e HE &3 AlZtol et 7170t ZHa} A%
HEsSHES ook

5. 52 AMESE2FE I8 EAMS| dTo A5H0|
ot UX| == gk

6. A A H MelE HE gle 22 J|7|E AxEHch
AXE EEE o{tE & F 37|18 AF8E = Us Ut

M (Sterilization)
2lof] HA|El MM X|2lS Falist =

2 Het 3, b2 BF FI| B B4E
St AAlL,
D Ee M L Fuls HE 2 Fu| B2 FxSIAR

STERRAD

1B A MM BEEHE Wl nfet 77§ FAskD
Fu|gch

2 B =efo[(MiAehE A
MBsE 30} Rlag ma
Ed|o|at AR EHLCH,

olﬂ
.?ﬂ
OH

< Edlo|et &
MA|2, STERRADR} E 8t =

3. @i Mol 7|7|(kes EEHOI)% |5 ZHSHMAIR
4. CHZ STERRAD Ei A|AHI & SHLIE 0|&35l0] J|7|&E
HISIAAIL
. 1005(mo £= 20300
cNX(EE == MFE F)
« 100NX(EZ == DUO F7))
« NXALLClear(Z & == &2 F7)
« 100NX ALLClear(2Z £+ DUO F71)
5. 71718 WAIZ 217|ut stoet sl = F 2ol RfZE S| Mol
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Mz ol ”EFCHQ T A& L
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STERIS/AMSCO V-PRO
1.2 AE dBMollM Fsts Yol mat J[71§ Fastn
=gk

2 BF Ed0[(MANE ABE B Edlol2t 2
MBEl= 20t 2 &S 02 HA2. V-PROZ AL S
BFROZ S0l E30[3 ABBHAIR.

3. " Mo Il E30)S 0|F EFFHAAIR

4. CHSV-PRO BT AIAE 5 SIS ALBSL0) 717|8

LIS AL,
- V-PRO1(EZE ET)
« V-PRO 1 Plus(H|L{Z+ EE= LHZH F=T))
+ V-PRO 60(H| L{ &, 2 = R Qi FI|)
+ V-PRO maX(H|L{2Zt, 1 =
« V-PRO maX 2(H|LHZ, LHZ, Roist == w2 H[LH2h
FI0)
VA WEE B T AR Al 2N 8| EE HE I AR HEES
V-PRO maX 2 A|AED} &7 MBS E X2 madA 2 FI|z de
TR 9 B AFRSIEE M QUG LICH 5 I[7|Q whE B T
SH|7} F ) 4.99kg MFHS HA| OHER| B AT E AL
5. 71718 WHAIZ J17|ut Stoat &l = F2foll RZEHsH| ol
A20|M Al FAUAQ OH-X| 28 HR AL T =0 Z
ME Heto| et = AEL ok

o
R

=2o=

X 2 4=(Maintenance)

A Al(Inspection)

o MA M ZEIS MABMAIR, YLt £ FoiZo] o}

RUE B, A2 M 9 TR HAS s e,

of AHZ H IS HASHIAID. of2f L BHE AL

M= AP F5HE HTBHE Stryker TR0 22ISHAI L

StrykerOll 7|7|& ghgtall MH|AS BOMA|L,

- AE DI} S| E2 UD EAYS w WY AR
SOopHER| SolstAlAl. AEDH|} LA HE A s
DY 5 Y| HLAHAIR.

- 2 20| 3HEk D 2HES UF & YK HLIHYAIR

- AET|S Yat BT MES BEA B JbsE £F0R2
071 Mo} ELick AETIE MYEHD ZHO| FE Y4S
M2 % ofot gk

- ESh AR ) k), BT, B, UolR e 2 M2 S 2e
SR YR B ATBHAR,

& Y B3 X Z(Transport and Storage Conditions)
25 U 23 Al of2fe BF =HE FFEAAIL.

:-18 - 60°C
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02 110
H

H 2 (Storage)
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MZ =H(Service Life)
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o

of ALE A, J17] JlsE A MMy
£ HAsHYAI2 I} Ak =
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7| = (Symbol)
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