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Product Description

Stryker Precision Ideal Eyes™ (Precision IE) HD autoclavable
laparoscopes are tubular optical instruments used to provide a
view of internal patient anatomy for examination, diagnosis, and
therapy during laparoscopic procedures.

Precision Ideal Eyes™ HD autoclavable laparoscopes are offered in
a variety of sizes, working lengths, and directions of view.

Precision Ideal Eyes™ HD Autoclavable Laparoscopes

Visualize with high image definition

Visualize using the near-infrared light produced by the Stryker
InfraVision™ llluminator (220-180-521)

Autoclavable

Precision Ideal Eyes™ laparoscopes are easily identifiable by their
distinct purple eye piece and are classified with the following
part numbers:

Precision Ideal Eyes™ HD Autoclavable Laparoscopes

Angle of view 0° 30° 45°
5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatric 5 mm 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045

Bariatric 10 mm 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

All Stryker laparoscopes are intended for use by qualified persons
during laparoscopic procedures to provide an internal view or
image of the patient. In all cases, the surgeon is best advised to use
amethod in which his/her own practice and discretion dictate to
be the best for the patient. These instructions are recommended
for the proper function of the device. This material is not intended
as a reference for laparoscopic examination or surgery, nor is it
intended to replace training, including relevant preceptorship(s).

1. Distal End
2. Light Post
3. Proximal End

Indications

Standard Laparoscopes

The Stryker Laparoscope is intended to be used for gynecological
and general procedures that clinicians deem appropriate for the
patient. Laparoscopes have been available for many years and
laparoscopy is considered a mature surgical technique, which has
been established in general and gynecological procedures.

Bariatric Laparoscopes

Laparoscopes are intended to be used by surgeons in diagnostic
and therapeutic procedures. Laparoscopic minimally invasive
procedures are performed in the abdominal cavity by means of
small skin punctures that allow the insertion of the laparoscope
and laparoscopic instruments. This includes, but is not limited
to such uses as gallbladder and appendix removal, hernia

repair, gastric bypass, laparoscopic Nissen and examination of
the abdominal cavity, appendix, gallbladder and liver. Bariatric
laparoscopes allow surgeons to perform procedures on morbidly
obese segments of their patient population.

Contraindications
There are no known contraindications.

Warnings
1. &om_y Federal law (USA) restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

2. This laparoscope is shipped non-sterile. To prevent
infection, clean and sterilize the laparoscope prior to
the first and every subsequent use. Prior to cleaning

or sterilization, remove any protective sheathing that was used
to protect the laparoscope during shipment.

3. Laparoscopic procedures should be performed only by persons
having adequate training and familiarity with laparoscopic
techniques. Consult medical literature relative to techniques,
complications and hazards prior to performing any
laparoscopic procedure.

4. Failure to use protective filters or suitable filtering spectacles
during the activation of a surgical laser beam may cause eye
damage to the user.

5. Activation of a 600 — 1100 nm wavelength surgical laser during
a laparoscopic procedure can cause the image to become
saturated, and therefore unclear. Verify compatibility prior to
surgery.

6. When used with a light source, the laparoscope can reach
temperatures exceeding 41°C (106°F) near the light cable
inlet and the distal tip, creating a risk for patient burns and
operating room fires. To reduce these risks:

« Never leave the laparoscope in direct contact with patient
tissue or combustible materials, such as drapes or gauze.

Always start the procedure with the light source at its lowest
possible setting. As needed, gradually increase the light
output to the minimum level where adequate illumination
is achieved.

- Before disconnecting the light cable or connectors, turn off
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the light source and allow the laparoscope to cool.

7. Do not use the laparoscope as a probe or apply pressure with
the laparoscope tip to surrounding tissues. The temperature
and construction of the laparoscope can damage patient
tissue.

8. Before each use, the outer portion of the laparoscope intended
to be inserted into the patient should be checked to ensure
there are no rough edges or protrusions that may accidentally
cut or damage patient tissue.

9. Contact with a rotating or cutting instrument may cause the
surface of the laparoscope to become sharp or jagged or may
result in portions of the laparoscope being broken into the
patient.

. Failure to remove the laparoscope and laparoscopic accessories
during a cardiac defibrillator discharge may lead to punctured
or injured patient tissue.

. To ensure a clear image, clean the window at the laparoscope’s
distal tip with sterile alcohol wipes or cotton tip applicators and
isopropyl alcohol.

=)

Cautions

1. Keep the laparoscope clean and dry when not in use. The
stainless steel exterior of the laparoscope is rust-resistant, not
rust-proof.

2. Bending the laparoscope, or using the laparoscope as a lever
or pry bar, may result in lens damage and may render the
laparoscope unusable.

3. Contact with a surgical laser beam may damage the
laparoscope surface and internal optics.

4. Third party repair is not recomended for Precision Ideal
Eyes™ Laparoscopes. Repair by any party other than Stryker
Endoscopy could compromise InfraVision™ IR Illuminator
compatibility.

5. Some surgical lasers may not be visible when used with
Precision Ideal Eyes™ laparoscopes. Prior to surgery, verify that
the selected laser can be viewed through the laparoscope.

6. Only Infrared laparoscopes can be used in conjunction with
the InfraVision™ IR llluminator (REF P/N 220180521). Using non-
infrared laparoscopes with the InfraVision™ IR llluminator can
lead to decreased visibility of infrared wavelengths. Precision
Ideal Eyes™ laparoscopes are easily identifiable by their distinct
purple eye piece.

Electrical Safety

1. Stryker laparoscopes should only be connected to Type F
devices. Stryker laparoscopes are classified as Type CF when
attached to a Type CF device, and Type BF when attached to a
Type BF device.

2. When laparoscopes are used with energized endoscopically-
used accessories, patient leakage currents may be additive.
To minimize total patient leakage current, use only Type CF or
Type BF endoscopic accessories. Type CF applied parts should
always be used together with other Type CF applied parts.

3. Consult literature for the safe use of electrosurgical equipment.
Inadvertent burns can occur when the patient return path is
obstructed.

Connecting a Light Cable

Three adapters (Wolf, Storz and ACMI) are included to enable
connection of the laparoscope to different styles of light cables.
SafeLight™ adapters may be purchased separately.

@:0 Wolf Light-Post Adapter

Storz Scope End Adapter

ACMI Scope End Adapter

T SafeLight™ Henke/Dyonics/Storz Scope Adapter
‘((l“@ (not included)

Notes:

« For best performance, ensure the light cable is not worn or
damaged.

« Remove the adapter from the laparoscope and light cable before
cleaning and sterilization.

o Connect the light post to the appropriate adapter.

e Connect the adapter to the appropriate cable.



Using Polishing Paste

Polishing paste is included with the laparoscope. If any of the three

optical surfaces (distal end, light post or proximal end) has deposits

that cannot be removed in normal cleaning practices, they can be

removed with the paste prior to cleaning and sterilization.

1. Apply a small amount of polishing paste to a clean cotton
swab.

2. Gently rub the cotton swab on the optical surface, cleaning in
a circular motion.

3. Use acetone or alcohol on a clean cotton swab to remove the
paste residue.

4. Clean and sterilize the laparoscope before its next use.

Caution: Polishing optical surfaces should not be part of routine

cleaning procedures. Repeated application of polishing paste

to the laparoscope lens can cause damage. It should only be

performed when the laparoscope image is cloudy.

Reprocessing

These reprocessing instructions are provided in accordance
with ISO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79, and AAMI ST81.

While they have been validated by Stryker as being capable of
preparing the device for re-use, it remains the responsibility of the
processor to ensure that the reprocessing, as actually performed
(using equipment, materials, and personnel in the reprocessing
facility), achieves the desired result. This normally requires
validation and routine monitoring of the process. Stryker
recommends users observe these standards when reprocessing
medical devices.

Warnings

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

The sterilization parameters presented in this document
apply only to laparoscopes 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 device inside of a sterilization
tray.

Steam sterilization is the recommended method for Stryker
laparoscopes.

Use only the sterilization cycles outlined in this document.
Using unspecified sterilization cycles may damage the device
or result in incomplete sterilization.

Failure to follow cleaning instructions may result in
inadequate sterilization.

Prior to cleaning, disinfection, or sterilization, remove

any protective sheathing that was used to protect the
laparoscope during shipment. These include rubber caps on
the distal and proximal end of the laparoscope as well as a
plastic cover on the light post.

Prior to cleaning, disinfection, or sterilization, separate the
laparoscope from the camera head, coupler, and adapter,
which may come pre-attached to the laparoscope. If any

of these components are cleaned, disinfected, or sterilized

as a single unit, disconnecting the devices during use will
compromise the sterility of the products. (Refer to the
camera head and coupler product manuals for reprocessing
instructions.)

Unwrapped immediate-use (“flash”) steam sterilization is not
recommended because water source impurities may cause
hard films to build up on the outer optical windows of the
laparoscope, reducing optical performance.

Wear appropriate protective equipment: gloves, eye
protection, etc.

Cautions

+ Do not use brushes or pads with metal or abrasive tips
during manual cleaning, as permanent scoring or damage
could result.

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

Allow the device to air cool following steam sterilization.
Rapid cooling or “quenching”in a liquid will damage the
device and void the warranty.

Limitations on Reprocessing

« Using multiple sterilization methods may significantly reduce
the performance of the device and is not recommended.
Proper reprocessing has a minimal effect on this device. End
of life is normally determined by wear and damage due to
use.

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

Instructions for Reprocessing

Point of Use

« Wipe excess soil from the device using disposable paper
towels or lint free cloth.

- If an automated reprocessing method will be used, rinse any
channels in the device with 50 mL of sterile distilled water
immediately after use.

Containment and Transportation

+ Reprocess the device as soon as reasonably practical
following use.

« Transport the device in a sterilization tray to avoid damage.
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Preparation for Cleaning

1. Remove any light post adapters from the scope prior to
cleaning.

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

3. Wipe the entire device with the detergent, using a clean
cloth.

4. Immerse the device in the detergent. Inject any inside
regions of the device with 50 mL of the detergent solution
to ensure all parts of the device are reached.

5. Soak the device in the detergent for 15 minutes.

Manual Cleaning
1. Brush
« Prepare a fresh solution of enzymatic detergent’
according to the manufacturer’s recommendations.

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

Using a syringe, inject any mated surface 5 times with
50 mL of the detergent.

2. Rinse
« Rinse the device with water? at ambient temperature
until all detergent residue is removed.

Flush any mated surfaces 5 times.

Once all detergent residues is removed, continue to rinse
for a minimum of 30 seconds.

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

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

3. Soak
« Prepare a non-enzymatic detergent?, according to the
manufacturer’s recommendations.
« Fully immerse the device and inject any mated surfaces
with 50 mL of the detergent.
« Soak the device for 15 minutes.

4. Brush
« Thoroughly brush the exterior of the device using a
soft-bristled brush.
« Inject the prepared detergent into any mated surfaces
5 times.

5. Rinse
« Thoroughly rinse the device with water® until all
detergent residue is removed. Flush any crevices 5 times.
Once all detergent residue is removed, continue to rinse
for 30 seconds.

Drain the excess water from the device.

"Enzol® at 1 0z/gal (US) at 35 - 40°C was validated for cleaning efficacy.
2 Reverse Osmosis/Deionized (RO/DI) water was validated for cleaning efficacy.
3 Prolystica 2x Neutral Detergent at 1/8 0z/gal was validated for cleaning efficacy.

Automated Cleaning
1. Brush
« Thoroughly brush the device with an appropriately sized
soft-bristled brush, focusing on hard-to-clean areas.

2. Rinse
Rinse the device with water? at ambient temperature
until all visible detergent residues have been removed.

Flush all crevices and mated surfaces at least five times.

Continue to rinse the device for a minimum of
30 seconds after all detergent residue has been removed.




3. Automated Wash

« Place the device in an automated washer on an incline to

facilitate drainage.

« Program the washer with the following parameters, then

activate the wash:

Pre-Wash

Recirculation Time 2 Minutes

Water Temperature Cold

Detergent Type N/A

Enzyme Wash

Recirculation Time 2 Minutes

Water Temperature Hot

Detergent Type Enzymatic Detergent®
Wash 1

Recirculation Time 2 Minutes

Water Temperature 66°C Set Point

Detergent Type Non-Enzyamtic Detergent®
Rinse 1

Recirculation Time 2 Minutes

Water Temperature Hot (60°C)

Detergent Type N/A

Dry Phase

Recirculation Time 7 Minutes

Water Temperature 115°C

Detergent Type N/A

“ Enzol® at 1 0z/gal (US) was validated for cleaning efficacy.
$ Prolystica 2x Neutral Detergent at 1/8 0z/gal was validated for cleaning efficacy.

Drying
« Dry the device using a cleaning cloth.
« Filtered pressurized air can be used to assist in drying.

Inspecting

1. Visually inspect the device, including all internal surfaces,
for remaining soil.

2. If soil remains, repeat manual or automated cleaning
procedure, focusing on those areas.

Disinfection (optional)

AWarning: Not to be used in place of sterilization.

1. Remove any light post adapters from the scope prior to
disinfection.
2. Disinfect the device in a disinfecting solution that has the
following active ingredients:
« > 2.4% glutaraldehyde (with minimum immersion time
of 45 minutes at 25°C)°

> 0.55% ortho-phthalaldehyde (with a minimum soaking
time of 12 minutes at 25°C)”

3. Prepare the disinfecting solution according to the
manufacturer’s instructions.

4. Per the manufacturer’s recommendations, immerse the
device in the disinfecting solution for the required time at
the appropriate temperature.

5. Using a syringe, flush any openings a minimum of 10 times
each with the same disinfecting solution.

6. Thoroughly rinse and flush all interior and exterior
surfaces with running deionized water until the device is
visibly clean and all disinfecting solution and/or residue is
removed.

7. Dry all parts with a lint-free towel immediately after rinsing.

© Cidex® Activated was validated for disinfection efficacy.
7 Cidex® OPA was validated for disinfection efficacy.

Thermal Disinfection (optional)

A Warning: Not to be used in place of sterilization.

1. Disassemble any adapters from the scope prior to
disinfection.

2. Place the scope into the washer disinfector.
3. Program the washer using the following parameters:

Thermal Disinfection

Recirculation Time 1 Minute

Water Temperature 90°C
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Sterilization
After performing the cleaning instructions specified above,
perform one of the following sterilization cycles:

Steam Sterilization for Precision Ideal Eyes™

Laparoscopes

1. Clean and prepare the device as recommended in the
Cleaning and Disinfection sections.

2. Disassemble any adapters from the scope prior to
sterilization.

3. If using a sterilization tray, place the scope and adapters
in the tray and follow instructions provided with the
tray. Use only trays that are approved for sterilization
with steam.

4. Double wrap the device (or tray, if being used) prior to
sterilization.

5. If sterilizing the device without a tray, use the following
parameters for the appropriate length:

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

Standard Length Laparoscopes

Pre-Vacuum (U.S.)

Wrapping Double

Temperature 132°C (270°F)

Sterilization Time | 4 minutes

Dry Time 30 minutes

Pre-Vacuum (E.U.)

Wrapping Double
Temperature 134°C (273°F)
Sterilization Time | 3 minutes
Dry Time 30 minutes
Gravity

Wrapping Double
Temperature 132°C (270°F)

Sterilization Time | 15 minutes

Dry Time 35 minutes

“Flash” Pre-Vacuum

Wrapping -

Temperature 132°C(270°F)

Sterilization Time | 4 minutes

Dry Time -

Bariatric Length Laparoscopes

Pre-Vacuum (U.S.)

Wrapping Double

Temperature 132°C(270°F)

Sterilization Time | 4 minutes

Dry Time 45 minutes

Pre-Vacuum (E.U.)

Wrapping Double

Temperature 134°C (273°F)

Sterilization Time | 3 minutes

Dry Time 45 minutes

“Flash” Pre-Vacuum

Wrapping -

Temperature 132°C(270°F)

Sterilization Time | 4 minutes

Dry Time -

6. Allow the laparoscope to completely cool before
reassembling it to a coupler or camera head. Otherwise,
the lens will fog during use.




STERRAD®

&Warning: Not all sterilization trays are
compatible with STERRAD® systems. Using an
incompatible tray may result in incomplete device
sterilization. Consult the instructions that came with
your sterilization tray to determine which sterilization
method is compatible with your tray and devices. If a
compatible tray is not available, the devices can be
double-wrapped for use with the STERRAD® system.

1. Clean and prepare the endoscope as recommended in
the Cleaning and Disinfection sections.

2. Disassemble any adapters from the scope prior to
sterilization.

3. Double wrap the device (or tray, if being used) prior to
sterilization.

4. Sterilize the endoscope following the instructions of the
manufacturer, using the STERRAD® 100S, 200, NX™ or
TO0ONX™ Sterilization System. Select the standard cycle.

5. Allow the endoscope to completely cool before
reassembling it to a coupler or camera head. Otherwise,
the lens will fog during use.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Clean and prepare the endoscope as recommended in
the Cleaning and Disinfection sections.

2. Disassemble any adapters from the scope prior to
sterilization.

3. Double wrap the device (or tray, if being used) prior to
sterilization.

4. Sterilize the endoscope using the V-PRO maX Sterilizer
(Non-Lumen or Standard Cycle), the V-PRO 1 Plus
Sterilizer (Non-Lumen or Standard Cycle), or the V-PRO 1
Sterilizer (Standard Cycle).

5. Allow the endoscope to completely cool before
reassembling it to a coupler or camera head. Otherwise,
the lens will fog during use.

Maintenance, Inspection, and Testing

« Inspect the device on a continual basis. If a problem is
observed or suspected, the device should be returned for
repair.

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

Inspect the optical surfaces of the laparoscope for clarity.
If there are deposits that need to be removed, follow the
instructions in the “Using Polishing Paste” section.
Caution: Polishing optical surfaces should not be part

of routine cleaning procedures. Repeated application of
polishing paste to the laparoscope lens can cause damage.
It should only be performed when the laparoscope image is
cloudy.

Expected Service Lifetime

The recommended service interval for Stryker Precision Ideal
Eyes™ Laparoscopes is one year.

Technical Specifications
Transport and Storage Conditions:
Temperature: -18 - 60°C (0 - 140°F)
Relative Humidity: 15 - 90%

Insertion portion width of 10 mm Precision Ideal Eyes™
laparoscopes:

10.00 +.05 mm (standard)

10.00 +.02/-.05 mm (bariatric)

Insertion portion width of 5 mm* Precision Ideal Eyes™
laparoscopes:
5.5 +.02/-.05 mm (standard and bariatric)

*Precision Ideal Eyes™ Laparoscopes marked on device as
5.5 mm are part of and compatible with the 5 mm family of
products.

Laparoscope Disposal
Laparoscopes must be disposed of according to local laws and
hospital practices.

Warranty and Return Policy
Go to http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Symbol Definitions

Consult instructions for use

Caution; see instructions for use
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Description du produit

Les laparoscopes autoclavables HD Precision Ideal Eyes™
(Precision IE) de Stryker sont des instruments optiques tubulaires
utilisés pour obtenir une vue de I'anatomie interne du patient
pendant I'examen ainsi qu'un diagnostic et un traitement pendant
les procédures laparoscopiques.

Les laparoscopes autoclavables HD Precision Ideal Eyes™ sont
disponibles en plusieurs tailles, longueurs opérationnelles
et directions de visualisation.

Laparoscopes autoclavables HD Precision Ideal Eyes™
Visualisation avec une définition d'image supérieure
Visualisation avec la lumiére proche infrarouge du dispositif
d'éclairage InfraVision™ de Stryker (220-180-521)
Autoclavable

Les laparoscopes Precision Ideal Eyes™ sont facilement
identifiables par leur oculaire violet distinct. Ils sont classés
avec les références suivantes :

Laparoscopes autoclavables HD Precision Ideal Eyes™

Angle de 0° 30° 45°
visualisation

5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatrique 5mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045

Bariatrique 10 mm | 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Tous les laparoscopes Stryker sont congus pour étre utilisés par des
personnes qualifiées pendant les interventions laparoscopiques
afin de fournir une vue ou image interne du patient. Dans tous les
cas, le chirurgien est le mieux placé pour utiliser une méthode qu'il
jugera la plus adaptée au patient sur la base de sa propre pratique
et selon sa discrétion. Ces instructions sont recommandées

pour garantir le bon fonctionnement du dispositif. Ce document
ne constitue pas une référence pour I'examen ou la chirurgie
laparoscopique et ne remplace pas la formation, y compris le(s)
préceptorat(s) correspondants.

1. Extrémité distale
2. Tige déclairage
3. Extrémité proximale

Indications

Laparoscopes standard

Les laparoscopes Stryker sont destinés a une utilisation dans le
cadre de toutes les procédures gynécologiques et générales que
les médecins estiment appropriées. Les laparoscopes existent
depuis de nombreuses années et la laparoscopie est aujourd’hui
considérée comme une technique chirurgicale maitrisée qui a trouvé
sa place en chirurgie générale et gynécologique.

Laparoscopes bariatriques

Les laparoscopes sont destinés a une utilisation par des chirurgiens
dans le cadre de diagnostics et de procédures thérapeutiques.
Les procédures laparoscopiques mini-invasives sont réalisées
dans la cavité abdominale au moyen de petites incisions qui
permettent l'insertion du laparoscope et des instruments
laparoscopiques. Cela inclut notamment les utilisations destinées
ala cholécystectomie et a I'appendicectomie, a la réparation
herniaire, au by-pass gastrique, a l'opération de Nissen par voie
laparoscopique, et a I'exploration de la cavité abdominale, de
I'appendice, de la vésicule biliaire et du foie. Les laparoscopes
bariatriques permettent aux chirurgiens d'opérer des patients
souffrant d'obésité morbide.

Contre-indications
Il n'existe pas de contre-indications connues.

Avertissements

1. &om_y Conformément a la législation des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur prescription médicale.

2. Ce laparoscope est fourni non stérile. Pour prévenir
l'infection, nettoyer et stériliser le laparoscope
avant la premiére utilisation et, par la suite, avant

chaque utilisation. Avant de procéder au nettoyage ou a la
stérilisation, retirer le gainage de protection utilisé pour protéger
le laparoscope pendant I'expédition.

3. Lesinterventions laparoscopiques doivent étre réalisées
exclusivement par des personnes diment formées et
expérimentées dans les techniques laparoscopiques. Avant
de procéder a une intervention laparoscopique, consulter la
documentation médicale sur les techniques, les complications
et les risques.

4. La non-utilisation de filtres protecteurs ou de lunettes filtrantes
appropriées pendant le fonctionnement d’un faisceau laser
chirurgical peut causer des lésions oculaires chez I'utilisateur.

5. Lactivation d’un laser chirurgical de longueur d'ondes
600 - 1 100 nm pendant une intervention laparoscopique
peut saturer I'image et par conséquent la rendre floue. Vérifier
la compatibilité avant l'intervention chirurgicale.
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Lorsqu'il est utilisé avec une source lumineuse, le laparoscope

peut atteindre des températures excédant 41 °C a proximité

du port du cable d’éclairage et de I'extrémité distale, ce qui

représente un risque de brilure pour le patient et d'incendie

pour les salles d'opération. Afin de réduire ces risques :

« Ne jamais laisser le laparoscope en contact direct avec les
tissus du patient ou des matériaux combustibles tels que
des champs ou des compresses.

Toujours commencer la procédure avec la source lumineuse
réglée sur l'intensité la plus faible possible. Selon les besoins,
augmenter progressivement la puissance lumineuse
jusqu'au niveau minimal d‘éclairage adéquat.

+ Avant de déconnecter le cable déclairage ou les connecteurs,
éteindre la source lumineuse et laisser refroidir le laparoscope.

Ne pas utiliser le laparoscope comme sonde ni appuyer son
extrémité sur les tissus environnants. La température et la
structure du laparoscope pourraient endommager les tissus
du patient.

Avant chaque utilisation, examiner la partie externe du
laparoscope destinée a étre insérée dans le corps du patient
afin de vérifier quelle est exempte de bords irréguliers ou
de saillies risquant de couper ou de léser accidentellement
les tissus du patient.

Tout contact avec un instrument rotatif ou coupant peut rendre
la surface du laparoscope tranchante ou irréguliére, ou bien
engendrer la rupture de certaines parties du laparoscope

a l'intérieur du corps du patient.

. Le retrait incorrect du laparoscope et des accessoires
laparoscopiques pendant la décharge d’un défibrillateur peut
entrainer une perforation ou une Iésion des tissus du patient.

. Pour obtenir une image nette, nettoyer la fenétre de I'extrémité
distale du laparoscope avec des ouates stériles imbibées d'alcool
ou avec des cotons-tiges imprégnés d‘alcool isopropylique.

Mises en garde

1.

Conserver le laparoscope propre et sec lorsqu'il n'est pas utilisé.
L'extérieur du laparoscope en acier inoxydable est résistant
alarouille, mais pas inoxydable.

Si le laparoscope est courbé ou utilisé comme un levier, cela
peut endommager sa lentille et le rendre inutilisable.

Tout contact avec un faisceau laser chirurgical peut
endommager la surface du laparoscope et son optique interne.
La réparation par un tiers est déconseillée pour les laparoscopes
Precision Ideal Eyes™. Toute réparation effectuée par

une personne qui n'est pas membre du personnel de

Stryker Endoscopy peut compromettre la compatibilité

du dispositif d'éclairage IR InfraVision™.

Il se peut que certains lasers chirurgicaux ne soient pas visibles
lorsqu'ils sont utilisés avec les laparoscopes

Precision Ideal Eyes™. Avant toute intervention chirurgicale,
vérifier que le laser sélectionné est visible par le laparoscope.
Seuls les laparoscopes infrarouges peuvent étre utilisés

avec le dispositif d'éclairage IR InfraVision™ (réf. 220180521).
Lutilisation de laparoscopes autres qu'infrarouges avec le
dispositif d'éclairage IR InfraVision™ peut diminuer la visibilité
des longueurs d'ondes infrarouges. Les laparoscopes

Precision Ideal Eyes™ sont facilement identifiables par leur
oculaire violet distinct.

Sécurité électrique

1.

Les laparoscopes Stryker ne doivent étre connectés qu’a des
dispositifs de type F. Les laparoscopes Stryker sont de type CF
lorsqu'ils sont fixés a un dispositif de type CF, et de type BF
lorsqu'ils sont fixés a un dispositif de type BF.

Lorsque les laparoscopes sont utilisés avec des accessoires
alimentés a usage endoscopique, les courants de fuite liés

au contact avec le patient peuvent s'additionner. Pour limiter
ces courants de fuite liés au contact avec le patient, utiliser
uniquement des accessoires endoscopiques de type CF ou BF.
Les piéces appliquées de type CF doivent toujours étre utilisées
avec d'autres piéces appliquées de type CF.

Consulter la documentation relative a la sécurité d'utilisation
des instruments électrochirurgicaux. Des brilures accidentelles
peuvent se produire lorsque le trajet de retour du patient
est obstrué.

Connexion d’un cable d’éclairage

Trois adaptateurs (Wolf, Storz et ACMI) sont fournis pour la connexion
du laparoscope a des cables d’éclairage de différents types.

Les adaptateurs SafeLight™ peuvent étre achetés séparément.

o Adaptateur de tige d'éclairage Wolf
Adaptateur a collier d'endoscope Storz

Adaptateur a collier d'endoscope ACMI

T Adaptateur d'endoscope SafeLight™ Henke/
‘((.(6(@ Dyonics/Storz (non fourni)

Remarques :

Pour garantir des performances optimales, vérifier que le cable
d'éclairage n'est pas usé ni endommagé.

Retirer I'adaptateur du laparoscope ainsi que le cable d'éclairage
avant le nettoyage et la stérilisation.
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0 Connecter la tige d'éclairage a 'adaptateur correspondant.

9 Connecter I'adaptateur au cable correspondant.

Utilisation de la pate de polissage

La pate de polissage est fournie avec le laparoscope. En cas de

dépots sur 'une des trois surfaces optiques (extrémité distale,

tige d'éclairage ou extrémité proximale) impossibles a éliminer

avec un nettoyage normal, la pate peut permettre de les éliminer

avant le nettoyage et la stérilisation.

1. Appliquer un petit peu de péte de polissage sur un coton-
tige propre.

2. Le passer délicatement sur la surface optique pour nettoyer
celle-ci en un mouvement circulaire.

3. Utiliser un coton-tige propre imprégné d'acétone ou d‘alcool
pour éliminer les résidus de pate.

4. Nettoyer et stériliser le laparoscope avant I'utilisation suivante.

Mise en garde : I'application de pate de polissage sur les surfaces

optiques ne doit pas faire partie des procédures de nettoyage

de routine. L'application répétée de pate de polissage sur la lentille

du laparoscope peut 'endommager. Cela ne doit étre effectué que

lorsque l'image du laparoscope est trouble.

Retraitement

Ces instructions de retraitement sont fournies conformément
aux normes ISO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79 et AAMI ST81.
Bien qu'elles aient été validées par Stryker comme étant capables
de préparer le dispositif en vue de sa réutilisation, il incombe

a l'opérateur de s'assurer que le retraitement, tel que réalisé,
permet d'obtenir le résultat souhaité en utilisant un équipement,
des matériaux et du personnel sur le site de retraitement.

Cela requiert normalement une validation et un suivi de routine
du traitement. Stryker recommande aux utilisateurs de respecter
ces normes lors du retraitement de dispositifs médicaux.

Avertissements

« Ce dispositif doit étre nettoyé et stérilisé avant la premiére
utilisation et aprés chaque utilisation ultérieure.

Les paramétres de stérilisation présentés dans ce document
ne s'appliquent qu‘aux laparoscopes stérilisés 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.

La stérilisation a la vapeur est la méthode recommandée
pour les laparoscopes Stryker.

Utiliser uniquement les cycles de stérilisation décrits dans
ce document. Lutilisation de cycles de stérilisation non
spécifiés risque d'endommager le dispositif ou de causer
une stérilisation incomplete.

Le non-respect des instructions de nettoyage peut
compromettre la stérilisation.

Avant de procéder au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation, retirer le gainage de protection utilisé pour
protéger le laparoscope pendant I'expédition. Cela inclut
les capuchons en caoutchouc sur les extrémités distale

et proximale du laparoscope ainsi que la protection

en plastique de la tige d'éclairage.

Avant de procéder au nettoyage, a la désinfection ou

a la stérilisation, désolidariser le laparoscope de la téte

de caméra, du coupleur et de I'adaptateur, qui peuvent
étre préalablement raccordés au laparoscope. Si I'un de
ces composants est nettoyé, désinfecté ou stérilisé en

une seule piéce, la déconnexion des dispositifs pendant
I'utilisation compromettra la stérilité des produits.
(Consulter les instructions de retraitement du coupleur

et de la téte de caméra dans leurs manuels respectifs.)

Il est déconseillé de recourir a la stérilisation a la vapeur
non enveloppée pour une utilisation immédiate (méthode
«flash »), car les impuretés de I'eau peuvent provoquer
I'apparition d’une pellicule dure sur les lentilles optiques
extérieures du laparoscope et ainsi réduire les performances
optiques de celui-ci.

Porter des équipements de protection appropriés : gants,
protections oculaires, etc.
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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 dispositifs des éraflures
ou des dommages permanents.

Pour réduire le risque de corrosion galvanique, éviter de faire
tremper des métaux différents a proximité les uns des autres.
Apreés la stérilisation a la vapeur, laisser refroidir le dispositif
al'air. Le refroidissement rapide du dispositif ou le fait de le
tremper dans un liquide alors qu'il est encore chaud risque
de I'endommager et d’annuler la garantie.

Limitations du retraitement

« Lutilisation de plusieurs méthodes de stérilisation peut
réduire considérablement les performances du dispositif

et n'est donc pas recommandée.

Le retraitement normal n'a que peu d'incidence sur ce dispositif.
La fin de vie du dispositif est normalement déterminée
par l'usure et les dommages liés a son utilisation.

Les dommages provoqués par un retraitement inapproprié
ne sont pas couverts par la garantie.

Instructions de retraitement

Point d’application

«+ Nettoyer toute salissure sur le dispositif a 'aide de serviettes
en papier jetables ou d'un chiffon non pelucheux.

+ Siune méthode de retraitement automatisée est utilisée,
rincer tous les canaux dans le dispositif avec 50 mL d’eau
distillée stérile immédiatement apreés utilisation.

Confinement et transport

- Retraiter le dispositif dés que possible apreés utilisation.

« Transporter le dispositif sur un plateau de stérilisation pour
éviter tout dommage.

Préparation au nettoyage

1. Retirer les adaptateurs de la tige d’éclairage du laparoscope
avant le nettoyage.

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

3. Essuyer tout le dispositif avec le détergent a I'aide d'un
chiffon propre.

4. Immerger le dispositif dans le détergent. Injecter 50 mL de
solution détergente dans les zones intérieures du dispositif
de maniére a atteindre toutes les parties du dispositif.

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

Nettoyage manuel

1. Brossage

Préparer une solution fraiche de détergent enzymatique’
en suivant les recommandations du fabricant.

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

A l'aide d'une seringue, injecter 50 mL de détergent
5 fois dans chaque surface connexe.

2. Ringage
Rincer le dispositif a 'eau? a température ambiante jusqu'a
ce que tous les résidus de détergent soient éliminés.

Rincer chaque surface connexe 5 fois.

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

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

Inspecter visuellement le dispositif pour sassurer qu'il
est propre, en prétant une attention toute particuliére
aux endroits d'accés difficile. Si des salissures sont
toujours visibles, répéter les étapes 1 et 2.

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

Immerger entiérement le dispositif et injecter 50 mL
de détergent dans chaque surface connexe.

Laisser tremper le dispositif pendant 15 minutes.

4. Brossage
« Brosser soigneusement I'extérieur du dispositif a I'aide
d’une brosse a poils doux.
« Injecter 5 fois le détergent préparé dans chaque
surface connexe.

5. Ringage
« Rincer soigneusement le dispositif a l'eau? jusqu’a ce qu'il
ne reste plus de résidus de détergent. Rincer chaque
fissure 5 fois. Une fois tous les résidus de détergent
éliminés, poursuivre le rincage pendant 30 secondes.

« Purger I'eau restant dans le dispositif.

"Enzol® a 1 0z/gal (US) & 35 - 40 °C a été validé pour un nettoyage efficace.
2L'eau désionisée/a osmose inverse (DI/Ol) a été validée pour un nettoyage efficace.

3 Le détergent neutre Prolystica 2x a 1/8 oz/gal a été validé pour un nettoyage efficace.
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Nettoyage automatique
1. Brossage

« Brosser soigneusement le dispositif avec une brosse
a poils doux de taille appropriée, en se concentrant
sur les endroits difficiles d’accés.

2. Ringage

« Rincer le dispositif a I'eau? a température ambiante
jusqu'a ce que tous les résidus de détergent visibles

soient éliminés.

« Rincer toutes les fissures et surfaces connexes au moins

cinq fois.

« Continuer a rincer le dispositif pendant au moins
30 secondes apreés Iélimination de tous les résidus

de détergent.

3. Lavage automatisé

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

« Programmer I'appareil de lavage en respectant les
parameétres suivants, puis activer le lavage :

Prélavage

Délai de recirculation 2 minutes
Température de l'eau Froide
Type de détergent S/0
Lavage enzymatique

Délai de recirculation 2 minutes
Température de l'eau Chaude

Type de détergent

Détergent enzymatique®

Lavage 1

Délai de recirculation

2 minutes

Température de l'eau

Point de consigne 66 °C

Type de détergent Détergent non enzymatique®
Ringage 1

Délai de recirculation 2 minutes

Température de l'eau Chaude (60 °C)

Type de détergent S/0

Phase de séchage

Délai de recirculation 7 minutes

Température de l'eau 115°C

Type de détergent S/0

“Enzol* a 1 oz/gal (US) a été validé pour un nettoyage efficace.
° Le détergent neutre Prolystica 2x a 1/8 0z/gal a été validé pour un nettoyage efficace.

Séchage

« Sécher le dispositif a I'aide d'un chiffon propre.
« Il est possible d'utiliser de I'air sous pression filtré pour

faciliter le séchage.

Inspection

1. Inspecter visuellement le dispositif, notamment toutes
les surfaces internes, pour détecter d'éventuelles

salissures résiduelles.

2. Sides salissures subsistent, répéter la procédure de
nettoyage manuelle ou automatisée en insistant sur

les zones concernées.
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Désinfection (facultative)

A Avertissement : a n'utiliser en aucun cas a la
place de la stérilisation.

1. Retirer les adaptateurs de la tige d'éclairage du laparoscope
avant la désinfection.
2. Désinfecter le dispositif dans une solution désinfectante
contenant les ingrédients actifs suivants :
« glutaraldéhyde a = 2,4 % (avec un temps d'immersion
minimal de 45 minutes a 25 °C)°

« ortho-phthalaldéhyde a = 0,55 % (avec un temps
de trempage minimal de 12 minutes a 25 °C)”

3. Préparer la solution désinfectante conformément aux
instructions du fabricant.

4. Conformément aux recommandations du fabricant, immerger
le dispositif dans la solution désinfectante pendant le temps
nécessaire et a la température appropriée.

5. Alaide d'une seringue, rincer chaque ouverture au moins
10 fois avec la méme solution désinfectante.

6. Rincer soigneusement toutes les surfaces intérieures
et extérieures avec de |'eau désionisée jusqu’a ce que
le dispositif soit propre et que la solution désinfectante
et/ou les résidus soient éliminés.

7. Alaide d'une serviette non pelucheuse, essuyer toutes
les piéces immédiatement apreés ringage.

©Cidex® Activated a été validé pour une désinfection efficace.
7 Cidex® OPA a été validé pour une désinfection efficace.

Désinfection thermique (en option)

AAvertissement :an'utiliser en aucun cas
ala place de la stérilisation.

1. Démonter les adaptateurs du laparoscope avant
la désinfection.

2. Placer le laparoscope dans I'appareil de lavage/
désinfection.

3. Programmer |'appareil de lavage en respectant
les parametres suivants :

Désinfection thermique

Délai de recirculation 1 minute

Température de l'eau 90°C

Stérilisation
Apres avoir effectué les opérations de nettoyage décrites
ci-dessus, exécuter I'un des cycles de stérilisation suivants :
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Stérilisation a la vapeur pour les laparoscopes
Precision Ideal Eyes™

1.

Nettoyer et préparer le dispositif en respectant les
recommandations mentionnées dans les sections
Nettoyage et Désinfection.

Démonter les adaptateurs du laparoscope avant

la stérilisation.

En cas d'utilisation d'un plateau de stérilisation, placer
le laparoscope et ses adaptateurs dans le plateau et
suivre les instructions fournies avec celui-ci. Utiliser
exclusivement des plateaux agréés pour la stérilisation
alavapeur.

Placer le dispositif (ou le plateau, le cas échéant) dans
un double emballage avant la stérilisation.

En cas de stérilisation du dispositif sans plateau, utiliser
les paramétres suivants pour la longueur qui convient :

A Avertissement : le temps de séchage dépend

de plusieurs variables, dont l'altitude, I'humidité,

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

Laparoscopes de longueur standard

Pré-vide (E-U)

Emballage Double
Température 132°C
Temps de 4 minutes
stérilisation

Temps de séchage | 30 minutes
Pré-vide (UE)

Emballage Double
Température 134°C
Temps de 3 minutes
stérilisation

Temps de séchage | 30 minutes
Gravité

Emballage Double
Température 132°C
Temps de 15 minutes
stérilisation

Temps de séchage | 35 minutes
Pré-vide éclair

Emballage -
Température 132°C
Temps de 4 minutes
stérilisation

Temps de séchage | -

Laparoscopes de longueur bariatrique

Pré-vide (E-U)

stérilisation

Emballage Double
Température 132°C
Temps de 4 minutes
stérilisation

Temps de séchage | 45 minutes
Pré-vide (UE)

Emballage Double
Température 134°C
Temps de 3 minutes
stérilisation

Temps de séchage | 45 minutes
Pré-vide éclair

Emballage -
Température 132°C
Temps de 4 minutes

Temps de séchage

6. Laisser le laparoscope refroidir complétement avant de le

remonter sur un coupleur ou une téte de caméra. Sinon,
de la buée se formera sur la lentille pendant Iutilisation.
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STERRAD®

& Avertissement : les plateaux de stérilisation ne
sont pas tous compatibles avec les systémes STERRAD®.
L'utilisation d'un plateau incompatible risque de
causer une stérilisation incompléte. Consulter la
notice du plateau de stérilisation pour connaitre la
méthode de stérilisation compatible avec le plateau
et les dispositifs. Si aucun plateau compatible n'est
disponible, les dispositifs peuvent étre placés sous
double enveloppe pour utiliser le systeme STERRAD®.

1. Nettoyer et préparer 'endoscope en respectant les
recommandations mentionnées dans les sections
Nettoyage et Désinfection.

2. Démonter les adaptateurs du laparoscope avant
la stérilisation.

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

4. Stériliser 'endoscope conformément aux instructions
du fabricant, au moyen du systéme de stérilisation
STERRAD® 100S, 200, NX™ ou T00NX™. Sélectionner
le cycle standard.

5. Laisser 'endoscope refroidir complétement avant de le
remonter sur un coupleur ou une téte de caméra. Sinon,
de la buée se formera sur la lentille pendant Iutilisation.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Nettoyer et préparer 'endoscope en respectant les
recommandations mentionnées dans les sections
Nettoyage et Désinfection.

2. Démonter les adaptateurs du laparoscope avant
la stérilisation.

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

4. Stériliser 'endoscope au moyen du stérilisateur V-PRO maX
(cycle sans lumen ou standard), du stérilisateur V-PRO 1 Plus
(cycle sans lumen ou standard) ou du stérilisateur V-PRO 1
(cycle standard).

5. Laisser I'endoscope refroidir complétement avant de le
remonter sur un coupleur ou une téte de caméra. Sinon,
de la buée se formera sur la lentille pendant Iutilisation.

Entretien, inspection et tests

« Inspecter systématiquement le dispositif. Si un probleme

est observé ou suspecté, le dispositif doit étre renvoyé pour
réparation.

Vérifier la propreté de tous les éléments. En cas d'accumulation
de tissus ou de fluides, répéter les procédures de nettoyage

et de désinfection décrites ci-dessus.

Inspecter les surfaces optiques du laparoscope pour en vérifier
la clarté. En cas de dépdts a éliminer, suivre les instructions

de la section Utilisation de la pate de polissage.

Mise en garde : I'application de pate de polissage sur les
surfaces optiques ne doit pas faire partie des procédures

de nettoyage de routine. Lapplication répétée de pate de
polissage sur la lentille du laparoscope peut 'endommager.
Cela ne doit étre effectué que lorsque I'image du laparoscope
est trouble.

Durée de vie utile prévue

La fréquence d'entretien des laparoscopes Precision Ideal Eyes™
de Stryker est annuelle.

Caractéristiques techniques
Conditions de transport et de stockage :
Température : -18 - 60 °C

Humidité relative : 15 - 90 %

Largeur de 10 mm pour la partie d'insertion des laparoscopes
Precision Ideal Eyes™ :

10,00 +£0,05 mm (standard)

10,00 +0,02/-0,05 mm (bariatrique)

Largeur de 5 mm* pour la partie d'insertion des laparoscopes
Precision Ideal Eyes™ :
5,5 +0,02/-0,05 mm (standard et bariatrique)

*Les laparoscopes Precision Ideal Eyes™ portant I'indication
5,5 mm font partie de la gamme de produits de 5 mm et sont
compatibles avec.

Mise au rebut des laparoscopes
Les laparoscopes doivent étre recyclés conformément aux
réglementations locales et hospitaliéres en vigueur.

Garantie et politique de retour
Aller a http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Définition des symboles

Consulter le mode d'emploi

Non stérile

& Mise en garde, consulter le mode d'emploi

=

Fabricant

@ Date de fabrication

Référence catalogue

@ Numeéro de série

Quantité
Représentant autorisé pour la Communauté
européenne

c €m7 Conformité a la norme 93/42/CEE

Fabriqué en Allemagne

Plage de températures

Plage d’humidité
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Produktbeschreibung

Autoklavierbare Stryker Precision Ideal Eyes™ (Precision IE) HD-
Laparoskope sind rohrenformige optische Instrumente, die bei
laparoskopischen Untersuchungen verwendet werden, um sich
zur Untersuchung, Diagnose und Therapie ein Bild tiber die innere
Anatomie des Patienten zu machen.

Autoklavierbare Precision Ideal Eyes™ HD-Laparoskope werden
in einer Vielzahl verschiedener GréBen, Arbeitsldngen und
Blickrichtungen angeboten.

Autoklavierbare Precision Ideal Eyes™ HD-Laparoskope
Visualisierung mit hoher Bildschérfe

Visualisierung mit dem vom Stryker InfraVision™ llluminator
(220-180-521) erzeugten Nahinfrarotlicht

Autoklavierbar

Precision Ideal Eyes™-Laparoskope kdnnen leicht an ihrem
violetten Okular erkannt werden und werden nach den
folgenden Bestellnummern unterteilt:

Autoklavierbare Precision Ideal Eyes™ HD-Laparoskope

Blickwinkel 0° 30° 45°
5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatrisch 5mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatrisch 10 mm| 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Stryker-Laparoskope diirfen nur von qualifiziertem Personal
verwendet werden. Sie bieten wahrend laparoskopischen
Verfahren eine interne Ansicht bzw. ein internes Bild des Patienten.
In allen Fallen sollte der Chirurg ein Verfahren verwenden, das
seiner Erfahrung und Kenntnis nach fiir den betreffenden Patienten
am besten geeignet ist. Die folgende Vorgehensweise wird fiir eine
einwandfreie Funktion des Gerats empfohlen. Das Material dient
nicht als Referenz fiir eine laparoskopische Untersuchung oder
einen chirurgischen Eingriff, noch ersetzt es eine Schulung oder
zutreffende Praxisanleitung.

1. Distales Ende
2. Lichtanschluss
3. Proximales Ende

Indikationen

Standard-Laparoskope

Das Stryker-Laparoskop ist fiir gynékologische und allgemeine
Eingriffe vorgesehen, die Kliniker als geeignet erachten.
Laparoskope sind seit vielen Jahren erhltlich und die Laparoskopie
wird als bewahrte chirurgische Technik angesehen, die in
allgemeinen und gynékologischen Eingriffen weit verbreitet ist.

Bariatrische Laparoskope

Diese Laparoskope sind dazu bestimmt, von Chirurgen bei
Diagnose- und Therapieverfahren eingesetzt zu werden.
Laparoskopische minimalinvasive Eingriffe im Abdomen
werden Uber kleine Hauteinstiche durchgefiihrt, welche das
Einflihren des Laparoskops und laparoskopischer Instrumente
ermdglichen. Hierzu zéhlen u. a. der Einsatz bei Gallenbasen-
und Appendixentfernung, Hernienreparatur, Magenbypass,
laparoskopische Fundoplikatio und die Untersuchung des
Bauchraums, des Blinddarms, der Gallenblase und der Leber.
Bariatrische Laparoskope ermdglichen es Chirurgen, Eingriffen bei
krankhaft adipésen Patienten vorzunehmen.

Kontraindikationen
Kontraindikationen sind nicht bekannt.

Warnhinweise
1. &om_y Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch
einen Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft
werden.

2. Dieses Laparoskop wird unsteril geliefert. Um
Infektionen zu vermeiden, reinigen und sterilisieren
Sie das Laparoskop vor der ersten und jeder weiteren

Verwendung. Vor der Reinigung und Sterilisation entfernen
Sie alle Schutzhiillen, mit denen das Laparoskop wahrend des
Transports geschiitzt wurde.

3. Laparoskopische Eingriffe diirfen nur von entsprechend
ausgebildeten Personen, die mit laparoskopischen Verfahren
vertraut sind, durchgefiihrt werden. Vor der Durchfiihrung
laparoskopischer Verfahren sollte sich jeder Benutzer in der
medizinischen Fachliteratur Giber Techniken, Komplikationen
und Risiken informieren.

4. Die Aktivierung von chirurgischen Laserstrahlen ohne
Verwendung von Schutzfiltern oder Filterbrillen kann zu
Augenschaden beim Benutzer fiihren.

5. Die Aktivierung eines chirurgischen Lasers mit einer
Wellenldnge von 600-1100 nm wéhrend einer Laparoskopie
kann dazu fiihren, dass das Bild sehr farbgesattigt und daher
unscharf wird. Stellen Sie vor dem Eingriff sicher, dass die
Kompatibilitat gewahrleistet ist.

6. Wenn das Laparoskop mit einer Lichtquelle verwendet wird,
kann die Temperatur in der Ndhe des Lichtkabelanschlusses
und an der distalen Spitze 41 °C (106 °F) Gberschreiten und
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so ein Risiko fiir Brandverletzungen beim Patienten und fur
Brande im OP-Saal darstellen. So senken Sie das Risiko:

Lassen Sie das Laparoskop nicht in direkten Kontakt mit dem
Gewebe des Patienten oder mit entflammbaren Materialien,
wie Abdecktiichern oder Gaze, kommen.

Verwenden Sie zu Beginn des Eingriffs immer die
geringstmogliche Einstellung fiir die Lichtquelle. Erhhen
Sie allmahlich, je nach Bedarf, die Leistung der Lichtquelle
auf die niedrigstmogliche Starke, mit der geeignete
Sichtverhaltnisse erreicht werden.

Schalten Sie die Lichtquelle ab, bevor Sie Lichtleiter
oder Lichtleiteranschliisse abziehen, und lassen Sie das
Laparoskop abkiihlen.

Verwenden Sie das Laparoskop nicht als Sonde und tiben
Sie mit der Laparoskopspitze keinen Druck auf umliegende
Gewebe aus. Die Temperatur und Bauweise des Laparoskops
kann das Gewebe des Patienten verletzen.

Die AuBenfldchen des Laparoskops, die in den Patienten
eingefihrt werden sollen, vor jeder Verwendung auf raue,
scharfkantige oder hervorstehende Stellen, die das Gewebe
des Patienten versehentlich einschneiden oder beschidigen
konnten, iberprifen.

Durch Beriihren eines rotierenden oder schneidenden
Instruments konnen auf der Oberfldche des Laparoskops
scharfe oder schartige Kanten entstehen oder Teile des
Laparoskops im Patienten abbrechen.

. Wird das Laparoskop oder das Laparoskop-Zubehor wahrend
des Einsatzes eines Defibrillators nicht entfernt, kann das
Gewebe des Patienten punktiert werden oder reien.

. Reinigen Sie zur Gewahrleistung eines scharfen Bilds das
Fenster an der distalen Spitze des Laparoskops mit sterilen
Alkoholreinigungstiichern oder Wattereinigungsstdbchen und
Isopropylalkohol.

VorsichtsmaBnahmen

1.

Bewahren Sie das Laparoskop gereinigt und trocken auf. Die
EdelstahlauBenflachen des Laparoskop sind rostbesténdig,
aber nicht rostfrei.

Das Biegen des Laparoskops oder seine Verwendung als Hebel
kann zur Beschadigung der Linse fiihren und das Laparoskop
unbrauchbar machen.

Die Einwirkung eines chirurgischen Laserstrahls kann zur
Beschadigung der AuBenflachen des Laparoskops und der
internen Optik fihren.

Eine Reparatur von Precision Ideal Eyes™-Laparoskope durch
Dritte wird nicht empfohlen. Eine Reparatur durch eine andere
Partei als Stryker Endoscopy kann die Kompatibilitat des
InfraVision™ IR Illuminators beeintrachtigen.

Einige chirurgische Laser kdnnten bei der Verwendung
zusammen mit Precision Ideal Eyes™-Laparoskopen nicht
sichtbar sein. Uberpriifen Sie vor dem Eingriff, dass der
ausgewdhlte Laser mit dem Laparoskop sichtbar ist.

In Verbindung mit dem InfraVision™ IR llluminator (REF P/N
220180521) konnen nur Infrarot-Laparoskope eingesetzt
werden. Der Einsatz eines Laparoskops ohne Infrarot
zusammen mit dem InfraVision™ IR llluminator kann zu einer
eingeschréankten Sichtbarkeit der Infrarot-Wellenlangen fiihren.
Precision Ideal Eyes™-Laparoskope konnen leicht an ihrem
violetten Okular erkannt werden.

Elektrische Sicherheit

1.

A
Es

Stryker-Laparoskope sollten nur an ein Gerat vom Typ F
angeschlossen werden. Stryker-Laparoskope sind als Typ CF
klassifiziert, wenn sie mit einem Gerat vom Typ CF verbunden
sind; sie sind als Typ BF klassifiziert, wenn sie mit einem Gerat
vom Typ BF verbunden sind.

Wenn Laparoskope zusammen mit elektrisch

angetriebenem Laparoskop-Zubehor verwendet werden,
kann sich der Leckstrom aufsummieren. Um den Gesamt-
Patientenkriechstrom zu minimieren, sollte nur Zubehor

vom Typ CF oder BF verwendet werden. Mit dem Patienten

in Kontakt kommende Bauteile vom Typ CF sollten immer
zusammen mit anderen mit dem Patienten in Kontakt
kommenden Bauteilen vom Typ CF eingesetzt werden.

Die Fachliteratur zur sicheren Verwendung elektrochirurgischer
Geréte konsultieren. Bei Blockierung der Patientenriickleitung
kann es zu unbeabsichtigten Verbrennungen kommen.

nschlieBen eines Lichtleiterkabels
sind drei Adapter mitgeliefert (Wolf, Storz and ACMI),

um ein AnschlieBen des Laparoskops an verschiedene
Lichtleiterkabeltypen zu ermoglichen. SafeLight™-Adapter sind
separat erhaltlich.

(0 Adapter fiir Wolf, Leuchtkabelanschluss
Adapter fir Storz, Endoskopende

Adapter fur ACMI, Endoskopende

T SafeLight™ Henke/Dyonics/Storz-Endoskopadapter
‘((.(6(@ (nicht im Lieferumfang enthalten)

Hinweise:

D

Zur Gewdhrleistung einer optimalen Leistung sicherstellen, dass
das Lichtkabel nicht verschlissen oder beschadigt ist.
Nehmen Sie den Adapter vor der Reinigung und Sterilisation
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vom Laparoskop und Lichtleiterkabel ab.

0 Verbinden Sie den Leuchtkabelanschluss mit dem geeigneten
Adapter.

© Verbinden Sie den Adapter mit dem geeigneten Kabel.

Verwendung der Polierpaste

Polierpaste wird zusammen mit dem Laparoskop geliefert.

Falls sich auf einer der optischen Oberflachen (distales Ende,

Leuchtkabelanschluss oder proximales Ende) Ablagerungen

befinden, die nicht mittels normaler Reinigungsmethoden zu

entfernen sind, lassen sich diese Ablagerungen vor der Reinigung

und Sterilisation mit Polierpaste entfernen.

1. Tragen Sie eine kleine Menge Polierpaste auf einen sauberen
Baumwolltupfer auf.

2. Reinigen Sie die optische Oberfliche vorsichtig mit einer
kreisférmigen Bewegung mit dem Baumwolltupfer.

3. Entfernen Sie die Ruickstande der Paste mit Aceton, Alkohol
oder einem sauberen Baumwolltupfer.

4. Reinigen und sterilisieren Sie das Laparoskop vor der ndchsten
Verwendung.

Vorsicht: Das Polieren optischer Oberfldchen sollte nicht zu den

routinemaBigen Reinigungsverfahren gehoren. Eine wiederholte

Behandlung der Laparaskoplinse mit Polierpaste kann Schaden

verursachen. Sie sollte nur durchgefiihrt werden, wenn das

Laparoskop ein triibes Bild gibt.

Wiederaufbereitung

Diese Anweisungen zur Aufbereitung entsprechen den
Normen ISO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79 und AAMI ST81.
Sie wurden von Stryker als geeignet fiir die Aufbereitung

des Produkts zur Wiederverwendung validiert. Allerdings
muss das aufbereitende Unternehmen sicherstellen,

dass mit der Aufbereitung, so wie sie derzeit unter
Verwendung von Geraten, Materialien und Personal der
Aufbereitungseinrichtung durchgefiihrt wird, das gewiinschte
Ergebnis erzielt wird. Dazu ist in der Regel eine Validierung
und routineméaBige Uberwachung des Prozesses erforderlich.
Stryker empfiehlt Benutzern die Einhaltung dieser Normen bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten.

Warnhinweise

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

Die Sterilisationsparameter, die in diesem Dokument
dargestellt werden, treffen nur fur Laparoskope zu, die
auBerhalb einer Sterilisationskassette sterilisiert werden.
Wenn Sie eine Sterilisationskassette nutzen, lesen Sie die
richtigen Sterilisationsparameter in der Anweisung nach,
die mit der Sterilisationskassette geliefert wurde. Stryker
empfiehlt, das Gerét in einer Sterilisationskassette zu
sterilisieren.

Die Dampfsterilisation wird fiir Stryker-Laparoskope als
Sterilisationsmethode empfohlen.

Nur die in diesem Dokument beschriebenen
Sterilisationszyklen anwenden. Andere Sterilisationszyklen
kénnen das Gerdt beschadigen oder zu einer
unzureichenden Sterilisation fiihren.

Eine Nichtbeachtung der Reinigungsanweisungen kann zu
einer unzureichenden Sterilisation fiihren.

Vor der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation

entfernen Sie alle Schutzhdllen, mit denen das Laparoskop
wahrend des Transports geschlitzt wurde. Hierzu gehéren
Gummikappen auf dem distalen und proximalen Ende des
Laparoskops sowie eine Kunststoffabdeckung tiber dem
Leuchtkabelanschluss.

Trennen Sie vor der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation
das Laparoskop von dem Kamerakopf, Koppler und Adapter,
die unter Umstanden auf das Laparoskop vormontiert
geliefert werden. Wenn eine dieser Komponenten als eine
Einheit gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden, werden
die Komponenten durch das Trennen der Gerate wéahrend
des Gebrauchs unsteril. (Die Aufbereitungsanleitungen sind
in den Produkthandbtichern fiir den Kamerakopf und den
Koppler enthalten.)

Dampfautoklav-Zyklen ohne Einwickeln (,Blitz") werden
nicht empfohlen, da Verunreinigungen im Wasser

einen harten Film auf den duBeren optischen Fenstern

des Laparoskops bilden und so die optische Leistung
beeintrachtigen konnen.

Geeignete Schutzausriistung tragen: Handschuhe,
Augenschutz usw.
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VorsichtsmaBnahmen

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

Um die galvanische Korrosion maglichst gering zu

halten, ungleichartige Metalle nicht dicht nebeneinander
eintauchen.

Das Gerét nach einer Dampfsterilisation an der Luft abkihlen
lassen. Rasches Abkiihlen (Abschrecken) in Flissigkeiten
schadigt das Gerat und macht die Garantie hinfallig.

Einschrankungen bei der Aufbereitung

- BeiVerwendung mehrerer Sterilisationsmethoden kann die
Leistung des Geréts erheblich beeintrachtigt werden. Es wird
daher davon abgeraten.

Eine einwandfreie Wiederaufbereitung hat geringflgige
Auswirkungen auf das Gerat. Das Ende der Betriebsdauer ist
in der Regel von der Abnutzung und den Schaden abhangig,
die auf die Verwendung des Gerats zurtickzufiihren sind.
Schaden durch unsachgeméafe Wiederaufbereitung sind
nicht durch die Garantie abgedeckt.

Anweisungen zur Aufarbeitung

Einsatzort

« Grobe Verunreinigungen mit Einweg-Papiertiichern oder
fusselfreien Tiichern von den Geréaten abwischen.

« Wenn eine automatisierte Aufbereitungsmethode verwendet
wird, die Kanale unmittelbar nach der Verwendung mit 50 ml
sterilem destillierten Wasser sptilen.

Sicherheitsbehélter und Transport

« Das Gerét sollte nach dem Gebrauch schnellstmdglich
aufbereitet werden.

« Das Gerét in einer Sterilisationskassette transportieren, um
Beschadigungen zu vermeiden.

Reinigungsvorbereitung

1. Nehmen Sie vor der Reinigung gegebenenfalls den
Leuchtkabelanschlussadapter vom Laparoskop ab.

2. Eine enzymatische Reinigungsldsung’ gemal den
Herstellerempfehlungen vorbereiten.

3. Einsauberes Tuch in die Reinigungslésung tauchen und
das gesamte Gerat abwischen.

4. Das Gerét in die Reinigungsldsung tauchen. 50 ml
Reinigungslosung in das Gerateinnere injizieren, um
sicherzustellen, dass alle Teile des Gerats erreicht werden.

5. Das Gerat 15 Minuten in der Reinigungslésung einweichen.

Manuelle Reinigung
1. Biirsten

- Eine frische enzymatische Reinigungslésung gemal den
Herstellerempfehlungen vorbereiten.

- Das AuBere des Gerats griindlich mit einer weichen
Biirste abbirsten, insbesondere Verbindungsstellen oder
raue Oberflachen.

« Funf Mal mit einer Spritze 50 ml Reinigungslésung in
jede Verbindungsstelle injizieren.

2. Spiilen
« Das Gerdt mit Wasser? absptilen, das
Umgebungstemperatur hat, bis alle Riickstdnde der
Reinigungslésung entfernt sind.

Jede Verbindungsstelle fiinfmal ausspulen.

Das Gerat nach dem vollstandigen Entfernen
der Reinigungslésung noch mindestens weitere
30 Sekunden lang sptlen.

Uberschiissiges Wasser vom Gerit entfernen und mit
einem sauberen Tuch oder Druckluft trocknen.

Das Gerét einer Sichtprifung auf Sauberkeit unterziehen,
dabei besonders auf schlecht zugangliche Bereiche
achten. Falls noch Verunreinigungen sichtbar sind, die
Schritte 1 und 2 wiederholen.

3. Einweichen

« Eine nicht enzymatische Reinigungslosung® gemaf den
Herstellerempfehlungen vorbereiten.

« Das Gerit vollstandig eintauchen und in alle
Verbindungsstellen 50 ml der Reinigungslésung
injizieren.

- Das Gerat 15 Minuten einweichen.

4. Biirsten
- Das AuRere des Gerits griindlich mit einer weichen
Biirste abbiirsten.
- Die vorbereitete Reinigungslsung fiinfmal in alle
Verbindungsstellen injizieren.
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5. Spiilen
« Das Gerat mit Wasser? griindlich abspiilen, bis alle
Ruickstande der Reinigungslosung entfernt sind. Alle
Zwischenrdume flinfmal ausspiilen. Das Gerat nach dem
vollstandigen Entfernen der Reinigungslésung noch
weitere 30 Sekunden lang spilen.

- Uberschiissiges Wasser vom Gerit entfernen.
" Die Reinigungskraft von Enzol® bei 1 0z/gal(US). und 35 - 40 °C wurde validiert.

2Die onisi Wasser (RO/DI) wurde validiert.
* Die Reinigungskraft von Prolystica 2x Neutral Detergent bei 1/8 0z/gal wurde validiert.

von L

Automatische Reinigung
1. Biirsten
« Das Gerit griindlich mit einer Biirste mit weichen
Borsten in geeigneter GréRe griindlich abbiirsten, dabei
besonders auf schlecht zu reinigende Bereiche achten.

2. Spiilen
- Das Gerat mit Wasser? bei Umgebungstemperatur
absptilen, bis alle Riickstéande der Reinigungslésung
entfernt sind.

Alle Zwischenrdume und Verbindungsstellen mindestens
funfmal spulen.

Das Gerét nach dem vollstandigen Entfernen
der Reinigungslésung noch mindestens weitere
30 Sekunden lang spilen.

3. Waschautomat
« Das Gerit schrag in den Waschautomaten stellen, um das
Ablaufen des Wassers zu erleichtern.
« Den Waschautomaten mit den folgenden Parametern
programmieren und den Waschgang starten:

Vorwésche

Ruckfiihrungszeit 2 Minuten
Wassertemperatur Kalt
Reinigungsmitteltyp -
Enzymwésche

Ruckfiihrungszeit 2 Minuten
Wassertemperatur Heil3

Reinigungsmitteltyp

Enzymatisches
Reinigungsmittel

Waschen 1

Ruckfiihrungszeit

2 Minuten

Wassertemperatur

66 °C Sollwert

Reinigungsmitteltyp

Nicht-enzymatisches
Reinigungsmittel®

Spiilen 1

Ruckfiihrungszeit 2 Minuten
Wassertemperatur HeiB (60 °C)
Reinigungsmitteltyp -
Trocknen

Ruckfiihrungszeit 7 Minuten
Wassertemperatur 115°C

Reinigungsmitteltyp

* Die Reinigungskraft von Enzol® bei 1 0z/gal(US) wurde validiert.

5 Die Reinigungskraft von Prolystica 2x Neutral Detergent bei 1/8 oz/gal wurde validiert

Trocknen

« Das Gerdt mit einem Reinigungstuch trockenwischen.
« Der Trocknungsprozess kann mit gefilterter Druckluft

beschleunigt werden.

Uberpriifung
Das Gerét einschlieBlich aller Innenflachen einer

1.

Sichtpriifung auf Riicksténde von Verunreinigungen

unterziehen.

Wenn Riickstdande von Verunreinigungen vorhanden sind,
den manuellen oder den automatischen Reinigungsprozess

fiir die betreffenden Bereiche wiederholen.
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Desinfektion (optional)

A Warnung: Nicht als Ersatz fiir die Sterilisation zu
verwenden.

1. Nehmen Sie vor der Desinfektion gegebenenfalls den
Leuchtkabelanschlussadapter vom Laparoskop ab.
2. Das Gerét in einer Desinfektionslésung mit den folgenden
wirksamen Bestandteilen desinfizieren:
« =2,4% Glutaraldehyd (Mindesteinweichzeit 45 Minuten
bei 25 °C)®
> 0,55 % ortho-Phthalaldehyd (mit einer
Mindesteinweichzeit von 12 Minuten bei 25 °C)”

3. Desinfektionslosung gemdR den Anweisungen des
Herstellers zubereiten.

4. Das Gerat gemaR den Empfehlungen des Herstellers fiir die
erforderliche Zeit und bei der richtigen Temperatur in die
Desinfektionslsung eintauchen.

5. Mit Hilfe einer Spritze alle Offnungen mindestens zehn Mal
mit der gleichen Desinfektionslésung splen.

6. Alle inneren und duBeren Oberflachen griindlich mit
flieBendem entionisiertem Wasser spiilen, bis das Gerat
sichtbar sauber ist und die Desinfektionslésung und/oder
Ruickstande vollstandig entfernt sind.

7. Sofort nach dem Spiilen alle Teile mit einem fusselfreien
Tuch abtrocknen.

© Die Desinfektionswirksamkeit von Cidex® Activated wurde validiert.
7 Die Desinfektionswirksamkeit von Cidex® OPA wurde validiert.

Thermische Desinfektion (optional)

A Warnung: Nicht als Ersatz fiir die Sterilisation zu
verwenden.

1. Nehmen Sie vor der Desinfektion gegebenenfalls die
Adapter vom Laparoskop ab.

2. Platzieren Sie das Laparoskop im Reinigungs- und
Desinfektionsgerét.

3. Den Waschautomaten mit folgenden Parametern
programmieren:

‘ Thermische Desinfektion

‘ Ruickfiihrungszeit 1 Minute

‘ Wassertemperatur 90 °C
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Sterilisation

Nach der Reinigung gemaB der oben genannten
Vorgehensweise einen der folgenden Sterilisationszyklen
anwenden:

Dampfsterilisation fiir Precision Ideal Eyes™-Laparoskope

1.

Zur Reinigung und Vorbereitung des Gerats vorgehen
wie in den Abschnitten,Reinigung” und, Desinfektion”
beschrieben.

Nehmen Sie vor der Sterilisation gegebenenfalls die
Adapter vom Laparoskop ab.

Platzieren Sie bei Verwendung einer
Sterilisationskassette Laparoskop und Adapter in

der Kassette und befolgen Sie die mit der Kassette
mitgelieferten Anweisungen. AusschlieBlich Kassetten
verwenden, die flr die Dampfsterilisation zugelassen
sind.

Das Gerét (bzw. die Kassette, falls diese verwendet wird)
vor der Sterilisation doppelt einwickeln.

Verwenden Sie bei einer Sterilisation ohne Kassette die
folgenden Parameter fur die richtige Lange:

A Warnung: Die Trocknungsdauer héngt von

verschiedenen Variablen ab, darunter Hohe Giber dem
Meeresspiegel, Luftfeuchtigkeit, Art der Einwicklung,
Vorbehandlung, GroBe der Kammer, Masse der
Ladung, Material der Ladung und Platzierung in der
Kammer. Benutzer mussen sich vergewissern, dass die
im Autoklav eingestellte Trocknungsdauer zu
trockenen chirurgischen Geraten fiihrt.

Laparoskope in Standardlénge

Vorvakuum (US)

Verpackung Doppelt
Temperatur 132°C (270 °F)
Sterilisationsdauer | 4 Minuten
Trocknungsdauer 30 Minuten
Vorvakuum (EU)

Verpackung Doppelt
Temperatur 134°C
Sterilisationsdauer | 3 Minuten
Trocknungsdauer 30 Minuten
Schwerkraft

Verpackung Doppelt
Temperatur 132°C(270°°F)
Sterilisationsdauer | 15 Minuten
Trocknungsdauer 35 Minuten

»Blitzsterilisation” (Vorvakuum)

Verpackung -
Temperatur 132°C (270 °F)
Sterilisationsdauer | 4 Minuten

Trocknungsdauer

Laparoskope in bariatrischer Linge

Vorvakuum (US)

Verpackung Doppelt
Temperatur 132°C (270 °F)
Sterilisationsdauer | 4 Minuten
Trocknungsdauer 45 Minuten
Vorvakuum (EU)

Verpackung Doppelt
Temperatur 134°C
Sterilisationsdauer | 3 Minuten
Trocknungsdauer | 45 Minuten

»Blitzsterilisation” (Vorvakuum)

Verpackung -
Temperatur 132°C(270°F)
Sterilisationsdauer | 4 Minuten

Trocknungsdauer

6. Das Laparoskop vor dem Wiederanbringen an einen

Koppler oder Kamerakopf vollstandig trocknen lassen.
Andernfalls beschlagt die Linse wahrend des Gebrauchs.
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STERRAD®

& Warnung: Nicht alle Sterilisationskassetten sind
mit STERRAD®-Systemen kompatibel. Wenn eine
ungeeignete Kassette verwendet wird, ist die
Sterilisation des Gerats moglicherweise unvollstéandig.
Informationen tiber die fiir Ihre Kassette und lhre
Gerate geeignete Sterilisationsmethode sind in der
Gebrauchsanweisung zur Sterilisationskassette
enthalten. Wenn eine geeignete Kassette nicht
verflgbar ist, konnen die Gerate zur Verwendung mit
dem STERRAD®-System doppelt eingewickelt werden.

1. Firdie Reinigung und Vorbereitung des Endoskops
so vorgehen, wie in den Abschnitten,Reinigung” und
4Desinfektion” beschrieben.

2. Nehmen Sie vor der Sterilisation gegebenenfalls die
Adapter vom Laparoskop ab.

3. Das Gerét (bzw. die Kassette, falls diese verwendet wird)
vor der Sterilisation doppelt einwickeln.

4. Das Endoskop geméf den Herstelleranweisungen im
STERRAD® 100S-, 200-, NX™- oder 100NX™-Sterilisator
sterilisieren. Standardzyklus auswahlen.

5. Das Endoskop vor dem Wiederanbringen an einen
Koppler oder Kamerakopf vollsténdig abkiihlen lassen.
Andernfalls beschldgt die Linse wahrend des Gebrauchs.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Fur die Reinigung und Vorbereitung des Endoskops
so vorgehen, wie in den Abschnitten ,Reinigung” und
.Desinfektion” beschrieben.

2. Nehmen Sie vor der Sterilisation gegebenenfalls die
Adapter vom Laparoskop ab.

3. Das Gerit (bzw. die Kassette, falls diese verwendet wird)
vor der Sterilisation doppelt einwickeln.

4. Das Endoskop im V-PRO maX-Sterilisator (ohne Lumen
oder Standardzyklus), im V-PRO 1 Plus-Sterilisator (ohne
Lumen oder Standardzyklus) oder im V-PRO 1-Sterilisator
(Standardzyklus) sterilisieren.

5. Das Endoskop vor dem Wiederanbringen an einen
Koppler oder Kamerakopf vollsténdig abkiihlen lassen.
Andernfalls beschlagt die Linse wahrend des Gebrauchs.

Wartung, Inspektion und Tests

« Das Gerdt regelmaBig kontrollieren. Wird ein Problem
erkannt oder vermutet, sollte das Gerat zur Reparatur
eingesendet werden.

Alle Komponenten auf Sauberkeit Uberpriifen. Falls
Fliissigkeits- oder Geweberlickstande vorliegen,

die vorstehend aufgefiihrten Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren wiederholen.

Die optischen Oberfléachen des Laparoskops auf Klarheit
inspizieren. Falls Ablagerungen entfernt werden miissen, den
Anweisungen im Abschnitt,Verwendung der Polierpaste”
folgen.

Vorsicht: Das Polieren optischer Oberflachen sollte nicht

zu den routineméBigen Reinigungsverfahren gehoren. Eine
wiederholte Behandlung der Laparaskoplinse mit Polierpaste
kann Schaden verursachen. Sie sollte nur durchgefiihrt
werden, wenn das Laparoskop ein triibes Bild gibt.
Erwartete Nutzungsdauer

Die empfohlene Nutzungsdauer fiir Stryker Precision Ideal
Eyes™-Laparoskope betragt ein Jahr.

Technische Daten
Transport- und Lagerbedingungen:
Temperatur: -18-60 °C (0-140 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit: 15 - 90 %

Breite des in das Korperinnere einzufiihrenden Teils von 10 mm
Precision Ideal Eyes™-Laparoskopen:

10,00 + 0,05 mm (Standard)
10,00 + 0,02/ - 0,05 mm (bariatrisch)

Breite des in das Korperinnere einzufiihrenden Teils von 5 mm*
Precision Ideal Eyes™-Laparoskopen:

5,5+ 0,02/-0,05 mm (Standard und bariatrisch)

*Precision Ideal Eyes™-Laparoskope, die auf dem Gerat mit 5,5 mm
gekennzeichnet sind, sind Teil der 5-mm-Produktfamilie und mit
diesen kompatibel.

Entsorgung von Laparoskopen
Laparoskope miissen in Ubereinstimmung mit den geltenden
ortlichen Gesetzen und Klinikrichtlinien entsorgt werden.

Garantie und Riicksendungsrichtlinie
Siehe http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Descrizione del prodotto

| laparoscopi autoclavabil HD Stryker Precision Ideal Eyes™
(Precision IE) sono strumenti ottici tubolari utilizzati per fornire una
visualizzazione dell'anatomia interna del paziente durante 'esame,
la diagnosi e le procedure laparoscopiche.

| laparoscopi autoclavabil HD Precision Ideal Eyes™ sono disponibili
in varie dimensioni, con varie lunghezze operative e direzioni
di visualizzazione.

Laparoscopi autoclavabil HD Precision Ideal Eyes™
Visualizzano con immagini ad alta definizione

Visualizzano utilizzando la luce vicina ai raggi infrarossi prodotta
dall‘illuminatore Stryker InfraVision™ (220-180-521)
Sterilizzabile in autoclave

| laparoscopi Precision Ideal Eyes™ sono facilmente identificabili
dal caratteristico oculare viola e sono classificati con i seguenti
numeri di codice:

Laparoscopi autoclavabil HD Precision Ideal Eyes™

Angolo di visione | 0° 30° 45°
5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatrico5mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatrico 10 mm | 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Tutti i laparoscopi Stryker sono destinati all’'uso da parte di persone
qualificate nel corso di procedure laparoscopiche, allo scopo di
ottenere una visualizzazione o un'immagine interna del paziente.
In tutti i casi, il chirurgo utilizzi il metodo che ritiene pit idoneo per
il paziente, in base alla propria esperienza e al proprio discernimento.
Si consiglia la lettura di queste istruzioni per la comprensione del
corretto funzionamento del dispositivo. Questo materiale non
rappresenta un riferimento per esame o chirurgia laparoscopici,

né é destinato a sostituire I'addestramento e l'idoneo apprendistato.

1. Estremita distale
2. Supporto luce
3. Estremita prossimale

Indicazioni

Laparoscopi standard

Il laparoscopio Stryker e destinato ad essere utilizzato per tutte
le procedure ginecologiche e generali che i medici ritengono
opportune. | laparoscopi sono disponibili da molti anni e la
laparoscopia e considerata una tecnica chirurgica matura,
stabilita in procedure generali e ginecologiche.

Laparoscopi bariatrici

| laparoscopi sono destinati ad essere utilizzati da chirurghi in
procedure diagnostiche e terapeutiche. Le procedure laparoscopiche
minimamente invasive vengono effettuate nella cavita addominale
mediante piccole punture cutanee che consentono l'inserimento del
laparoscopio e di strumenti laparoscopici. Cio include, tra l'altro
utilizzi come rimozione della cistifellea e dell'appendice, correzione
dell'ernia, bypass gastrico, Nissen laparoscopica ed esame della
cavita addominale, dell'appendice, della cistifellea e del fegato.

| laparoscopi bariatrici consentono ai chirurghi di eseguire procedure
su segmenti della popolazione di pazienti con obesita patologica.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note.

Avvertenze

1. &om_y In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo
dispositivo puo essere venduto solo a medici
0 su prescrizione medica.

2. Il laparoscopio viene fornito non sterile. Per prevenire
eventuali infezioni, pulire e sterilizzare il laparoscopio
primo del primo uso e ad ogni uso successivo. Prima

della pulizia o della sterilizzazione, rimuovere gli involucri
protettivi utilizzati per proteggere il laparoscopio durante
la spedizione.

3. Le procedure laparoscopiche devono essere eseguite solo da
personale adeguatamente addestrato e che abbia dimestichezza
con le tecniche di laparoscopia. Prima di eseguire una procedura
laparoscopica consultare la letteratura medica riguardante
le tecniche, le complicazioni e i rischi attinenti.

4. Lattivazione di un fascio laser chirurgico senza utilizzare filtri
protettivi o occhiali filtranti adatti pud causare danni agli occhi
dell'operatore.

5. Lattivazione di un laser chirurgico alla lunghezza d'onda
di 600 - 1100 nm durante una procedura laparoscopica pud
determinare anche unimmagine satura e di conseguenza
non chiara. Verificare la compatibilita prima dell'intervento.

6. Quando utilizzato con una sorgente luminosa, il laparoscopio
puo raggiungere temperature superiori a 41 °C in prossimita
dellingresso del cavo illuminante e della punta distale, creando
un rischio di ustioni per il paziente e incendi in sala operatoria.
Per ridurre tali rischi:

« Non lasciare mai il laparoscopio a diretto contatto con i tessuti
del paziente o materiali combustibili, come tende o garze.
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« Iniziare sempre la procedura con la sorgente luminosa
allimpostazione pil bassa possibile. Se necessario,
aumentare gradualmente I'emissione di luce al livello
minimo in cui si raggiunge l'illuminazione adeguata.

Prima di scollegare il cavo illuminante o i connettori, spegnere

la sorgente luminosa e lasciare che il laparoscopio si raffreddi.
Non utilizzare il laparoscopio come sonda né applicare
pressione con la punta del laparoscopio sui tessuti circostanti.
La temperatura e la struttura del laparoscopio possono
danneggiare il tessuto del paziente.

Prima di ogni uso, controllare il tratto esterno del laparoscopio
da introdurre nel paziente per accertarsi che non presenti bordi
ruvidi o sporgenze che potrebbero tagliare o danneggiare
accidentalmente i tessuti del paziente.

Il contatto con uno strumento rotante o di taglio puo rendere
tagliente o seghettata la superficie del laparoscopio o causarne
la rottura all'interno del corpo del paziente.

. La mancata rimozione del laparoscopio e dei relativi accessori
utilizzati per via endoscopia durante una scarica di defibrillazione
cardiaca puo causare la perforazione o la lesione di tessuti
del paziente.

. Per garantire una immagine nitida, pulire la finestra sulla punta
distale del laparoscopio con salviettine sterili imbevute di alcol
o applicatori con la punta di cotone e alcol isopropilico.

Precauzioni

1.

Si
1.

Quando non lo si utilizza, conservare il laparoscopio pulito
e asciutto. L'esterno in acciaio inossidabile é resistente alla
ruggine, non a prova di ruggine.

Se il laparoscopio viene piegato o usato come leva si rischia
di danneggiare le lenti e rendere inutilizzabile lo strumento.
Il contatto con un fascio laser chirurgico puo danneggiare
la superficie e 'ottica interna del il laparoscopio.

Non é consigliata la riparazione da parte di terze parti per
i laparoscopi Precision Ideal Eyes™. La riparazione da parte
di terzi diversi da Stryker Endoscopy potrebbe compromettere
la compatibilita dell'illuminatore IR InfraVision™.

Alcuni laser chirurgici potrebbero non essere visibili quando

si utilizzano laparoscopi Precision Ideal Eyes™. Prima
dell'intervento chirurgico, verificare che il laser selezionato
possa essere visualizzato attraverso il laparoscopio.

In combinazione con l'illuminatore IR InfraVision™ (REF
P/N 220180521) possono essere utilizzati solo laparoscopi

a infrarossi. L'utilizzo di laparoscopi non a infrarossi con
l'illuminatore IR InfraVision™ puo ridurre la visibilita delle
lunghezze d'onda a infrarossi. | laparoscopi Precision Ideal Eyes™
sono facilmente identificabili dal caratteristico oculare viola.

curezza elettrica
| laparoscopi Stryker vanno collegati esclusivamente a dispositivi
diTipo F. I laparoscopi Stryker sono classificati come Tipo CF
quando sono collegati a un dispositivo di Tipo CF, e Tipo BF
quando sono collegati a un dispositivo di Tipo BF.
Quando si utilizzano i laparoscopi con accessori usati per via
endoscopica e alimentati a corrente, & possibile che si sommino
le correnti di dispersione. Per ridurre la corrente di dispersione
totale del paziente, usare solo accessori endoscopici di Tipo CF
o di Tipo BF. | componenti applicati di Tipo CF devono essere
usati sempre assieme ad altri componenti applicati di Tipo CF.
Per informazioni sull’'uso in sicurezza della strumentazione
elettrochirurgica, consultare la letteratura attinente. Quando
il percorso di ritorno & ostruito, & possibile causare ustioni
accidentali al paziente.

Collegamento del cavo luce

So

no inclusi tre adattatori (Wolf, Storz e ACMI) per consentire

il collegamento del laparoscopio a tipi differenti di cavi luce.
E possibile acquistare separatamente gli adattatori SafeLight™.

C«:O Adattatore del supporto luce Wolf

Adattatore estremita endoscopio Storz

Adattatore endoscopio Henke/Dyonics/Storz

Adattatore estremita endoscopio ACMI
@

SafeLight™ (non incluso)

Note:

Per ottenere le migliori prestazioni, verificare che il cavo
illuminante non sia usurato o danneggiato.

Rimuovere |'adattatore dal laparoscopio e dal cavo luce
prima della pulizia e della sterilizzazione.
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0 Collegare il supporto luce all'adattatore appropriato.

9 Collegare I'adattatore al cavo appropriato.

Utilizzo della pasta abrasiva

La pasta abrasiva e fornita con il laparoscopio. Se una delle tre

superfici ottiche (estremita distale, supporto luce o estremita

prossimale) presenta depositi che non possono essere rimossi

con le normali pratiche di pulizia, questi possono essere rimossi

con la pasta prima della pulizia e della sterilizzazione.

1. Applicare una piccola quantita di pasta abrasiva a un tampone
di cotone pulito.

2. Strofinare delicatamente il tampone di cotone sulla superficie
ottica, pulendo con un movimento circolare.

3. Utilizzare acetone o alcol su un tampone di cotone pulito per
rimuovere i residui di pasta.

4. Pulire e sterilizzare il laparoscopio prima dell’uso.

Attenzione: la lucidatura di superfici ottiche non deve essere

parte delle procedure di pulizia di routine. Lapplicazione ripetuta

di pasta abrasiva alla lente del laparoscopio puo causare danni.

Va effettuata esclusivamente quando I'immagine laparoscopica

& sfocata.

Rigenerazione

Queste istruzioni per la rigenerazione vengono fornite ai sensi
diISO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79 e AAMI ST81. Nonostante
siano state convalidate da Stryker e considerate idonee alla
preparazione del dispositivo per il riutilizzo, resta responsabilita
dell'operatore garantire che il reprocessing cosi come realmente
eseguito (utilizzando attrezzature, materiali e personale nella
struttura deputata per la procedura di reprocessing), ottenga

il risultato desiderato. Cio di norma richiede la validazione

e il monitoraggio di routine del processo. Stryker consiglia
agli utenti di osservare questi standard durante il reprocessing
di questi dispositivi medicali.

Avvertenze

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

| parametri di sterilizzazione presentati in questo documento
si applicano solo ai laparoscopi 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.

La sterilizzazione a vapore & il metodo raccomandato

per i laparoscopi Stryker.

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.

Linosservanza di queste istruzioni sulla pulizia puo provocare
una sterilizzazione inadeguata.

Prima della pulizia, disinfezione o della sterilizzazione,
rimuovere gli involucri protettivi utilizzati per proteggere
il laparoscopio durante la spedizione. Questi includono
cappucci in gomma sull’estremita distale e prossimale

del laparoscopio, nonché una copertura in plastica sul
supporto luce.

Prima della pulizia, disinfezione, o sterilizzazione, separare

il laparoscopio dalla testa della videocamera, I'innesto

e I'adattatore, che possono essere precollegati al laparoscopio.
Se questi componenti vengono puliti, disinfettati o sterilizzati
uniti, lo scollegamento dei dispositivi durante 'uso
compromettera la sterilita dei prodotti (per le istruzioni sulla
rigenerazione fare riferimento ai manuali della videocamera
e dellinnesto).

Si consiglia di non sterilizzare il laparoscopio a vapore in
autoclave senza involucro per uso immediato (“con ciclo
flash”) in quanto le impurita della sorgente d’acqua possono
causare la formazione di depositi stratificati sulle finestre
esterne, riducendone le prestazioni ottiche.

Indossare un‘apposita attrezzatura protettiva: guanti,
protezione per gli occhi e cosi via.
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Precauzioni

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

o danni permanenti.

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

Far raffreddare il dispositivo all'aria dopo la sterilizzazione
a vapore. |l raffreddamento rapido del dispositivo tramite
immersione in un liquido pud danneggiarlo e invalidare
la garanzia.

Limitazioni del reprocessing

- Limpiego di diversi metodi di sterilizzazione pud
ridurre significativamente le prestazioni del dispositivo
ed é sconsigliato.

Una rigenerazione corretta esercita un effetto minimo
su questo dispositivo. La durata utile viene normalmente
determinata dall'usura e dai danni dovuti all'utilizzo.

| danni dovuti a procedure di rigenerazione non corrette
non sono coperti dalla garanzia.

Istruzioni per la rigenerazione

Punto d'utilizzo

« Eliminare l'eccesso di sporco dal dispositivo utilizzando
salviette monouso o un panno privo di lanugine.

+ Qualora venga utilizzato un metodo di rigenerazione
automatico, risciacquare i canali nel dispositivo con 50 ml
di acqua distillata sterile immediatamente dopo l'uso.

Contenimento e trasporto

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

« Trasportare il dispositivo su un vassoio per sterilizzazione
per evitare di danneggiarlo.

Preparazione alla pulizia

1. Rimuovere ogni adattatore del supporto luce dall'endoscopio
prima della pulizia.

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

3. Strofinare I'intero dispositivo con un panno pulito
eil detergente.

4. Immergere il dispositivo nel detergente. Iniettare 50 ml
di soluzione detergente facendo in modo da raggiungere
tutte le parti del dispositivo.

5. Immergere il dispositivo nel detergente per 15 minuti.

Pulizia manuale

1. Spazzolatura

Preparare una soluzione nuova di detergente enzimatico’
in base alle raccomandazioni del produttore.

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

Utilizzando una siringa, iniettare le superfici accoppiate
per 5 volte con 50 ml del detergente.

2. Risciacquo
Risciacquare il dispositivo con acqua? a temperatura
ambiente fino a rimuovere qualsiasi residuo di detergente.

Risciacquare le superfici accoppiate 5 volte.

Una volta rimosso ogni residuo di detergente, continuare
arisciacquare per un minimo di 30 secondi.

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

Ispezionare visivamente il dispositivo per controllarne
la pulizia, prestando attenzione alle aree difficili da
raggiungere. Se sono presenti residui di sporco, ripetere
lefasile2.

3. Immersione
Preparare un detergente non-enzimatico®in base alle
raccomandazioni del produttore.

Immergere completamente il dispositivo e iniettare
le superfici accoppiate con 50 ml di detergente.

Immergere il dispositivo per un minimo di 15 minuti.

4. Spazzolamento
« Spazzolare a fondo la parte esterna del dispositivo
utilizzando una spazzola a setole morbide.

« Iniettare il detergente preparato in ogni superficie
accoppiata per 5 volte.

5. Risciacquo
« Risciacquare completamente il dispositivo con acqua?
fino alla rimozione di ogni residuo di detergente.
Risciacquare le fenditure 5 volte. Una volta rimosso
ogni residuo di detergente, continuare a risciacquare
per 30 secondi.

- Eliminare tutta I'acqua in eccesso dal dispositivo.
TEnzol® a 1 0z/gal (USA). a 35 - 40 °C & validato per efficacia di pulizia.

2L'acqua deionizzata/di osmosi inversa (RO/DI) & stata validata per efficacia di pulizia.
3 Detergente neutro Prolystica 2x a. 1/8 0z/gal ¢ validato per efficacia di pulizia.
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Pulizia automatizzata
1. Spazzolamento
« Spazzolare a fondo il dispositivo con una spazzola
a setole morbide di dimensioni idonee, prestando
attenzione alle aree difficili da pulire.

2. Risciacquo

« Risciacquare il dispositivo con acqua? a temperatura
ambiente fino a rimuovere qualsiasi residuo visibile
di detergente.

-+ Sciacquare tutte le fenditure e le superfici combaciate
per almeno cinque volte.

« Continuare a sciacquare per almeno 30 secondi dopo
aver rimosso tutti i residui di detergente.

3. Lavaggio automatizzato
« Tenere inclinato il dispositivo nella macchina per
il lavaggio automatico per favorire lo spurgo.
« Programmare il dispositivo per il lavaggio attenendosi
ai seguenti parametri:

Pre-lavaggio

Tempo diricircolo 2 minuti

Temperatura dell'acqua | Fredda

Tipo di detergente N/D

Lavaggio enzimatico

Tempo diricircolo 2 minuti

Temperatura dell'acqua | Calda

Tipo di detergente Detergente enzimatico*
Lavaggio 1
Tempo diricircolo 2 minuti

Temperatura dell'acqua | Set point 66 °C

Tipo di detergente Detergente non enzimatico®

Risciacquo 1

Tempo diricircolo 2 minuti

Temperatura dell'acqua | Calda (60 °C)
Tipo di detergente N/D

Fase di asciugatura

Tempo diricircolo 7 minuti

Temperatura dell'acqua | 115°C

Tipo di detergente N/D

“#Enzol® a 1 oz/gal (US) & validato per efficacia di pulizia.
51l detergente neutro Prolystica 2x a 1/8 oz/gal & stato validato per efficacia di pulizia.

Asciugatura
« Asciugare il dispositivo con un panno per pulizia.
« Peragevolare I'asciugatura, & possibile utilizzare aria
pressurizzata filtrata.

Ispezione

1. Ispezionare visivamente il dispositivo, incluso tutte le
superfici interne, alla ricerca di eventuale sporco residuo.

2. Serimane dello sporco, ripetere la procedura di pulizia
manuale o automatica concentrandosi su queste aree.

Disinfezione (opzionale)

A Avvertenza: la disinfezione non pud sostituire
la sterilizzazione.

1. Rimuovere ogni adattatore del supporto luce dall'endoscopio
prima della disinfezione.
2. Disinfettare il dispositivo in una soluzione disinfettante
che possieda i sequenti ingredienti attivi:
« 22,4% di glutaraldeide (con un tempo di immersione
minimo di 45 minuti a 25 °C)°
> 0,55% di orto-ftalaldeide (con un tempo di immersione
minimo di 12 minuti a 25 °C)”

3. Preparare una soluzione disinfettante in base alle istruzioni
del produttore.

4. Come da raccomandazioni del produttore, immergere
il dispositivo, nella soluzione disinfettante per il tempo
necessario alla temperatura appropriata.

5. Utilizzando una siringa, risciacquare le aperture per
un minimo di 10 volte ognuno con la stessa soluzione
disinfettante.

6. Sciacquare e irrigare tutte le superfici interne ed esterne
con acqua corrente deionizzata finché il dispositivo non
& visibilmente pulito e la soluzione disinfettante e/o
i residui non sono stati rimossi.

7. Immediatamente dopo il risciacquo asciugare tutte le parti
con un panno privo di lanugine.

9 Clidex” Activated é stato validato per efficacia disinfettante.
7 Clidex® OPA & stato validato per efficacia disinfettante.
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Disinfezi termica (of

A Avvertenza: la disinfezione non pud sostituire
la sterilizzazione.

1. Smontare ogni adattatore del supporto luce
dall'endoscopio prima della disinfezione.

2. Posizionare I'endoscopio nell’'unita di disinfezione
della lavatrice.

3. Programmare il dispositivo per il lavaggio attenendosi
ai seguenti parametri:

Disinfezione termica

Tempo diricircolo 1 minuto

Temperatura dell'acqua | 90 °C

Sterilizzazione
Dopo aver eseguito la pulizia come da istruzioni sopraindicate,
eseguire uno dei cicli di sterilizzazioni seguenti:

Sterilizzazione a vapore per laparoscopi Precision

Ideal Eyes™

1. Pulire e preparare il dispositivo come raccomandato
nelle sezioni “Pulizia” e “Disinfezione”.

2. Smontare ogni adattatore dall'endoscopio prima della
sterilizzazione.

3. Sesiutilizza un vassoio per sterilizzazione, posizionare
I'endoscopio e gli adattatori nel vassoio e seguire le
istruzioni fornite con il vassoio. Utilizzare solo vassoi
approvati per la sterilizzazione a vapore.

4. Avvolgere il dispositivo in un doppio involucro
(ol vassoio, se utilizzato) prima della sterilizzazione.

5. In caso di sterilizzazione senza un vassoio, utilizzare
i parametri seguenti per la lunghezza appropriata:

A Avvertenza: il tempo di asciugatura dipende

da diverse variabili, incluse: altitudine, umidita, tipo

di involucro, precondizionamento, dimensioni della
camera, massa del carico, materiale del carico

e posizionamento all'interno della camera. Gli utenti
devono verificare che il tempo di asciugatura impostato
per l'autoclave sia sufficiente ad ottenere l'asciugatura
dell'attrezzatura chirurgica.

Laparoscopi di lunghezza standard

Pre-vuoto (USA)

Involucro Doppio involucro
Temperatura 132°C
Tempo di 4 minuti

sterilizzazione

Tempo di 30 minuti
asciugatura

Pre-vuoto (UE)

Involucro Doppio involucro
Temperatura 134°C
Tempo di 3 minuti

sterilizzazione

Tempo di 30 minuti
asciugatura

Gravita

Involucro Doppio involucro
Temperatura 132°C

Tempo di 15 minuti

sterilizzazione

Tempo di 35 minuti
asciugatura

“Flash” Pre-vuoto

Involucro -
Temperatura 132°C
Tempo di 4 minuti

sterilizzazione

Tempo di -
asciugatura
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Laparoscopi lunghi per chirurgia bariatrica

Pre-vuoto (USA)

Involucro Doppio involucro
Temperatura 132°C
Tempo di 4 minuti

sterilizzazione

Tempo di 45 minuti
asciugatura

Pre-vuoto (UE)

Involucro Doppio involucro
Temperatura 134°C
Tempo di 3 minuti

sterilizzazione

Tempo di 45 minuti
asciugatura

“Flash” Pre-vuoto

Involucro -
Temperatura 132°C
Tempo di 4 minuti

sterilizzazione

Tempo di -
asciugatura

6. Far raffreddare completamente il laparoscopio prima di
rimontarlo su un innesto o sulla testa della videocamera.
In caso contrario, le lenti si appanneranno durante I'uso.
STERRAD®

AAvverQenza: non tutti i vassoi di sterilizzazione
sono compatibili con i sistemi STERRAD®. Limpiego
di un vassoio non compatibile potrebbe provocare
una sterilizzazione incompleta del dispositivo.
Consultare le istruzioni in dotazione con il vassoio

di sterilizzazione per determinare quale metodo

di sterilizzazione & compatibile con il proprio vassoio
e con i propri dispositivi. Se non e disponibile un vassoio
compatibile, i dispositivi possono essere avvoltiin un
doppio involucro per |'utilizzo con il sistema STERRAD®.

Pulire e preparare il laparoscopio come raccomandato
nelle sezioni “Pulizia” e “Disinfezione”.

Smontare ogni adattatore dall'endoscopio prima della
sterilizzazione.

Avvolgere il dispositivo in un doppio involucro (o il vassoio,
se utilizzato) prima della sterilizzazione.

Sterilizzare I'endoscopio seguendo le istruzioni della
ditta produttrice, usando il sistema di sterilizzazione
STERRAD® 100S, 200, NX™ or T00NX™. Selezionare

il ciclo standard.

Far raffreddare completamente I'endoscopio prima di
rimontarlo su un innesto o sulla testa della videocamera.
In caso contrario, le lenti si appanneranno durante I'uso.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1.

Pulire e preparare il laparoscopio come raccomandato
nelle sezioni“Pulizia” e “Disinfezione”.

Smontare ogni adattatore dall'endoscopio prima della
sterilizzazione.

Avvolgere il dispositivo in un doppio involucro (o il vassoio,
se utilizzato) prima della sterilizzazione.

Sterilizzare I'endoscopio utilizzando lo sterilizzatore
V-PRO maX (ciclo non lume o ciclo standard) o lo
sterilizzatore V-PRO 1 Plus (ciclo non lume o ciclo
standard) o lo sterilizzatore V-PRO 1 (ciclo standard).

Far raffreddare completamente I'endoscopio prima di
rimontarlo su un innesto o sulla testa della videocamera.
In caso contrario, le lenti si appanneranno durante l'uso.

ec

P
« Ispezionare il dispositivo sistematicamente. Se si osserva
o si sospetta un problema, il dispositivo va restituito per
essere riparato.
« Controllare che tutti i componenti siano puliti. Se sono
presenti residui di tessuto o fluidi, ripetere le procedure
di pulizia e disinfezione sopra esposte.
- Ispezionare le superfici ottiche del laparoscopio per controllarne
la pulizia. Se sono presenti depositi da rimuovere, sequire
le istruzioni nella sezione “Utilizzo della pasta abrasiva”

Attenzione: la lucidatura di superfici ottiche non deve essere
parte delle procedure di pulizia di routine. L'applicazione
ripetuta di pasta abrasiva alla lente del laparoscopio pud
causare danni. Va effettuata esclusivamente quando
l'immagine laparoscopica é sfocata.

Durata di servizio prevista

Lintervallo di servizio raccomandato per i laparoscopi Stryker

Precision Ideal Eyes™ & di un anno.
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Specifiche tecniche

Condizioni per il trasporto e la conservazione:
Temperatura: -18 — 60 °C

Umidita relativa: 15 - 90%

Larghezza della parte inseribile di 10 mm dei laparoscopi
Precision Ideal Eyes™:

10,00 +0,05 mm (standard)

10,00 +0,02/-0,05 mm (bariatrici)

Larghezza della parte inseribile di 5 mm* dei laparoscopi
Precision Ideal Eyes™:
5,5 40,02/-0,05 mm (standard e bariatrici)

*| laparoscopi Precision Ideal Eyes™ contrassegnati sul dispositivo
con 5,5 fanno parte e sono compatibili con la famiglia di prodotti
da 5 mm.

Smaltimento del laparoscopio
| laparoscopi devono essere smaltiti sulla base della normativa
locale e delle pratiche ospedaliere.

Garanzia e politica di restituzione
Visitare il sito Internet http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Definizione dei simboli

[1i]

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione; vedere le istruzioni per I'uso

=

Non sterile

Fabbricante

Data di produzione

AN
2N
]
(]

Numero catalogo

Numero di serie

1]
[sn]

Quantita

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

c €ms7

Conforme a 93/42/CEE

Realizzato in Germania

Intervallo di temperatura

Intervallo umidita
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Descricao do produto

Os laparoscépios autoclavaveis HD Precision Ideal Eyes™

(Precision IE) da Stryker sdo instrumentos dpticos tubulares
utilizados com o intuito de proporcionar a visualizagao da anatomia
interna do paciente para procedimentos de exame, diagndstico e
terapéuticos no decurso de intervengoes laparoscépicas.

Os laparoscépios autoclavéveis HD Precision Ideal Eyes™
séo disponibilizados em diversos tamanhos, com diferentes
comprimentos de trabalho e direc¢des de visualizagao.

Laparoscopios autoclavaveis HD Precision Ideal Eyes™
Visualizar com uma alta definicao de imagem

Visualizar utilizando a luz de infra-vermelhos préxima produzida
pelo lluminador InfraVision™ da Stryker (220-180-521)
Autoclavaveis

Os laparoscopios Precision Ideal Eyes™ sao facilmente
identificaveis através da distintiva ocular roxa e sdo classificados
com os seguintes nimeros de pega:

Laparoscopios autoclavaveis HD Precision Ideal Eyes™

Angulo de 0° 30° 45°
visualizagédo

5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatricos 5mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatricos 10 mm| 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Todos os laparoscépios da Stryker foram concebidos para serem
utilizados por médicos qualificados durante procedimentos
laparoscopicos para fornecer uma visualizagdo ou imagens do
interior do paciente. Em todos os casos, o cirurgido determinara,
de acordo com os seus conhecimentos e a sua experiéncia, qual
o melhor método a utilizar em cada paciente. Recomenda-se
o cumprimento das presentes instrugdes para garantir

o funcionamento correcto do dispositivo. Este material

ndo se destina a ser utilizado como referéncia para cirurgia

ou exames laparoscépicos, nem visa substituir a formacao,
incluindo especializacao(6es) relevante(s).

1. Extremidade distal
2. Suporte de luz
3. Extremidade proximal

Indicagoes

Laparoscépios padrao

O laparoscopio da Stryker destina-se a ser utilizado para
procedimentos ginecolégicos e gerais que os clinicos considerarem
apropriados para o paciente. Os laparoscépios estao disponiveis
hé varios anos e a laparoscopia é considerada uma técnica
cirurgica desenvolvida que foi estabelecida em procedimentos
ginecoldgicos e gerais.

Laparoscépios bariatricos

Os laparoscopios destinam-se a ser utilizados por cirurgides

em procedimentos de diagnéstico e terapéuticos. Sdo realizados
procedimentos laparoscépicos minimamente invasivos na cavidade
abdominal através de pequenas perfuragdes cutaneas que permitem
ainsercao do laparoscépio e dos instrumentos laparoscépicos.
Isto inclui, sem qualquer limitagéo, a utilizagdo na remocéo da
vesicula biliar e do apéndice, reparacao de hérnias, bypass gastrico,
Nissen por laparoscopia e exame da cavidade abdominal, apéndice,
vesicula biliar e figado. Os laparoscopios bariatricos permitem aos
cirurgides realizar procedimentos em segmentos com obesidade
morbida da sua populagao de pacientes.

Contra-indicagées
Néo existem contra-indicagdes conhecidas.

Adverténcias
1. &om_y A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescricdo médica.

2. Este laparoscépio é fornecido nao esterilizado. Para
evitar a ocorréncia de infecgdes, limpar e esterilizar
o laparoscopio antes da utilizagdo inicial e em

cada utilizagao subsequente. Antes de proceder a limpeza
ou esterilizacao, remover qualquer bainha de proteccao
utilizada para proteger o laparoscépio durante o transporte.

3. Os procedimentos laparoscopicos devem ser realizados
apenas por pessoas com a formacéo adequada e que estejam
familiarizadas com as técnicas laparoscépicas. Consultar
a literatura médica relativa as técnicas, complicagoes e perigos
antes de iniciar qualquer procedimento laparoscépico.

4. Se o utilizador ndo utilizar filtros protectores ou 6culos de
filtragem adequados durante a activagdo de um feixe laser
cirurgico, podera provocar lesdes nos olhos do utilizador.

5. Aactivacao de um feixe de laser cirtrgico com um comprimento
de onda de 600 a 1100 nm durante um procedimento
laparoscopio pode fazer com que a imagem se torne saturada
e, por conseguinte, pouco nitida. Verificar a compatibilidade
antes da cirurgia.
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6.

Quando utilizado com uma fonte de luz, o laparoscépio pode

atingir temperaturas superiores a 41 °C junto da entrada

do cabo de fibra éptica e da ponta distal, criando um risco

de queimadura no paciente e incéndio na sala de operagdes.

Para reduzir estes riscos:

«+ Nunca deixar o laparoscopio em contacto directo com
tecido do paciente ou materiais combustiveis, tais como
capas ou gaze.

Iniciar sempre o procedimento com a fonte de luz

na definicdo mais baixa possivel. Conforme necessario,
aumentar gradualmente a emissao de luz para o nivel
minimo até obter iluminagao adequada.

Antes de desligar o cabo ou os conectores de fibra 6ptica,
desligar a fonte de luz e deixar o laparoscépio arrefecer.

Nao utilizar o laparoscopio como uma sonda nem aplicar
pressdo com a ponta do laparoscdpio nos tecidos circundantes.
A temperatura e estrutura do laparoscépio podem danificar

o tecido do paciente.

Antes de cada utilizagao, a parte exterior do laparoscépio que
ird ser inserida no paciente deve ser verificada para se certificar
de que nao existem quaisquer arestas asperas ou saliéncias
que possam, acidentalmente, cortar ou danificar o tecido

do paciente.

O contacto com um instrumento rotativo ou de corte pode
fazer com que a superficie do laparoscépio fique com arestas
ou chanfraduras, podendo igualmente resultar em fragmentos
partidos do laparoscépio dentro do paciente.

10. A nado remogao do laparoscépio e dos acessorios laparoscopicos

durante a descarga de um desfibrilador cardiaco podera resultar
na perfuracao ou leses do tecido do paciente.

. Para garantir uma imagem nitida, limpar a janela na ponta
distal do laparoscépio com toalhetes de élcool esterilizados
ou cotonetes com pontas de algodéo e élcool isopropilico.

Precaugbes

1.

Manter o laparoscépio limpo e seco quando ndo estiver

a ser utilizado. O exterior do laparoscépio em aco inoxidavel

é resistente a ferrugem, mas nao é a prova de ferrugem.
Dobrar o laparoscépio, ou utilizé-lo como alavanca ou
pé-de-cabra, pode danificar a lente e inutilizar o laparoscépio.
O contacto com um feixe de laser cirtrgico pode danificar

a superficie do laparoscopio e as Opticas internas.

Nao se recomenda que os laparoscopios Precision Ideal Eyes™
sejam reparados por terceiros. A reparagdo por qualquer outra
entidade que néo a Stryker Endoscopy podera comprometer
a compatibilidade do lluminador de IV InfraVision™.

Alguns lasers cirdrgicos poderao nao ser visiveis quando
utilizados com laparoscdpios Precision Ideal Eyes™. Antes

da cirurgia, certifique-se de que o laser seleccionado pode

ser visualizado através do laparoscépio.

S6 podem ser utilizados laparoscopios de infravermelhos
conjuntamente com o lluminador de IV InfraVision™

(REF. P/N 220180521). A utilizagdo de laparoscépios que nao
os de infravermelhos conjuntamente com o lluminador de

IV InfraVision™ pode conduzir a uma redugao da visibilidade
dos comprimentos de onda dos infravermelhos. Os laparoscépios
Precision Ideal Eyes sao facilmente identificaveis através

da distintiva ocular roxa.

Seguranca eléctrica

1.

Os laparoscépios Stryker s6 devem ser ligados a dispositivos
do Tipo F. Os laparoscépios Stryker estéo classificados como
Tipo CF quando ligados a um dispositivo do Tipo CF, e como
Tipo BF quando ligados a um dispositivo do Tipo BF.

Quando os laparoscépios sao utilizados com acessoérios
endoscdpicos activados, as correntes de fuga do paciente
podem ser aditivas. Para minimizar a corrente de fuga total

do paciente, utilizar acessérios endoscopicos do Tipo CF ou BF.
Pecas aplicadas de Tipo CF devem ser sempre utilizadas com
outras pegas aplicadas de Tipo CF.

Consultar a literatura relativa a utilizagao segura de equipamento
electrocirurgico. Podem ocorrer queimaduras acidentais

se o percurso de retorno do paciente estiver obstruido.

Ligagao do cabo de fibra 6ptica

Es
al

tao incluidos trés adaptadores (Wolf, Storz e ACMI) para permitir
igagao do laparoscopio a diferentes estilos de cabos de fibra

optica. Os adaptadores SafeLight™ podem ser comprados
separadamente.

Adaptador de suporte de luz Wolf
Adaptador da extremidade do endoscépio Storz

Adaptador da extremidade do endoscépio ACMI

T Adaptador SafeLight™ para Endoscépio Henke/
‘((.(6(@ Dyonics/Storz (ndo incluido)

Notas:

Para se obter um melhor desempenho, assegurar que o cabo
de fibra 6ptica nao esta gasto nem danificado.

Remover o adaptador do laparoscopio e cabo de fibra 6ptica
antes da limpeza e esterilizagéo.

PT-40



0 Ligar o suporte de luz ao adaptador apropriado.

9 Ligar o adaptador ao cabo apropriado.

Utilizar pasta de polimento

A pasta de polimento esta incluida com o laparoscépio. Se alguma
das trés superficies opticas (extremidade distal, suporte de luz ou
extremidade proximal) apresentar depésitos que nao podem ser
removidos nas praticas de limpeza normais, podem ser removidas
com pasta antes da limpeza e esterilizagao.

1.

4.

Aplicar uma pequena quantidade de pasta de polimento num
cotonete seco.

Esfregar delicadamente o cotonete na superficie dptica e limpar
aplicando um movimento circular.

Utilizar acetona ou lcool num cotonete limpo para remover

o residuo da pasta.

Limpar e esterilizar o laparoscépio antes de o utilizar novamente.

Precaugao: Efectuar o polimento de superficies dpticas ndo deve
fazer parte dos procedimentos de limpeza de rotina. A aplicagao
repetida de pasta de polimento na lente do laparoscépio pode
causar danos. Esta deverd ser realizada apenas quando a imagem
do laparoscopio estiver turva.

Reprocessamento

Estas instrugoes de reprocessamento sao fornecidas em
conformidade com as normas ISO 17664, AAMITIR 12,
AAMI ST79 e AAMI ST81. Apesar de terem sido validadas
pela Stryker como possuindo capacidades para preparar

o dispositivo para reutilizagao, cabe ao processador assegurar
que com o reprocessamento, tal como este é realizado,
utilizando equipamento, materiais e pessoal na unidade de
reprocessamento, se consegue obter o resultado pretendido.
Normalmente, isto requer a validagao e uma monitorizagao
regular do processo. A Stryker recomenda aos utilizadores
que observem estas normas quando reprocessarem

os dispositivos médicos.

Adverténcias

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

Os parametros de esterilizagdo apresentados neste
documento aplicam-se apenas a laparoscépios esterilizados
fora de um tabuleiro de esterilizagao. Aquando da utilizagao
de um tabuleiro de esterilizagao, consultar as instrugdes
fornecidas com o tabuleiro para saber quais os parametros
de esterilizacao adequados. A Stryker recomenda esterilizar
o dispositivo dentro de um tabuleiro de esterilizagao.

A esterilizagdo por vapor é o método recomendado para os
laparoscopios Stryker.

Utilizar apenas os ciclos de esterilizagdo especificados neste
documento. A utilizacao de ciclos de esterilizacao ndo
especificados pode danificar o dispositivo ou dar origem

a uma esterilizagao incompleta.

O ndo cumprimento destas instrugdes de limpeza pode
resultar numa esterilizagao inadequada.

Antes de proceder a limpeza, desinfeccao ou esterilizagéo,
remover qualquer bainha de proteccéo utilizada para proteger
o laparoscépio durante o transporte. Estas incluem tampas
de borracha na extremidade distal e proximal do laparoscépio,
bem como a tampa de pléstico no suporte de luz.

Antes de proceder a limpeza, desinfeccao ou esterilizagdo,
separar o laparoscopio da cabega da cdmara, acoplador

e adaptador, que podem ser fornecidos pré-encaixados

no laparoscépio. Se algum destes componentes for

limpo, desinfectado ou esterilizado como uma unidade
Unica, a desconexao dos dispositivos durante a utilizagao
comprometera a esterilidade dos produtos. (Consultar

os manuais da cabega da camara e do acoplador para

obter instru¢oes de reprocessamento.)

A esterilizagao a vapor nao envolvido de utilizagdo imediata
(“flash” [rapida]) ndo é recomendada, pois as impurezas da
fonte de 4gua podem provocar a formagao de peliculas duras
nas janelas dpticas exteriores do laparoscépio, reduzindo

o desempenho 6ptico do mesmo.

Utilizar o equipamento de proteccéo apropriado: luvas,
proteccao ocular, etc.

Precaucoes

« Nao utilizar escovas ou esfregdes com pontas metélicas ou
abrasivas durante a limpeza manual, uma vez que poderao
provocar riscos ou danos permanentes.

Para minimizar a corrosao galvanica, evitar imergir metais
diferentes muito perto uns dos outros.

Deixar o dispositivo arrefecer ao ar ap6s a esterilizagao por
vapor. Um arrefecimento rapido ou o respectivo “esfriamento”
em liquido ird danificar o dispositivo e anular a garantia.
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Limitagdes do reprocessamento

utilizagao de diversos métodos de esterilizagdo pode

reduzir significativamente o desempenho do dispositivo

ndo é recomendada.

O reprocessamento adequado tem um efeito minimo neste
dispositivo. Normalmente, o final da vida util é determinado
pelo desgaste e danos originados pela utilizagao.

Os danos resultantes do reprocessamento incorrecto néo
serdo cobertos pela garantia.

Instrucées de reprocessamento

Ponto de utilizagao

« Limpar a sujidade excessiva do dispositivo com toalhetes

de papel descartaveis ou com um pano que nao largue pélo.

Se for utilizado um método automatizado de reprocessamento,
enxaguar, imediatamente apos a utilizagao, quaisquer canais

com 50 ml de dgua destilada esterilizada.

Seg
A
q

uranga e transporte
pos a utilizacao, reprocessar o dispositivo tao rapidamente
uanto possivel.

Transportar o dispositivo num tabuleiro de esterilizacao para
evitar danos.

1.

5.

Preparacao para a limpeza

Remover quaisquer adaptadores do suporte de luz do
endoscépio antes da limpeza.

Preparar uma solugdo de detergente enzimatico' de

acordo com as recomendagdes do fabricante.

Limpar todo o dispositivo utilizando um pano limpo
humedecido com o detergente.

Mergulhar o dispositivo no detergente. Injectar as partes
interiores do dispositivo com 50 ml da solucao de detergente
para assegurar que se atinge todas as partes do dispositivo.
Imergir o dispositivo no detergente durante 15 minutos.

Lim
1.

peza manual

Escovagem

« Preparar uma solugdo nova de detergente enzimatico'
de acordo com as recomendagdes do fabricante.

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

« Utilizando uma seringa, injectar qualquer superficie de
encaixe com 50 ml de detergente, no minimo, 5 vezes.

Enxaguamento
Enxaguar o dispositivo com agua? a temperatura ambiente
até que todos os residuos de detergente sejam removidos.

Irrigar todas as superficies de encaixe 5 vezes.

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

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

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

Imersao
Preparar uma solugdo de detergente ndo enzimatico®,
de acordo com as recomendagdes do fabricante.

Mergulhar completamente o dispositivo e injectar todas
as superficies de encaixe com 50 ml de detergente.

Deixar o dispositivo imerso durante 15 minutos.

Escovagem

« Escovar muito bem a parte exterior do dispositivo com
uma escova de cerdas macias.

« Injectar o detergente preparado em todas as superficies
de encaixe 5 vezes.

Enxaguamento

« Enxaguar muito bem o dispositivo com agua? até serem
removidos todos os residuos de detergente. Irrigar
quaisquer fendas 5 vezes. Depois de removidos todos
os residuos de detergente, continuar a enxaguar durante
30 segundos.

- Drenar o excesso de agua do dispositivo.

"Enzol* a 1 oz/gal (EUA) a 35 - 40 °C foi validado quanto 4 eficécia da limpeza.
2 A 4gua desionizada por osmose inversa (RO/DI) foi validada quanto a eficacia da limpeza.
3 0 detergente neutro Prolystica 2x a 1/8 oz/gal foi validado quanto & eficécia da limpeza.
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Limpeza automatizada
1. Escovagem
« Escovar muito bem o dispositivo com uma escova de
cerdas macias de tamanho apropriado, insistindo nas
areas de dificil acesso.

2. Enxaguamento
« Enxaguar o dispositivo com agua? a temperatura
ambiente até terem sido removidos todos os vestigios
visiveis de detergente.

Irrigar todas as fendas e superficies de encaixe, pelo
menos, cinco vezes.

Depois de removidos todos os residuos de detergente,
continuar a enxaguar o dispositivo durante, pelo menos,
30 segundos.

3. Lavagem automatizada
« Colocar o dispositivo inclinado no aparelho de lavagem
automatico para auxiliar a drenagem.
« Programar o aparelho de lavagem com os seguintes
pardmetros e, em seguida, activar a lavagem:

Pré-lavagem

Tempo de recirculagéo | 2 minutos

Temperatura da agua Fria

Tipo de detergente N/A

Lavagem enzimatica

Tempo de recirculagéo | 2 minutos

Temperatura da agua Quente

Tipo de detergente Detergente enzimatico*

Lavagem 1

Tempo de recirculagdo | 2 minutos

Temperatura da agua Ponto definido de 66 °C

Tipo de detergente Detergente ndo enzimatico®

Enxaguamento 1

Tempo de recirculagao | 2 minutos

Temperatura da agua Quente (60 °C)

Tipo de detergente N/A

Fase de secagem

Tempo de recirculagdo | 7 minutos

Temperatura da agua 115°C

Tipo de detergente N/A

“#Enzol® a 1 oz/gal (EUA) foi validado quanto & eficicia da limpeza.
0 detergente neutro Prolystica 2x a 1/8 oz/gal foi validado quanto  eficacia da limpeza.

Secagem
« Secar o dispositivo com um pano limpo.
« Pode utilizar-se ar pressurizado filtrado para auxiliar
asecagem.

Inspecgao

1. Inspeccionar visualmente o dispositivo, incluindo todas
as superficies internas, quanto a vestigios de sujidade.

2. Se se verificar a existéncia de vestigios de sujidade, repetir
o procedimento de limpeza automatizada ou manual,
concentrando-se nessas areas.

Desinfecgao (opcional)
A Adverténci

1. Remover quaisquer adaptadores do suporte de luzdo
endoscépio antes da desinfecgao.
2. Desinfectar o dispositivo numa solugao desinfectante
que tenha os seguintes ingredientes activos:
> 2,4% de glutaraldeido (com um tempo de imersao
minimo de 45 minutos a 25 °C)®
> 0,55% de orto-ftalaldeido (com um tempo de imersao
minimo de 12 minutos a 25 °C)”

Nao substitui a esterilizagao.

3. Preparar a solugao desinfectante de acordo com as
instrugoes do fabricante.

4. Seguindo as recomendagoes do fabricante, mergulhar
o dispositivo na solugao desinfectante durante o tempo
necessario e a temperatura apropriada.

5. Utilizando uma seringa, irrigar todas as aberturas com
a mesma solugao desinfectante, no minimo, 10 vezes.

6. Enxaguar eirrigar muito bem todas as superficies interiores
e exteriores com dgua desionizada corrente até o dispositivo
estar visivelmente limpo e terem sido removidos todos os
vestigios de solugdo desinfectante ou de residuos.

7. Secar todas as pecas com um pano que nao largue pélo
imediatamente ap6s o enxaguamento.

©Cidex® Activated esta validado quanto  eficécia da desinfecgao.
7 Cidex® OPA foi validado quanto a eficacia da desinfeccao.
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Desinfeccao térmica (opcional)

A Adverténcia: Nao substitui a esterilizagao.

1. Desmontar quaisquer adaptadores do endoscépio antes
da desinfecgao.
2. Colocar o endoscopio no aparelho de lavagem/desinfeccéo.
3. Programar o aparelho de lavagem com os seguintes
parametros:

Desinfeccao térmica

Tempo de recirculagao | 1 minuto

Temperatura da agua 90°C

Esterilizagao
Depois de realizar as instrugoes de limpeza especificadas acima,
efectuar um dos seguintes ciclos de esterilizagdo:

Esterilizagao a vapor para os laparoscépios Precision

Ideal Eyes™

1. Limpar e preparar o dispositivo conforme recomendado
nas sec¢des Limpeza e Desinfecgao.

2. Desmontar quaisquer adaptadores do endoscépio antes
da esterilizagao.

3. Se utilizar um tabuleiro de esterilizagdo, colocar
o endoscopio e os adaptadores no tabuleiro e seguir
as instrugdes fornecidas com o tabuleiro. Utilizar apenas
tabuleiros aprovados para esterilizagéo a vapor.

4. Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro, se for
0 caso) antes da esterilizagao.

5. Se esterilizar o dispositivo sem um tabuleiro, utilizar os
seguintes parametros para o comprimento apropriado:

A Adverténcia: O tempo de secagem depende

de diversas variaveis, incluindo a altitude, humidade,
tipo de envolvimento, pré-condicionamento, tamanho
da cadmara, massa da carga, material da carga

e posicionamento na camara. Os utilizadores tém
de verificar se o tempo de secagem definido para

o respectivo processo de autoclave permite a secagem
do equipamento cirtrgico.

Laparoscépios de comprimento padrao

Pré-vacuo (EUA)

Envolvimento Duplo
Temperatura 132°C
Tempo de 4 minutos
esterilizagao

Tempo de 30 minutos
secagem

Pré-vacuo (UE)

Envolvimento Duplo
Temperatura 134°C
Tempo de 3 minutos
esterilizagao

Tempo de 30 minutos
secagem

Gravidade

Envolvimento Duplo
Temperatura 132°C
Tempo de 15 minutos
esterilizagao

Tempo de 35 minutos
secagem

Pré-vacuo “Flash”

Envolvimento -

Temperatura 132°C
Tempo de 4 minutos
esterilizagao

Tempo de -
secagem
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6. Deixar o laparoscépio arrefecer completamente antes

Laparoscopios de comprimento bariatrico

Pré-vacuo (EUA)

Envolvimento Duplo
Temperatura 132°C
Tempo de 4 minutos
esterilizagao

Tempo de 45 minutos
secagem

Pré-vacuo (UE)

Envolvimento Duplo
Temperatura 134°C
Tempo de 3 minutos
esterilizagao

Tempo de 45 minutos
secagem

Pré-vacuo “Flash”

Envolvimento -

Temperatura 132°C
Tempo de 4 minutos
esterilizagao

Tempo de -
secagem

de o voltar a montar num acoplador ou cabega da
camara. Caso contrario, a lente ird embaciar aquando
da utilizagéo.

STERRAD®

AAdverténcia: Nem todos os tabuleiros de
esterilizacao sao compativeis com sistemas STERRAD®.
A utilizacao de um tabuleiro incompativel pode resultar
na esterilizagao incompleta do dispositivo. Consultar

as instrucdes fornecidas com o tabuleiro de esterilizacao
para determinar qual o método de esterilizacao
compativel com o tabuleiro e dispositivos. Se nao
existir nenhum tabuleiro compativel disponivel,

os dispositivos podem ser duplamente envolvidos
para serem utilizados no sistema STERRAD®.

STERIS®/Amsco® V-PRO
1.

Limpar e preparar o endoscépio conforme recomendado
nas sec¢des Limpeza e Desinfecgéo.

Desmontar quaisquer adaptadores do endoscépio antes
da esterilizagao.

Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro, se for
0 caso) antes da esterilizagao.

Esterilizar o endoscopio utilizando o sistema de
esterilizagdo STERRAD® 100S, 200, NX™ ou TOONX™

de acordo com as instrugoes do fabricante. Seleccionar
o ciclo padréo.

Deixar o endoscépio arrefecer completamente antes

de o voltar a montar num acoplador ou cabega da
camara. Caso contrario, a lente ird embaciar aquando

da utilizagéo.

Limpar e preparar o endoscépio conforme recomendado
nas sec¢des Limpeza e Desinfeccao.

Desmontar quaisquer adaptadores do endoscépio antes
da esterilizagao.

Envolver duplamente o dispositivo (ou tabuleiro, se for
0 caso) antes da esterilizagao.

Esterilizar o endoscépio utilizando o esterilizador

V-PRO maX (ciclo sem limens ou Ciclo padrao),

o esterilizador V-PRO 1 Plus (ciclo sem [imens ou

Ciclo padrao) ou o esterilizador V-PRO 1 (Ciclo padrao).
Deixar o endoscopio arrefecer completamente antes

de o voltar a montar num acoplador ou cabega da
camara. Caso contrario, a lente ird embaciar aquando

da utilizagao.

Manutengao, inspecgao e testes

« Inspeccionar o dispositivo regularmente. Se se observar

ou suspeitar de algum problema, o dispositivo deverd ser
devolvido para reparagao.

Inspeccionar se todos os componentes estdo limpos.

Se existirem vestigios de acumulagao de fluidos ou tecidos,
repetir os procedimentos de limpeza e desinfecgao acima
descritos.

Inspeccionar as superficies 6pticas do laparoscépio para fins
de clareza. Se necessitar de remover depositos, seguir as
instrugoes fornecidas na secgdo “Utilizar pasta de polimento”.
Precaugao: Efectuar o polimento de superficies dpticas nao
deve fazer parte dos procedimentos de limpeza de rotina.

A aplicagdo repetida de pasta de polimento na lente do
laparoscépio pode causar danos. Esta devera ser realizada
apenas quando a imagem do laparoscépio estiver turva.
Vida util prevista

O intervalo de assisténcia recomendado para os laparoscopios
Precision Ideal Eyes™ da Stryker é de um ano.
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Especificagdes técnicas

Condigoes de transporte e armazenamento:
Temperatura: -18-60 °C

Humidade relativa: 15-90%

Largura da parte de insergao dos laparoscopios Precision
Ideal Eyes™ de 10 mm:

10,00 + 0,05 mm (padréo)

10,00 + 0,02/- 0,05 mm (bariatrico)

Largura da parte de insergao dos laparoscopios Precision
Ideal Eyes™ de 5 mm*:
5,5+ 0,02/- 0,05 mm (padrao e bariatrico)

* Os laparoscopios Precision Ideal Eyes™ marcados no dispositivo
como 5,5 mm fazem parte de e sdo compativeis com a familia
de produtos de 5 mm.

Eliminacao do laparoscépio
Os laparoscépios tém de ser eliminados de acordo com a legislagao
local e as praticas hospitalares.

Garantia e politica de devolugoes
Visite http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Explicacao dos simbolos

Consultar as instrugdes de utilizagao

Atencao; consultar as instrugdes de utilizagdo

Nao esterilizado

Fabricante

Data de fabrico

Numero de catédlogo

EEHER A==

Numero de série

Quantidade

Representante autorizado na Comunidade Europeia

c 60197

Em conformidade com a norma 93/42/CEE

Fabricado na Alemanha

Intervalo de temperatura

Intervalo de humidade
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Descripcion del producto

Los laparoscopios HD esterilizables en autoclave Stryker Precision
Ideal Eyes™ (Precision IE) son instrumentos épticos tubulares que
sirven para ver el interior de los pacientes durante las labores de
exploracién, diagnostico y tratamiento que tienen lugar durante
los procedimientos laparoscopicos.

Los laparoscopios HD esterilizables en autoclave Precision
Ideal Eyes™ se pueden adquirir en diversos tamarios, con varias
longitudes utiles y direcciones de vision.

Laparoscopios HD esterilizables en autoclave Precision Ideal
Eyes™

Visualizaciéon con iméagenes de alta definicion

Visualizacion mediante la luz infrarroja cercana que produce el
iluminador Stryker InfraVision™ (220-180-521)

Esterilizables en autoclave

Es facil identificar los laparoscopios Precision Ideal Eyes™, ya que
tienen un ojo morado caracteristico y estan clasificados con los
siguientes niimeros de referencia:

Laparoscopios HD esterilizables en autoclave Precision Ideal
Eyes™

Angulo de visién | 0° 30° 45°
5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatrico5 mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatrico 10 mm | 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Los laparoscopios Stryker estan disefados para ser utilizados por
personal cualificado durante procedimientos laparoscépicos, y
tienen la finalidad de proporcionar una visualizaciéon o imagen
internas del paciente. En todos los casos, se aconseja al cirujano
que utilice el método que, seglin su propia experiencia y criterio, le
parezca la mejor alternativa para el paciente. Se recomienda seguir
estas instrucciones para lograr un funcionamiento adecuado del
dispositivo. Este material no estd disefiado como una referencia
para la exploracion o la cirugia laparoscopica ni para sustituir la
formacion especifica, incluidas las tutorias relevantes.

1. Extremo distal
2. Fuente luminosa
3. Extremo proximal

Indicaciones

Laparoscopios estandar

Los laparoscopios Stryker estan indicados para su utilizacion en
los procedimientos ginecolégicos y generales cuando los médicos
lo consideren adecuado para el paciente. Los laparoscopios llevan
utilizdindose muchos anos y la laparoscopia se considera una
técnica quirlrgica desarrollada y establecida en procedimientos
ginecoldgicos y generales.

Laparoscopios bariatricos

Los laparoscopios estan indicados para su utilizacién por

cirujanos en procedimientos de diagndstico y terapéuticos. Se
realizan procedimientos laparoscépicos minimamente invasivos
en la cavidad abdominal mediante pequenas punciones en la

piel que permiten insertar el laparoscopio y los instrumentos
laparoscopicos. Entre estos se incluyen, entre otros, usos tales
como extirpacion de la vesicula biliar y del apéndice; reparacion de
hernias; derivacion gastrica; funduplicatura laparoscépica Nissen;
y exploracién de la cavidad abdominal, del apéndice, de la vesicula
biliar y del higado. Los laparoscopios bariatricos permiten a los
cirujanos realizar procedimientos en los segmentos con obesidad
mérbida de su poblacién de pacientes.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

Advertencias
1. &om_y La ley federal de EE.UU. limita la venta de estos
dispositivos a un médico o bajo su autorizacion
expresa.

2. Este laparoscopio se suministra sin esterilizar.
Para prevenir las infecciones, limpie y esterilice el
laparoscopio antes del primer uso y después de cada

uso posterior. Antes de la limpieza o esterilizacion, retire todo
revestimiento de proteccion utilizado para evitar desperfectos
en el laparoscopio durante el envio.

3. Los procedimientos laparoscépicos deben ser llevados a
cabo exclusivamente por personas que tengan la formacion
y experiencia necesarias en técnicas laparoscopicas.

Consulte la bibliografia médica relacionada con las técnicas,
complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier
procedimiento laparoscépico.

4. Elusuario puede sufrir dafios oculares si no utiliza filtros
protectores o gafas con filtros oculares adecuados durante la
activacion de un haz de laser quirurgico.

5. Alactivar un laser quirdrgico con una longitud de onda de
600 - 1100 nm durante un procedimiento laparoscopico, la
imagen se puede saturar y, por tanto, tendrd poca nitidez.
Compruebe la compatibilidad antes de la intervencion
quirurgica.
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Cuando se utiliza con una fuente de luz, el laparoscopio puede
alcanzar temperaturas superiores a 41 °C cerca de la entrada
del cable de la luz y la punta distal, lo que supone un riesgo

de quemadauras al paciente e incendios en el quiréfano. Para
reducir estos riesgos:

Nunca deje el laparoscopio en contacto directo con los
tejidos del paciente o con materiales inflamables, tales como
pafos o gasas.

Comience siempre el procedimiento con la fuente de luz en
su ajuste mas bajo posible. Segun resulte necesario, aumente
gradualmente la salida de luz hasta el nivel minimo en el que
se logre una iluminacion adecuada.

Antes de desconectar los cables de luz o sus conectores,
apague la fuente de luz y deje enfriar el laparoscopio.

No utilice el laparoscopio como sonda ni aplique presion

con la punta del mismo sobre los tejidos circundantes. La
temperatura y la construccion del laparoscopio pueden danar
los tejidos del paciente.

Antes de cada uso, debe verificarse la parte externa del
laparoscopio, disefiada para ser insertada en el paciente para
comprobar que no tenga bordes dsperos ni protuberancias que
puedan cortar o danar accidentalmente el tejido del paciente.
El contacto con un instrumento giratorio o cortante puede
afilar o distorsionar la superficie del laparoscopio, o provocar la
rotura y el desprendimiento de ciertas partes del laparoscopio
dentro del paciente.

10. Si el laparoscopio y los accesorios laparoscépicos no se

retiran durante una descarga de desfibrilador cardiaco, puede
perforarse o desgarrarse el tejido del paciente.

. Para asegurarse de que se muestre una imagen nitida, limpie
la ventana de la punta distal del laparoscopio con toallitas
estériles impregnadas con alcohol o aplicadores con punta de
algodén y alcohol isopropilico.

Precauciones

1.

Mantenga el laparoscopio limpio y seco cuando no lo esté
utilizando. La superficie exterior del laparoscopio es de acero
inoxidable, que es resistente, pero no inmune, a la oxidacion.
Es posible que la lente sufra dafios y el laparoscopio quede
inutilizado si lo dobla o utiliza como palanca.

El contacto con un haz de laser quirdrgico puede danar la
superficie y el sistema dptico interno del laparoscopio.

No se recomienda que otras empresas se ocupen de la
reparacion de los laparoscopios Precision Ideal Eyes™. Si
estos productos los repara una empresa que no sea Stryker
Endoscopy, la compatibilidad del iluminador de infrarrojos
InfraVision™ puede verse afectada.

Puede que algunos laseres quirtirgicos no se vean si se
utilizan con laparoscopios Precision Ideal Eyes™. Antes de la
intervencion quirdrgica, verifique sin el laser seleccionado se ve
a través del laparoscopio.

Con el iluminador de infrarrojos InfraVision™ (n.° de referencia
220180521) solamente se pueden utilizar laparoscopios

de infrarrojos. Si se utilizan con el iluminador de infrarrojos
InfraVision™ laparoscopios que no sean de infrarrojos, las
longitudes de onda de infrarrojos pueden perder visibilidad.
Los laparoscopios Precision Ideal Eyes™ se identifican
facilmente por su caracteristico ojo morado.

Seguridad eléctrica

1.

Los laparoscopios Stryker solamente se deben conectar a
dispositivos de tipo F. Los laparoscopios Stryker se clasifican
como de tipo CF cuando estan conectados a un dispositivo

de tipo CF y como de tipo BF cuando estan conectados a un
dispositivo de tipo BF.

Cuando se usan laparoscopios con accesorios utilizados de
manera endoscopica, las corrientes de fuga del paciente
pueden ser acumulativas. Para reducir al minimo la corriente de
fuga total del paciente, utilice solo accesorios endoscépicos de
tipo CF o BF. Las piezas aplicadas de tipo CF se deben utilizar
siempre con otras piezas aplicadas de tipo CF.

Consulte en la bibliografia las instrucciones acerca del uso
seguro de los equipos electroquirtrgicos. Pueden causarse
quemaduras involuntarias si se obstruye la via de retorno en

el paciente.

Conexion de un cable de luz

Se incluyen tres adaptadores (Wolf, Storz y ACMI) para poder
conectar el laparoscopio a diferentes tipos de cables de luz. Los
adaptadores SafeLight™ se pueden adquirir por separado.

((.’ Adaptador del conector para fuente de luz Wolf
Adaptador terminal de endoscopio Storz

Adaptador terminal de endoscopio ACMI

T Adaptador de endoscopio SafeLight™ Henke/
‘((.(6(@ Dyonics/Storz (no incluido)

Notas:

Para garantizar un rendimiento 6ptimo, asegurese de que el
cable de luz no esté desgastado ni danado.

Separe el adaptador del laparoscopio y el cable de luz antes de
realizar tareas de limpieza y esterilizacion.
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0 Conecte la fuente luminosa al adaptador adecuado.

9 Conecte el adaptador al cable adecuado.

Uso de la crema de pulido

La crema de pulido se incluye con el laparoscopio. Si cualquiera

de las tres superficies opticas (extremo distal, fuente luminosa o

extremo proximal) tiene residuos que no se pueden eliminar con

técnicas de limpieza normales, se pueden eliminar con la crema

antes de la limpieza y esterilizacion.

1. Aplique una pequena cantidad de crema de pulido en una
torunda de algodén limpia.

2. Frote suavemente la superficie éptica con la torunda de
algoddn con un movimiento circular.

3. Aplique acetona o alcohol a una torunda de algodén limpia
para quitar los restos de crema.

4. Limpiey esterilice el laparoscopio antes de volver a usarlo.

Precaucion: La limpieza de superficies dpticas con crema de

pulido no debe formar parte de los procedimientos de limpieza

de rutina. Una aplicacion repetida de crema de pulido a la lente

del laparoscopio puede causar dafos en la misma. Solo se debe

realizar cuando la imagen del laparoscopio no sea nitida.

Reprocesamiento

Las presentes instrucciones de reprocesamiento se
proporcionan de acuerdo con ISO 17664, AAMITIR 12, AAMI
ST79 y AAMI ST81. Si bien han sido validadas por Stryker como
aptas para preparar el dispositivo para la reutilizacion, sigue
siendo responsabilidad de quien realiza el procesamiento
asegurarse de que el reprocesamiento, tal como se realiza en la
realidad (utilizando equipo, materiales y personal en el centro
de reprocesamiento) alcance los resultados deseados. Esto
normalmente requiere la validacion y monitorizacion rutinaria
del proceso. Stryker recomienda que los usuarios sigan estas
normas al reprocesar dispositivos médicos.

Advertencias

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

Los parametros de esterilizacion presentados en este
documento se aplican tnicamente a los laparoscopios
esterilizados fuera de una bandeja de esterilizacion.

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

Se recomienda el método de esterilizacién por vapor para los
laparoscopios Stryker.

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

Si no se siguen estas instrucciones de limpieza, puede que la
esterilizacion no se realice correctamente.

Antes de la limpieza, desinfeccion o esterilizacion, retire
todo el revestimiento de proteccion utilizado para evitar
desperfectos en el laparoscopio durante el envio. Esto
incluye los tapones de goma de los extremos distal y
proximal del laparoscopio, asi como una cubierta de plastico
encima de la fuente luminosa.

Antes de la limpieza, desinfeccion o esterilizacion, separe

el laparoscopio del cabezal de la cdmara, el acoplador y

el adaptador, que pueden estar previamente conectados

al laparoscopio. Si cualquiera de estos componentes se
limpian, desinfectan o esterilizan como una sola unidad, la
desconexion de los dispositivos durante el uso afectara a la
esterilidad de los productos. (Para obtener mas informacion
sobre las instrucciones de reprocesamiento del acoplador y
el cabezal de la cdmara, consulte los respectivos manuales
de los productos.)

No se recomienda utilizar la esterilizacion por vapor para uso
inmediato (“instantanea”) sin envoltura porque las impurezas
de la fuente de agua pueden causar la acumulacion

de peliculas duras en las ventanas dpticas externas del
laparoscopio, lo que reduce el rendimiento dptico.

Utilice el equipo protector apropiado: guantes, proteccion
ocular, etc.
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Precauciones

« No utilice cepillos ni esponjas con materiales metélicos o
abrasivos durante la limpieza manual, ya que estos pueden
sufrir danos o marcas permanentes.

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

Deje que el dispositivo se enfrie al aire después de la
esterilizacion por vapor. Un enfriado rapido del dispositivo
en un liquido lo dafara y anulard la garantia.

Limitaciones del reprocesamiento

- Utilizar varios métodos de esterilizacion puede reducir
significativamente el rendimiento del dispositivo y no estd
recomendado.

El reprocesamiento apropiado tiene un efecto minimo sobre
el dispositivo. El final de su vida util suele producirse por el
desgaste y los daios ocasionados por el uso.

Los dafios ocasionados por un reprocesamiento inadecuado
no estan cubiertos por la garantia.

Instrucciones de reprocesamiento

Lugar de uso

« Limpie el exceso de suciedad del dispositivo utilizando
toallas de papel desechables o un pafio sin pelusa.

Si se utiliza un método de reprocesamiento automatizado,
aclare los canales del dispositivo con 50 ml de agua destilada
estéril inmediatamente después de su uso.

Contencidn y transporte

« Reprocese el dispositivo tan pronto como sea
razonablemente practico después de la utilizacion.

« Transporte el dispositivo en una bandeja de esterilizacion
para evitar que se dafie.

Preparacion para limpieza

1. Separe todos los adaptadores de la fuente luminosa del
laparoscopio antes de la limpieza.

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

3. Limpie todo el dispositivo con el detergente utilizando un
trapo limpio.

4. Sumerja el dispositivo en el detergente. Inyecte 50 ml de
la solucion del detergente en todas las zonas interiores del
dispositivo con el fin de garantizar que el detergente llegue
a todas las partes del dispositivo.

5. Sumerja la bandeja en el detergente durante 15 minutos.

Limpieza manual

1. Cepillado

Prepare una solucion nueva de detergente enzimatico'
segun las recomendaciones del fabricante.

Frote concienzudamente el exterior del dispositivo con
un cepillo de cerdas suaves, con especial atencion a las
superficies casantes o dsperas.

Con ayuda de una jeringa, inyecte 50 ml del detergente
un minimo de cinco veces en el interior de cada
superficie casante.

2. Aclarado
Aclare el dispositivo con agua? a temperatura ambiente
hasta haber eliminado todos los residuos de detergente.

Aclare 5 veces todas las superficies casantes.

Una vez eliminado todo residuo de detergente, contintie
enjuagando durante un minimo de 30 segundos.

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

Inspeccione visualmente el dispositivo para determinar
su limpieza, prestando particular atencion a las areas
de dificil acceso. Si quedan residuos visibles, repita los
pasos 1y 2.

3. Remojo
Prepare un detergente no enzimatico® segun las
recomendaciones del fabricante.

Sumerja completamente el dispositivo e inyecte 50 ml
del detergente en las superficies casantes.

Remoje el dispositivo durante 15 minutos.

4. Cepillado
Cepille a fondo el exterior del dispositivo utilizando un
cepillo de cerdas suaves.

Inyecte el detergente preparado en las superficies
casantes 5 veces.

5. Aclarado
« Aclare a fondo el dispositivo con agua? hasta eliminar
todo residuo de detergente. Aclare 5 veces todas
las hendiduras. Una vez eliminado todo residuo de
detergente, contintie enjuagando durante 30 segundos.

- Drene el exceso de agua del dispositivo.

"El uso de Enzol® a 1 0z/gal(US) a 35 - 40 °C esta validado por su eficacia limpiadora.

2El agua tratada por 6smosis inversa/desionizada (OI/DI) estd validada por su eficacia
limpiadora.

3 El detergente neutro Prolystica 2x a 1/8 oz/gal esté validado por su eficacia limpiadora.
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Limpieza automatica

1. Cepillado
« Frote a fondo el dispositivo con un cepillo de cerdas
suaves del tamaio adecuado, prestando especial
atencion a las zonas dificiles de limpiar.
2. Aclarado

« Aclare el dispositivo con agua? a temperatura ambiente
hasta haber eliminado todos los residuos visibles de

detergente.

menos cinco veces.

Aclare todas las hendiduras y superficies casantes al

Continte aclarando el dispositivo durante un minimo

de 30 segundos después de haber eliminado todos los

residuos de detergente.

3. Lavado automatizado
« Coloque el dispositivo en un aparato de lavado
automatizado sobre un plano inclinado para facilitar el

drenaje.

« Programe el aparato de lavado con los siguientes
pardmetros y, seguidamente, active el lavado:

Prelavado

Tiempo de 2 minutos
recirculacion

Temperatura del agua Fria

Tipo de detergente N/A
Lavado enzimatico

Tiempo de 2 minutos
recirculacion

Temperatura del agua | Caliente

Tipo de detergente

Detergente enzimatico*

Lavado 1

Tiempo de 2 minutos
recirculacion

Temperatura del agua | Valor prescrito (66 °C)

Tipo de detergente

Detergente no enzimatico®

Aclarado 1

Tiempo de
recirculacion

2 minutos

Temperatura del agua

Caliente (60 °C)

Tipo de detergente N/A

Fase de secado

Tiempo de 7 minutos
recirculacion

Temperatura del agua 115°C
Tipo de detergente N/A

“#El uso de Enzol® a 1 0z/gal(US) est4 validado por su eficacia limpiadora.
“El detergente neutro Prolystica 2x a 1/8 0z/gal esta validado por su eficacia limpiadora.

Secado
« Seque el dispositivo con un pafio de limpieza.
« Se puede utilizar aire a presion filtrado como ayuda al
secado.

Inspeccion

1. Inspeccione visualmente el dispositivo, incluidas todas
las superficies internas, para detectar cualquier resto de
suciedad.

2. Sidetecta restos de suciedad, repita el procedimiento de
limpieza automatizada o manual, centrdndose en esas
zonas.
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Desinfeccion (opcional)

A Advertencia: No se puede usar como sustituto
de la esterilizacion.

1. Separe todos los adaptadores de la fuente luminosa del
endoscopio antes de la desinfeccion.

2. Desinfecte el dispositivo en una solucién desinfectante que
tenga los siguientes ingredientes activos:

« Glutaraldehido > 2,4 % (con un tiempo minimo de
inmersién de 45 minutos a 25 °C)°®

« Orto-ftalaldehido = 0,55 % (con un tiempo minimo de
remojo de 12 minutos a 25 °C)”

3. Prepare la solucion desinfectante conforme a las
instrucciones del fabricante.

4. Segun las recomendaciones del fabricante, sumerja el
dispositivo en la solucién desinfectante durante el tiempo
necesario a la temperatura adecuada.

5. Use una jeringa para aclarar cada abertura 10 veces como
minimo con la misma solucion desinfectante.

6. Aclarey enjuague bien todas las superficies internas
y externas con agua corriente desionizada hasta que
se pueda apreciar que el dispositivo esta limpio y se
hayan eliminado todos los residuos, asi como la solucion
desinfectante.

7. Seque todos los componentes con un pafo sin pelusa
inmediatamente después de aclararlos.

© Cidex® Activated estd validada por su eficacia desinfectante.
7 Cidex® OPA esté validada por su eficacia desinfectante.

Desinfeccion térmica (opcional)

AAdverten : No se puede usar como sustituto
de la esterilizacion.

1. Separe todos los adaptadores del endoscopio antes de la
desinfeccion.

2. Introduzca el endoscopio dentro del aparato de lavado/
desinfeccion.

3. Programe el aparato de lavado utilizando los parametros
siguientes:

Desinfeccion térmica

Tiempo de 1 minuto
recirculacion

Temperatura delagua | 90°C

Esterilizacion
Una vez completadas las anteriores instrucciones de limpieza,
siga uno de estos ciclos de esterilizacion:
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Esterilizacion por vapor de los laparoscopios Precision

Ideal Eyes™

1. Limpiey prepare el dispositivo conforme a las
recomendaciones descritas en los apartados Limpieza y
Desinfeccion.

2. Separe todos los adaptadores del endoscopio antes de
la esterilizacion.

3. Sise usa una bandeja de esterilizacion, coloque el
endoscopio y los adaptadores en la bandeja y siga
las instrucciones suministradas con la misma. Utilice
unicamente bandejas que hayan sido aprobadas para la
esterilizacion por vapor.

4. Coloque el dispositivo (o la bandeja) en una envoltura
doble antes de la esterilizacion.

5. Sise va a esterilizar el dispositivo sin bandeja, use los
parametros siguientes sobre la longitud adecuada:

A Advertencia: El tiempo de secado depende de
diversas variables, entre las que se incluyen la altitud,
la humedad, el tipo de envoltura, el
preacondicionamiento, el tamaio de la camara, la
masa de la carga, el material de la cargay la
colocacion en la cdmara. Los usuarios deben verificar
que el tiempo de secado establecido en su autoclave
sea suficiente para secar el instrumental quirtrgico.

Laparoscopios de longitud estandar

Prevacio (EE. UU.)

Envoltura Doble
Temperatura 132°C
Tiempo de 4 minutos
esterilizacion

Periodo de 30 minutos
secado

Prevacio (U.E.)

Envoltura Doble
Temperatura 134°C
Tiempo de 3 minutos
esterilizacion

Periodo de 30 minutos
secado

Gravedad

Envoltura Doble
Temperatura 132°C
Tiempo de 15 minutos
esterilizacion

Periodo de 35 minutos
secado

Prevacio “instantaneo”
Envoltura -
Temperatura 132°C
Tiempo de 4 minutos
esterilizacion

Periodo de -

secado

Laparoscopios de longitud bariatrica

Prevacio (EE. UU.)

Envoltura Doble
Temperatura 132°C
Tiempo de 4 minutos
esterilizacion

Periodo de 45 minutos
secado

Prevacio (U.E.)

Envoltura Doble
Temperatura 134°C
Tiempo de 3 minutos
esterilizacion

Periodo de 45 minutos
secado

Prevacio “instantaneo”
Envoltura -
Temperatura 132°C
Tiempo de 4 minutos
esterilizacion

Periodo de -

secado

6. Deje enfriar totalmente el laparoscopio antes de volver a
montarlo en un acoplador o un cabezal de cdmara. De lo
contrario, la lente se empanara durante su uso.
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STERRAD®

& Advertencia: No todas las bandejas de
esterilizacion son compatibles con los sistemas
STERRAD?®. Si se utiliza una bandeja incompatible, es
posible que la esterilizacion del dispositivo no sea
completa. Consulte las instrucciones incluidas con su
bandeja de esterilizacion para determinar qué
método de esterilizacion es compatible con su
bandeja y sus dispositivos. Si no dispone de una
bandeja compatible, puede introducir los dispositivos
en una envoltura doble para su uso con el sistema
STERRAD®.

1. Limpiey prepare el endoscopio conforme a las
recomendaciones descritas en los apartados Limpieza y
Desinfeccion.

2. Separe todos los adaptadores del endoscopio antes de
la esterilizacion.

3. Coloque el dispositivo (o la bandeja) en una envoltura
doble antes de la esterilizacion.

4. Esterilice el endoscopio siguiendo las instrucciones
del fabricante, utilizando el sistema de esterilizacion
STERRAD® 100S, 200, NX™ 0 100NX™. Seleccione el ciclo
estandar.

5. Deje que se enfrie totalmente el endoscopio antes de
volver a montarlo en un acoplador o un cabezal de
camara. De lo contrario, la lente se empanara durante
Su uso.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Limpiey prepare el endoscopio conforme a las
recomendaciones descritas en los apartados Limpieza y
Desinfeccion.

2. Separe todos los adaptadores del endoscopio antes de
la esterilizacion.

3. Coloque el dispositivo (o la bandeja) en una envoltura
doble antes de la esterilizacion.

4. Esterilice el endoscopio utilizando el esterilizador V-PRO
maX (ciclo sin conductos o estandar), el esterilizador
V-PRO 1 Plus (ciclo sin conductos o estandar) o el
esterilizador V-PRO 1 (ciclo estandar).

5. Deje que se enfrie totalmente el endoscopio antes de
volver a montarlo en un acoplador o un cabezal de
camara. De lo contrario, la lente se empanara durante
Su uso.

Mantenimiento, inspeccioén y pruebas

- Examine el dispositivo continuamente. Si detecta o sospecha
que existe algun problema, devuelva el dispositivo para su
reparacion.

Compruebe que todos los componentes estén limpios. Si
hay restos de liquidos o tejidos, repita los procedimientos de
limpieza y desinfeccion anteriormente descritos.
Inspeccione las superficies dpticas del laparoscopio para
comprobar que estén limpias. Si quedan residuos por
eliminar, siga las instrucciones de la seccion “Uso de la crema
de pulido”.

Precaucion: La limpieza de superficies dpticas con crema
de pulido no debe formar parte de los procedimientos

de limpieza de rutina. Una aplicacion repetida de crema

de pulido a la lente del laparoscopio puede causar dafos

en la misma. Solo se debe realizar cuando la imagen del
laparoscopio no sea nitida.

Vida util prevista

El intervalo de servicio recomendado para los laparoscopios
Stryker Precision Ideal Eyes™ es de un afio.

Especificaciones técnicas
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura: -18 - 60 °C

Humedad relativa: 15 - 90 %

Ancho de la parte insertable de los laparoscopios Precision Ideal
Eyes™de 10 mm:

10,00 + 0,05 mm (estandar)

10,00 + 0,02/-0,05 mm (bariatrico)

Ancho de la parte insertable de los laparoscopios* Precision Ideal
Eyes™de 5 mm:
5,5+ 0,02/-0,05 mm (estandar y bariatrico)

*Los laparoscopios Precision Ideal Eyes™ con una marca de 5,5 mm
en el dispositivo forman parte de la familia de productos de 5 mmy
son compatibles con ellos.

Eliminacion del laparoscopio
Los laparoscopios deben desecharse segun las practicas
hospitalarias y la legislacion local.

Garantia y politica de devolucion
Vaya a http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Definiciones de los simbolos

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion; consulte las instrucciones de uso

[1i]
N
A

=

No estéril

Fabricante

Fecha de fabricacién

]
]
(]

Numero de referencia

[sn]

Numero de serie

Cantidad

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

CE..

Cumple con la Directiva 93/42/CEE.

Fabricado en Alemania

Intervalo de temperatura

Intervalo de humedad
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Productbeschrijving

Precision Ideal Eyes™ (Precision IE) HD autoclaveerbare
laparoscopen van Stryker zijn buisvormige optische instrumenten
die worden gebruikt voor het verkrijgen van een beeld van de
inwendige anatomie van patiénten bij laparoscopische ingrepen
ten behoeve van onderzoek, diagnose en behandeling.

Precision Ideal Eyes™ HD autoclaveerbare laparoscopen worden
geleverd in diverse maten, met verschillende werklengtes
en zichtrichtingen.

Precision Ideal Eyes™ HD autoclaveerbare laparoscopen
Visualisatie met beelden in een hoge definitie

Visualisatie met behulp van nabij-infrarood licht dat wordt
geproduceerd door de InfraVision™-illuminator van Stryker
(220-180-521)

Autoclaveerbaar

Precision Ideal Eyes™ laparoscopen zijn gemakkelijk herkenbaar
aan hun opvallende paarse oculair en worden aangegeven met
de volgende onderdeelnummers:

Precision Ideal Eyes™ HD autoclaveerbare laparoscopen

Kijkhoek 0° 30° 45°
5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatrisch 5mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatrisch 10 mm| 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Alle Stryker laparoscopen zijn bestemd voor gebruik door
bevoegde personen bij laparoscopische ingrepen om een beeld
te krijgen van het inwendige van de patiént. Het verdient in alle
gevallen aanbeveling dat de chirurg een methode gebruikt die
naar zijn/haar ervaring en oordeel het beste is voor de patiént.
Deze instructies worden aanbevolen voor de juiste werking van
het instrument. Dit materiaal is niet bedoeld als naslagwerk voor
laparoscopisch onderzoek of laparoscopische chirurgie, of als
vervanging voor opleiding, met inbegrip van relevante stages.

1. Distaal uiteinde
2. Lichtkabelaansluiting
3. Proximaal uiteinde

Indicaties

Standaard laparoscopen

De Stryker laparoscoop is bedoeld voor gebruik bij gynaecologische
en algemene ingrepen die artsen geschikt vinden voor de patiént.
Laparoscopen zijn al jarenlang op de markt en laparoscopie wordt
gezien als een volwassen chirurgische techniek die zich heeft
bewezen bij algemene en gynaecologische ingrepen.

Bariatrische laparoscopen

Deze laparoscopen zijn bestemd om door chirurgen te worden
gebruikt bij diagnostische en therapeutische ingrepen. Minimaal
invasieve laparoscopische ingrepen worden in de buikholte
uitgevoerd via kleine huidpuncties waardoor de laparoscoop

en laparoscopische instrumenten kunnen worden ingebracht.

Dit omvat, maar is niet beperkt tot, gebruik tijdens verwijdering
van de galblaas en appendix, herniaherstel, gastric bypass,
laparoscopische Nissen-procedure en onderzoek van de buikholte,
appendix, galblaas en lever. Met behulp van bariatrische laparoscopen
kunnen chirurgen ingrepen uitvoeren bij patiénten met

morbide obesitas.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen

1. &om_y Krachtens de federale wet (VS) mag dit hulpmiddel
alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

2. Deze laparoscoop is bij levering niet steriel.
Om infectie te voorkomen, dient de laparoscoop
voorafgaand aan het eerste gebruik en elk gebruik

daarna, gereinigd en gesteriliseerd te worden. Verwijder
voorafgaand aan reiniging of sterilisatie de beschermende
omhulling die is gebruikt om de laparoscoop tijdens het
transport te beschermen.

3. Laparoscopische ingrepen mogen alleen worden verricht door
personen die voldoende zijn opgeleid in en vertrouwd zijn met
laparoscopische technieken. Raadpleeg de medische literatuur
met betrekking tot technieken, complicaties en risico's voordat
u laparoscopische ingrepen verricht.

4. Het niet gebruiken van beschermende filters of een goede
filterbril wanneer een chirurgische laserstraal actief is, kan tot
oogletsel bij de gebruiker leiden.

5. Als tijdens een laparoscopische ingreep een chirurgische laser
met een golflengte van 600 - 1100 nm wordt geactiveerd,
kan het beeld verzadigd raken en daardoor onduidelijk
worden. Controleer voorafgaand aan een chirurgische
ingreep of de apparatuur compatibel is.
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6. Bij gebruik met een lichtbron kan de laparoscoop temperaturen
van meer dan 41 °C bereiken in de buurt van de lichtkabelinlaat
en distale tip. Dit kan tot brandwonden bij de patiént en brand
in de operatiekamer leiden. Ga als volgt te werk om deze
risico's te verminderen:

Laat de laparoscoop nooit direct in aanraking komen

met lichaamsweefsel of brandbaar materiaal, zoals

doeken of gaas.

Start de procedure altijd met de lichtbron in de laagst
mogelijke instelling. Verhoog de lichtafgifte indien nodig
geleidelijk tot het minimale niveau waarbij voldoende
verlichting wordt bereikt.

Schakel de lichtbron uit en laat de laparoscoop afkoelen
voordat u de lichtkabels of connectors loskoppelt.

7. Gebruik de laparoscoop niet als sonde en oefen met de tip
van de laparoscoop geen druk uit op het omliggende weefsel.
De temperatuur en constructie van de laparoscoop kunnen
het weefsel van de patiént beschadigen.
8. Voor elk gebruik moet het buitenste gedeelte van de
laparoscoop dat in de patiént zal worden ingebracht,
worden gecontroleerd op ruwe randen of uitsteeksels die
per ongeluk in het weefsel van de patiént kunnen snijden
of het beschadigen.
9. Contact met een snij- of roterend apparaat kan het oppervlak
van de laparoscoop scherp of puntig maken of ertoe leiden
dat er materiaal van de laparoscoop in de patiént afbreekt.
10. Als de laparoscoop en laparoscopische accessoires tijdens
de ontlading van een hartdefibrillator niet worden verwijderd,
kan het weefsel van de patiént geperforeerd worden
of beschadigen.

. Reinig het venster aan de distale tip van de laparoscoop met
steriele alcoholdoekjes of wattenstaafjes en isopropylalcohol
om een duidelijk beeld te verkrijgen.

Voorzorgsmaatregelen

1. Zorg dat de laparoscoop schoon en droog blijft wanneer
deze niet in gebruik is. De roestvrijstalen buitenzijde van
de laparoscoop is roestwerend, niet roestvast.

2. Het buigen van de laparoscoop of het gebruik van de
laparoscoop als hefboom of breekijzer kan tot lensbeschadiging
leiden en de laparoscoop onbruikbaar maken.

3. Contact met een chirurgische laserstraal kan het oppervlak
van de laparoscoop en de interne optiek beschadigen.

4. Voor de Precision Ideal Eyes™ laparoscopen wordt reparatie
door derden niet aanbevolen. Reparatie door een ander
bedrijf dan Stryker Endoscopy kan de compatibiliteit van
de InfraVision™-IR-illuminator in gevaar brengen.

5. Sommige chirurgische lasers zijn niet zichtbaar bij gebruik
met Precision Ideal Eyes™ laparoscopen. Controleer
voorafgaand aan een chirurgische ingreep of de gekozen
laser waarneembaar is via de laparoscoop.

6. Alleen infraroodlaparoscopen kunnen worden gebruikt
in combinatie met de InfraVision™-IR-illuminator
(REF onderdeelnr. 220180521). Het gebruik van niet-
infraroodlaparoscopen met de InfraVision™-IR-illuminator
kan leiden tot een verminderde zichtbaarheid van de
infraroodgolflengtes. Precision Ideal Eyes™ laparoscopen zijn
gemakkelijk herkenbaar aan hun opvallende paarse oculair.

Elektrische veiligheid

1. Laparoscopen van Stryker mogen uitsluitend worden
aangesloten op instrumenten van type F. Laparoscopen van
Stryker worden geclassificeerd als type CF wanneer ze worden
bevestigd aan een instrument van type CF en als type BF
wanneer ze worden bevestigd aan een instrument van type BF.

2. Bij gebruik van laparoscopen met elektrische endoscopische
accessoires kan de lekstroom naar de patiént additief zijn.
Gebruik uitsluitend endoscopische accessoires van type CF
of type BF om de lekstroom naar de patiént tot een minimum
te beperken. Patiéntverbindingen van type CF moeten
altijd samen met andere patiéntverbindingen van type CF
worden gebruikt.

3. Raadpleeg de literatuur voor het veilige gebruik van
elektrochirurgische apparatuur. Als het retourpad van de
patiént is geblokkeerd, kunnen er onbedoeld brandwonden
ontstaan.

Lichtkabel aansluiten

Er worden drie adapters (Wolf, Storz en ACMI) meegeleverd voor
het aansluiten van de laparoscoop op verschillende typen
lichtkabels. SafeLight™-adapters kunnen apart worden aangeschaft.

(o Adapter voor Wolf-lichtkabelaansluiting
Adapter voor Storz-scoopuiteinde

Adapter voor ACMI-scoopuiteinde

T Henke/Dyonics/Storz-scoopadapter voor
‘((.(6(@ SafeLight™ (niet inbegrepen)

Opmerkingen:

De lichtkabel mag niet versleten of beschadigd zijn voor
optimale prestaties.

Voorafgaand aan reiniging en sterilisatie moet de adapter
van de laparoscoop en de lichtkabel worden verwijderd.
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0 Sluit de lichtkabelaansluiting aan op de juiste adapter.

9 Sluit de adapter aan op de juiste kabel.

Gebruik van polijstpasta

Polijstpasta wordt meegeleverd met de laparoscoop. Als op

een van de drie optische oppervlakken (distaal uiteinde,
lichtkabelaansluiting of proximaal uiteinde) resten aanwezig zijn
die niet via normale reiniging kunnen worden verwijderd, kunnen
deze voorafgaand aan reiniging en sterilisatie met polijstpasta
worden verwijderd.

1.

4.

Breng een kleine hoeveelheid polijstpasta op een schoon
wattenstaafje aan.

Veeg met het wattenstaafje in een draaiende beweging
voorzichtig over het optische oppervlak.

Gebruik een met aceton of alcohol bevochtigd schoon
wattenstaafje om de polijstpastaresten te verwijderen.

Reinig en steriliseer de laparoscoop vé6r het volgende gebruik.

Let op: Het polijsten van optische oppervlakken mag geen deel
uitmaken van routinematige reinigingsprocedures. Herhaaldelijk
aanbrengen van polijstpasta op de lens van de laparoscoop kan
beschadiging veroorzaken. Dit dient alleen te gebeuren wanneer
het beeld van de laparoscoop wazig is.

Ontsmetting

Deze ontsmettingsinstructies zijn in overeenstemming met
1SO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79 en AAMI ST81. Hoewel deze
door Stryker zijn gevalideerd voor de voorbereiding van het
apparaat voor hergebruik, blijft het de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om ervoor te zorgen dat het ontsmetten
(en het gebruik van apparatuur, materiaal en personeel in
de ontsmettingsinstelling) het gewenste resultaat oplevert.
Gewoonlijk zijn hiervoor validatie en routinematige controle
van het proces vereist. Stryker raadt gebruikers aan om deze
normen in acht te nemen bij het ontsmetten van medische
hulpmiddelen.

Waarschuwingen

« Dit hulpmiddel dient voorafgaand aan het eerste gebruik

en na elk daaropvolgend gebruik te worden gereinigd en
gesteriliseerd.

De sterilisatieparameters in dit document zijn uitsluitend van
toepassing op laparoscopen die zijn gesteriliseerd buiten
een sterilisatietray. Volg bij gebruik van een sterilisatietray
de instructies die met de tray zijn meegeleverd voor de juiste
sterilisatieparameters. Stryker adviseert het hulpmiddel

in een sterilisatietray te steriliseren.

Stoomsterilisatie is de aanbevolen methode voor
laparoscopen van Stryker.

Gebruik uitsluitend de sterilisatiecycli die in dit document
worden beschreven. Niet-gespecificeerde sterilisatiecycli
kunnen het hulpmiddel beschadigen of leiden tot
onvolledige sterilisatie.

Niet naleven van de reinigingsinstructies kan tot ontoereikende
sterilisatie leiden.

Verwijder voorafgaand aan reiniging, desinfectie of sterilisatie
de beschermende omhulling die is gebruikt om de laparoscoop
tijdens het transport te beschermen. Het gaat daarbij om
een rubber dop op het distale en het proximale uiteinde

van de laparoscoop en een kunststof afdekking op de
lichtkabelaansluiting.

Voorafgaand aan reiniging, desinfectie of sterilisatie moet
de laparoscoop van de camerakop, het koppelstuk en de
adapter worden gescheiden, die bij levering mogelijk al aan

de laparoscoop zijn bevestigd. Als één van deze componenten
als één geheel wordt gereinigd, gedesinfecteerd of
gesteriliseerd, kan het loskoppelen van de hulpmiddelen
tijdens gebruik de steriliteit van de producten in gevaar
brengen. (Raadpleeg de producthandleidingen van de
camerakop en het koppelstuk voor ontsmettingsinstructies.)
Niet-ingepakte (‘flash’) stoomsterilisatie voor direct gebruik
wordt niet aanbevolen, omdat verontreinigingen in de
waterbron een harde laag kunnen vormen op de buitenste
optische vensters van de laparoscoop waardoor de optische
prestaties afnemen.

Draag geschikte beschermende kleding: handschoenen,
oogbescherming enzovoort.
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Voorzorgsmaatregelen

.G

ebruik geen borstels of sponsjes met metalen of schurende

uiteinden om apparaten handmatig te reinigen, aangezien

d

it tot permanente krassen of beschadigingen kan leiden.
Om galvanische corrosie tot een minimum te beperken,

mogen ongelijksoortige metalen niet dicht bij elkaar
worden geweekt.

Laat het hulpmiddel na stoomsterilisatie aan de lucht afkoelen.

Door snel afkoelen of ‘blussen’van het hulpmiddel in vloeistof
raakt het beschadigd en komt de garantie te vervallen.

Beperkingen met betrekking tot ontsmetting

« Door gebruik van meerdere sterilisatiemethoden kunnen
de prestaties van het hulpmiddel aanzienlijk afnemen;

d

it wordt derhalve niet aanbevolen.
Een geschikte ontsmettingsmethode heeft nauwelijks

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

Beschadigingen door een ongeschikte ontsmettingsmethode

vallen niet onder de garantie.

Instr

ucties voor ontsmetting

Plaats van gebruik
« Veeg met papieren wegwerphanddoekjes of een pluisvrije
doek overtollig vuil van het hulpmiddel.

Bij gebruik van een automatische ontsmettingsmethode

moeten de kanalen van het hulpmiddel onmiddellijk
na gebruik met 50 ml steriel gedestilleerd water worden
gespoeld.

Afsl

uiting en vervoer

+ Ontsmet het hulpmiddel zo snel mogelijk na gebruik.
+ Vervoer het hulpmiddel in een sterilisatietray
om beschadiging te voorkomen.

Voorbereiding voor reiniging

1.

5.

Verwijder eventueel aanwezige adapters voor de
lichtkabelaansluiting van de scoop alvorens deze

te reinigen.

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

Neem het gehele hulpmiddel af met een schone doek
die is bevochtigd met dit reinigingsmiddel.

Dompel het hulpmiddel onder in de reinigingsoplossing.
Spuit 50 ml reinigingsoplossing in het hulpmiddel om

te garanderen dat alle onderdelen van het hulpmiddel
worden bereikt.

Week het hulpmiddel 15 minuten in de reinigingsoplossing.

Handmatige reiniging

1.

Reinigen met een borstel
- Maak een verse enzymatische reinigingsoplossing’
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

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

Spuit met een injectiespuit 5 maal 50 ml reinigingsmiddel
in elk raakvlak.

Spoelen

Spoel het hulpmiddel met water? op
omgevingstemperatuur tot alle resten
reinigingsoplossing zijn verwijderd.

Spoel alle raakvlakken 5 maal door.

Nadat alle resten reinigingsoplossing zijn verwijderd,
spoelt u nog minimaal 30 seconden.

Laat het hulpmiddel uitdruipen en droog het met een
schone doek of perslucht.

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 en 2.

Weken
Maak een niet-enzymatische reinigingsoplossing?
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Dompel het hulpmiddel geheel onder en spuit met
een injectiespuit 50 ml reinigingsoplossing in alle
raakvlakken.

Laat het hulpmiddel ten minste 15 minuten weken.
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4. Reinigen met een borstel

« Reinig de buitenzijde van het hulpmiddel grondig met

een zachte borstel.

« Spuit de gemaakte reinigingsoplossing 5 maal in alle

raakvlakken.

5. Spoelen

« Spoel het hulpmiddel grondig met water? tot alle resten
reinigingsoplossing zijn verwijderd. Spoel alle spleten
5 maal. Nadat alle resten reinigingsoplossing zijn
verwijderd, spoelt u nog 30 seconden.

« Laat het hulpmiddel uitdruipen.

" Enzol® in een concentratie van 1 0z/gal (VS) water van 35 - 40 °C is gevalideerd voor

reinigingseffectiviteit.

? Omgekeerde-osmose-/gedeioniseerd (RO/DI) water is gevalideerd voor reinigingseffectiviteit.

3 Prolystica 2x neutraal reinigi iddel in een

ie van 1/8 oz/gal s gevalideerd voor

reinigingseffectiviteit.

Automatische reiniging
1. Reinigen met een borstel

« Reinig het hulpmiddel grondig met een zachte borstel
met de juiste afmetingen en besteed daarbij met name
aandacht aan moeilijk bereikbare gedeelten.

2. Spoelen

« Spoel het hulpmiddel met water? op
omgevingstemperatuur tot alle zichtbare resten
reinigingsoplossing zijn verwijderd.

vijfmaal door.

Spoel alle spleten en alle raakvlakken ten minste

Spoel het hulpmiddel nog minimaal 30 seconden

nadat alle reinigingsmiddelresten zijn verwijderd.

3. Automatisch wassen

« Plaats het hulpmiddel onder een hoek in het wasapparaat
om uitdruipen te vergemakkelijken.

« Programmeer het wasapparaat aan de hand van de
volgende parameters en activeer het wasprogramma:

Voorwassen

Recirculatieduur 2 minuten
Watertemperatuur Koud
Type reinigingsmiddel | N.v.t.
Enzymatisch wassen
Recirculatieduur 2 minuten
Watertemperatuur Heet

Type reinigingsmiddel

Enzymatische
reinigingsoplossing*

Wassen 1
Recirculatieduur 2 minuten
Watertemperatuur Ingestelde waarde (66 °C)

Type reinigingsmiddel

Niet-enzymatisch
reinigingsmiddel®

Spoelen 1

Recirculatieduur 2 minuten
Watertemperatuur Heet (60 °C)
Type reinigingsmiddel | N.v.t.
Droogfase

Recirculatieduur 7 minuten
Watertemperatuur 115°C
Type reinigingsmiddel | N.v.t.

“#Enzol® in een concentratie van 1 0z/gal (VS) is gevalideerd voor reinigingseffectiviteit.

® Prolystica 2x neutraal reinigingsmiddel in een concentratie van 1/8 oz/gal is gevalideerd

voor reinigingseffectiviteit.

Drogen

« Droog het hulpmiddel met een reinigingsdoek.

« Erkan gefilterde perslucht worden gebruikt om het

drogen te bespoedigen.
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1.

Inspectie

Inspecteer het hulpmiddel, met inbegrip van alle interne
oppervlakken, visueel op resterend vuil.

Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de handmatige

of automatische reinigingsprocedure en richt u zich

op de desbetreffende gebieden.

Desinfectie (optioneel)

A Waarschuwing: Dit is geen substituut voor
sterilisatie.

Verwijder eventueel aanwezige adapters voor de

lichtkabelaansluiting van de scoop alvorens deze te

desinfecteren.

Desinfecteer het hulpmiddel in een desinfecterende

oplossing met de volgende werkzame bestanddelen:

« >2,4% glutaaraldehyde (met een minimale
onderdompelingstijd van 45 minuten bij 25 °C)®

> 0,55% ortho-ftaalaldehyde (met een minimale weektijd
van 12 minuten bij 25 °C)”

Bereid de desinfecterende oplossing volgens de instructies
van de fabrikant.

Dompel het hulpmiddel gedurende de vereiste tijd en

bij de juiste temperatuur volgens de aanbevelingen van

de fabrikant onder in de desinfecterende oplossing.

Spoel met een injectiespuit alle openingen ten minste

10 maal met dezelfde desinfecterende oplossing.

Spoel de binnen- en de buitenzijde van het hulpmiddel
grondig met stromend gedeioniseerd water tot het
hulpmiddel op het oog schoon is en alle desinfecterende
oplossing en/of resten zijn verwijderd.

Droog alle onderdelen onmiddellijk na het spoelen met
een pluisvrije doek.

©Cidex® Activated is gevalideerd voor desinfectie-effectiviteit.
7 Cidex® OPA is gevalideerd voor desinfectie-effectiviteit.

Thermische desinfectie (optioneel)

A Waarschuwing: Dit is geen substituut voor
sterilisatie.

Koppel eventueel aanwezige adapters van de scoop
los alvorens deze te desinfecteren.

Plaats de scoop in het was-/desinfectieapparaat.
Programmeer het wasapparaat aan de hand van

de volgende parameters:

Thermische desinfectie

Recirculatieduur 1 minuut

Watertemperatuur 90 °C
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Sterilisatie

Na het uitvoeren van de hierboven vermelde reinigingsinstructies

dient u een van de volgende sterilisatiecycli uit te voeren:

Stoomsterilisatie voor Precision Ideal Eyes™
laparoscopen

1.

Reinig het hulpmiddel en maak het gereed zoals wordt
aanbevolen in de gedeelten Reiniging en Desinfectie.
Koppel voorafgaand aan sterilisatie eventueel aanwezige
adapters van de scoop los.

Plaats bij gebruik van een sterilisatietray de scoop

en adapters in de tray en volg de instructies die met

de tray zijn meegeleverd. Gebruik uitsluitend trays

die zijn goedgekeurd voor sterilisatie met stoom.

Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan
sterilisatie dubbel in.

Als u het hulpmiddel niet in een tray steriliseert, hanteer
dan de volgende parameters voor de toepasselijke lengte:

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

Laparoscopen met standaardlengte

Voorvacuiim (VS)

Verpakking Dubbel
Temperatuur 132°C
Sterilisatieduur 4 minuten
Droogtijd 30 minuten
Voorvacuiim (EU)

Verpakking Dubbel
Temperatuur 134°C
Sterilisatieduur 3 minuten
Droogtijd 30 minuten
Zwaartekracht

Verpakking Dubbel
Temperatuur 132°C
Sterilisatieduur 15 minuten
Droogtijd 35 minuten
‘Flash’-voorvaciium
Verpakking -
Temperatuur 132°C
Sterilisatieduur 4 minuten
Droogtijd -

Laparoscopen met bariatrische lengte

Voorvacuiim (VS)

Verpakking Dubbel
Temperatuur 132°C
Sterilisatieduur 4 minuten
Droogtijd 45 minuten
Voorvacuiim (EU)

Verpakking Dubbel
Temperatuur 134°C
Sterilisatieduur 3 minuten
Droogtijd 45 minuten

‘Flash’-voorvaciium

Verpakking -
Temperatuur 132°C
Sterilisatieduur 4 minuten

Droogtijd

6. Laat de laparoscoop volledig afkoelen voordat u deze
weer op een koppelstuk of camerakop monteert.
Anders beslaat de lens tijdens het gebruik.
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STERRAD®

&Waarschuwing: Niet alle sterilisatietrays zijn
compatibel met STERRAD®-systemen. Gebruik van
een niet-compatibele tray kan leiden tot onvolledige
sterilisatie van de hulpmiddelen. Raadpleeg de
instructies die bij uw sterilisatietray zijn geleverd

om te bepalen welke sterilisatiemethode compatibel
is met uw tray en hulpmiddelen. Als er geen
compatibele tray beschikbaar is, kunnen de
hulpmiddelen dubbel worden verpakt voor gebruik
met het STERRAD®-systeem.

Reinig de endoscoop en maak deze gereed zoals wordt
aanbevolen in de gedeelten Reiniging en Desinfectie.

2. Koppel voorafgaand aan sterilisatie eventueel aanwezige
adapters van de scoop los.

3. Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan
sterilisatie dubbel in.

4. Steriliseer de endoscoop aan de hand van de instructies
van de fabrikant met het STERRAD® 100S-, 200-, NX™- of
T00NX™-sterilisatiesysteem. Selecteer de standaardcyclus.

5. Laat de endoscoop volledig afkoelen voordat u deze

weer op een koppelstuk of camerakop monteert.
Anders beslaat de lens tijdens het gebruik.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1.

Reinig de endoscoop en maak deze gereed zoals wordt
aanbevolen in de gedeelten Reiniging en Desinfectie.
Koppel voorafgaand aan sterilisatie eventueel aanwezige

adapters van de scoop los.
3. Pak het hulpmiddel (of de tray) voorafgaand aan
sterilisatie dubbel in.

1 Plus sterilisator (geen lumen- of standaardcyclus)
of de V-PRO 1 sterilisator (standaardcyclus).

5. Laat de endoscoop volledig afkoelen voordat u deze
weer op een koppelstuk of camerakop monteert.
Anders beslaat de lens tijdens het gebruik.

4, Steriliseer de endoscoop met behulp van de V-PRO maX
sterilisator (geen lumen- of standaardcyclus), de V-PRO

Onderhoud, inspectie en tests
+ Het hulpmiddel moet regelmatig worden geinspecteerd.

terug te sturen voor reparatie.

en desinfectieprocedures te herhalen.

op helderheid. Als er resten aanwezig zijn die moeten
worden verwijderd, volgt u de instructies in het gedeelte
‘Gebruik van polijstpasta’

deel uitmaken van routinematige reinigingsprocedures.
Herhaaldelijk aanbrengen van polijstpasta op de lens van
de laparoscoop kan beschadiging veroorzaken. Dit dient

wazig is.
Verwachte gebruiksduur

laparoscopen van Stryker is één jaar.

Als u een probleem ziet of vermoedt, dient u het hulpmiddel

Inspecteer of alle onderdelen schoon zijn. Als zich vocht of
weefsel heeft opgehoopt, dient u bovenstaande reinigings-

Inspecteer de optische oppervlakken van de laparoscoop

Let op: Het polijsten van optische oppervlakken mag geen

alleen te gebeuren wanneer het beeld van de laparoscoop

Het aanbevolen onderhoudsinterval voor Precision Ideal Eyes™

Technische specificaties
Transport- en opslagomstandigheden:
Temperatuur: -18 - 60 °C

Relatieve vochtigheid: 15 - 90%

Breedte van inbrenggedeelte van 10 mm Precision Ideal Eyes™

laparoscopen:
10,00 + 0,05 mm (standaard)
10,00 + 0,02/- 0,05 mm (bariatrisch)

Breedte van inbrenggedeelte van 5 mm* Precision Ideal Eyes™

laparoscopen:
5,5+ 0,02/- 0,05 mm (standaard en bariatrisch)

*Precision Ideal Eyes™ laparoscopen waarop de markering 5,5 mm

is aangegeven zijn onderdeel van en compatibel met de
productgroep van 5 mm.

Afvoeren van de laparoscoop

Laparoscopen moeten in overeenstemming met de plaatselijke

wetten en het ziekenhuisbeleid worden afgevoerd.

Garantie en retourneerbeleid
Ga naar http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Verklaring van symbolen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op: zie gebruiksaanwijzing

Niet-steriel

Fabrikant

Fabricagedatum

Catalogusnummer

Serienummer

2
3
<

Hoeveelheid

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

DEE DR R

c €m7 Conformiteit met 93/42/EEG

Vervaardigd in Duitsland

Temperatuurbereik

Vochtigheidsbereik

@‘%.
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Produktbeskrivelse

Stryker Precision Ideal Eyes™ (Precision IE) HD autoklaverbare
laparoskoper er rerformede optiske instrumenter, som anvendes
til visning af patientens interne anatomi ved undersegelse,
diagnosticering og behandling under laparoskopiske indgreb.

Precision Ideal Eyes™ HD autoklaverbare laparoskoper findes
i forskellige storrelser med varierende arbejdsleengder
og visningsretninger.

Precision Ideal Eyes™ HD autoklaverbare laparoskoper
Visualisering med hgj billedoplgsning

Visualisering ved hjeelp af det nzer-infrarede lys fra Stryker
InfraVision™ illuminatoren (220-180-521)

Autoklaverbar

Precision Ideal Eyes™ laparoskoper kan nemt identificeres
pé grund af deres sarlige lilla okular, og klassificeres med
folgende produktnumre:

Precision Ideal Eyes™ HD k. bare lap kop
Synsvinkel 0° 30° 45°

5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatrisk 5mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatrisk 10 mm | 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Alle Stryker laparoskoper er beregnet til brug af kvalificerede
personer under laparoskopiske indgreb til opnéelse af en intern
visning eller et billede af patienten. | alle tilfaelde er det klogest

at kirurgen anvender en metode, som ifglge hans/hendes praksis
og sken er den bedste for patienten. Disse instruktioner anbefales
med henblik pa udstyrets korrekte funktion. Dette materiale er
ikke beregnet som reference for laparoskopisk undersegelse eller
kirurgi og er heller ikke beregnet til at erstatte opleering, inklusive
relevant(e) preeceptor(er).

1. Distal ende
2. Lysstav
3. Proksimal ende

Indikationer

Standardlaparoskoper

Stryker laparoskopet er beregnet til anvendelse til gynaekologiske
og generelle indgreb, som laeger matte finde passende for
patienten. Laparoskoper har varet pa markedet i mange &r,

og laparoskopi betragtes som en moden kirurgisk teknik,

der er blevet almindelig i generelle og gynaekologiske indgreb.

Bariatriske laparoskoper

Bariatriske laparoskoper er beregnet til brug af kirurger ved
diagnostiske og behandlingsmaessige indgreb. Laparoskopiske
minimalt invasive procedurer udfgres i bughulen ved brug af sma
punkturer i huden, der gor det muligt at indfere laparoskopet
og de laparoskopiske instrumenter. Dette inkluderer, men

er ikke begreenset til, flernelse af galdeblzare og blindtarm,
brokoperationer gastrisk bypass, laparoskopisk Nissen samt
undersggelse af bughule, blindtarm, galdeblzere og lever.
Bariatriske laparoskoper ger det muligt for kirurgen at udfere
indgreb pa ekstremt overvaegtige patienter.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler

1. &ONLY I henhold til amerikansk lov (USA) ma denne
anordning kun szelges af en laege eller efter
dennes anvisning.

2. Dette laparoskop leveres usterilt. For at forhindre
infektion skal laparoskopet rengeres og steriliseres
inden forstegangsbrug samt for hver efterfalgende

brug. For rengering eller sterilisering skal et eventuelt
beskyttelseshylster, som er brugt til at beskytte laparoskopet
under transport, tages af.

3. Laparoskopiske indgreb ma kun foretages af leeger med
passende oplaering i og kendskab til laparoskopiteknikker.
Der henvises til den medicinske litteratur angdende
teknikker, komplikationer og farer inden udferelsen
af et laparoskopisk indgreb.

4. Manglende brug af beskyttelsesfiltre eller passende filterbriller
under aktivering af en kirurgisk laser kan forérsage ojenskader
hos brugeren.

5. Aktivering af en kirurgisk laser med en bolgelaengde
pa 600 - 1100 nm under en laparoskopisk procedure
kan medfare, at billedet bliver maettet og dermed uklart.
Kompatibiliteten skal verificeres inden indgrebet.
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6.

Nar laparoskopet anvendes med en lyskilde, kan temperaturen
overstige 41 °C i neerheden af lyskabelindgangen og den
distale spids, hvilket medferer risiko for forbreendinger

pa patienten og brand pa operationsstuen. Sddan reduceres
disse risici:

Lad aldrig laparoskopet vaere i direkte kontakt med
patientvaev eller braendbart materiale, som f.eks.
afdaekningsstykker eller gaze.

Start altid proceduren med lyskilden pa laveste indstilling.
@q lysstyrken gradvis efter behov til det minimumsniveau,
hvor der opnas tilstraekkelig belysning.

For lyskablet eller konnektorerne frakobles, ber lyskilden
slukkes og laparoskopet have lov til at kele af.

Brug ikke laparoskopet som probe, og brug ikke laparoskopets
spids til at trykke pa omkringliggende veev. Laparoskopets
temperatur og konstruktion kan beskadige patientvaev.

For hver brug skal den ydre del af laparoskopet, der skal
indfares i patienten, kontrolleres for at sikre, at der ikke er

ru kanter eller ujeevnheder, der uforvarende kan lzedere eller
beskadige patientens vaev.

Kontakt med en roterende eller skaerende instrument kan
bevirke, at laparoskopets overflade bliver skarp eller takket,
eller kan resultere i, at dele af laparoskopet braekker i patienten.

10. Hvis laparoskopet og det laparoskopiske tilbehar ikke fiernes

under en hjertedefibrillatorudladning, kan det fare til punkteret
eller beskadiget patientvaev.

. Det skarpeste billede fas ved at rengore vinduet ved
laparoskopets distale spids med sterile spritservietter
eller bomuldsvatpinde og isopropylalkohol.

Forholdsregler

1.

Hold laparoskopet rent og tert, nar det ikke er i brug.
Laparoskopets rustfrie udvendige del er resistent over

for rust, ikke rustsikkert.

Hvis laparoskopet bgjes eller anvendes som lafte- eller
lirkestang, kan linsen blive beskadiget, sa laparoskopet
bliver ubrugeligt.

Kontakt med en kirurgisk laserstrale kan beskadige laparoskopets
overflade og indre optik.

Reparationer udfert af tredjepart kan ikke anbefales til Precision
Ideal Eyes™ laparoskoper. Reparationer udfert af andre

end Stryker Endoscopy kan kompromittere InfraVision™ IR
illuminatorens kompatibilitet.

Nogle kirurgiske lasere er muligvis ikke synlige ved brug
sammen med Precision Ideal Eyes™ laparoskoper. Inden der
foretages kirurgiske indgreb, skal det bekrzeftes, at den valgte
laser kan ses gennem laparoskopet.

Kun infrarede laparoskoper kan anvendes i forbindelse med
InfraVision™ IR illuminatoren (REF P/N 220180521). Brug af
ikke-infrargde laparoskoper sammen med InfraVision™ IR
illuminatoren kan medfere forringet synlighed for infrarade
belgelzengder. Precision Ideal Eyes™ laparoskoper kan nemt
identificeres pa grund af deres szerlige lilla okular.

Elektrisk sikkerhed

1.

Stryker laparoskoper ma kun tilsluttes Type F-anordninger.
Stryker laparoskoper er klassificeret som type CF, nar de kobles
til en type CF-anordning, og type BF, nar de kobles til en type
BF-anordning.

Nar laparoskoper anvendes med stramtilfert endoskopitilbeher,
kan der yderligere opsta patientlaekstrem. For at minimere
den totale patientleekstram ma der kun anvendes type CF eller
type BF endoskopisk tilbeher. Type CF-anvendte anordninger
skal altid anvendes sammen med andre type CF-anvendte
anordninger.

Der henvises til litteraturen angaende sikker brug

af elektrokirurgisk udstyr. Der kan opsta utilsigtede
forbraendinger, hvis patientens tilbagelgbsbane blokeres.

Tilslutning af et lyskabel

Der medfelger tre adaptere (Wolf, Storz og ACMI), sé& laparoskopet
kan tilsluttes forskellige typer lyskabler. SafeLight™ adaptere kan
kebes separat.

(o Wolf adapter til lysstav
Storz adapter til endoskopende

ACMI adapter til endoskopende

T SafeLight™ Henke/Dyonics/Storz endoskopadapter
‘((.(6(@ (medfolger ikke)

Bemaerkninger:

Kontrollér, at lyskablet ikke er slidt eller beskadiget, for at opna
den bedste funktion.

Fjern adapteren fra laparoskopet og lyskablet for rengering
og sterilisering.
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0 Slut lysstaven til den relevante adapter.

9 Slut adapteren til det relevante kabel.

Brug af poleringspasta

Laparoskopet leveres med poleringspasta. Hvis nogen af de

tre optiske flader (distal ende, lysstav eller proksimal ende)

har aflejringer, der ikke kan fjernes ved almindelig rengering,

kan disse fiernes med pastaen inden rengering og sterilisering.

1. Anvend en smule poleringspasta pa en ren vatpind.

2. Gnid forsigtigt vatpinden mod den optiske flade i en cirkuleer
bevaegelse.

3. Brug acetone eller alkohol pa en ren vatpind for at flerne
pastaresterne.

4. Renger og sterilisér laparoskopet for naeste brug.

Forsigtig: Polering af optiske flader ber ikke veere en del af de

rutinemaessige rengeringsprocedurer. Gentagen anvendelse

af poleringspasta pa laparoskopets linse kan beskadige den.

Det ber kun udferes, nar billedet gennem laparoskopet er uklart.

Genklargering

Disse anvisninger i genklarggring leveres i henhold til ISO
17664, AAMITIR 12, AAMI ST79 og AAMI ST81. De er blevet
godkendt af Stryker som egnede til at klarggre anordningen
til genbrug, men det er dog stadig brugerens ansvar at sikre,
at genklarggringen, som den rent faktisk udferes (ved hjaelp
af udstyr, materialer og personale pa hospitalet), opnar det
onskede resultat. Dette kraever saedvanligvis validering og
rutinemaessig overvagning af processen. Stryker anbefaler
brugerne at overholde disse standarder ved genklargering
af medicinske anordninger.

Advarsler

+ Renger og sterilisér anordningen inden forste brug og efter
hver efterfolgende brug.

De steriliseringsparametre, der omtales i dette dokument,
geelder kun for laparoskoper, som steriliseres uden for en
steriliseringsbakke. Ved brug af en steriliseringsbakke falges
steriliseringsparametrene i de instruktioner, der folger

med bakken. Stryker anbefaler sterilisering af anordningen

i en steriliseringsbakke.

Der anbefales dampsterilisering af Stryker laparoskoper.

Ger kun brug af de steriliseringscyklusser, der er

omtalt i dette dokument. Brug af uspecificerede
steriliseringscyklusser kan beskadige anordningen

eller medfere ufuldstaendig sterilisering.

Hvis disse rengeringsanvisninger ikke folges, kan det
medfere utilstreekkelig sterilisering.

For rengering, desinfektion eller sterilisering skal et eventuelt
beskyttelseshylster, som er brugt til at beskytte laparoskopet
under transport, tages af. Dette omfatter gummihaetter pa
laparoskopets distale og proksimale ende og et plastikhylster
pa lysstaven.

For rengering, desinfektion eller sterilisering skal laparoskopet
adskilles fra kamerahovedet, koblingsanordningen og
adapteren, som muligvis leveres pasat laparoskopet. Hvis

en hvilken som helst af disse dele renggres, desinficeres
eller steriliseres som en enkelt enhed, vil det kompromittere
produkternes sterilitet, hvis anordningerne adskilles under
brugen (se produktvejledningerne til kamerahovedet og
koblingsanordningen vedr. genklargeringsanvisninger).
Brug omgaende efter dampsterilisering uden indpakning
(“flash”) anbefales ikke, da eventuelle urenheder i vandet
kan fore til dannelse af hard film pa laparoskopets ydre
optiske vinduer, hvilket vil forringe optikkens funktion.
Anvend passende beskyttelsesudstyr: handsker,
beskyttelsesbriller osv.

Forholdsregler

«+ Anvend ikke berster eller svampe med metal- eller slibende
spidser under den manuelle rengering, da dette kan resultere
i permanente ridser eller skader.

For at minimere galvanisk korrosion skal man undga at
ibledlaegge forskellige metaller i naerheden af hinanden.
Lad anordningen luftafkele efter dampsterilisering. For
hurtig afkeling eller “bratafkeling” i vaeske vil beskadige
anordningen og ugyldiggere garantien.
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Begraensninger ved genklarggring

« Brug af flere steriliseringsmetoder kan forringe enhedens
ydeevne betydeligt og anbefales ikke.

« Korrekt genklargering pavirker anordningen minimalt.
Produktets levetid afhaenger seedvanligvis af slid
og beskadigelse som fglge af brug.

« Skader forarsaget af ukorrekt genklargering daekkes
ikke af garantien.

Anvisninger for genklargering

Anvendelsessted

« Tor overskydende snavs af anordningen med
engangspapirsservietter eller en fnugfri klud.

Hvis der anvendes en automatisk genklargeringsmetode,
skal evt. kanaler i anordningen skylles med 50 ml sterilt,
destilleret vand umiddelbart efter brug.

Opbevaring og transport

+ Genklarger anordningen, sa snart det er fornuftigt
og praktisk efter brug.

« Transporter anordningen i en steriliseringsbakke
for at undga skade.

Klargering for rengering
1. Fjern eventuelle lysstavadaptere fra endoskopet
for rengering.
2. Klarger et enzymholdigt rengeringsmiddel’
i overensstemmelse med producentens anbefalinger.
3. After hele anordningen med rengeringsmidlet ved
hjeelp af en ren klud.
4. Nedseenk anordningen i renggringsmidlet. Injicér
de indvendige dele af anordningen med 50 ml
af renggringsoplasningen for at sikre, at alle dele
af anordningen nas.
5. Leeganordningen i bled i rengeringsmidlet i 15 minutter.

Manuel renggring
1. Borstning
- Klarger en frisk oplgsning af enzymholdigt
rengeringsmiddel’ i henhold til producentens
anbefalinger.

Borst anordningens ydre dele grundigt med en bled
berste, og fokuser pa eventuelle sammenpassede eller
ujeevne flader.

Brug en sprojte til at injicere alle saimmenpassede flader
5 gange med 50 ml af renggringsmidlet.

2. Skylning
« Skyl anordningen med vand? ved stuetemperatur,
indtil alle rester af rengeringsmidlet er fiernet.

Skyl alle sammenpassede flader 5 gange.

Fortsaet med at skylle i mindst 30 sekunder efter,
at alle rester af rengeringsmidlet er flernet.

Lad overskydende vand lgbe af anordningen,
og ter den med en ren klud eller trykluft.

Se efter, om anordningen er ren, og vaer sarligt
opmaerksom pa sveert tilgeengelige omréader.
Gentag trin 1 og 2, hvis der stadig er synligt snavs.

3. Iblgdlzegning
Klarger et ikke-enzymholdigt rengeringsmiddel®
i overensstemmelse med producentens anbefalinger.

Nedsaenk anordningen helt, og injicér eventuelle
sammenpassede overflader med 50 ml af renggringsmidlet.

Lad anordningen ligge i bled i 15 minutter.

4. Berstning
« Borst anordningens udvendige side grundigt med
en bled berste.

« Injicér eventuelle sammenpassede flader med det
klargjorte rengeringsmiddel 5 gange.

5. Skylning
« Skyl anordningen grundigt med vand? indtil alle
rester af rengeringsmidlet er flernet. Skyl alle spraekker
5 gange. Fortseet med at skylle i 30 sekunder efter,
at alle rester af renggringsmidlet er flernet.

- Lad overskydende vand Igbe af anordningen.

"Enzol* i en oplosning pa 1 0z/gal (US). ved 35-40 °C er valideret mhp. rengeringseffektivitet.
20mvendt osmose/demineraliseret vand (RO/DI) er valideret mhp. rengeringseffektivitet.

3 Prolystica 2x neutralt rengeringsmiddel i en oplesnings pa 1/8 oz/gal er valideret mhp.
rengoringseffektivitet.

Automatisk rengering
1. Borstning
« Borst anordningen grundigt med en bled berste
i passende storrelse, idet der fokuseres pé vanskeligt
tilgeengelige omrader.

2. Skylning
Skyl anordningen med vand? ved stuetemperatur,
indtil alle synlige rester af rengeringsmidlet er fiernet.

Gennemskyl alle spraekker og sammepassede flader
mindst fem gange.

Fortsaet med at skylle anordningen mindst 30 sekunder
efter, at alle rester af rengeringsmidlet er fiernet.
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3. Automatisk vask
« Anbring anordningen i et automatisk vaskeapparat
pa en skré overflade for at lette vaesketemning.
- Programmér vaskemaskinen med folgende parametre
og aktivér vasken:

Forvask
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Koldt

Rengeringsmiddeltype | Ikke relevant

Enzymvask
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Varmt

Rengeringsmiddeltype | Enzymholdigt
rengeringsmiddel*

Vask 1
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Indstilling 66 °C

Rengeringsmiddeltype | Ikke-enzymholdigt
rengeringsmiddel®

Skylning 1
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Varmt (60 °C)

Rengeringsmiddeltype | Ikke relevant

Torrefase
Recirkulationstid 7 minutter
Vandtemperatur 115°C

Renggringsmiddeltype | lIkke relevant

“Enzol® i en oplosning pa 1 oz/gal (US) er valideret mhp. rengeringseffektivitet.

 Prolystica 2x neutralt rengoringsmiddel i en oplosning pa 1/8 oz/gal er valideret mhp.
rengoringseffektivitet.

Torring
« Tor anordningen med en rengeringsklud.

- Filtreret trykluft kan anvendes som hjeelp til terring.

Eftersyn

1. Efterse visuelt anordningen, herunder alle indvendige
flader, for rester af snavs.

2. Huvis der stadig er snavs, gentages den manuelle eller
automatiske rengeringsprocedure, idet der fokuseres
pé de pagzeldende omrader.

Desinfektion (valgfrit)

& Advarsel: Ma ikke anvendes i stedet for
sterilisering.

1. Fjern eventuelle lysstavadaptere fra endoskopet for
desinficering.
2. Desinficer anordningen i en desinficerende oplasning,
der indeholder falgende aktive ingredienser:
« 22,4% glutaraldehyd (med en nedsaenkningstid
pa mindst 45 minutter ved 25 °C)°

> 0,55 % ortho-phthalaldehyd (med en ibledlzegningstid
pa mindst 12 minutter ved 25 °C)”

3. Klarger desinfektionsmidlet i henhold til producentens
anvisninger.

4. Nedsznk anordningen i den desinficerende oplgsning
i henhold til producentens anbefalinger vedrerende
pékraevet tidsrum og korrekt temperatur.

5. Benyt en sprojte til at gennemskylle alle dbninger mindst
10 gange hver med den samme desinficerende opl@sning.

6. Skyl og gennemskyl omhyggeligt alle indvendige og
udvendige flader med rindende demineraliseret vand,
indtil anordningen er synligt ren og al desinficerende
oplasning og/eller rester er flernet.

7. After samtlige dele med en fnugfri klud umiddelbart
efter skylningen.

©Cidex® Activated er valideret mhp. desinfektionseffektivitet.
7 Cidex® OPA er valideret mhp. desinfektionseffektivitet.
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Termisk desinfektion (valgfrit)

A Advarsel: Ma ikke anvendes i stedet for
sterilisering.

Adskil eventuelle adaptere fra endoskopet for desinficering.

2. Anbring endoskopet i vaske-/desinfektionsapparatet.
3. Programmér vaskeapparatet efter nedenstaende
parametre:
Termisk desinfektion
Recirkulationstid 1 minut
Vandtemperatur 90°C
Sterilisering

Udfer en af de folgende steriliseringscyklusser efter udferelsen
af rengering i henhold til ovenstdende instruktioner:

Dampsterilisering af Precision Ideal Eyes™ laparoskoper

1.

Renger og forbered anordningen i overensstemmelse
med anbefalingerne i afsnittene Rengering

og Desinfektion.

Adskil eventuelle adaptere fra endoskopet for sterilisering.
Ved brug af en steriliseringsbakke skal endoskopet og
adapterne anbringes i bakken, hvorefter instruktionerne
til bakken falges. Anvend kun bakker, som er godkendt
til sterilisering med damp.

Dobbeltindpak anordningen (eller bakken, hvis den
anvendes) inden sterilisering.

Ved sterilisering af anordningen uden en bakke
anvendes fglgende parametre for den relevante laengde:

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

Laparoskoper med standardlaengde

Praevakuum (USA)
Indpakning Dobbelt
Temperatur 132°C

Steriliseringstid 4 minutter

Torretid 30 minutter

Praevakuum (EU)

Indpakning Dobbelt
Temperatur 134°C
Steriliseringstid 3 minutter
Torretid 30 minutter
Normaltryk

Indpakning Dobbelt
Temperatur 132°C

Steriliseringstid 15 minutter

Torretid 35 minutter

“Flash”-praevakuum

Indpakning -

Temperatur 132°C

Steriliseringstid 4 minutter

Torretid -
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Laparoskoper med bariatrisk laengde

Praevakuum (USA)

Indpakning Dobbelt
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minutter
Torretid 45 minutter
Praevakuum (EU)

Indpakning Dobbelt
Temperatur 134°C
Steriliseringstid 3 minutter
Torretid 45 minutter
“Flash”-praevakuum
Indpakning -
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minutter
Torretid -

6. Lad laparoskopet kole helt af, inden det igen samles med
en koblingsanordning eller et kamerahoved. Ellers vil
linsen dugge ved brug.

STERRAD®

A Advarsel: Ikke alle steriliseringsbakker er
kompatible med STERRAD® systemer. Brug af en
ikke-kompatibel bakke kan medfere ufuldstaendig
sterilisering af anordningen. Se de anvisninger, der
fulgte med steriliseringsbakken, for at afgere hvilken
steriliseringsmetode der er kompatibel med den
pagaeldende bakke og anordningerne. Hvis der

ikke er en kompatibel bakke til radighed, kan
anordningerne dobbeltindpakkes mhp. brug

med STERRAD® systemet.

1. Renger og forbered endoskopet i overensstemmelse
med anbefalingerne i afsnittene Rengering
og Desinfektion.

2. Adskil eventuelle adaptere fra endoskopet for sterilisering.

3. Dobbeltindpak anordningen (eller bakken, hvis den
anvendes) inden steriliseringen.

4. Steriliser endoskopet som anvist af producenten
vha. STERRAD® 100S, 200, NX™ eller T00NX™
steriliseringssystem. Veelg standardcyklussen.

5. Lad endoskopet kole helt af, inden det igen samles
med en koblingsanordning eller et kamerahoved.
Ellers vil linsen dugge ved brug.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Renger og forbered endoskopet i overensstemmelse
med anbefalingerne i afsnittene Rengering
og Desinfektion.

2. Adskil eventuelle adaptere fra endoskopet for
sterilisering.

3. Dobbeltindpak anordningen (eller bakken, hvis den
anvendes) inden steriliseringen.

4. Steriliser endoskopet ved brug af V-PRO maX-sterilisatoren
(non-lumen- eller standardcyklus), V-PRO 1 Plus-
sterilisatoren (non-lumen- eller standardcyklus)
eller V-PRO 1-sterilisatoren (standardcyklus).

5. Lad endoskopet kele helt af, inden det igen samles
med en koblingsanordning eller et kamerahoved.
Ellers vil linsen dugge ved brug.

Vedligeholdelse, eftersyn og testning

« Inspicér anordningen jeevnligt. Anordningen skal straks
returneres til reparation, hvis der observeres eller er mistanke
om et problem.

Se efter, om alle komponenter er rene. Hvis der er ansamlinger
af vaev eller vaeske, gentages ovenstaende rengerings- og
desinfektionsprocedurer.

Efterse laparoskopets optiske flader for klarhed. Hvis der er
aflejringer, som skal flernes, folges anvisningerne i afsnittet
“Brug af poleringspasta”.

Forsigtig: Polering af optiske flader ber ikke vaere en del

af de rutinemaessige rengeringsprocedurer. Gentagen
anvendelse af poleringspasta pa laparoskopets linse kan
beskadige den. Det bor kun udferes, nar billedet gennem
laparoskopet er uklart.

Forventet servicelevetid

Det anbefalede serviceinterval for Stryker Precision Ideal Eyes™
laparoskoper er ét ar.
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Tekniske specifikationer
Transport- og opbevaringsbetingelser:
Temperatur: -18 °C - 60 °C

Relativ fugtighed: 15 - 90 %

Indferingsdelens bredde pa 10 mm Precision Ideal Eyes™
laparoskoper:

10,00 +0,05 mm (standard)

10,00 +0,02/-0,05 mm (bariatrisk)

Indfaringsdelens bredde pa 5 mm* Precision Ideal Eyes™
laparoskoper:
5,5+0,02/-0,05 mm (standard og bariatrisk)

*Precision Ideal Eyes™ laparoskoper, der er markeret pa
anordningen som 5,5 mm, er en del af og kompatible med
5 mm produktfamilien.

Bortskaffelse af laparoskoper
Laparoskoper skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal
lovgivning og hospitalspraksis.

Garanti og returneringspolitik
Ga til http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Symbolforklaring

Se brugsanvisningen

Forsigtig: se brugsanvisningen

Usteril

Producent

Fremstillingsdato

Katalognummer

BIENES 3E=al™

Serienummer

Antal

Autoriseret repraesentant i EU

c €ms7

| overensstemmelse med 93/42/E@F

Fremstillet i Tyskland

Temperaturomrade

Fugtighedsomrade

DA-77






Tuotteen kuvaus

Strykerin autoklaavissa steriloitavat Precision Ideal Eyes™
(Precision IE) HD -laparoskoopit ovat putkimaisia optisia
instrumentteja, joita kdytetddn elimiston sisdosien tarkasteluun
laparoskooppisissa tutkimus-, diagnosointi- ja hoitotoimenpiteissa.

Autoklaavissa steriloitavista Precision Ideal Eyes™ HD
-laparoskoopeista on saatavana useita eri kokoja, joiden
tyopituudet ja ndkymén suunnat vaihtelevat.

Autoklaavissa steriloitavat Precision Ideal Eyes™ HD
-laparoskoopit

Visualisointia korkealla kuvanlaadulla

Visualisoinnissa kdytetaan Strykerin InfraVision™ -valaisinlaitteen
(220-180-521) tuottamaa lahi-infrapunavaloa

Autoklaavissa steriloitava

Precision Ideal Eyes™ -laparoskoopit tunnistaa helposti niiden
selvasti havaittavasta violetista silmdkappaleesta. Ne on
luokiteltu seuraavien osanumeroiden mukaisesti:

Autoklaavissa steriloitavat Precision Ideal Eyes™ HD
-laparoskoopit

Katselukulma 0° 30° 45°

5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045
Bariatrinen 5 mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatrinen 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045
10 mm

Strykerin kaikki laparoskoopit on tarkoitettu osaavan henkiloston
kaytettaviksi laparoskooppisissa toimenpiteissd, joissa potilaasta
tarvitaan sisdinen nakyma tai kuva. Kirurgin on suositeltavaa
kayttaa kaikissa tapauksissa menetelmad, joka on hdnen oman
kokemuksensa ja arvionsa mukaan paras potilaalle. N&itd ohjeita
suositellaan, jotta laite toimii oikein. Tata aineistoa ei ole tarkoitettu
laparoskooppisen tutkimuksen tai leikkauksen suoritusohjeeksi
eikd korvaamaan koulutusta, kuten asianmukaista tyossa
oppimista.

1. Distaalipaa
2. Valoliitdntanasta
3. Proksimaalipda

Kayttoaiheet

Vakiolaparoskoopit

Strykerin laparoskoopit on tarkoitettu kdytettaviksi gynekologisissa
ja yleisissa toimenpiteissd, jotka ladkari katsoo aiheellisiksi
potilaalle. Laparoskooppeja on ollut saatavilla jo vuosia, ja
laparoskopiaa pidetdén kypsana kirurgisena tekniikkana,

joka on vakiinnuttanut paikkansa yleisissa ja gynekologisissa
toimenpiteissa.

Bariatriset laparoskoopit

Laparoskoopit on tarkoitettu kirurgien kaytettaviksi diagnostisissa
toimenpiteissa ja hoitotoimenpiteissa. Vatsaontelon
laparoskooppiset minimaalisesti invasiiviset toimenpiteet
suoritetaan tekemalla pienet pistolavistykset, joiden kautta
laparoskooppi ja laparoskooppiset instrumentit viedaan sisaan.
Naita toimenpiteitd ovat esimerkiksi sappirakon ja umpilisdkkeen
poisto, tyréleikkaus, mahanohitusleikkaus, laparoskooppinen
Nissenin leikkaus seka vatsaontelon, umpilisdkkeen, sappirakon
ja maksan tutkimus. Bariatristen laparoskooppien avulla kirurgit
voivat suorittaa toimenpiteitd sairaalloisen liikalihaville potilaille.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset
1. &ONLY Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén

laitteen saa myyda ainoastaan ladkari tai laakarin

madrayksestd

2. Téama laparoskooppi toimitetaan steriloimattomana.
Jotta infektiot voidaan estdd, puhdista ja steriloi
laparoskooppi ennen ensimmaisté ja jokaista

seuraavaa kdyttokertaa. Poista ennen puhdistusta ja sterilointia
mahdolliset suojakuoret, jotka ovat suojanneet laparoskooppia
kuljetuksen aikana.

3. Laparoskooppisia toimenpiteita saavat suorittaa vain henkilot,
joilla on riittava koulutus ja tuntemus laparoskooppisista
tekniikoista. Tutustu laaketieteelliseen tekniikoita,
komplikaatioita ja vaaroja késittelevaan kirjallisuuteen ennen
kuin suoritat laparoskooppisen toimenpiteen.

4. Suojaavien suodattimien tai sopivien suodattavien silmalasien
kayton laiminlyonti kirurgisen lasersateen kdyton aikana voi
johtaa kayttajan silmien vahingoittumiseen.

5. Laparoskooppisen toimenpiteen aikana kaytettava,
aallonpituudeltaan 600-1 100 nm:n kirurginen laser voi
tehda kuvasta erittain kylldisen ja siten epdselvéan. Varmista
yhteensopivuus ennen kirurgisen toimenpiteen suorittamista.

6. Kun laparoskooppia kdytetaan valonlahteen kanssa, sen
lampétila saattaa ylittaa 41 °C valokaapeliliitinnan lahelld ja
distaalikdrjessa, mikd aiheuttaa palovammojen riskin potilaalle
seka leikkaussalin tulipalovaaran. Valta nama riskit seuraavasti:
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- Al jatd laparoskooppia suoraan kosketukseen potilaan
kudoksen tai tulenarkojen materiaalien, kuten liinojen tai
sideharson, kanssa.

Aloita toimenpide aina siten, ettd valonldhde on alimmassa
mahdollisessa asennossaan. Nosta valonlahdetta tarvittaessa
véhitellen alimmalle sellaiselle tasolle, jolla valaistus on
riittava.

« Valoldhde on sammutettava ja laparoskoopin on annettava
htya ennen valokaapelin tai liitinten irrottamista.

Ald kayta laparoskooppia koettimena &laka paina ympérdivia
kudoksia laparoskoopin karjelld. Laparoskoopin lampétila ja
rakenne voivat vahingoittaa potilaan kudosta.

Laparoskoopin potilaaseen vietédvaksi tarkoitettu ulko-osa on
tarkastettava ennen jokaista kayttokertaa sen varmistamiseksi,
ettei siind ole rosoisia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat
vahingossa leikata tai vahingoittaa potilaan kudosta.
Laparoskoopin pinnan koskettaminen pyorivélla kaapimella tai
leikkuuinstrumentilla voi vaurioittaa laparoskoopin pintaa ja
aiheuttaa irtoavien fragmenttien kulkeutumisen potilaaseen.

10. Poista aina laparoskooppi ja mahdolliset laparoskooppiset

varusteet potilaasta sydandefibrillaattorin kidyton yhteydessa,
koska ne voivat ldvistda tai vahingoittaa potilaan kudoksia.

. Varmista kuvan selkeys puhdistamalla laparoskoopin
distaalikdrjen ikkuna steriileilla alkoholipyyhkeilla tai
pumpulipuikoilla ja isopropyylialkoholilla.

Mmstutukset

Pida laparoskooppi puhtaana ja kuivana, kun se ei ole kdytossa.
Laparoskoopin ruostumattomasta teraksesta valmistettu
ulkokuori torjuu ruostumista, mutta ei esta sita.
Laparoskoopin taivuttaminen tai sen kdyttaminen vipuna voi
vahingoittaa linssid ja tehda laitteesta kayttokelvottoman.
Kontakti kirurgisen lasersdteen kanssa voi vahingoittaa
laparoskoopin pintaa ja sisdista optiikkaa.

Precision Ideal Eyes™ -laparoskooppien korjaustoimenpiteiden
antaminen kolmansien osapuolten suoritettavaksi ei ole
suositeltavaa. Muiden kuin Stryker Endoscopyn suorittamat
korjaustoimenpiteet voivat heikentdd InfraVision™ IR
-valaisinlaitteen yhteensopivuutta.

Jotkin kirurgiset laserit eivat valttamatta ndy Precision Ideal
Eyes™ -laparoskooppien yhteydessa. Varmista ennen leikkausta,
ettd valittu laser nékyy laparoskoopin kautta.

InfraVision™ IR -valaisinlaitteen (REF P/N 220180521) kanssa
saa kdyttad ainoastaan infrapunalaparoskooppeja. Muiden
kuin infrapunalaparoskooppien kaytto InfraVision™ IR
-valaisinlaitteen kanssa voi heikentaa infrapuna-aaltojen
nakyvyytta. Precision |deal Eyes™ -laparoskoopit on helppo
tunnistaa tunnusomaisesta violetista silmakappaleesta.

Sahkoturvallisuus

1.

Valokaapelin kytkeminen

Strykerin laparoskoopit saa liittaa vain F-tyypin laitteisiin.
Strykerin laparoskoopit luokitellaan CF-tyypin tuotteiksi, kun
ne liitetdan CF-tyypin laitteeseen, ja BF-tyypin tuotteiksi, kun
ne liitetdan BF-tyypin laitteeseen.

Kun laparoskooppia kaytetdan yhdessa virtaa kayttavien
endoskooppisten lisdosien kanssa, potilaan kokonaisvuotovirta
voi olla kumuloituva. Jotta potilaan kokonaisvuotovirta
voidaan minimoida, kdyta ainoastaan CF- tai BF-tyypin
endoskooppisia lisdvarusteita. CF-tyypin osaa saa kayttaa vain
muiden CF-tyypin osien kanssa.

Tutustu sahkokirurgisten laitteiden turvallista kayttoa
koskevaan kirjallisuuteen. Tahattomia palovammoja voi
aiheutua, jos paluureitti potilaassa on tukittu.

Toimitukseen siséltyy kolme sovitinta (Wolf, Storz ja ACMI), joiden
avulla laparoskooppi voidaan kytked erilaisiin valokaapeleihin.
SafeLight™-sovittimia voi ostaa erikseen.

@:0 Wolf-valoliitintanastasovitin

Storz-skooppipadsovitin

ACMI-skooppipadsovitin

T SafeLight™ Henke/Dyonics/Storz -tdhystinsovitin (ei
‘(('(ﬁ(@ sisally toimitukseen)

Huomautukset:

Varmista parhaan toimivuuden saavuttamiseksi, ettei valokaapeli
ole kulunut tai vaurioitunut.

Irrota sovitin laparoskoopista ja valokaapelista ennen
puhdistusta ja sterilointia.

0 Kytke valoliitantdnasta sopivaan sovittimeen.

(2] Kytke sovitin sopivaan kaapeliin.
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Kiillotustahnan kadyttaminen

Kiillotustahna siséltyy laparoskoopin toimitukseen. Jos jossakin
kolmesta optisesta pinnasta (distaalipad, valoliitdntanasta tai
proksimaalipaa) on jaamia, joita ei voida poistaa normaaleilla
puhdistusmenetelmilld, ne voidaan poistaa tahnalla ennen

puhdistusta ja sterilointia.

1.

Laita pieni maaré kiillotustahnaa puhtaaseen
pumpulipuikkoon.

2. Hankaa optista pintaa varovasti pumpulipuikolla pydrivin
liikkein.

3. Poista tahnajaamat asetoniin tai alkoholiin kastetulla puhtaalla
pumpulipuikolla.

4. Puhdista ja steriloi laparoskooppi ennen seuraavaa

kayttokertaa.

Muistutus: Optisten pintojen puhdistus ei saa kuulua
rutiinipuhdistukseen. Puhdistustahnan toistuva levittdminen
laparoskoopin linssiin voi aiheuttaa vaurioita. Sitd saa kdyttaa vain,
jos laparoskoopin kuva on sumea.

Uudelleenkasittely

Nama uudelleenkasittelyohjeet ovat ISO 17664-, AAMITIR
12-, AAMI ST79- ja AAMI ST81 -standardien mukaiset. Vaikka
Stryker on validoinut niiden soveltuvan laitteen valmisteluun
uudelleenkéyttod varten, kasittelijan vastuulla on varmistaa,
ettd uudelleenkasittelylaitoksen laitteiden, materiaalien ja
henkilokunnan avulla todella saavutetaan haluttu tulos. Tama
edellyttaa yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista
seurantaa. Stryker suosittelee, etté kayttajat noudattavat
nditd standardeja kasitellessaan laakinnallisia laitteita
uudelleenkéyttoa varten.

Varoitukset

+ Tama laite on puhdistettava ja steriloitava ennen
ensimmaista kdyttokertaa ja jokaisen seuraavan kayttokerran
jélkeen.

Tassa asiakirjassa esitetyt sterilointiparametrit koskevat

vain laparoskooppeja, jotka on steriloitu sterilointitason
ulkopuolella. Kun kaytét sterilointitasoa, katso asianmukaiset
sterilointiparametrit tason mukana toimitetuista ohjeista.
Stryker suosittelee laitteen sterilointia sterilointitason sisélla.
Hoyrysterilointi on suositeltava menetelma Strykerin
laparoskoopeille.

Kayta ainoastaan tassa asiakirjassa mainittuja
sterilointijaksoja. Muut sterilointijaksot voivat vaurioittaa
laitetta tai johtaa epatdydelliseen sterilointiin.

Jos ndita puhdistusohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla
puutteellinen sterilointi.

Poista ennen puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia
mahdolliset suojakuoret, jotka ovat suojanneet
laparoskooppia kuljetuksen aikana. Naihin kuuluvat
laparoskoopin distaali- ja proksimaalipdan kumikorkit seka
valoliitdntanastan muovisuojus.

Irrota laparoskooppi ennen puhdistusta, desinfiointia tai
sterilointia kamerapaastd, liitinosasta ja sovittimesta, jotka
voivat olla esikiinnitettyina laparoskooppiin. Jos jokin ndista
osista puhdistetaan, desinfioidaan tai steriloidaan yhtena
yksikkona, laitteiden irrottaminen kayton aikana vaarantaa
naiden kahden tuotteen steriiliyden. (Katso kasittelyohjeet
kamerapaan ja liittimen oppaista.)

Pikahoyrysterilointia ei suositella kdarimattomille
instrumenteille, koska veden epdpuhtaudet voivat aiheuttaa
optiikkaa heikentavien kovien kalvojen muodostumisen
laparoskoopin uloimmille optisille ikkunoille.

Kayta asiaankuuluvaa suojavaatetusta, kuten kasineitd,
suojalaseja jne.

Muistutukset

- Als kdyta manuaalisessa puhdistamisessa harjoja tai tuppoja,
joissa on metallisia tai hankaavia kérkig, silla ne voivat
naarmuttaa tai vahingoittaa laitetta pysyvasti.

Galvaanisen korroosion minimoimiseksi valta erilaisten
metallien upottamista lahelle toisiaan.

Anna laitteen kuivua ilmassa hoyrysteriloinnin jalkeen.
Nopea jadhdytys tai “karkaiseminen” nesteessa vahingoittaa
laitetta ja mitatoi takuun.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

« Monen eri sterilointimenettelyn kéytto voi heikentaa
huomattavasti laitteen toimintaa eiké siksi ole suositeltavaa.

+ Oikea uudelleenkdsittely vaikuttaa vain vahan tdhan
laitteeseen. Tuotteen kayttdaika maardytyy yleensa kdytossa
tapahtuvan kulumisen ja vaurioiden mukaan.

« Takuu ei korvaa vaaran uudelleenkasittelyn aiheuttamaa
vahingoittumista.

Ohjeet uudelleenkasittelya varten

Kayttokohdat

«+ Pyyhi karkea lika laitteesta kertakayttoisilla paperipyyhkeilla
tai nukkaamattomalla liinalla.

« Jos kdytetadn automaattista uudelleenkdsittelymenetelmad,
huuhtele laitteessa olevat kanavat 50 ml:lla steriilia tislattua
vettd heti kayton jalkeen.
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Sailytys ja kuljetus

+ Uudelleenkasittele laite niin pian kdyton jalkeen kuin se on
kaytannossa mahdollista.

« Aseta laite sterilointitasolle kuljetuksen ajaksi, jotta se ei
vaurioidu.

Valmistelu puhdistamista varten

1. Irrota mahdolliset valoliitantdnastan sovittimet skoopista
ennen puhdistusta.

2. Valmistele entsymaattinen pesuaineliuos' valmistajan
antamien suositusten mukaisesti.

3. Pyyhikoko laite pesuaineliuokseen kastetulla puhtaalla
liinalla.

4. Upota laite pesuaineliuokseen. Ruiskuta laitteen sisdosiin
50 ml pesuaineliuosta, jotta kaikki laitteen osat puhdistuvat
varmasti.

5. Liota laitetta pesuaineessa 15 minuuttia.

Manuaalinen puhdistus
1. Harjaa
- Valmistele uusi entsymaattinen pesuaineliuos’
valmistajan antamien suositusten mukaisesti.

Harjaa laitteen ulkopinta perusteellisesti pehmedlla
harjalla. Keskity vastakkaisiin tai karkeisiin pintoihin.

Ruiskuta kaikille vastakkaisille pinnoille ruiskun avulla
50 ml pesuaineliuosta 5 kertaa.

2. Huuhtele
« Huubhtele laite huoneenlampaisellad vedelld?, kunnes
kaikki pesuainejaamat ovat huuhtoutuneet pois.

Huuhtele kaikki vastakkaiset pinnat 5 kertaa.

Jatka huuhtelua vahintdan 30 sekunnin ajan sen jalkeen,
kun kaikki pesuainejaamat on poistettu.

Valuta vesi laitteesta ja kuivaa se puhtaalla liinalla tai
paineilmalla.

Tarkista silmamaaraisesti, etta laite on puhdas. Kiinnita
erityista huomiota vaikeasti tavoitettaviin alueisiin. Jos
likaa on vield nakyvillg, toista vaiheet 1 ja 2.

3. Liota

Valmistele ei-entsymaattinen pesuaineliuos® valmistajan
antamien suositusten mukaisesti.

Upota laite kokonaan pesuaineeseen ja ruiskuta kaikille
vastakkaisille pinnoille 50 ml pesuainetta.

Liota laitetta 15 minuuttia.

4. Harjaa
- Harjaa laitteen ulkopinta perusteellisesti pehmedlla
harjalla.
« Ruiskuta pesuaineliuosta kaikille vastakkaisille pinnoille
5 kertaa.

5. Huuhtele
« Huuhtele laitetta huolellisesti vedelld?, kunnes kaikki
pesuainejaamat ovat huuhtoutuneet pois. Huuhtele
kaikki onkalot 5 kertaa. Jatka huuhtelua 30 sekunnin ajan
sen jalkeen, kun kaikki pesuainejaamét on poistettu.

- Valuta vesi laitteesta.

" Enzol*-pesuaineen puhdistusteho on validoitu, 1 oz/gal. limpétilassa 35-40 °C.

2 i / deionisoidun (RO/DI) veden
on validoitu.

3 Neutraalin Prolystica 2x -pesuaineen puhdistusteho on validoitu, 1/8 oz/gal.

Automaattinen puhdistus
1. Harjaa
- Harjaa laite perusteellisesti oikean kokoisella pehmeilla
harjalla. Keskity erityisesti vaikeasti puhdistettaviin
alueisiin.
2. Huuhtele
« Huubhtele laitetta huoneenlampdiselld vedelld?, kunnes
kaikki nakyvat pesuainejaamat on poistettu.
« Huuhtele kaikki onkalot ja vastakkaiset pinnat véhintaan
5 kertaa.

- Jatka laitteen huuhtelua véhintaan 30 sekuntia sen
jalkeen, kun kaikki pesuainejaamat on poistettu.
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Automaattinen pesu

- Laita laite kallelleen automaattiseen pesulaitteeseen,
jotta vesi valuu pois siitd.

« Ohjelmoi pesulaite kdyttamalla seuraavia parametreja ja
aktivoi sen jalkeen pesulaite:

Esipesu

Kierratysaika 2 minuuttia

Veden lampétila Kylma

Pesuaineen tyyppi -

Entsyymipesu

Kierratysaika 2 minuuttia

Veden lampétila Kuuma

Pesuaineen tyyppi Entsyymipesuaine*

Pesu 1

Kierratysaika 2 minuuttia

Veden lampatila 66 °C, asetusarvo

Pesuaineen tyyppi Ei-entsymaattinen
pesuaine®

Huuhtelu 1

Kierratysaika 2 minuuttia

Veden lampéatila Kuuma (60 °C)

Pesuaineen tyyppi -

Kuivumisvaihe

Kierratysaika 7 minuuttia

Veden lampatila 115°C

Pesuaineen tyyppi -

“Enzol*-pesuaineen puhdistusteho on validoitu, 1 oz/gal.
SNeutraalin Prolystica 2x -pesuaineen puhdistusteho on validoitu, 1/8 oz/gal.

Kuivaus
« Kuivaa laite puhdistusliinalla.

« Kuivausta voidaan nopeuttaa suodatetun paineilman
avulla.

Tarkistus

1. Tarkista silmd@maardisesti, ettei laitteeseen tai sen
sisdpintoihin ole jaanyt likaa.

2. Jos laitteeseen on jaanyt likaa, toista manuaalinen tai
automaattinen puhdistustoimenpide ja keskity likaisiksi
jaaneisiin kohtiin.

Desinfiointi (valinnainen)

AVaroitus: Ei saa kayttaa sterilointipaikassa.

1. Irrota mahdolliset valoliitdntanastan sovittimet skoopista
ennen desinfiointia.
2. Desinfioi laite desinfiointiaineliuoksessa, jonka aktiivisina
ainesosina ovat:
« = 2,4-prosenttinen glutaarialdehydi (upotusaika
véhintaan 45 minuuttia 25 °C:n lampétilassa).®

> 0,55-prosenttinen ortoftaalialdehydi (liotusaika

vahintddn 12 minuuttia 25 °C:n ldmpétilassa).”

3. Valmista desinfiointiaineliuos valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

4. Upota laite valmistajan suositusten mukaan
oikeanlampdiseen desinfiointiaineliuokseen tarvittavaksi
ajaksi.

5. Huuhtele kaikki aukot ruiskuttamalla niihin samaa
desinfiointiliuosta vahintaan 10 kertaa.

6. Huuhtele kaikki sisd- ja ulkopinnat perusteellisesti
juoksevalla puhdistetulla vedelld, kunnes laite on
silmamaardisesti puhdas ja kaikki desinfiointiaine- ja/tai
likajaamat on poistettu.

7. Kuivaa kaikki osat nukkaamattomalla kankaalla vélittomasti
huuhtelun jalkeen.

© Cidex® Activated -aineen desinfiointiteho on validoitu.
7 Cidex® OPA -aineen desinfiointiteho on validoitu.
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AVaroitus: Ei saa kayttaa sterilointipaikassa.

1. Irrota mahdolliset sovittimet skoopista ennen desinfiointia.
2. Aseta skooppi pesulaitteeseen/desinfiointilaitteeseen.
3. Ohjelmoi pesukone kéyttamalla seuraavia parametreja:

Lampaodesinfiointi

Kierratysaika 1 minuutti

Veden lampéatila 90°C
Sterilointi

Kun olet noudattanut ylla mainittuja puhdistusohjeita, suorita
jokin seuraavista sterilointijaksoista:

Precision Ideal Eyes™ -laparoskooppien hoyrysterilointi

1. Puhdista ja valmistele laite puhdistamista ja desinfiointia
kasittelevien kohtien ohjeiden mukaisesti.

2. Irrota mahdolliset sovittimet skoopista ennen sterilointia.

3. Jos kaytét sterilointitasoa, aseta skooppi ja sovittimet
tasolle ja noudata tason mukana toimitettuja ohjeita. Ala
kaytd muita kuin hoyrysterilointiin hyvéksyttyja tasoja.

4. Kaksoiskaéri laite (tai mahdollinen taso) ennen
sterilointia.

5. Jos sterilolit laitteen ilman tasoa, kdyta seuraavia
parametreja pituuden mukaan:

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

Vakiopituiset laparoskoopit

Esityhjio (Yhdysvallat)

Kaarinta Kaksinkertainen
Lampatila 132°C
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivumisaika 30 minuuttia
Esityhjio (EU)

Kaarinta Kaksinkertainen
Lampatila 134°C
Sterilointiaika 3 minuuttia
Kuivumisaika 30 minuuttia
Painovoima

Kaarinta Kaksinkertainen
Lampéatila 132°C
Sterilointiaika 15 minuuttia
Kuivumisaika 35 minuuttia
Pikaesityhjio

Kaarinta -

Lampéatila 132°C
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivumisaika -

Bariatriapituiset laparoskoopit

Esityhjio (Yhdysvallat)

Kaarinta Kaksinkertainen
Lampdatila 132°C
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivumisaika 45 minuuttia
Esityhjio (EU)

Kaarinta Kaksinkertainen
Lampatila 134°C
Sterilointiaika 3 minuuttia
Kuivumisaika 45 minuuttia
Pikaesityhjio

Kaarinta -

Lampétila 132°C
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivumisaika -

6. Anna laparoskoopin jaahtya kokonaan, ennen kuin liitat
sen uudelleen liitinosaan tai kamerapaaha
linssi huurtuu kéyton aikana.




STERRAD®

& Varoitus: Kaikki sterilointitasot eivat ole
yhteensopivia STERRAD®-jérjestelmien kanssa. Jos
kaytettava taso ei ole yhteensopiva jarjestelman
kanssa, laitteen sterilointi voi jaada puutteelliseksi.
Tarkista tasolle ja laitteille sopiva sterilointimenetelma
sterilointitason mukana toimitetusta kayttoohjeesta.
Jos yhteensopivaa tasoa ei ole saatavilla, laitteet
voidaan kaksoiskaaria ennen kasittelya STERRAD®-
jarjestelmalla.

1. Puhdista ja valmistele endoskooppi puhdistamista ja
desinfiointia kdsittelevien osien ohjeiden mukaisesti.

2. Irrota mahdolliset sovittimet skoopista ennen sterilointia.

3. Kaksoiskaari laite (tai mahdollinen taso) ennen
sterilointia.

4. Steriloi endoskooppi STERRAD® 100S-, 200-, NX™- tai
T00NX™-sterilointijarjestelmalld valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Kayta normaalia jaksoa.

5. Anna endoskoopin jadhtya kokonaan, ennen kuin liitat
sen uudelleen liitinosaan tai kamerapaahan. Muuten
linssi huurtuu kédyton aikana.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Puhdista ja valmistele endoskooppi puhdistamista ja
desinfiointia kdsittelevien osien ohjeiden mukaisesti.

2. Irrota mahdolliset sovittimet skoopista ennen sterilointia.

3. Kaksoiskaari laite (tai mahdollinen taso) ennen
sterilointia.

4, Steriloi endoskooppi V-PRO maX -sterilointilaitteella
(ontelottomille laitteille tarkoitettu tai normaali jakso),
V-PRO 1 Plus -sterilointilaitteella (ontelottomille
laitteille tarkoitettu tai normaali jakso) tai V-PRO 1
-sterilointilaitteella (normaali jakso).

5. Anna endoskoopin jadhtya kokonaan, ennen kuin liitat
sen uudelleen liitinosaan tai kamerapaahan. Muuten
linssi huurtuu kéyton aikana.

Huolto, tarkistus ja testaus

« Tarkista laite sadannollisesti. Jos havaitaan ongelma tai
epailladn ongelmaa, laite tulee palauttaa korjattavaksi.
Tarkista kaikkien osien puhtaus. Jos laitteessa on kudos-

tai nestekertymia, toista edella kuvatut puhdistus- ja
desinfiointitoimenpiteet.

Tarkasta laparoskoopin optisten pintojen kirkkaus.

Jos havaitset jaamig, jotka on poistettava, noudata
Kiillotustahnan kayttaminen -kohdan ohjeita.

Muistutus: Optisten pintojen puhdistus ei saa kuulua
rutiinipuhdistukseen. Puhdistustahnan toistuva levittaminen
laparoskoopin linssiin voi aiheuttaa vaurioita. Sitd saa kayttaa
vain, jos laparoskoopin kuva on sumea.

Odotettu kayttoika

Strykerin Precision Ideal Eyes™ -laparoskooppien suositeltava
huoltovéli on 1 vuosi.

Tekniset tiedot
Kuljetus- ja sailytysolosuhteet:
Lampdtila: -18-60 °C
Suhteellinen kosteus: 15-90 %

10 mm:n Precision Ideal Eyes™ -laparoskooppien
sisaanvientiosan leveys:

10,00 + 0,05 mm (vakio)

10,00 + 0,02 / - 0,05 mm (bariatrinen)

5 mm:n* Precision Ideal Eyes™ -laparoskooppien
sisdanvientiosan leveys:
5,5+ 0,02 /- 0,05 mm (vakio ja bariatrinen)

*Precision Ideal Eyes™ -laparoskoopit, joissa on merkintd 5,5 mm,
kuuluvat 5 mm:n tuoteperheeseen ja ovat yhteensopivia sen
kanssa.

Laparoskooppien havittaiminen
Laparoskoopit on havitettava paikallisten lakien ja sairaalan
kéytantojen mukaisesti.

Takuu ja palautusperiaatteet
Katso http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Symbolien selitykset

Katso kayttoohjeet

Muistutus, katso kayttdohjeet

Epasteriili

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Sarjanumero

BIENES 3E=al™

Sarjanumero

Maara

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

c €ms7

Direktiivin 93/42/ETY mukainen

Valmistettu Saksassa

Lampatila

Kosteus




Produktbeskrivelse

Stryker Precision Ideal Eyes™ (Precision IE) HD autoklaverbare
laparoskoper er rerformede optiske instrumenter som brukes
for & vise pasientens innvendige anatomi ved undersokelse,
diagnostisering og behandling ved generelle laparoskopiske
prosedyrer.

Precision Ideal Eyes™ HD autoklaverbare laparoskoper
er tilgjengelige i en rekke storrelser, arbeidslengder og
visningsvinkler.

Precision Ideal Eyes™ HD autoklaverbare laparoskoper
Visualiser med hey bildeopplasning

Visualiser med bruk av naert infrargdt lys fra Stryker InfraVision™-
belysning (220-180-521)

Autoklaverbar

Precision Ideal Eyes™-laparoskoper har et lett gjenkjennelig lilla
okular og klassifiseres med folgende delenumre:

Precision Ideal Eyes™ HD k. bare lap kop
Visningsvinkel 0° 30° 45°

5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatrisk, 5mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatrisk, 10 mm | 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Alle Stryker-laparoskoper er beregnet pa bruk av kvalifiserte
personer ved laparoskopiske prosedyrer for & gi innvendig bilde
eller avbildning av pasienten. | alle tilfeller anbefales kirurgen a
bruke en metode som han/hun anser som beste praksis og etter
eget skjgnn a veere den beste for pasienten. Det anbefales a folge
disse instruksjonene, slik at enheten fungerer som den skal. Denne
dokumentasjonen er ikke beregnet for & vaere en referanse for
laparoskopisk undersgkelse eller kirurgi og er heller ikke beregnet &
erstatte oppleering, herunder relevant turnustjeneste.

1. Distal ende
2. Lysstotte
3. Proksimal ende

Indikasjoner

Standard laparoskoper

Stryker-laparoskopet er beregnet for bruk for gynekologiske og
generelle prosedyrer som leger anser som egnet for pasienten.
Laparoskoper har vart tilgjengelige i mange ar, og laparoskopi
anses for a veere en velutviklet kirurgisk teknikk med etablert bruk i
generelle og gynekologiske prosedyrer.

Bariatriske laparoskoper

Laparoskoper er beregnet for bruk av kirurger i diagnostiske
prosedyrer og behandlingsprosedyrer. Minimalt invasive
laparoskopiske prosedyrer gjennomferes i bukhulen ved hjelp

av sma innsnitt i huden hvor laparoskopet og de laparoskopiske
instrumentene kan feres inn. Dette omfatter, men er ikke
begrenset til slik bruk som fierning av gallebleere og blindtarm,
herniereparasjon, gastrisk bypass, laparoskopisk Nissen-operasjon
og undersgkelse av bukhulen, blindtarm, galleblzere og lever.
Bariatriske laparoskoper gjor kirurger i stand til a utfere prosedyrer
pa sykelig overvektige pasienter.

Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler
1. &om_y Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg
av eller etter forordning av en lege.

2. Dette laparoskopet leveres usterilt. For & forhindre
infeksjon mé& du rengjere og sterilisere laparoskopet
for forste bruk og fer hver pafelgende bruk. Fjern alle

beskyttende hylser som ble brukt til & beskytte laparoskopet
under forsendelse, for rengjoring eller sterilisering.

3. Laparoskopiske prosedyrer skal kun utferes av personer som er
tilstrekkelig oppleert i og kjent med laparoskopiske teknikker.
Se medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer
for en hvilken som helst laparoskopisk prosedyre utfares.

4. Dersom det ikke brukes beskyttelsesfilter eller egnede
filtreringsbriller ved aktivering av en kirurgisk laserstrale, kan
brukeren fa gyeskader.

5. Aktivering av en kirurgisk laser med bglgelengde pa
600 - 1100 nm under et laparoskopisk inngrep kan gjere bildet
sveert lyst, og dermed uklart. Verifiser kompatibiliteten for
inngrepet.

6. Nar laparoskopet brukes som lyskilde, kan det na temperaturer
over 41 °C naer lyskabelinntaket og den distale spissen. Dette
skaper en risiko for forbrenninger pé pasienten og brann i
operasjonsstuen. Slik reduserer du slike risikoer:

« lkke la laparoskopet ha direkte kontakt med pasientvev eller
lettantennelige materialer som overtrekk eller gasbind.

« Start alltid prosedyren med lyskilden pa lavest mulig
innstilling. @k lyseffekten gradvis etter behov til du nar det
lavest mulige nivaet med tilstrekkelig lys.
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« Sla av lyskilden og la laparoskopet avkjoles for du kobler fra
lyskabelen eller kontakter.

Ikke bruk laparoskopet som en sonde. Ikke pafer trykk nar
laparoskopspissen bergrer omgivende vev. Laparoskopets
temperatur og konstruksjon kan skade pasientvev.
For hver bruk skal den ytre delen av laparoskopet som skal
settes inn i pasienten, kontrolleres for ujevne kanter eller
fremspring som utilsiktet kan skjaere eller skade pasienten.
Kontakt med et roterende eller kuttende instrument kan fere
til at laparoskopets overflate blir skarp eller opprevet, eller det
kan fore til at deler av laparoskopet brekker inne i pasienten.

. Hvis det brukes en hjertedefibrillator og laparoskopet og
laparoskopisk tilbehor ikke fiernes for tilforing av energi, kan
pasientvev punkteres eller skades.

. For best mulig bilde rengjeres vinduet pa laparoskopets
distale spiss med sterile alkoholkluter eller applikatorer med
bomullstupp og isopropylalkohol.

Forholdsregler

1.

Pase at laparoskopet holdes rent og tert nar det ikke brukes.
Yttersiden av laparoskopet i rustfritt stal er motstandsdyktig
mot rust, men ikke fullstendig rustbestandig.

Hvis laparoskopet boyes eller brukes som spake eller lirkestang,
kan linsen bli skadet og laparoskopet bli ubrukelig.

Kontakt med en kirurgisk laserstrale kan skade overflaten av
laparoskopet og den interne optikken.

Det er ikke anbefalt a la en tredjepart reparere Precision Ideal
Eyes™-laparoskoper. Reparasjon som utfgres av noen andre
enn Stryker Endoscopy, kan ga ut over kompatibiliteten til
InfraVision™ IR-belysningen.

Enkelte kirurgiske lasere er kanskje ikke synlige ved bruk

av Precision Ideal Eyes™-laparoskoper. For inngrepet méa du
bekrefte at den valgte laseren er synlig gjennom laparoskopet.
Kun laparoskoper med infraradt lys kan brukes sammen

med InfraVision™ IR-belysning (REF P/N 220180521). Bruk av
laparoskoper uten infraradt lys sammen med InfraVision™
IR-belysning kan fare til nedsatt synlighet av IR-bglgelengder.
Precision Ideal Eyes™-laparoskoper har et lett gjenkjennelig
lilla okular.

Elektrisk sikkerhet

1.

Stryker-laparoskoper skal bare kobles til enheter av type F.
Stryker-laparoskoper er klassifisert som type CF nér de er
koblet til utstyr av type CF, og type BF nar de er koblet til utstyr
av type BF.

Nér et laparoskop brukes med energidrevet tilbehor for
laparoskopiske formal, kan lekkasjestrom til pasienten vaere
additive. For at den totale lekkasjestremmen til pasienten skal
bli s liten som mulig, skal det kun brukes laparoskopitilbehar
av type CF eller type BF. Anvendte deler av type CF skal alltid
brukes sammen med andre deler av type CF.

Se dokumentasjonen for sikker bruk av elektrokirurgisk utstyr.
Utilsiktede brannskader kan oppsta dersom pasientens
returbane er obstruert.

Koble til en lyskabel

Tre adaptere (Wolf, Storz og ACMI) medfelger for & gjere det mulig
& koble laparoskopet til lyskabler av forskjellige typer. SafeLight™-
adaptere selges separat.

@:0 Wolf lysstetteadapter
Storz skopendeadapter

ACMI skopendeadapter

T SafeLight™ Henke/Dyonics/Storz skopadapter
((l(@ (medfelger ikke)

Merknader:

Hvis man skal oppna best mulig ytelse, ma lyskabelen ikke veaere
slitt eller skadet.

Ta adapteret av laparoskopet og lyskabelen for rengjering og
sterilisering.

o Koble lysstotten til riktig adapter.

© Koble adapteren til riktig kabel.
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Bruke poleringspasta

Poleringspasta falger med laparoskopet. Hvis noen av de

tre optiske overflatene (distal ende, lysstotte eller proksimal

ende) har rester som ikke kan fiernes ved hjelp av vanlige

rengjeringsmetoder, kan disse fiernes med pastaen for rengjoring

og sterilisering.

1. Pafer en liten mengde poleringspasta pa en ren bomullspinne.

2. Gniden optiske overflaten forsiktig med bomullspinnen, og
bruk sirkelbevegelser.

3. Brukaceton eller alkohol pé en ren bomullspinne for a fierne
pastarester.

4. Rengjer og steriliser laparoskopet for neste gangs bruk.

Forholdsregel: Rengjering av optiske overflater med

poleringspasta skal ikke vaere en del av rutineprosedyrene for

rengjering. Hvis det paferes poleringspasta gjentatte ganger pa

laparoskoplinsen, kan dette forarsake skade. Det skal bare utfores

hvis laparoskopbildet er tdket.

Reprosessering

Disse anvisningene for reprosessering gis i samsvar med ISO
17664, AAMITIR 12, AAMI ST79 og AAMI ST81. Selv om Stryker
har godkjent at instruksjonene klarer a klargjore enheten til
gjenbruk, forblir det behandlerens ansvar & forsikre seg om

at rengjeringen, slik den faktisk utferes (ved hjelp av utstyr,
materiale og personell pa rengjeringsstedet), gir ensket
resultat. Det kreves normalt at denne prosessen valideres

og overvakes rutinemessig. Stryker anbefaler at brukerne
overholder disse standardene for reprosessering av medisinsk

utstyr.

Advarsler

+ Denne enheten ma rengjores og steriliseres for forste gangs
bruk og etter hver pafelgende bruk.
Steriliseringsparameterne som presenteres i dette
dokumentet, gjelder kun laparoskoper som er

sterilisert utenfor et steriliseringsbrett. Nar du bruker et
steriliseringsbrett, ma du lese instruksjonene som folger
med brettet, for a fa riktige steriliseringsparametre. Stryker
anbefaler a sterilisere enheten i et steriliseringsbrett.
Dampsterilisering er den anbefalte metoden for Stryker-
laparoskoper.

Bruk kun steriliseringssykluser som beskrevet i dette
dokumentet. Bruk av uspesifiserte steriliseringssykluser kan
skade enheten eller gi ufullstendig sterilisering.

Manglende overholdelse av rengjeringsinstruksjonene kan
fore til utilstrekkelig sterilisering.

Fjern alle beskyttende hylser som ble brukt til & beskytte
laparoskopet under forsendelse, for rengjering, desinfisering
eller sterilisering. Dette omfatter gummihetter pa den distale
og proksimale enden av laparoskopet samt plastdeksler pa
lysstotten.

Ta laparoskopet av kamerahodet, koblingen og adapteret,
som kan leveres forhdandsmontert pa laparoskopet, for
rengjering, desinfisering eller sterilisering. Hvis noen av
disse komponentene rengjeres, desinfiseres eller steriliseres
i sammenkoblet stand, vil frakobling av enhetene under
bruk innebaere en risiko for alle produktenes sterilitet. (Se
produkthandbokene for kamerahode og tilkoblinger for
anvisninger om rengjering og desinfisering.)

Uinnpakket "flash”-syklus med dampautoklavering for
umiddelbar bruk anbefales ikke, da urenheter i vannkilden
kan fore til at det danner seg harde overflater pa de ytre
optiske vinduene pa laparoskopet, noe som reduserer den
optiske ytelsen.

Bruk alltid passende verneutstyr: vernehansker, vernebriller
osv.

Forholdsregler

« Ikke bruk berster eller vaskeutstyr med metall- eller
slipeflater under manuell rengjoring. Dette kan fore til
permanente riper eller annen skade.

Unnga a blatlegge ulike metaller naer hverandre for &
minimere galvanisk korrosjon.

La enheten avkjoles til romtemperatur etter
dampsteriliseringen. Rask kjoling eller dypping av
instrumentet i vaeske vil skade enheten og ugyldiggjere
garantien.

Begrensninger for reprosessering

« Bruk av forskjellige steriliseringsmetoder kan redusere
ytelsen til enheten betraktelig og anbefales ikke.

- Riktig utfert reprosessering har liten effekt p& dette utstyret.
Enhetens levetid er vanligvis bestemt av slitasje og skade
som falge av bruk.

« Skader som oppstar som folge av reprosessering, vil ikke
dekkes av garantien.

Instruksjoner for reprosessering

Brukssted

« Tork materialrester av enheten ved hjelp av papirhandkleer
eller en lofri klut.

« Dersom en automatisk reprosesseringsmetode brukes,
ma alle kanaler i enheten skylles med 50 ml sterilt vann
umiddelbart etter bruk.
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Sikring og transport

+ Reprosesser enheten sa snart som det er praktisk mulig
etter bruk.

« Transporter enheten pa et steriliseringsbrett for a unnga a
skade den.

Forberedelser til rengjoring

1. Taeventuelle lysstgtteadaptere av skopet for rengjering.

2. Klargjer en enzymatisk rengjeringslgsning' i henhold til
anbefalingene fra produsenten.

3. Terkav hele enheten med en ren klut dyppet i
rengjeringslgsningen.

4. Senk enheten ned i rengjaringsle@sningen. Injiser 50 ml
rengjeringslasning i alle innvendige omrader av enheten
for & sikre at alle deler av den nas.

5. Laenheten ligge i rengjeringsmiddelet i 15 minutter.

Manuell rengjoring
1. Bersting
« Gjer klar en ny enzymatisk rengjeringslesning’ i henhold
til produsentens anbefalinger.

Borst hele yttersiden av enheten grundig med en
myk borste. Konsentrer deg om sammenfgyde og rue
overflater.

Bruk en sprayte til a injisere 50 ml rengjeringslesning
i alle sammenfoyde overflater minst 5 ganger.

2. Skylling
« Skyll enheten i romtemperert vann? til alle rester av
rengjeringslasning er borte.

Skyll alle ssmmenfade overflater minst 5 ganger.

Fortsett a skylle i minst 30 sekunder etter at alle rester av
rengjeringsmiddelet er flernet.

La overfladig vann renne av enheten, og terk alle
overflater med en ren klut eller trykkluft.

Inspiser enheten for renhet, og vaer saerlig oppmerksom
pé vanskelig tilgjengelige omrader. Dersom det
oppdages synlige rester, gjentas punktene 1 og 2.

3. Blotlegging
« Gjer klar en ikke-enzymatisk rengjeringslasning®
i henhold til anbefalingene fra produsenten.
« Legg enheten i vaesken, og sproyt alle sammenfgyde
overflater med 50 ml rengjgringsmiddel.
« Laenheten ligge i blgt 15 minutter.

4. Bersting
- Borst hele yttersiden av enheten grundig med en myk
barste.
« Skyll gjennom alle sammenfgyde overflater 5 ganger
med det tilberedte rengjeringsmiddelet.

5. Skylling
« Skyll enheten grundig i vann? til alle rester av
rengjeringslosning er borte. Skyll alle sprekker 5 ganger.
Fortsett a skylle i 30 sekunder etter at alle rester av
rengjeringslosningen er fiernet.

- Laoverfladig vann renne av enheten.
" Enzol® ved 1 0z/gal (USA) ved 35 - 40 °C ble validert for rengjoringseffektivitet.

2 Revers osmose og avionisert (RO/DI) vann ble validert for rengjoringseffektivitet.
3 Prolystica 2x noytralt rengjoringsmiddel ved 1/8 0z/gal ble validert for rengjeringseffektivitet.

Automatisert rengjering
1. Bersting
« Borst hele enheten grundig med en passelig stor borste
med myk bust. Konsentrer deg om de omréddene som er
vanskelige a rengjore.

2. Skylling
« Skyll enheten med romtemperert vann? til alle synlige
rester av rengjeringslesning er borte.
« Skyll alle sprekker og sammenfgyde overflater minst
fem ganger.

« Fortsett med a skylle enheten i minst 30 sekunder etter
at alle synlige rester av rengjeringslgsningen er fiernet.
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3. Automatisert vasking
« Plasser enheten pa skra i vaskemaskinen, slik at vann kan
renne av enheten.
- Vaskemaskinen skal programmeres med folgende
parametere for maskinen kan starte:

Forvask

Resirkuleringstid 2 minutter
Vanntemperatur Kaldt
Type IR

rengjeringsmiddel

Enzymvask

Resirkuleringstid 2 minutter
Vanntemperatur Varmt

Type Enzymatisk
rengjeringsmiddel rengjeringsmiddel*
Vask 1

Resirkuleringstid 2 minutter
Vanntemperatur Innstillingsverdi 66 °C
Type Ikke-enzymatisk
rengjeringsmiddel rengjeringsmiddel®

Skylling 1

Resirkuleringstid 2 minutter
Vanntemperatur Varmt (60 °C)
Type IR

rengjeringsmiddel

Torkefase

Resirkuleringstid 7 minutter
Vanntemperatur 115°C
Type IR

rengjgringsmiddel

“ Enzol® ved 1 0z/gal (USA) ble validert for rengjoringseffektivitet.
S Prolystica 2x naytralt rengjoringsmiddel ved 1/8 oz/gal ble validert for rengjoringseffektivitet.

Torking
- Tork av enheten med en rengjeringsklut.

- Filtrert trykkluft kan brukes i terkingen.

Inspeksjon

1. Kontroller enheten visuelt for rester av smuss. Dette
omfatter ogsa innvendige overflater.

2. Huvis det fortsatt er igjen rester, ma den manuelle eller
automatiserte rengjeringsprosedyren gjentas. Rengjor
disse omradene ekstra noye.

Desinfisering (valgfritt)

A Advarsel: Desinfisering skal ikke brukes i stedet
for sterilisering.

1. Taeventuelle lysstotteadaptere av skopet for desinfisering.
2. Desinfiser enheten i en desinfiseringslgsning som har en av
folgende aktive ingredienser:
« >2,4% glutaraldehyd (med en minste blgtleggingstid pa
45 minutter ved 25 °C).°
> 0,55 % ortoftalaldehyd (med en minste blgtleggingstid
pa 12 minutter ved 25 °C).”

3. Klargjer desinfiseringslgsningen i henhold til produsentens
anvisninger.

4. Legg enheten i desinfiseringslgsningen sa lenge som
nedvendig. Lasningen mé ha riktig temperatur i henhold til
produsentens anbefalinger.

5. Skyll alle apninger minst 10 ganger hver med samme
desinfiseringslasning. Bruk en sproyte til dette formalet.

6. Rengjor og skyll grundig alle innvendige og utvendige
flater med rennende avionisert vann til enheten er synlig
ren og all desinfiseringslasning og/eller alle rester er
flernet.

7. Tork alle deler med en lofri klut umiddelbart etter skylling.

© Cidex® Activated ble validert for desinfiseringseffektivitet.
7 Cidex® OPA ble validert for desinfiseringseffektivitet.
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Temperaturdesinfisering (valgfritt)

A Advarsel: Desinfisering skal ikke brukes i stedet
for sterilisering.

1. Taeventuelle adaptere av skopet for desinfisering.
2. Plasser skopet i vaske-/desinfiseringsmaskinen
3. Vaskemaskinen programmeres med falgende parametere:

Temperaturdesinfisering

Resirkuleringstid 1 minutt
Vanntemperatur 90°C
Sterilisering

Nar rengjoringen er fullfert etter anvisningene ovenfor, skal én
av felgende steriliseringssykluser gjennomfores:

Dampsterilisering for Precision Ideal Eyes™-laparoskoper
1. Rengjer og forbered enheten slik det anbefales
i avsnittene om rengjering og desinfisering.

2. Taeventuelle adaptere av skopet for sterilisering.

3. Ved bruk av et steriliseringsbrett plasseres skopet og
adapterne i brettet. Folg instruksjonene som medfglger
brettet. Bruk kun brett som er godkjent for sterilisering
med damp.

4. Dobbeltpakk enheten (eller ev. brettet) for sterilisering.

5. Hvis enheten steriliseres uten bruk av brett, brukes de

folgende parameterne for aktuell lengde:

A Advarsel: Torketiden avhenger av en rekke

variabler, bl.a. hoyde over havet, fuktighet,

innpakningstype, forhdndsbehandling,

kammerstarrelse, belastningsmasse,

belastningsmateriale og plassering i kammeret.

Brukere ma verifisere at det kirurgiske utstyret terkes

ilopet av torketiden som er innstilt p& autoklaven.
Laparoskoper med standardlengde

Forvakuum (USA)

Pakking Dobbel

Temperatur 132°C

Steriliseringstid 4 minutter

Torketid 30 minutter

Forvakuum (EU)

Pakking Dobbel

Temperatur 134°C

Steriliseringstid 3 minutter

Torketid 30 minutter

Gravitasjon

Pakking Dobbel

Temperatur 132°C

Steriliseringstid 15 minutter

Torketid 35 minutter

"Flash”-forvakuum

Pakking -

Temperatur 132°C

Steriliseringstid 4 minutter

Torketid -
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Laparoskoper med bariatrisk lengde

Forvakuum (USA)
Pakking Dobbel
Temperatur 132°C

Steriliseringstid 4 minutter
Torketid 45 minutter

Forvakuum (EU)
Pakking Dobbel

Temperatur 134°C

Steriliseringstid 3 minutter
Torketid 45 minutter

"Flash”-forvakuum

Pakking -

Temperatur 132°C

Steriliseringstid 4 minutter
Torketid -

6. Lalaparoskopet bli helt avkjolt for det settes sammen
igjen med en kobling eller et kamerahode. Ellers vil det
dugge pa linsen under bruk.

STERRAD®

AAdvarsel: Ikke alle steriliseringsbrett er
kompatible med STERRAD®-systemene. Bruk av et
brett som ikke er kompatibelt, kan fore til en
ufullstendig sterilisering av enheten. Se
instruksjonene som fulgte med steriliseringsbrettet,
for & fastsla hvilken steriliseringsmetode som er
kompatibel med brettet og enhetene. Hvis du ikke har
et kompatibelt brett tilgjengelig, kan enhetene
dobbeltpakkes til bruk med STERRAD®-systemet.

1. Rengjer og klargjer endoskopet slik det anbefales i
avsnittene om rengjering og desinfisering.

2. Taeventuelle adaptere av skopet for sterilisering.

3. Dobbeltpakk enheten (eller ev. brettet) for sterilisering.

4. Steriliser endoskopet etter produsentens instruksjoner
ved bruk av STERRAD®-steriliseringssystemene 100S, 200,
NX™ eller T00NX™. Velg standardsyklusen.

5. Laendoskopet bli helt avkjolt for det settes sammen
igjen med en kobling eller et kamerahode. Ellers vil det
dugge pa linsen under bruk.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Rengjer og klargjer endoskopet slik det anbefales
i avsnittene om rengjering og desinfisering.

2. Taeventuelle adaptere av skopet for sterilisering.

3. Dobbeltpakk enheten (eller ev. brettet) for sterilisering.

4. Steriliser endoskopet med V-PRO maX-sterilisatoren
(syklus uten lumen eller standardsyklus), V-PRO 1 Plus-
sterilisatoren (syklus uten lumen eller standardsyklus)
eller V-PRO 1-sterilisatoren (standardsyklus).

5. Laendoskopet bli helt avkjolt for det settes sammen
igjen med en kobling eller et kamerahode. Ellers vil det
dugge pa linsen under bruk.

Vedlikehold, inspeksjon og testing

« Kontroller enheten regelmessig. Hvis det oppdages eller
mistenkes et problem, ma enheten returneres umiddelbart
for reparasjon.

Kontroller at alle komponentene er rene. Hvis det
forekommer vaeske eller rester, skal rengjerings- og
desinfiseringsprosedyrene ovenfor gjentas.

Kontroller at den optiske overflaten pa laparoskopet

er klar. Hvis det finnes rester som ma fjernes, folger du
instruksjonene i delen Bruke poleringspasta.
Forholdsregel: Rengjering av optiske overflater med
poleringspasta skal ikke vaere en del av rutineprosedyrene
for rengjering. Hvis det péaferes poleringspasta gjentatte
ganger pa laparoskoplinsen, kan dette forarsake skade. Det
skal bare utfgres hvis laparoskopbildet er taket.

Forventet service-levetid

Det anbefalte service-intervallet for Stryker Precision Ideal
Eyes™-laparoskoper er ett ar.
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Tekniske spesifikasjoner
Transport- og oppbevaringsforhold:
Temperatur:-18 - 60 °C

Relativ fuktighet: 15 - 90 %

Bredde pa innfaringsdel for 10 mm Precision Ideal Eyes™-
laparoskoper:

10,00 +0,05 mm (standard)

10,00 +0,02/-0,05 mm (bariatrisk)

Bredde pa innfaringsdel for 5 mm* Precision Ideal Eyes™-
laparoskoper:
5,5+0,02/-0,05 mm (standard og bariatrisk)

*Precision Ideal Eyes™-laparoskoper som er merket pa enheten
som 5,5 mm, er en del av og er kompatible med 5 mm
produktserien.

Kassering av laparoskoper
Laparoskoper skal kasseres i henhold til lokale lover og
sykehuspraksis.

Garanti- og returpolicy
Ga til http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Symbolforklaringer

Les bruksanvisningen

Forsiktig; les bruksanvisningen

Usteril

Produsent

Produksjonsdato

Katalognummer

Serienummer

BIENES 3E=al™

Mengde

Autorisert representant i EU

c €m97 Overholder 93/42/EQF

Produsert i Tyskland

Temperaturomrade

Fuktighetsomrade
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Produktbeskrivning

Stryker Precision Ideal Eyes™ (Precision IE) HD autoklaverbara
laparoskop ar rorformiga optiska instrument som anvands for att
tillhandahalla en bild av patientens inre anatomi for undersokning,
diagnostisering och behandling vid allmanna

laparoskopiska ingrepp.

Precision Ideal Eyes™ HD autoklaverbara laparoskop erbjuds
i manga olika storlekar, arbetslangder och betraktningsvinklar.

Precision Ideal Eyes™ HD autoklaverbara laparoskop
Visualisera med hog bildupplésning

Visualisera med hjélp av néra infrarétt ljus som produceras

av Stryker InfraVision™ llluminator (220-180-521)

Autoklaverbar

Precision Ideal Eyes™ laparoskop ar latta att kdnna igen pa deras
distinkt purpurfargade 6gonmusslor och &r klassificerade med
foljande artikelnummer:

Precision Ideal Eyes™ HD k. bara lap kop
Siktvinkel 0° 30° 45°

5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatriskt 5mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatriskt 10 mm | 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Alla Strykers laparoskop ar avsedda att anvandas av utbildade
personer vid laparoskopiska ingrepp for att tillhandahalla en bild
av patientens inre anatomi. Under all férhallanden bor kirurgen
anvanda en metod som enligt hans/hennes erfarenhet och
omdome ar den basta for patienten. Dessa instruktioner
rekommenderas for att enheten ska fungera korrekt. Detta material
dr inte avsett som en referens for laparoskopisk undersdkning eller
kirurgi och det ar heller inte avsett att erséatta utbildning, inklusive
relevant preceptorskap.

1. Distal ande
2. Ljuskabelanslutning
3. Proximal &nde

Indikationer

Standard laparoskop

Strykers laparoskop ar avsett att anvandas for gynekologiska och
allménna ingrepp som ldkare bedémer som lampliga fér patienten.
Laparoskop har funnits tillgdngliga i manga ar och laparoskopi
anses vara en mogen kirurgisk teknik, som ofta anvands vid
allmadnna och gynekologiska ingrepp.

Bariatriska laparoskop

Laparoskop &r avsedda att anvandas av kirurger vid diagnostiska
och terapeutiska ingrepp. Laparoskopiska minimalt invasiva
ingrepp utfors i bukhalan genom sma hudpunktioner som
medger insdttning av laparoskopet och laparoskopiska instrument.
Detta inkluderar, men &r inte begrénsat till sadan anvandning som
borttagning av gallblasa och blindtarm, bréckreparation, gastrisk
bypass, laparoskopisk Nissen och undersékning av bukhélan,
blindtarmen, gallblasan och levern. Bariatriska laparoskop medger
att kirurger kan utféra ingreppen pa det segment av deras
patientpopulation som lider av sjuklig fetma.

Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer.

Varningar
1. &om_y Enligt federal lag i USA far enheten endast anvandas
av en ldkare eller pé en lakares ordination.

2. Detta laparoskop levereras osterilt. Rengér och
sterilisera laparoskopet fore forsta och varje darpa
foljande anvéndning for att forebygga infektioner.

Ta bort alla skyddande 6verdrag som anvandes for att
skydda laparoskopet under transporten fére rengéring
och sterilisering.

3. Laparoskopiska ingrepp far endast utforas av personer med
adekvat utbildning och erfarenhet av laparoskopiska tekniker.
Konsultera medicinsk litteratur avseende tekniker,
komplikationer och risker fére det laparoskopiska ingreppet.

4. Underlatenhet att anvanda skyddsfilter eller lampliga
filtrerande glaségon nar den kirurgiska laserstralen aktiveras
kan ge upphov till 5gonskador pa anvéndaren.

5. Aktivering av en kirurgisk laser med vaglangden 600-1 100 nm
under ett laparoskopiskt ingrepp kan orsaka att bilden blir
mycket mattad och ddrmed otydlig. Kontrollera
kompatibiliteten fore kirurgi.

6. Narden anvands med en ljuskalla, kan laparoskopet uppna
temperaturer som Gverstiger 41 °C nara ljuskabelanslutningen
och den distala spetsen, vilket skapar en risk for brannskador
pa patienten och brénder i operationssalen. Sa har minskar
du dessa risker:

+ Ldmna aldrig laparoskopet i direkt kontakt med patientens
vavnad eller brannbara material, t.ex. operationsdukar
eller gasvav.
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Borja alltid ingreppet med ljuskéllan instélld pa lagsta
méjliga installning. Oka gradvis ljusstyrkan efter behov
till den lagsta nivan dér tillracklig upplysning uppnas.

Innan ljuskablar eller anslutningar kopplas ur ska ljuskallan
stdngas av och laparoskopet ges tid att svalna.

7. Anvénd inte laparoskopet som en sond eller tryck
laparoskopets spets mot omgivande vavnader. Temperaturen
och laparoskopets konstruktion kan skada patientvévnad.

8. Innan utrustningen tas i bruk ska utsidan pa laparoskopet,
som ska foras in i patienten, kontrolleras for att sakerstalla att
det inte finns ndgra skarpa kanter eller utskjutande delar som
av misstag kan skada patientvavnad.

9. Kontakt med ett roterande eller skarande instrument kan gora
laparoskopets yta vass eller skidrande och foljden kan bli att
delar av laparoskopet bryts av inuti patienten.

10. Om laparoskopet och dess tillbehér inte avlagsnas under
defibrillering kan foljden bli att patientvavnad punkteras
eller skadas.

. Rengor fonstret i laparoskopets distala ande med sterila
alkoholtorkar eller bomullstops och isopropylalkohol.

For5|kt|ghetsbeaktanden
Hall laparoskopet rent och torrt nér det inte anvands.
Laparoskopets utsida av rostfritt stal &r rostresistent,
inte rostsdkert.

2. Om laparoskopet bgjs eller anvénds som hévstang eller
bandanordning kan féljden bli att linserna skadas och att
laparoskopet blir obrukbart.

3. Kontakt med kirurgisk laserstrale kan skada laparoskopets
yta och den invéndiga optiken.

4. Reparation av tredje part rekommenderas inte for Precision
Ideal Eyes™ laparoskop. Reparation som utfors av annan part
an Stryker Endoscopy kan dventyra kompatibiliteten med
InfraVision™ IR illuminator.

5. Vissa kirurgiska lasrar kanske inte &r synliga nar de
anvands tillsammans med Precision Ideal Eyes™ laparoskop.
Kontrollera att den valda lasern kan ses genom laparoskopet
fore ingreppet.

6. Endast infraréda laparoskop kan anvandas tillsammans med
InfraVision IR™ illuminator (best.nr/artikelnr 220180521).
Om ej infraréda laparoskop anvénds tillsammans med
InfraVision™ IR illuminator kan detta leda till forsamrad
visibilitet i de infrar6da vaglangderna. Precision Ideal Eyes™
laparoskop ér latt identifierbara pa deras distinkt
purpurfargade 6gonmussla.

Elsﬁkerhet
Strykers laparoskop bor endast anslutas till enheter av typ F.
Strykers laparoskop klassas som typ CF nar de ansluts till
en typ CF-utrustning och typ BF nar de ansluts till en
typ BF-utrustning.

2. Nar laparoskop anvands med stromsatta laparoskopiskt
anvanda tillbehor kan patientlackstrommarna bli additiva.
For att minimera det totala stromlackaget fran patienten far
endast laparoskoptillbehor av typ CF eller typ BF anvéandas.
Applicerade delar av typ CF ska alltid anvéndas tillsammans
med andra applicerade delar av typ CF.

3. Konsultera adekvat litteratur avseende séker anvandning
av elektrokirurgisk utrustning. Oavsiktliga brannskador
kan uppsta nar instrumentet avldgsnas ur patienten om
utgangsbanan &r blockerad.

Ansluta en ljuskabel

Tre adaptrar (Wolf, Storz och ACMI) ingar for att méjliggéra
anslutning av laparoskopet till olika typer av ljuskablar.
SafeLight™-adaptrar kan kdpas separat.

C«:O Wolf ljuskabelanslutningsadapter

Storz skopandadapter

Adapter till SafeLight™ Henke/Dyonics/Storz
(ingdr inte)

(®
ACMI skopdndadapter

Anmarkningar:
- Kontrollera, for basta funktion, att ljuskabeln inte &r sliten
eller skadad.

« Tabort adaptern fran laparoskopet och ljuskabeln fére rengéring
och sterilisering.

@ Anslut ljuskabelanslutningen till limplig adapter.

© Anslut adaptern till lamplig kabel.
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Anvanda polerpasta

Polerpasta medféljer laparoskopet. Om négon av de tre optiska
ytorna (distal @nde, ljuskabelanslutning eller proximal dnde) har
avlagringar som inte kan tas bort med normala rengéringsrutiner,
kan de tas bort med pastan fore rengéring och sterilisering.
1. Applicera en liten méngd polerpasta pa en ren bomullstopp.
2. Gnugga forsiktigt bomullstopsen mot den optiska ytan,
reng6r med cirkuldra rorelser.
3. Anvénd aceton eller alkohol pé en ren bomullstopp for att
ta bort rester av pastan.
4. Rengor och sterilisera laparoskopet fére nasta anvandning.
Forsiktighet: Polering av optiska ytor bor inte vara en del av
rutinmdssig rengéring. Upprepad applicering av polerpasta pa
laparoskopets objektiv kan orsaka skador. Det bér endast utféras
nér laparoskopets bild &r dimmig.

Preparering for ateranvandning

Dessa instruktioner for preparering for dteranvandning
tillhandahalls i enlighet med 1SO 17664, AAMITIR 12,

AAMI ST79 och AAMI ST81. Aven om dessa instruktioner har
validerats av tillverkaren som lampliga for rengéring och
omsterilisering, ar utforaren ansvarig for att rengéringen och
omsteriliseringen uppnar avsett resultat (genom att anvanda
lamplig personal, lokal, utrustning och material). Detta kraver
normalt sett validering och rutinévervakning av proceduren.
Stryker rekommenderar att anvandare foljer dessa standarder
vid preparering for ateranvandning av medicinska produkter.

Varningar

« Denna kabel maste rengéras och steriliseras fore forsta
anvandningstillfillet och sedan efter varje anvéndning.
Steriliseringsparametrarna som presenteras i det har
dokumentet galler endast for laparoskop som steriliseras
utan steriliseringsbricka. Om steriliseringsbricka anvands
ska instruktionerna som medfoljer brickan foljas, for korrekta
steriliseringsparametrar. Stryker rekommenderar sterilisering
av enheten i en steriliseringsbricka.

Angsterilisering ar den rekommenderade metoden for
Strykers laparoskop.

Anvand endast de steriliseringscykler som beskrivs i detta
dokument. Andra, ej rekommenderade steriliseringscykler
kan skada enheten eller resultera i ofullstandig sterilisering.
Om dessa rengdringsinstruktioner ignoreras kan det
resultera i ofullsténdig sterilisering.

Ta bort alla skydd som anvands for att skydda laparoskopet
under transporten fore rengéring, desinficering eller
sterilisering. Dessa inkluderar gummiskydd pa laparoskopets
distala och proximala &nde samt en plastkapa pa
ljuskabelanslutningen.

Separera laparoskopet fran kamerahuvudet, kopplingen och
adaptern, som kan levereras formonterade pa laparoskopet
fore rengoring, desinficering eller sterilisering. Om nagon

av dessa komponenter rengérs, desinficeras eller steriliseras
som en enda enhet sa innebar demontering av enheterna
under anvéndning att bada produkternas sterilitet dventyras.
(Se kamerahuvudets och kopplingens produktmanualer

for instruktioner for preparering for ateranvandning.)
Autoklavering med anga for snabbsterilisering (“flash”) av ej
inslagna féremal rekommenderas inte eftersom féroreningar
fran vattnet kan leda till att harda hinnor byggs upp pa
laparoskopets yttre optiska fonster vilket férséamrar den
optiska funktionen.

Anvéand lamplig skyddsutrustning: handskar,
skyddsglasogon osv.

Forsiktighetsbeaktanden

+ Anvand inte borstar eller tvdttsvampar som innehaller metall
eller slipande material vid manuell reng6ring eftersom de
kan ge permanenta repor eller skador.

Minimera galvanisk korrosion genom att undvika
blétlaggning av olika metaller nédra varandra.

L&t enheten luftsvalna efter dngsterilisering. Snabbkylning,
genom att exempelvis sanka ned enheten i vatska, skadar
den och upphaver garantin.

Begransningar vid preparering for ateranvéandning
« Anvandande av flera steriliseringsmetoder kan avsevart
forsamra enhetens prestanda och rekommenderas inte.
Korrekt preparering for dteranvandning paverkar enheten
minimalt. Livslangden avgors i allmanhet av slitage och
skador pa grund av anvandning.

Skador som uppstar pa grund av felaktig preparering

for dteranvandning omfattas inte av garantin.

Instruktioner for preparering for ateranvandning

Anviandningsstallet

« Torka av smuts fran instrumentet med hjalp
av engangshanddukar eller en luddfri trasa.

« Vid anvandning av en automatisk metod for preparering for
ateranvandning, ska eventuella kanaler i kabeln skéljas med
50 ml sterilt destillerat vatten omedelbart efter anvandning.

Férpackning och transport

« Preparera instrumentet for ateranvandning sa fort som det
ar praktiskt majligt efter anvandning.

- Transportera produkten i en bricka sé att du undviker skador.
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Forberedelse for rengéring

1. Tabort eventuell adapter fran ljuskabelanslutningen
fére rengéring.

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

3. Torka av hela enheten med rengéringsmedlet med en
ren duk.

4. Sank ned produkten i rengéringsmedlet. Spruta in 50 ml
av rengoringsmedlet i alla hdligheter i enheten, sd att alla
delar av enheten nas.

5. Latenheten ligga i blt i reng6ringsmedlet i minst
15 minuter.

Manuell rengéring

1. Borsta

Bered en ny enzymatisk reng6ringsldsning' i enlighet
med tillverkarens rekommendationer.

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

Spruta minst 50 ml rengéringsmedel med en spruta
minst 5 ganger pa alla kontaktytor.

2. Skolj
« Skolj enheten med vatten? vid omgivande temperatur
tills alla rester av rengéringsmedlet har avldgsnats.

Spola alla kontaktytor minst 5 ganger.

Nar alla rester av reng6ringsmedel har avldgsnats
fortsatter du att skélja under minst 30 sekunder.

Lat allt 6verskottsvatten rinna av och torka instrumentet
med en ren duk eller tryckluft.

Kontrollera visuellt att enheten &r ren. Var sérskilt noga
med svaratkomliga omraden. Upprepa steg 1 och 2 om
du ser att det finns smuts kvar.

3. Blotlagg
Bered en icke-enzymatisk rengéringslésning?® enligt
tillverkarens rekommendationer.

Sank ned enheten helt och spruta minst 50 ml
rengdringslosning pa alla kontaktytor.

Lat enheten ligga i bl6t i 15 minuter.

4. Borsta
« Borsta noggrant enhetens utsida med en mjuk borste.

« Spola alla kontaktytor med rengéringsberedningen
5 ganger.

5. Skélj
« Skolj enheten noga med vatten? tills alla rester av
rengoringsmedlet avlégsnats. Spola eventuella
springor 5 ganger. Nér alla rester av rengéringsmedel
har avlagsnats fortsatter du att skolja under 30 sekunder.

- Latallt 6verskottsvatten rinna av fran enheten.

" Enzol® vid 1 0z/gal (USA) vid 35-40 °C har validerad rengéringseffekt.

2 Vatten behandlat med omvand osmos/avjonisering (RO/Dl-vatten) har validerad
rengéringseffekt.

? Prolystica 2x neutralt rengéringsmedel vid 1/8 oz/gal har validerad rengéringseffekt.

Automatisk rengoring
1. Borsta

« Borsta enheten noggrant med en mjuk borste av lamplig
storlek, sarskilt ytor som &r svara att rengéra.

2. Skolj
« Skolj enheten med vatten? vid omgivande temperatur
tills alla synliga rester av rengéringsmedlet har
avldgsnats.
« Spola alla springor och kontaktytor minst fem ganger.
- Fortsatt att skolja enheten i minst 30 sekunder efter att
alla synliga rester av rengéringsmedlet har avldagsnats.
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Automatisk diskning

« Placera enheten lutande i en automatisk diskmaskin for
att vattnet lattare ska rinna ut.

« Programmera diskmaskinen med foljande parametrar
och aktivera sedan tvatten:

Fortvatt

Cirkulationstid 2 minuter
Vattentemperatur Kallt

Typ av Ej tillampligt
rengoringsmedel

Enzymdisk

Cirkulationstid 2 minuter
Vattentemperatur Varmt

Typ av Enzymatiskt
rengoringsmedel rengoringsmedel*
Tvatt 1

Cirkulationstid 2 minuter
Vattentemperatur 66 °C (borvarde)
Typ av Icke-enzymatiskt
rengoringsmedel rengoringsmedel®
Skolj 1

Cirkulationstid 2 minuter
Vattentemperatur Varmt (60 °C)
Typ av Ej tillampligt
rengoringsmedel

Torkfas

Cirkulationstid 7 minuter
Vattentemperatur 115°C

Typ av Ej tillampligt
rengoringsmedel

* Enzol® vid 1 oz/gal (USA) har validerad rengéringseffekt.
S Prolystica 2x neutralt rengdringsmedel vid 1/8 oz/gal har validerad rengéringseffekt.

Torkning

« Torka enheten med en rengdringsduk.

« Filtrerad tryckluft kan anvandas for att

underlatta torkningen.

Inspektera

1. Inspektera enheten visuellt, inklusive alla inre ytor,
med avseende pa kvarvarande smuts.

2. Om det finns smuts kvar upprepas den manuella eller
den automatiska rengéringsproceduren med fokus p&

dessa omraden.

Desinficering (valfritt)

for sterilisering.

AVarning: Ska inte anvandas istéllet

1. Tabort eventuell adapter frén ljuskabelanslutningen

fére desinficering.

2. Desinficera enheten genom att sénka ned den
i en desinfektionsldsning, som har en av féljande

aktiva ingredienser:

« >2,4% glutaraldehyd (med en minsta nedsankningstid

pa 45 minuter vid 25 °C)°
> 0,55 % orto-ftalaldehyd (med en minsta

nedsankningstid pa 12 minuter vid 25 °C)”

3. Bered desinficeringslésningen i enlighet med

tillverkarens instruktioner.

4. Sank ned enheten i desinficeringsldsningen under
den tid som krévs och vid lamplig temperatur enligt
tillverkarens rekommendationer.

5. Spola alla 6ppningar med den beredda
rengoringslosningen minst 10 gadnger med en spruta.

6. Skolj och spola alla inre och yttre ytor noggrant med
rinnande avjoniserat vatten tills enheten ar visuellt ren och
all rengoringslosning och/eller alla rester avldgsnats.

7. Torka alla delar med en luddfri handduk omedelbart

efter skéljning.

© Aktiverat CIDEX® har validerad desinficeringseffekt.

7 Cidex® OPA har validerad desinficeringseffekt.
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Termisk desinficering (valfritt)

A Varning: Ska inte anvandas istéllet for sterilisering.

1. Tabort eventuell adapter fran skopet fére desinficering.
2. Placera skopet i desinficeringsmaskinen.
3. Programmera diskmaskinen med foljande parametrar:

Termisk desinficering

Cirkulationstid 1 minut

Vattentemperatur 90 °C

Sterilisering
Efter att du foljt rengéringsinstruktionerna ovan ska enheten
rengoras enligt en av foljande steriliseringscykler:

Angsterilisering for Precision Ideal Eyes™ laparoskop

1. Rengor och forbered enheten enligt
rekommendationerna i avsnitten Rengoring
och Desinficering.

2. Tabort eventuell adapter fran skopet fore sterilisering.

3. Om en steriliseringsbricka anvands ska skopet och
adaptrarna placeras i brickan och anvisningarna som
medféljer brickan foljas. Anvand endast brickor som
ar godkénda for angsterilisering.

4. Slain enheten i dubbla omslag (eller brickan om sadan
anvands) fore steriliseringen.

5. Om enheten steriliseras utan bricka, ska foljande
parametrar anvandas for korrekta tider:

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

typ av inslagning, férbehandling, kammarstorlek,
godsmangd, typ av gods och hur godset ar placerat
i kammaren. Anvéndarna méaste kontrollera att den
torktid som stéllts in for i autoklaveringen verkligen
ger torra kirurgiska instrument.

Standardtid for laparoskop

Forvakuum (USA)

Omslag Dubbla
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minuter
Torktid 30 minuter
Forvakuum (EU)

Omslag Dubbla
Temperatur 134°C
Steriliseringstid 3 minuter
Torktid 30 minuter
Normaltryck

Omslag Dubbla
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 15 minuter
Torktid 35 minuter
Snabbsterilisering, forvakuum
Omslag -
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minuter
Torktid -

Bariatrisk tid fér laparoskop

Forvakuum (USA)

Omslag Dubbla
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minuter
Torktid 45 minuter
Forvakuum (EU)

Omslag Dubbla
Temperatur 134°C
Steriliseringstid 3 minuter
Torktid 45 minuter

Snabbsterilisering, forvakuum

Omslag -
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minuter

Torktid

6. Latlaparoskopet svalna helt innan det monteras ihop
igen med en koppling eller ett kamerahuvud. Annars
kommer linsen att imma igen under anvéndning.
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STERRAD®

&Varning: Det ar inte alla steriliseringsbrickor
som ar kompatibla med STERRAD®-system.
Anvéndning av en bricka som inte & kompatibel

kan resultera i ofullsténdig sterilisering av
utrustningen. Lds instruktionerna som medféljer
steriliseringsbrickan for att avgora vilka
steriliseringsmetoder som ar kompatibla med brickan
och utrustningen. Om en kompatibel bricka saknas,
kan anordningarna férses med dubbla omslag for
anvandning med STERRAD®-systemet.

1. Rengor och forbered endoskopet enligt
rekommendationerna i avsnitten Rengdring
och Desinficering.

2. Tabort eventuell adapter fran skopet fore sterilisering.

3. Slain enheten i dubbla omslag (eller brickan om s&dan
anvénds) fore steriliseringen.

4. Sterilisera endoskopet enligt tillverkarens instruktioner,
med steriliseringssystemen STERRAD® 100S, 200,
NX™ eller 100NX™. Vélj standardcykeln.

5. Latendoskopet svalna helt innan det monteras ihop igen
med en koppling eller ett kamerahuvud. Annars kommer
linsen attimma igen under anvéndning.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Rengor och forbered endoskopet enligt
rekommendationerna i avsnitten Rengdring
och Desinficering.

2. Tabort eventuell adapter fran skopet fore sterilisering.

3. Slain enheten i dubbla omslag (eller brickan om sadan
anvands) fore steriliseringen.

4. Sterilisera endoskopet med V-PRO maX sterilisator (cykel
utan lumen eller standardcykel), V-PRO 1 Plus sterilisator
(cykel utan lumen eller standardcykel) eller V-PRO 1
sterilisator (standardcykel).

5. Latendoskopet svalna helt innan det monteras ihop igen
med en koppling eller ett kamerahuvud. Annars kommer
linsen attimma igen under anvéndning.

Underhall, inspektion och testning

« Inspektera enheten med jamna mellanrum. Om ett problem
observeras eller misstanks ska produkten omedelbart
returneras for reparation.

Kontrollera att alla komponenter &r rena. Vid ansamling av
véavnad eller vdtska upprepas ovanstdende rengérings- och
desinficeringsprocedurer.

Kontrollera de optiska ytorna pé laparoskopet med avseende
pa klarhet. Om det finns avlagringar som behover tas bort
foljs instruktionerna i avsnittet "Anvanda polerpasta”.
Forsiktighet: Polering av optiska ytor bor inte vara en del av
rutinmdssig rengdring. Upprepad applicering av polerpasta
pa laparoskopets objektiv kan orsaka skador. Det bor endast
utféras nar laparoskopets bild &r dimmig.

Forvéantad livslangd

Den rekommenderade serviceintervallet for Stryker Precision
Ideal Eyes™ laparoskop &r ett ar.

Tekniska specifikationer
Transport- och forvaringsférhallanden:
Temperatur: -18-60 °C

Relativ luftfuktighet: 15-90 %

Inféringsdelens bredd for 10 mm Precision Ideal Eyes™
laparoskop:

10,00 +£0,05 mm (standard)

10,00 +0,02/-0,05 mm (bariatriskt)

Inféringsdelens bredd for 5 mm* Precision Ideal Eyes™
laparoskop:
5,5 40,02/-0,05 mm (standard och bariatriskt)

* Precision Ideal Eyes™ laparoskop mérkt pa enheten som 5,5 mm

ar en del av och kompatibla med 5 mm produktfamiljen.

Kassering av laparaskop
Laparoskop maste kasseras i enlighet med lokala lagar
och sjukhusforeskrifter.

Garanti- och returpolicy
Ga till http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Symboldefinitioner

Las bruksanvisning

Forsiktighet; se bruksanvisning

Icke-steril

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer

BIENES 3E=al™

Serienummer

Antal

Auktoriserad representant i EU

c €ms7

Overensstammer med 93/42/EEG

Tillverkad i Tyskland

Temperaturomrade

Luftfuktighetsomrade
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Opis produktu

Laparoskopy Precision Ideal Eyes™ (Precision IE) HD firmy Stryker
nadajace sie do sterylizacji w autoklawie to cylindryczne
urzadzenia optyczne, umozliwiajace obserwacje wewnetrznej
budowy anatomicznej pacjentéw podczas badania, diagnostyki
oraz leczenia, w ramach zabiegéw laparoskopowych.

Laparoskopy Precision Ideal Eyes™ HD nadajace sie do sterylizacji
w autoklawie sa dostepne w réznych rozmiarach, dtugosciach
i kierunkach obserwacji.

Laparoskopy Precision Ideal Eyes™ HD nadajace sie do
sterylizacji w autoklawie

Wizualizacja z obrazem o wysokiej rozdzielczosci

Wizualizacja z uzyciem $wiatta o czestotliwosci bliskiej
podczerwieni emitowanego przez o$wietlacz InfraVision™

firmy Stryker (220-180-521)

Nadajacy sie do sterylizacji w autoklawie

Laparoskopy Precision Ideal Eyes™ z funkcjg podczerwieni mozna
fatwo rozpoznac po purpurowym okularze. S one oznaczone
nastepujacymi numerami katalogowymi:

Laparoskopy Precision Ideal Eyes™ HD nadajace sie do
sterylizacji w autoklawie

Kat widzenia 0° 30° 45°

5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045
Bariatryczny 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
5mm

Bariatryczny 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045
10 mm

Wszystkie laparoskopy firmy Stryker powinny by¢ stosowane
przez wykwalifikowane osoby podczas zabiegéw laparoskopowych
w celu otrzymania widoku wnetrza jam ciata ludzkiego lub obrazu
pacjenta. We wszystkich przypadkach chirurgowi zaleca sie
stosowanie metody, ktéra na podstawie jego wtasnej praktyki

i wiedzy wydaje sie by¢ najlepsza dla pacjenta. Zaleca sie
postepowanie zgodnie z niniejszg instrukcja, aby zapewnic
wiasciwe dziatanie wyrobu. Dokumentacji tej nie nalezy traktowac
jako zrédta informacji o badaniu czy operacji laparoskopowej.

Nie zastepuje ona takze szkolenia, w tym szkolenia z odpowiednia
osobg lub osobami nadzorujgcymi.

1. Koncéwka dystalna
2. Miejsce przytgczenie swiattowodu
3. Koncéwka proksymalna

Wskazania

Laparoskopy standardowe

Laparoskopy firmy Stryker sg przeznaczone do stosowania

w zabiegach ginekologicznych oraz w zabiegach chirurgii

ogdlnej — wg uznania lekarza. Laparoskopy sg stosowane

od wielu lat, a laparoskopia jest uznawana za dojrzata technike
chirurgiczna, popularng w zabiegach ogélnych i ginekologicznych.

Laparoskopy bariatryczne

Laparoskopy bariatryczne sg przeznaczone do zastosowan

w zabiegach chirurgii diagnostycznej i terapeutycznej. Minimalnie
inwazyjne zabiegi laparoskopowe sa wykonywane w jamie
brzusznej za posrednictwem niewielkich naktu¢ w skérze,

ktére umozliwiaja wprowadzenie laparoskopu i narzedzi
laparoskopowych. Obejmuja one miedzy innymi zabiegi takie
jak usuniecie pecherzyka zétciowego i wyrostka robaczkowego,
operacja naprawcza przepukliny, wytaczenie zotagdkowe,
laparoskopowa fundoplikacja Nissena oraz badania jamy
brzusznej, wyrostka robaczkowego, pecherzyka zétciowego

i watroby. Laparoskopy do operacji bariatrycznych umozliwiajg
przeprowadzanie zabiegéw chirurgicznych u pacjentéw
chorobliwie otytych.

Przeciwwskazania
Nie s3 znane zadne przeciwwskazania.

Ostrzezenia

1. &om_y Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia wytacznie lekarzowi
lub z przepisu lekarza.

2. Laparoskop jest dostarczany w stanie niesterylnym.
Aby zapobiec zakazeniu, nalezy wyczysci¢
i wysterylizowac laparoskop przed pierwszym oraz

kazdym kolejnym uzyciem. Przed czyszczeniem lub sterylizacja
nalezy zdja¢ wszystkie ostony, ktérych uzyto do zabezpieczenia
laparoskopu na czas transportu.

3. Zabiegilaparoskopowe powinny by¢ wykonywane wytgcznie
przez osoby odpowiednio przeszkolone i znajgce techniki
laparoskopowe. Aby uzyskac informacje dotyczace technik
zabiegowych, powiktan i niebezpieczeristw zwigzanych
z zabiegiem laparoskopowym, nalezy przed jego rozpoczeciem
zapoznac sie z literatura fachowa.

4. Niestosowanie filtrow ochronnych lub odpowiednich okularéw
ochronnych podczas korzystania z lasera chirurgicznego moze
by¢ przyczyna uszkodzenia oczu uzytkownika.
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Aktywacja wiazki lasera chirurgicznego o dtugosci

fali 600-1100 nm podczas zabiegu laparoskopowego

moze spowodowac, ze obraz bedzie nasycony i przez to
nieczytelny. Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢
poszczegdlnych elementow.

W przypadku uzywania laparoskopu w potaczeniu ze zréodtem
$wiatta endoskop moze osiggnac temperature przekraczajacy
41°C w poblizu ztacza swiattowodowego i koricdwki dystalnej,
co niesie ze sobg ryzyko poparzenia pacjenta i spowodowania
pozaru w sali operacyjnej. Aby zmniejszy¢ to ryzyko:

Nie wolno dopuszczac do bezposredniego kontaktu
laparoskopu z tkankami pacjenta ani z tatwopalnymi
materiatami, takimi jak serwety operacyjne lub gaziki.

Zabieg nalezy zawsze zaczynac z najnizszym ustawieniem
jasnosci zrodta Swiatta. W razie potrzeby stopniowo
zwiekszac jasnos¢ zrodta Swiatta do osiggniecia
minimalnego poziomu wymaganego do zapewnienia
odpowiedniego oswietlenia.

Przed odtgczeniem Swiattowodu lub ztgczy nalezy wytgczyc
2rodto Swiatta i poczekad, az laparoskop ostygnie.

Nie nalezy uzywac laparoskopu jako prébnika ani dociskac
jego koncéwki do pobliskich tkanek. Dziatanie temperatury
lub elementéw laparoskopu moze spowodowac uszkodzenie
tkanek pacjenta.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng czes¢
laparoskopu, ktora bedzie wprowadzona do ciata pacjenta,
zwracajac uwage na to, czy nie ma na niej wypuktosci lub
ostrych krawedzi, ktére mogtyby przypadkowo rozcigé

lub w inny sposéb uszkodzi¢ tkanke pacjenta.

Kontakt laparoskopu z wirujagcym narzedziem lub narzedziem
tnacym moze doprowadzi¢ do powstania na nim ostrych
krawedzi albo wyszczerbienia powierzchni. Moze tez
spowodowac odtamanie czesci laparoskopu w ciele pacjenta.

. Niewyjecie laparoskopu i jego akcesoriéw podczas

defibrylacji serca moze spowodowac przebicie lub
rozciecie tkanki pacjenta.

. W celu uzyskania wyraznego obrazu okienko znajdujace sie

na koncéwce dystalnej laparoskopu nalezy czyscic sterylnymi
gazikami nasgczonymi alkoholem lub za pomocg aplikatora
z bawetniana koricowka i alkoholu izopropylowego.

Przestrogi

1.

Nieuzywany laparoskop powinien by¢ czysty i suchy.
Zewnetrzna powierzchnia laparoskopu wykonana ze stali
nierdzewnej jest odporna na rdzewienie, ale nie catkowicie.
Zginanie laparoskopu albo stosowanie go jako dzwigni

lub zastepowanie nim przyrzadu do podwazania moze
spowodowac uszkodzenie soczewek i sprawic, ze laparoskop
nie bedzie sie nadawat do uzytku.

Kontakt z promieniem lasera chirurgicznego moze uszkodzi¢
powierzchnig laparoskopu i jego wewnetrzny uktad optyczny.
Laparoskopéw Precision Ideal Eyes™ nie nalezy naprawiac

w serwisach firm trzecich. Naprawa przez firme inng niz Stryker
Endoscopy moze obnizy¢ poziom zgodnosci z o$wietlaczem
InfraVision™ IR.

Niektore lasery chirurgiczne moga by¢ niewidoczne

podczas korzystania z laparoskopami Precision Ideal Eyes™.
Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzic,
czy wybrany laser jest widoczny przez laparoskop.

Z oswietlaczami InfraVision™ IR (REF P/N 220180521) mozna
uzywac tylko laparoskopow z funkcja podczerwieni. Uzycie
innego laparoskopu z oswietlaczem InfraVision™ IR moze
spowodowac pogorszenie widocznosci w podczerwieni.
Laparoskopy Precision Ideal Eyes™ mozna tatwo rozpoznaé
po purpurowym okularze.

Bezpleczenstwo elektryczne

Laparoskopow firmy Stryker mozna uzywac wytgcznie

w potaczeniu z urzagdzeniami typu F. Laparoskopy firmy
Stryker klasyfikuje sie jako urzadzenia typu CF, jesli sg
stosowane z urzadzeniami typu CF i jako urzadzenia typu

BF, jesli s stosowane z urzadzeniami typu BF.

Jezeli laparoskopy sa uzywane z elektrycznymi akcesoriami
endoskopowymi, ich prady uptywu moga sie sumowac.

Aby zminimalizowa¢ catkowity prad uptywu oddziatujacy na
pacjenta, nalezy stosowac wytacznie akcesoria typu CF lub BF.
Czesci typu CF powinny by¢ zawsze stosowane razem z innymi
czesciami tego typu.

W celu uzyskania informacji na temat zasad bezpiecznego
stosowania sprzetu elektrochirurgicznego nalezy siegna¢ do
literatury fachowej. W przypadku zaktécenia sciezki przeptywu
pradu elektrody powrotnej pacjenta moze dojs¢ do
przypadkowych oparzen.

Podtaczanie swiatlowodu

Dotaczone sa trzy adaptery (Wolf, Storz i ACMI), ktére umozliwiajg
podtaczenie laparoskopu do réznych rodzajow swiattowodoéw.
Adaptery SafeLight™ mozna zakupi¢ osobno.
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Adapter ztacza swiattowodowego typu Wolf

Adapter koncéwki wziernika typu Storz

Adapter koncéwki wziernika typu ACMI

T Adapter endoskopu SafeLight™ Henke/Dyonics/
‘ (l(ﬁ(@ Storz (niedotaczony)

Uwagi:

Aby uzyskac najwyzszg wydajnos¢, nalezy sie upewnic,
Zze Swiattowdd nie jest zuzyty ani uszkodzony.

Przed czyszczeniem i sterylizacja nalezy zdja¢ adapter
z laparoskopu i swiattowodu.

(1) Podiaczyc ztacze Swiattowodowe do odpowiedniego adaptera.

() Podtaczy¢ adapter do odpowiedniego przewodu.

Stosowanie pasty do polerowania

Do laparoskopu dotgczono paste do polerowania. Jesli na
ktorejkolwiek z trzech powierzchni optycznych (koricowce
dystalnej, ztaczu $wiattowodowym lub koricéwce proksymalnej)
znajduje sie osad, ktérego nie mozna usunga¢, stosujac standardowe
procedury, wowczas przed czyszczeniem i sterylizacjg mozna go
usuna¢ za pomoca pasty.

1.

4,

Natozy¢ niewielka ilo$¢ pasty do polerowania na czysty
bawetniany wacik.

Ruchem okreznym delikatnie wyczysci¢ powierzchnie optyczna
bawetnianym wacikiem.

Pozostatosci pasty usunac¢ czystym bawetnianym wacikiem
nasgczonym acetonem lub alkoholem.

Przed nastepnym uzyciem wyczyscic i wysterylizowac
laparoskop.

Przestroga: Polerowanie powierzchni optycznych nie powinno by¢
czescig rutynowych procedur czyszczenia. Czeste naktadanie pasty
do polerowania na obiektywy laparoskopu moze spowodowac ich
uszkodzenie. Nalezy je przeprowadzac wytacznie w przypadku
wystapienia zamglonego obrazu laparoskopowego.

Rekondycjonowanie

Podane instrukcje rekondycjonowania sa zgodne z normami
1SO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79 i AAMI ST81. Mimo

Ze zostaty one zatwierdzone przez firme Stryker jako
umozliwiajace przygotowanie wyrobu do ponownego uzycia,
odpowiedzialnos¢ za osiggniecie wymaganych rezultatéw
spoczywa na osobie sprawujgcej nadzér nad realizacja
procedury rekondycjonowania przy uzyciu sprzetu oraz
materiatdéw i z udziatem personelu osrodka zajmujacego

sie rekondycjonowaniem. Zwykle wymaga to zatwierdzenia

i standardowego monitorowania procesu. Firma Stryker zaleca
przestrzeganie zapiséw tych norm podczas rekondycjonowania
wyrobédw medycznych w celu ponownego uzycia.

PL-107




Ostrzezenia

- Niniejszy wyrdb nalezy czyscic i sterylizowac przed
pierwszym uzyciem i po kazdym nastepnym uzyciu.
Parametry sterylizacji przedstawione w niniejszym
dokumencie maja zastosowanie wytgcznie w przypadku
laparoskopoéw sterylizowanych poza kasetg do sterylizacji.
W przypadku korzystania z kasety do sterylizacji nalezy
zapoznac sie z instrukcjami dostarczonymi z kasetg do
sterylizacji w celu dobrania odpowiednich parametréw
sterylizacji. Firma Stryker zaleca sterylizowanie urzadzen
w kasetach do sterylizacji.

Zalecang metoda sterylizacji laparoskopow firmy Stryker
jest sterylizacja parowa.

Nalezy stosowac wytacznie cykle sterylizacji opisane

w niniejszym dokumencie. Prowadzenie sterylizacji w inny
sposob moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub
niepetna sterylizacje.

Zignorowanie instrukcji czyszczenia moze spowodowac
niedoktadna sterylizacje.

Przed czyszczeniem, dezynfekcja lub sterylizacja nalezy
zdjac wszystkie ostony, ktérych uzyto do zabezpieczenia
laparoskopu na czas transportu. Obejmujg one gumowe
nasadki na koncowce dystalnej i proksymalnej laparoskopu,
a takze plastikowg ostone ztacza $wiattowodowego.

Przed czyszczeniem, dezynfekcjq i sterylizacjq nalezy
odtaczy¢ laparoskop od gtowicy kamery, facznika i adaptera,
jesli te elementy s wstepnie podigczone do laparoskopu.
Jesli ktérykolwiek z tych elementéw bedzie czyszczony,
dezynfekowany lub sterylizowany bez odfaczenia od innych
elementow, roztaczenie ich podczas pracy spowoduje utrate
ich sterylnosci. (Instrukcje rekondycjonowania gtowicy
kamery i facznika mozna znalez¢ w podrecznikach
dotyczacych tych produktéw).

Stosowanie szybkiego cyklu sterylizacji parowej,
przeznaczonego dla niepakowanych instrumentow,

jest niewskazane, gdyz moze powodowac formowanie

sie osadow z zanieczyszczen zrodta wody na
zewnetrznych oknach optycznych laparoskopu,

co zmniejsza jakos¢ optyczng.

Nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny: rekawiczki,
okulary ochronne itp.

Przestrogi

« Do recznego czyszczenia wyrobow nie nalezy uzywac
szczotek ani wacikow wykonanych z metalu lub szorstkich
materiatdw. Zastosowanie takich narzedzi mogtoby trwale
zarysowac lub uszkodzi¢ wyrob.

Aby zmniejszyc¢ skutki korozji galwanicznej, nalezy unika¢
zanurzania réznych metali blisko siebie.

Po sterylizacji parowej nalezy pozostawi¢ wyréb do
schtodzenia na powietrzu. Szybkie schtodzenie lub
»hartowanie” go w cieczy spowoduje uszkodzenie
wyrobu i uniewaznienie gwarancji.

Ograniczenia rekondycjonowania

« Stosowanie wielu réznych metod sterylizacji nie jest zalecane
i moze spowodowac znaczne pogorszenie dziatania wyrobu.
Wiasciwe rekondycjonowanie wywiera minimalny wptyw na
stan przyrzadu. Koniec okresu uzytkowania przyrzadu jest
zwykle okreslany przez zuzycie i uszkodzenie wynikajace

Z jego uzywania.

Uszkodzenie spowodowane przez niewtasciwe
rekondycjonowanie nie jest objete gwarancja.

Instrukcje dotyczace rekondycjonowania

Miejsce uzycia

« Zetrze¢ nadmierne zabrudzenia z wyrobu jednorazowym
recznikiem papierowym lub niestrzepiaca sie szmatka.

W przypadku zastosowania automatycznej metody
rekondycjonowania bezposrednio po uzyciu

przeptukac wszystkie kanaty, stosujac 50 ml sterylnej
wody destylowanej.

Ograniczenia i warunki transportu

+ Po uzyciu wyrobu nalezy go niezwtocznie poddac
rekondycjonowaniu.

«+ Aby uniknac¢ uszkodzenia wyrobu, przenosi¢ go w kasecie
do sterylizacji.

Przygotowanie do czyszczenia

1. Przed czyszczeniem odtaczy¢ wszystkie adaptery ztacza
Swiattowodowego od laparoskopu.

2. Sporzadzi¢ detergent enzymatyczny' zgodnie
z zaleceniami producenta.

3. Przetrzec¢ caly wyrdb detergentem, uzywajac
miekkiej tkaniny.

4. Zanurzy¢ narzedzie w detergencie. Wstrzyknac¢ 50 ml
detergentu do wszelkich wewnetrznych obszaréw
wyrobu, aby uzyskac pewnos¢, ze wszystkie jego
czesci bedg wyczyszczone.

5. Pozostawi¢ urzadzenie w detergencie na 15 minut.
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Czyszczenie reczne
1. Czyszczenie szczotka
« Sporzadzi¢ nowy roztwdr detergentu enzymatycznego'
zgodnie z zaleceniami producenta.

Dokfadnie wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie wyrobu
za pomoca miekkiej szczotki, zwracajac szczegolng
uwage na chropowate oraz stykajace sie powierzchnie.

Za pomocg strzykawki wstrzykna¢ 50 ml detergentu na
wszystkie stykajace sie powierzchnie co najmniej 5 razy.

2. Plukanie
Przeptukac wyréb woda? o temperaturze otoczenia,
aby usuna¢ wszystkie pozostatosci detergentu.

Przeptukac wszystkie stykajace sie powierzchnie 5 razy.

Po usunieciu wszystkich pozostatosci detergentu
kontynuowac ptukanie przez co najmniej 30 sekund.

Usuna¢ nadmiar wody z wyrobu i osuszy¢ go czystg
tkaning lub sprezonym powietrzem.

Sprawdzi¢ wzrokowo stopien czystosci wyrobu,
zwracajac szczegolng uwage na trudno dostepne
miejsca. Jezeli wcigz istniejg widoczne zabrudzenia,
powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 11 2.

3. Zanurzanie
Przygotowac detergent nieenzymatyczny? zgodnie
z zaleceniami producenta.

Zanurzy¢ catkowicie urzadzenie, a nastepnie spryskac
wszystkie powierzchnie stykajace sie ze soba, uzywajac
50 ml detergentu.

Pozostawi¢ przyrzad zanurzony w roztworze na 15 minut.

4. Czyszczenie szczotka
« Dokfadnie wyczys¢ zewnetrzne powierzchnie przyrzadu
za pomoca migkkiej szczotki.
« Spryskac przygotowanym detergentem wszystkie
chropowate powierzchnie 5 razy.

5. Plukanie
« Doktadnie przeptukac wyrob woda? az do usuniecia
wszystkich pozostatosci detergentu. Przeptukac
wszystkie szczeliny 5 razy. Po usunieciu wszystkich
pozostatosci detergentu kontynuowac ptukanie przez
30 sekund.

« Usuna¢ wode z wyrobu.

! Preparat Enzol® w stezeniu 1 0z/gal (US) w temperaturze od 35°C do 40°C jest érodkiem
o zatwierdzonej skutecznosci czyszczenia.

2Woda przefiltrowana metoda odwroconej osmozy z ukladem dejonizujacym (RO/DI)
jest srodkiem o zatwierdzonej skutecznosci czyszczenia.

3 Preparat Prolystica 2x w stezeniu 1/8 oz/gal jest obojetnym detergentem o zatwierdzonej
skutecznosci czyszczenia.

Czyszczenie automatyczne
1. Czyszczenie szczotka
« Doktadnie wyczysci¢ przyrzad odpowiednia, miekka
szczotka, zwracajac szczegdlng uwage na obszary trudne
do wyczyszczenia.

2. Plukanie
« Przeptukac wyréb woda? o temperaturze otoczenia,
aby usunac¢ wszystkie widoczne pozostatosci detergentu.
« Przeptukac wszystkie szczeliny i stykajace sie
powierzchnie co najmniej piec razy.
« Po usunieciu wszystkich pozostatosci detergentu ptukac
wyrob jeszcze przez co najmniej 30 sekund.
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3. Mycie automatyczne
« Umiesci¢ przyrzad w urzadzeniu do mycia
automatycznego w pozycji przechylonej,
co utatwi osuszanie.
- Zaprogramowac aparat myjacy, uzywajac ponizszych
parametréw, nastepnie go wiaczyc:

Mycie wstepne

Czas recyrkulacji 2 minuty
Temperatura wody Zimna

Typ detergentu Nie dotyczy

Mycie w detergencie enzymatycznym

Czas recyrkulacji 2 minuty

Temperatura wody Goraca

Typ detergentu Detergent enzymatyczny*
Mycie 1

Czas recyrkulacji 2 minuty

Temperatura wody Punkt ustawienia 66°C
Typ detergentu Detergent

nieenzymatyczny®

Plukanie 1

Czas recyrkulacji 2 minuty
Temperatura wody Goraca (60°C)
Typ detergentu Nie dotyczy

Faza suszenia

Czas recyrkulacji 7 minut
Temperatura wody 115°C
Typ detergentu Nie dotyczy

“Preparat Enzol® w stezeniu 1 0z/gal (US) jest $rodkiem o zatwierdzonej skutecznosci
czyszczenia.

® Preparat Prolystica 2x w stezeniu 1/8 oz/gal jest obojetnym detergentem o zatwierdzonej
skutecznosci czyszczenia.

Suszenie
« Osuszy¢ wyrob czysta szmatka.
« W celu utatwienia suszenia mozna zastosowac filtrowane
sprezone powietrze.

Kontrola

1. Wzrokowo sprawdzi¢ przyrzad, w tym powierzchnie
wewnetrzne, pod katem pozostatych zabrudzen.

2. Jedli zabrudzenia pozostaty, powtdrzy¢ procedure
czyszczenia automatycznego ze szczegdlnym
uwzglednieniem zabrudzonych obszaréw.

Dezynfekcja (opcjonalna)

A Ostrzezenie: Nie stosowac zamiast sterylizacji.

1. Przed dezynfekcja odtaczy¢ wszystkie adaptery ztacza
$wiattowodowego od laparoskopu.
2. Zdezynfekowac wyrdb roztworem srodka dezynfekujacego
zawierajacym nastepujace sktadniki aktywne:
« 2 2,4% aldehydu glutarowego (z minimalnym czasem
zanurzenia wynoszacym 45 minut w temperaturze 25°C)°

> 0,55% aldehydu ortoftalowego (z minimalnym czasem
zanurzenia wynoszacym 12 minut w temperaturze 25°C)”

3. Przygotowac roztwor $rodka dezynfekujacego zgodnie
z zaleceniami producenta.

4. Zgodnie z zaleceniami producenta nalezy zanurzy¢
urzadzenie w roztworze $rodka dezynfekujacego na
okreslony czas w odpowiedniej temperaturze.

5. Zapomoca strzykawki co najmniej 10 razy przeptukac
wszystkie otwory roztworem srodka dezynfekujacego.

6. Doktadnie przeptuka¢ wewnetrzne i zewnetrzne
powierzchnie biezaca dejonizowang woda, az wyrdb stanie
sie widocznie czysty i wszystkie pozostatosci roztworu
srodka dezynfekujacego zostang usuniete.

7. Bezposrednio po optukaniu wytrze¢ do sucha wszystkie
czesci niepozostawiajaca wiokien szmatka.

© Aktywowany $rodek Cidex® zapewnia skuteczng dezynfekcje.
7 Cidex® OPA jest $rodkiem o zatwierdzonej skutecznosci dezynfekji.
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Dezynfekcja termiczna (opcjonalna)

A Ostrzezenie: Nie stosowac zamiast sterylizacji.

1. Przed dezynfekcja odtaczyc wszystkie adaptery

od laparoskopu.
2. Umiescic¢ laparoskop w urzadzeniu myjacym/odkazajacym.
3. Ustawic nastepujace parametry programu

urzadzenia myjacego:

Dezynfekcja termiczna

1 minuta

90°C

Czas recyrkulacji

Temperatura wody

Sterylizacja

Po zastosowaniu sie do zamieszczonych wyzej wskazéwek
dotyczacych czyszczenia nalezy przeprowadzi¢ jeden

z nastepujacych cykli sterylizacji:

Sterylizacja parowa laparoskop6w Precision Ideal Eyes™

1. Wyczysci¢ i przygotowac produkt zgodnie z opisem
w rozdziatach Czyszczenie i Dezynfekcja.

2. Przed sterylizacjg odtaczyc¢ wszystkie adaptery
od laparoskopu.

3. Wprazie stosowania kasety do sterylizacji nalezy umiesci¢
laparoskop i adaptery w kasecie, a nastepnie postepowac
zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do kasety. Uzywac
wytacznie kaset zatwierdzonych do sterylizacji parowej.

4. Przed sterylizacjg podwdjnie owinac urzadzenie
(lub kasete, jesli jest uzywana).

5. W razie sterylizowania urzadzenia bez kasety, nalezy
zastosowac ponizsze parametry przez odpowiedni czas:

A Ostrzezenie: Czas suszenia zalezy od kilku
czynnikow: wysokosci, wilgotnosci, typu materiatu
opakowaniowego, parametrow fazy wstepnej,
rozmiaru komory, masy wsadu, materiatu, z jakiego
wykonano wsad oraz utozenia wsadu w komorze.
Uzytkownik musi sie upewnic, ze czas suszenia
ustawiony w autoklawie umozliwi doktadne
osuszenie sprzetu chirurgicznego.

Laparoskopy o dtugosci standardowej

Z préznia wstepna (USA)

Opakowanie Podwojne
Temperatura 132°C
Czas sterylizacji 4 minuty
Czas suszenia 30 minut
Z proznia wstepna (UE)
Opakowanie Podwajne
Temperatura 134°C
Czas sterylizacji 3 minuty
Czas suszenia 30 minut
Cykl grawitacyjny
Opakowanie Podwajne
Temperatura 132°C
Czas sterylizacji 15 minut
Czas suszenia 35 minut
Szybka sterylizacja z préznig wstepna
Opakowanie -
Temperatura 132°C
Czas sterylizacji 4 minuty
Czas suszenia -
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Laparoskopy o dtugosci bariatrycznej

Z proznia wstepna (USA)
Opakowanie Podwajne
Temperatura 132°C
Czas sterylizacji 4 minuty
Czas suszenia 45 minut
Z préznia wstepna (UE)
Opakowanie Podwojne
Temperatura 134°C
Czas sterylizacji 3 minuty
Czas suszenia 45 minut
Szybka sterylizacja z préznia wstepna
Opakowanie -
Temperatura 132°C
Czas sterylizacji 4 minuty
Czas suszenia -

6. Przed ponownym potaczeniem laparoskopu z facznikiem
lub gtowicg kamery nalezy poczekac, az catkowicie
ostygnie. W przeciwnym razie obiektyw pokryje sie
mgta podczas uzywania.

STERRAD®

A Ostrzezenie: Nie wszystkie kasety do sterylizacji
s3 zgodne z systemami STERRAD®. Uzycie niezgodnej
kasety moze spowodowac niepetng sterylizacje.

Aby okresli¢, jaka metoda sterylizacji jest zgodna

z kasetg do sterylizacji i wyrobami, zapoznac sie

z instrukcjami zataczonymi do kasety do sterylizacji.
Jesli kaseta do sterylizacji nie jest dostepna, wyroby
mozna dwukrotnie owing¢ materiatem
opakowaniowym dostosowanym do sterylizacji

w systemie STERRAD®.

1. Wyczyscic¢ i przygotowac endoskop zgodnie z opisem
w rozdziatach Czyszczenie i Dezynfekcja.

2. Przed sterylizacjg odtaczy¢ wszystkie adaptery
od laparoskopu.

3. Przed sterylizacjg podwdjnie owing¢ urzadzenie
(lub kasete, jesli jest uzywana).

4. Wysterylizowac¢ endoskop zgodnie z zaleceniami
producenta, uzywajac sterylizatora STERRAD® 100S,
200, NX™ lub 100NX™. Wybrac¢ cykl standardowy.

5. Przed ponownym potaczeniem endoskopu z tacznikiem

lub gtowica kamery nalezy poczekac, az catkowicie
ostygnie. W przeciwnym razie obiektyw pokryje sie
mgta podczas uzywania.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Wyczyscic¢ i przygotowac endoskop zgodnie z opisem
w rozdziatach Czyszczenie i Dezynfekcja.

2. Przed sterylizacjg odtaczyc¢ wszystkie adaptery
od laparoskopu.

3. Przed sterylizacja podwaojnie owing¢ urzadzenie
(lub kasete, jesli jest uzywana).

4. Poddac endoskop sterylizacji w sterylizatorze V-PRO
maX (cykl bez sterylizacji kanatéw lub cykl standardowy),
V-PRO 1 Plus (cykl bez sterylizacji kanatéw lub
standardowy) lub V-PRO 1 (cykl standardowy).

5. Przed ponownym potaczeniem endoskopu z tacznikiem

lub gtowica kamery nalezy poczekac, az catkowicie
ostygnie. W przeciwnym razie obiektyw pokryje sie
mgta podczas uzywania.

Konserwacja, kontrola i testowanie

+ Produkt nalezy regularnie sprawdzac. W przypadku
zaobserwowania lub podejrzenia jakiegokolwiek problemu
nalezy zwréci¢ narzedzie do naprawy.

Wszystkie elementy nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci.
Jezeli obecny jest osad z tkanek lub ptyn, powtorzyé
powyzsze procedury czyszczenia i dezynfekgji.

Sprawdzi¢ powierzchnie optyczne laparoskopu pod katem
przejrzystosci. W razie koniecznosci usuniecia osadéw nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami w czesci pt.,Stosowanie
pasty do polerowania”.

Przestroga: Polerowanie powierzchni optycznych nie
powinno by¢ czeicia rutynowych procedur czyszczenia.
Czeste naktadanie pasty do polerowania na obiektywy
laparoskopu moze spowodowac ich uszkodzenie. Nalezy

je przeprowadzac wytgcznie w przypadku wystgpienia
zamglonego obrazu laparoskopowego.

Przewidywany czas uzytkowania

Zalecany czas uzytkowania laparoskopow Precision Ideal Eyes™
firmy Stryker wynosi jeden rok.
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Dane techniczne

Warunki transportu i przechowywania:
Temperatura: Od -18°C do 60°C
Wilgotno$¢ wzgledna: Od 15% do 90%

Szerokos¢ czesci wprowadzanej do ciata pacjenta
laparoskopu Precision Ideal Eyes™ 10 mm:

10,00 + 0,05 mm (standardowy)

10,00 + 0,02 / - 0,05 mm (bariatryczny)

Szerokos¢ czesci wprowadzanej do ciata pacjenta
laparoskopu Precision Ideal Eyes™ 5 mm*:
5,5+0,02/-0,05 mm (standardowy i bariatryczny)

* Laparoskopy Precision |deal Eyes™ oznaczone jako
5,5 mm sg czescia linii produktéw 5 mm i sg z nimi
kompatybilne.

Utylizacja laparoskopu
Laparoskopy nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami i regulaminem szpitala.

Postepowanie gwarancyjne i zwroty
Informacje dostepne na stronie http://stryker.com/
EndoSalesTerms.

PL-113



Definicje symboli

Sprawdzi¢ w instrukgji stosowania

Przestroga: zapoznac sie
zinstrukcjg stosowania

Produkt niesterylny

Producent

Data produkgji

Numer katalogowy

Numer seryjny

llos¢

DEE DR R

Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej

a)

€ma7

Zgodnosc z dyrektywa 93/42/EWG

Wyprodukowano w Niemczech

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci
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Mepypagpn mpoidvrog

Ta amoCTEIPWOIHA OE AUTOKAUGTO AATTAPOCKOTIIA UYNARG
gukpivelag Precision Ideal Eyes™ (Precision |E) tng Stryker givat
OWANVOELST| OTITIKA EPYAAEIQ TTOU XPNOIHOTOIOUVTAL YIa TV
TPOROAN TN E0WTEPIKNAG avaTtopiag Tou acBevoug yia e€étaon,
Siayvwon kai Bepareia Katd Tn SIApKeId AATTAPOCKOTIIKWY
emepBAacEwy.

Ta amoCTEIPWOIHA OE AUTOKAUGTO AATTAPOCKOTIIA UYNARG
gukpivelag Precision Ideal Eyes™ mpoogépovtal o€ pia motkiNia
HEYEBWY, UNKWV £pyaciag Kal KATELBUVOEWV TTPOBOAWV.

AMOCTEIPWGINA CE AUTO T0A p 0 vPnAig
guKpivelag Precision Ideal Eyes™

Otk TPoBOAr e lKOVA LPNARG EUKPIVELAG

Ontikry TPoBOAr HE XPron Tou eyyug uEPUBPOL PWTAC TTOU
TIapAYETAL a6 TN CUOKEUT WTIopoU InfraVision™ (220-180-521)
g Stryker

Me SuvatdTnTa anmooTEiPWOoNG O€ AUTOKAUCTO

Ta Aanapookéma Precision Ideal Eyes™ avayvwpi{ovtat

£0KOAQ ATT6 TOV EUSIAKPITO PWP TTPOCOPOANUIO PAKO TOUG Kat
TagvopouvTal Pe Toug Mapakdtw KwdIKoug eiboug:

ATIOGTEIPWOIHA OF AUTO T0A p 0 vPnAng
guKpivelag Precision Ideal Eyes™

Fwvia mpoBohrg | 0° 30° 45°

5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045
Baptatpiké 5 mm | 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Baplatpikd 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045
10 mm

‘OAa Ta Aamrapookoémia tng Stryker mpoopiCovtat va
XpnotpomoinBoly amo eI8IKEVPEVA ATONA, KATA TN SIdPKELa
AATTOPOCKOTIKWV EMEUPBACEWV, YIat TV TTAPOXT MIOAG ECWTEPIKAG
TPOBOANG 1 ElkGVaE TOu aoBevoUG. X kABe mepimTwon,
OLVIOTATAL GTOV XEIPOUPYO va Xpnotpomolei pia péBodo, n omoia
UTTAYOPEVETAL ATTO TNV TIPAKTIKN Kal TNV Kpion Tou w¢ n BEATIoT
emAoyn yia Tov acBevry. Ot odnyieg auTég £xouv OTOXO T CWOTH
Aetrtoupyia NG CUOKEUNG. To LAIKO autd Sev mpoopileTal wg
UAIKO avapopAg yia AATTapOOKOTIIKEG EEETATELS 1) XEIPOUPYIKEG
emepPAoelc, oUTe MPOoOoPIfETAl WG UTTOKATACTATO TNG KMaideuong,
ovpnepapBavopévng Tne oxetil{opevng kabodriynong.

1. Neppepikd akpo
2. Ymodoxn ¢wtog
3. Kevtpiko dkpo

Evéeieig

Tumkd Aamapookéma

To Aamapookdmio g Stryker mpoopiletat va xpnotpomotnBei

OE YUVAIKONOYIKEG EMTEPPBATELG KAl OF EMEUPATELS YEVIKNG
XEIPOUPYIKAG, TIG OTTOIEC Ot KAVIKOI LATPO{ TIPOKPIVOLV WG
KATAAANAEG yia Tov acBevr). Ta Aamapookomia givat Stabéotpa
£8W Kal APKETA £T1, eV N AAMapooKATNon Bewpeitat pia wpipn
XELPOUPYIKNA TEXVIKN, N ommoia £xel KaBiepwOei o€ emepBacelg
YEVIKAG XEIPOUPYIKNAG KAl YUVAIKOAOYIKEG EMTEUPATELG.

Baplatpikd Aamapookoma

Ta Aamapookéma mpoopilovtal va xpnotpomnoin8oly and
XELPOUPYOUG OE SIayVWOTIKES Kol DEPATTIEVTIKEG EMEUPATELG.

Ot ENGXI0TA EMEPPATIKEG AATTAPOOTKOTIKEG EMEUPBATELG
TIPAYHUATOTTOIOUVTAL EVTOG TNG KOINAKNG KOINOTNTAG, HECW UIKPWV
SEPUATIKWVY TOUWV, Ol OTIOIEG ETITPEMOLV TNV EICAYWYH TOU
AATTaPOCKOTTiOU KAl TWV AATTAPOCKOTIKWV EQYOAEIWV. S€ QUTEG
mepAapBdvovTal, eVEEIKTIKA, N apaipeon TnG xoAnddxou KUOTNG
Kal TNG OKWANKOEISOUG amd@uaong, N amokatdotaon KAANG,

N YAOTPIKA mapdkapyn, n Aamapookorikn eméupaocn Nissen

Kal n €£€taon TG KOINAKAG KOINOTNTAE, TNG OKWANKOEISOUG
amoeuUONG, TNG XoAnS6xoUL KUOTNG Kal TOU ATTATOG.

Ta Baplatpika AamapooKOTIa EMMTPEMOVY GTOUG XEIPOUPYOUG
TNV IPAYUATOTIOINON EMEUBACEWV OTOUG ACOEVEIC TOUG HE
VOOOYOVO TTOXUCaPKiaL.

Avtevdeielg
Agv UTTAPXOUV YVWOTEC avTEVOEIEELS.

MNpos&idomoyoeig

1. &om_y H opoomovéiakr vopobeaia (twv H.M.A.) emtpémet
TNV TWANCN TNG CUOKEUNG QUTKG HOVO OF 1aTPO
1} KATdV EVTOARG laTpoU.

2. To AamapooKOTIo auTO AmOCTENAETAL N
AMOCTEIPWHEVO. Ma TNV TPOANYN TWV AOIHWEEWY,
KaBapileTe Kal AMOCTEIPWVETE TO AATTAPOCKOTIO

TPV Ao TNV IPWTN Kal KABe enduevn xprion. Mptv and tov
KaBAPIoUO 1} TNV ATTOCTEIPWON, APAIPETTE KAOE TTPOCTATEVTIKO
TEPIBANHC TTOU XPNOIHOTONBNKE YIa TNV TPOCTACIA TOU
AamapooKoTiou KATd TNV AmoaToAr.

3. Othamapookorikég emepPAacelg Ba mpémet va
TIPAYHATOTIOIOVVTAL HOVO OTTO GTOUA TTOU EiVal EMAPKWS
EKTTAISEUPEVA KAl EEOIKEIWUEVA HE TIC AATIAPOOKOTTIKEG
TEXVIKEC. Mptv amd v mpaypatomnoinon omolacdimote
AamapookomIKAG emépPBaong, CUHBOUAEUTEITE TNV LATPIKN
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BiBAloypaPia OXETIKA HE TIG TEXVIKEG, TIG EMIMAOKEG Kal
TOUG KIVOUVOUC.

4. Y& mePIMTWon mou eV XPNGOIHOTIOINBOUV TTPOCTATEUTIKA
@iATpa 1 KatAAAnAa yuaAid pe gidtpa katd tn SidpKela g
£VEPYOTTOINONG HIaG SEOHUNG XEIPOUPYIKOU Aéllep, evOéxeTal
va ipokAnBei BAAPN oToug opBaipoug Tou XprioTn.

5. H evepyormoinon xeipoupytkol Aéilep PKoug KUMATOG
600 - 1100 nm Katd tn SldpKela AamapooKomIKAG eméppaong
UITOPE( va TIPOKANEGEL TOV KOPEOSHO TNG EIKOVAG, LE ATOTENECHA
va pnv givat kaBapr. EmaAnBevote ™ oupBatdtnta mpv and
™ Xelpoupykn eméupaon.

6. ‘Otav XpnolpomoIEiTal pe Ty QwTog, N Ogppokpacia Tou
AQTaPOOKOTIiOU KOVTA 0TV €{0080 Tou KaAWSIoU PWTOE Kal
OTO TIEPIPEPIKO AKPO prmopei va uriepPei Toug 41° C, evéxovtag
TOV KivouVO TTPOKANONG EYKAUMATWY O0TOV aoBevr| Kat
TIUPKAYLAG OTN XELPOUPYIKN aiBouaca. MNa va TeplopioeTe autoug
TOUG KIVSUVOUG:

MnV EMTPETETE TIOTE TNV AUEST EMAPT| TOU AATTAPOCKOTTIOU

HE TOUG LOTOUG TOU A0BEVOUE 1} UE EDPAEKTA UAIKE, OTIWE

pama n yadec.

ZEKIVATE TAVTOTE TNV EMEUBAON HE TNV TINYR PTG 0N

XapnAdtepn duvatr Tng puBHIoN. AvaAoya HE TIC aVAYKEC,

au€rote oTadlakd Ty 6080 PWTOC £we To EAGXIOTO

AmaITOUHEVO EMITESO yla TNV EMTEVEN EMAPKOUG GWTICHOU.

Mpw and v anocuvdeon Tou kKaAwdiouv TG 1 Twv
OUVSECHWY, ATTEVEPYOTTOINOTE TNV TINYH QWTOG KAl APrjOTE
TO AATTAPOCKOTIO VA KPUWOEL.

7. Mn XpNOILOTIOIETE TO AATTAPOOKOTTIO WG SIEPELVNTIKY HAAN Kat
NV aoKeite mieon oToug mePIBANOVTEG IGTOUG HE TO AKPO TOU
Aamapookoriou. H Beppokpaaia Kat n KATAOKEUAGTIKY Soun
TOU AATTOPOCKOTIOU MITOPOUV VA TIPOKANECOULV LOTIKEG BAGRBEC
otov acBevi.

8. Mpv amd KaBe xprion, To EEWTEPIKO TURHA TOU AATAPOCKOTTiOU
TTOU TIPOKEITAL Va TOTTOBETNOET EVTOG TOL 0oBevoUC Ba mpémel
va eEAéyxeTal, woTe va Slacpalifetal 6Tt Sev undpxouvv
AVWHOAEC AKMEG 1} TIPOEEOXEG, Ol OTTOIEG EVOEKETAL, AKOUTIWG,
VA KOYPOUV TOUG I0TOUG 1} Va TIPOKAAEGOUV AANEG IOTIKEG BAGPBEC
oTov acBevi.

9. Edv 1o A\amapookomio £pBel o€ ema@n e MEPIOTPEPOHUEVO
£PYaAEio i} EPYANEIO KOTIHG, N EMPAVELA TOU EVOEKETAL VA YiVEL
axpnen 1 avwpoAn f Kamota TPRHATA Tou AamapooKoTiou
evOExeTal va uToaToLV Bpalon eviog Tou acBevouc.

10. Z€ MEPIMTWON TTOU TO AATTAPOCKOTIO Kalt Ta BondnTikd
Aamapookomikd e§apTrpata Sev €xouv AmMOPAKPUVOEL KaTd T
Si1apkela ekOPTIONG KApSlakoL amviSwTr, auto evaéxeTal va
TIPOKAAEDEL TPWOELG 1} ANNEG LOTIKEG BAAREG OTOV AOBEVN.

. Na va eEaopalioeTe pia kabBapn lkova, kabapiote tn Bupida
OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU AATTAPOCKOTTIOU HE QMOCTEIPWHEVT
HavTNAGKIQ EUMTOTIOUEVA PE AAKOOAN i HE BapBako@dpoug
OTUAEOUG KAl IGOTTPOTTUNIKE) AAKOOAN.

ZUOTACEIG TPOCOXNG

1. Awtnpeite To Aamapookdmo Kabapd kat oTeyvo otav dev
TO XPNOIUOTIOIEITE. TO EEWTEPIKO TOL AATIAPOCKOTTIIOU amd
avoéeidwto xahuPa gival avBekTikd otnv o&eidwon, ala dev
S1abétel avtioeldwTikr mMpooTtacia.

2. Hkd&uyn Tou AamapooKoTiou 1 n Xprion Tou wg HoxAoU
1} AooToU vEEéxeTal va TIPOKAAETEL {NHId OTOV QaKS Kat
va KGTGO’TﬁG&l TO )\GﬂﬂpOOKdﬂlO un Xpr]Ul[,lOTlOll"lGluO.

3. Zemepimwon emagng Ue S€oun XelpoupyikoL Aéilep evdéxeTal
va TPOKANBE( {nNHId 0TV EM@PAVELD KAl 0T ECWTEPIKA OTITIKA
TUAMATA TOU AATTAPOCKOTTIOU.

4. Agv ouvioTatal n emMOoKeLn Twv Aamapookomiwv Precision Ideal
Eyes™ a6 Tpitoug. TuxOV MOKELT A OmolovSHTOTE GANOV
€KTOG TNG Stryker Endoscopy 6a prmopouoe va SlakuBevoet
™ oUPBATATNTA TNG CUCKEUNG GWTIOHOU UTTEPUBPWV
InfraVision™.

5. Oplopéva Xelpoupyika Aéilep evEEXETaL va LNV givat opatd
4tav xpnotponolouvtal pe Ta Aamapookomia Precision Ideal
Eyes™. Mpiv amé Tt xelpoupyikn enéupacn, emaAnbevoTe 6Tt
7o emAeypévo Aéllep gival opatd HECW TOU AATTAPOCKOTT{OU.

6. Mvo Ta AamapooKoma umepUBPwWVY PIMopoLV va
Xpnotpomoinfolv o€ GuVSUACHO HE TN CUOKEUN GWTICHOU
unepVBpwv InfraVision™ (Kwd. eidouc ANAD. 220180521).

H xprion Aamapookomiwv mou ev Aeltoupyolv pe uépuBpoug
HE TN OUOKELN QWTIoHOL uTEPLBPwWV InfraVision™ pmopei

VO 08NYNOEL OE HEIWHEVN 0PATOTNTA TWV UNKWV KUHATOG

™ umépuBpnc¢ aktivoBoliac. Ta Aamapookdmia Precision

Ideal Eyes™ avayvwpilovtatl eOkoAa amo Tov euSIAKPITO Hwf
TIPOCOPOANUIO PAKO TOUG.

Ac@dleia amd KivdUvoug NAEKTPIKAG pUONG

1. TaAamapookoémia tng Stryker Ba mpémel va cuvdéovtat
OTTOKAEIOTIKG O€ OLOKEVEG TUTTOU F. Ta Aamapookomia tng
Stryker Ta§ivopouvtal w¢ tumou CF, dtav mpooaptwvTat
og ouokeur) Tumou CF kat wg TUmov BF, étav mpooaptwvTat
o€ ouokeun Tomou BF.

2. 'Otav ta AamapooKomia Xpnaotponotouvtal pe Fondntikd
e€aptripata evE0OKOTIIKIG XPriong mou Stappéovtal and
pelpa, To pelpa Slapponig TPog Tov acBevn evdéxetal va
€ival aBpoloTIKO. Ma va ENaxIoTomoInOEi To GUVOAIKO peVHA
S1appon¢ MPog Tov acBevr, va XPNOIHOTIOLEITE AMOKAEIOTIKA
evbookomikd Bonbntika eaptripata tumou CF iy tomov BF.
Ta epappolopeva e€aptripata tumou CF Ba mpénel mavtote
Va XPNOIoTTolouVTaAl 0€ cUVSUACHO e ANa epappoldpeva
e€aptripata tomou CF.

3. Ta v ao@alr Xprion Tou NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EEOTIAIGHOU,
oupBouleuteite ™ BiAMoypagia. Otav mapepmodiletal n 086¢
EMOTPOPNG TTPOG TOV ACHEVH, PITOPE( va TPOKUPOULV aKoUsLa
gykavpata.
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Tuvdeon Kahwdiov pwTog

STupmnephapBavovtal Tpeig mpooappoyeic (Wolf, Storz kat ACMI),
WOTE va givat duvatr) n cUVSEON TOu AATTAPOCKOTTIOU OE
S10¢opEeTIKOUG TUTTOUG KaAWSiwV PwTOC. H mpounBeia twv
mpooappoyéwv SafeLight™ pmopei va yivel EexwploTd.

@:0 Mpoocappoyéag umodoxng pwtdg Wolf
MNpooappoyéag dkpou evéookoriou Storz

MNpoocappoyéag dkpou evéookoriov ACMI

T Mpoocapuoyéag evéookomiou Henke/Dyonics/Storz
l“‘“(@ SafeLight™ (6ev mepthapBavetar)

INHEIWOEIG:

« Ta BéNtiotn anddoon, BeBaiwbeite 0TI To KAAWSI0 PWTOG Sev
£xel umooTei Bopa n {npid.

« AQUIPEOTE TOV IPOCAPHOYEX AT TO AAMAPOCKATTIO KAl TO
KAADSI0 WTOC TTPLV Ao Tov KABapIoHO Kal TNV amooTEipwaor.

o SUVSEOTE TOV KATANNAO TTPOCAPHOYEX OTN UTTOSOXN PWTOG.

6 SuvSéoTe TO KATAMNNAO KOAWSIO GTOV TPOCAPHOYEQ.

Xprion Tng maotag otiABwong

H maota otiABwong cupmepAapBAveTat Le To AAMapOCKOTIO.
Edv omoladnmote amd TI¢ TPEIG OTITIKEG EMPAVELES (TTEPIPEPIKO
GKPO, UTTOSOXT PWTOG 1} KEVTPIKO AKPO) pEPEL EVATTOBETELG TTOU Sev
HITopoUV va a@aipebolv P TIC CUVABELG TIPAKTIKEG KaBapiopou,
QUTEG PITOPOUV va agatpeBolv Pe Xprion TG MACTAG TTPLV amé Tov
KaBapIopo Kal TNV anooTeipwon.
1. TomoBeToTe pia pikpr) moodtnTa maotag oTIABwong o€ évav
kaBapo BapBako@dpo OTUNES.
2. Tpiyte amald tov BapBako@dpo GTUAES TIAVW OTNV OTTTIKA
£MEAavela, kabBapifovtag pe KUKNIKEG KIVAOELG.
3. XpnolHOToIoTe aKeTOVN 1) aAKOOAN o€ évav KabBapd
BapPako@Opo GTUAES yia va aPalpéCETe TO UTTOAEIUPA
NG maoTag.
4. KaBapioTe Kal amooTEIPWOTE TO AATTAPOCKOTIIO TIPLV And
TNV EMGUEVN XPHON TOU.
Mpoooxn: O KaBAPIGHOE TWV OTITIKWY EMIPAVEIWY HE TTAOTA
oTiNBwong Sev Oa MPEMEL val AMOTEAE] HEPOC TWV TAKTIKWV
S1adikactwv Kabapiopov. H emavelnppévn pappoyn maotag
oTINBwOoNG 0TOV PaKd Tou AAMAPOCKOTHOU UMTOPET VA TIPOKAAETEL
{nH1d. Oa Mpémel va TpayHaTomoleital Hovo dtav n elkova anod
TO AamapooKkomio givatl OoAr.
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Enavenegepyacia

AuTéc o1 0dnyie emavenegepyaoiag mapéxovial oUpPwva

HE Ta mpotuma ISO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79 kat

AAMI ST81. Av kat €xouv emkupwOei amd T Stryker wg kavég
VO TIPOETOIPACOLV TN CUCKEU YIa €K VEOU XPHON, TTAPAUEVEL
£uBUVN ToL XProTN va SlacPalioel 6TL n emaveneéepyacia,
OTIWG YIVETAL TNV TIPAYUATIKOTNTA (HE Xprion e§0TTANIGHOU,
UNIKWV Kal TIPOOWTTIKOU OTIG EYKATACTACELG EMAVETEEEPYATIAC),
EMTUYXAVEL TO EMOUUNTO amoTéAeopa. AuTo ouvriOwG amaite
£MKUPWON Kal TAKTIKA Tapakohoudnon tng diadikaaciag.

H Stryker ouvioTd oToug XprioTEG va TnEoUV auTd Ta mpdTuTa
KATA TNV EMAVEMEEEPYATIA LATPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWV.

MNposidomomoeig

« AuTtr n cuokeur ipémel va kabapiletal kat va
ATOCTEIPWVETAL TIPV ATTd TNV TPWTN XPHioN Kal HETA

ano6 kABe emduevn xprion.

Ol TAPAUETPOL ATTOOTEIPWONG TTOU TTapoustalovTal oTo
TapoV £yypago 1oXU0LY HOVO yia AarmapooKoTa Ta omoia
QIMOCTEIPWVOVTAL EKTOG S{OKOU AMOOTEIPWONG. Z€ MEPITWON
xpnong &iokou amooTeipwong, CUHPBOUAEUTEITE TIC 0Snyieg
TIOU TTAPEXOVTAL PE TOV S{OKO YIa TIG OWOTEG TAPAPETPOUG
amooTteipwong. H Stryker cuviota Tnv anooteipwon g
OUOKEUNG EVTOC SI0KOUL AmOoTEIpWONG.

H ouviotwpevn pébodog yia Ta Aamapookoma tng Stryker
gival n amooTeipwaon Pe atpo.

XPNOIUOTIOLEITE ATTOKAEIOTIKA TOUG KUKAOUG AMOOTEIPWONG
TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TIAPOV €yypapo. H xprion pn ei8ikd
AVaPEPOUEVWY KUKAWV amooTEIpwong evaéxeTal va
TIPOKAAEDEL {NWI& OTN CUCKEUN i} val 08Ny OEL OE aTeNr
anmooTEipwon.

Z& MEPIMTWOoN pn TPENONG Twv 08NyIWV Kabapiopou
£vOEXETAL VO TIPOKUPEL AVEMAPKIG AMOOTEIPWON.

Mptv amé Tov kabapiopo, TNV amoAUpaven f Tnv
AMOOTEIPWOT, APAIPECTE KABE TPOOTATEUTIKO

TEPIBANHA TTOU XPNOIMOTIOIRBNKE Yla TNV IpooTacia

TOU AamapOooKoTTiou KAtd TV amooToAr. € autd
mepINapBavovTal Ta ENAOTIKA KATIAKIA TOU TTEPIPEPIKOV
KQll TOU KEVTPIKOU AKPOU TOU AATTapOCKOTTOU, KABwg

Kal TO TAAOTIKO KAAUPHA TNG UTTOSOXAG pWTOG.

Mptv a6 Tov kabapiopo, TNV amoAUpaven r TNV
AMmOOTEIPWOT, AMOCLVEECTE TO AAMAPOOKATIO amd TV
KEPAAT) TNG KAPEPAC, TOV GULEVKTN KAl TOV TPOCAPHOYEQ,
e€aptripata mou evéxetal va givat 1dn mpooaptnpéva oTo
Aamapookomo. Eav omolodrjmote and autd ta e§aptipata
kaBapioTei, amolupaveei i anootelpwdei padi pe ta
uTOAOITa WG eviaia povada, n amocUVEECN TwV CUCKEUWY
KaTa ™ Xprion 6a S1akuBeVCEL TN OTEIPOTNTA TWV TTPOIOVTWV.
(MNa 0dnyieg oxeTikd pe TNV emaveneepyaoia, avatpéfte
oTa eyXePidia MPOoIOGVTOG TNG KEPANE TNG KAPEPAG KAl TOU
oulevkn).

Aev ouviotdtal n xprion KUKAOU amooTeipwong dueong
xpriong [«taxeiag» («flash») amooteipwonc] pe atpd

Xwpic MePITUNEN, ylaTi ot Mpoopi&el amd Ty mpoélevon
TOU VEPOU EVEEXETAL VA TIPOKANEGOLV TOV OXNUATIOHO
OKANPWV PEUPPAVAIV OTIG EEWTEPIKEC OTTTIKEG Bupideg Tou
AQTTaPOGCKOTTIOU, YEYOVOG TTOU HEIWVEL TNV OTTTIKH amddoon.
Na @opdte KATAANAO TTPOCTATEUTIKO EEO0TTNIOHO: YavTIa,
TIPOOTATEUTIKA YUANQ, KATT.

TUOTACEIG TPOGOXNG

+ Katd tov pn autdpato Kabapiopd, Un XPnoIHOTOIEITE
BoupToe 1y emOEpata pe HETANIKA 1} AELQVTIKA AKPa, KaBwG
HTopEi va TPOKANBOUV HOVIHEG XAPAYEG 1 HOvIpN {npid.
lMa v ehaxlotomoinon tTnG yaABavikng Siafpwong,
ATMOPEVYETE TNV EUPRATTION AVOHOIWVY HETANWY O€ KOVTIVH
peTagy Toug amdotaon.

A@PROTE TN CUOKEUN VA KPUWOEL OTOV A€Pa LETA TV
anmooTeipwaon pe atpo. H taxeia Yuén 1 n peiwon tng
Beppokpaciag pe UBIoN og vypd Ba Mpokahéoel {nua
OTn GUOKEUN Kal Ba aKUpWOEL TV eyyvunon.

Meplopiopoi oTnv emavenegepyacia

+ H xprion moAamwv pebddwv amooteipwong evaéxetal

VOl HEWWOEL CNUAVTIKA TNV amdd0oon TnG CUCKELNG Kat Sev
ouvioTatal.

H owotr emaveneepyaoia éxel eENdxIoTn enimtwon oe
auTrv T ouokeur). To Téhog TG Sidpketag {wrig kabopiletal
ouviBwe amd ™ eBopd Kat T {nuId Adyw xpriong.
Onowadnmote {nuid mpokaheitat amd akatdAAnAn
emaveneepyaoia Sev KalumrTeTal amd v gyyunon.

0dnyieg yia emavenefepyacia

ZInpeio xpriong

+ TKOUTTIOTE TUXOV TTEPIOOEIR aKABAPGIWV QTG T GUOKEUN
XPNOIHOTIOIVTAG ATTOPPOPNTIKG XAPT( piag Xpriong 1 mavi
mou Sev a@rjvel xvoudt.

« Edv xpnotpomoinBei autopatomoinuévn pébodog
enaveneepyaoiag, eKMAUVETE OAA Ta KAVAAL TG CUOKEUNG
He 50 ml amooTelpwpéVOou ameSTAYHEVOU VEPOU AUECWE
META TN XprioN.

DUAaén Kat peragopd

EmavemneepyaoTeite Tn cuokeur 600 To Suvatod
GUVTOMOTEPA PETA TN XPrON.

MeTta@épeTe TN ouoKeLn o€ S{oKo amooTEipwonG yla va
ATOPUYETE TUXOV TTPOKANGN {NHIWV.
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MNpostopacia yia kabapiopd

1. Mpwv amé Tov KaBaplopd, apalpéoTe amd To EVE0OKOTIO
SAOUG TOUG TTPOCAPHOYEIG TNG UTTOSOXNG PWTAG.

2. TMapaoKeuaoTe éva eVIUHIKO amoppumavTikd' cupgwva
€ TIC CUCTAOELIC TOU TTAPACKEVAOTH.

3. ZKouTioTe OAOKANPN TN CUOKEUN HE TO ATOPPUTTAVTIKO,
Xpnotpomolwvtag éva Kabapd mavi.

4. EpPuBiote Tn cuokeur oTto anmoppunavtikd. Eyxvote 50 mi
SI0AUHATOG AMOPPUTTAVTIKOU O€ OAA T ECWTEPIKA HEPN
NG OUOKELNG yia va StacpalioeTe o1 Ba pBAcel o OAa
TO TUAHATA TNG CUOKEUNAC.

5. EpPartiote Tn OUOKELN OTO AMOPPUTTAVTIKO Yia 15 NemTd.

Mn autépatog kabapiopog

1. Bouptoiopa

MapaokevdoTe éva katvouplo StdAupa evUUIKOU
AMOPEUTTAVTIKOU' CUHPWVA HE TIC CUCTACEIG TOU
TIAPACKEVAOTH.

BoupToioTe OXONAOTIKA TNV EEWTEPIKN EMPAVEIQ TNG
OUOKEUNG XPNOIHOTOIWVTAG Hia BoVpToa He HOAAKEC
TPIXES KAl EMKEVTPWVOVTAG TO BOUPTOIOHA O OAEG TIG
AAANAOEPAPHOTOHEVEG 1] AVWHOAEG ETTIPAVELEG.

Me pia oVptyya, eyxvote 50 ml amoppumavTikol o€ ONeg
TIG AANNNOEPAPHOTOUEVEG ETIIPAVELEG 5 POPEG.

2. ‘'EkmAuon

EKMAOVETE TN OUOKEUN pE vePS? o€ Beppokpacia
TEPIBANOVTOG, HEXPL VA amopakpuvBoly dAa Ta
UTTOAE{HPATA TOU AMOPPUTTAVTIKOU.

EKmAOVeTE UTTO G@Bovn por) OAEC TIg
AANAOEPAPHOLOPEVES EMPAVELEG 5 QOPEG.

‘Otav amopakpuvBouv OAa Ta UTTOAEIUPATA TOU
QAMOPPUTIAVTIKOU, OUVEXIOTE Vol EKTIAEVETE €Ml
30 SeUTEPONENTA TOUAAKIOTOV.

AmooTtpayyioTe TNV MePIcoELa VEPOU amd T GUCKELN Kal
OTEYVWOTE TN HE éva Kabapd mavi fj e memeopévo agpa.

EmBewprioTe OMTIKA TN GUOKEUT| WG TTPOG TNV
kaBaplotnTa, Sivovtag idlaitepn éupaocn ota
Suompooita onpeia. EGv mapapévouv opatég
akabapoieg, emavaldBete ta Bripata 1 kat 2.

3. Eppantion
MapackevAoTe €va pn ev{UUIKO amoppuUTAVTIKO?
OUHEWVA UE TIC CUOTACELG TOU TIAPACKEVAOTH.

Eppubiote m\fpwg T cuokeur kat eyxVote 50 ml
QAMOPPUTTAVTIKOU O OAEG TIC ANNAOEPAPHOLOHEVES
EMPAVEIEC.

EpBanTiote T oUOKEUN yla 15 AemTa.

4. Bouptoiopa
« BoupToioTe OXONAOTIKA TNV EEWTEPIKY| EMPAVELD TNG
OUOKEUNG, XPNOIMOTOIWVTAG pia BOUPTOA HE HONAKEG
TPiKES.
« EyxUOTE TO amOPPUMAVTIKO TTOU €XETE ETOIPACEL OE ONEG
TIC AANNAOEPAPHOTOHEVEG EMMPAVELEG 5 POPEC.

5. 'Ekm\uon
« EKTAOVETE OXONAOTIKA TN GUOKEUN HE VEPO? PEXPL VO
AMOPAKPLUVOOUV OAA T UTTOAEIMHATA ATTOPPUTTAVTIKOU.
EKMAUVETE UG APOOVN POr| OAEC TIG OXIOHEC
5 @popéc. Otav amopakpuvBouv Oha ta umoAeippata
TOU AMOPPUTTIAVTIKOU, GUVEXIOTE VO EKTIAEVETE EMTi
30 Sevtepdhenta.

« AMOOTPAYYIOTE TNV TIEPICOEIR VEPOU ATTO TN CUOKEUN).

" H xprion Enzol® e 1 0z/gal. (US) aToug 35 - 40° C éxel emKkupwOEi wG mPog TV,
QNOTENEGHATIKGTNTA TOU KABAPIOHOU,

2 H xprion vepou avTioTpopng wopwonc/amoviopévou vepol (RO/DI) éxel emkupwOEi wg mpog
TNV GMOTENEGATIKGTITA TOU KABAPIOYIOU.

3 H xprion Tou oudétepou anoppumavTikou Prolystica 2x o 1/8 0z/gal. £xet emKupwBEi WG TPOG
TNV GMOTENEOHATIKOTNT TOU KABAPIOKIOU.

Autopar |r" 4 p r"
1. Bouptoiopa
« BoupToioTte 0XONAOTIKA T CUCKEUH HE BovpToa pE
HaAaKEG TPIKES, KATAMNAOU pEYEBOUG, EMKEVTPWVOVTAG
OTIG TIEPLOXEG TTOL KaBapiCovTtal SUoKOAA.

2. 'ExkmAuon

« EKTAOVETE T GUOKEUN pe vepd? og Beppokpacia
TEPIBAANOVTOG, HEXPL VA ammopakpuvBoUY OAa Ta opatd
UTTOAE{UATA TOU ATTOPPUTIAVTIKOU.
EKMAOVETE ONEG TIG OXIOMES Kal TIG aMNAOEPappOlOpEVES
EMPAVEIEG TOUNAKIOTOV TIEVTE POPEC.

SUVEYIOTE TNV €KITAUGN TNG CUCKEUNG YIat TOUNAXIOTOV
30 SeuTEPONENTA PETA TNV ATTOUAKPUVON OAWV TWV
UTTOAEIHHATWY TOU QITOPPUTTAVTIKOU.
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3. Autopartomoinpévn mvon
« TomOBETAOTE TN CUOKEUN OE AUTOUATOTIOINKUEVN
OUoKeLr TAUONG, UTTO KAiON, Yia va S1eUKOAUVOET
n anootpdyylon.

MpoypappaTioTe T CUOKEUT TTAUONG HE TIG AKONOUBEC
TIOPAUETPOUG Kall, OTN CUVEXELQ, EVEPYOTIOINOTE

v m\von;:
Mpémiuon
Xpdvog 2 \entd
£mavakukAogopiag
Ogppokpacia vepol Kpuo

ToOnog amoppumavtikov | A/E

Ev{upukn mAbon

Xpovog 2 \entd
gmavakukAogopiag
Ogppokpacia vepol Zgoto

TOmog amoppumavtikov | Ev{upiko amoppumavtikd?

MAvon 1

Xpovog 2 \entd
gmavakukAogopiag

Ogppokpacia vepol KaBopiopévo onpeio 66° C

TOmog amoppumavtikov | Mn evlupikd
aAmoPPUMAVTIKG®

‘EkmAvon 1

Xpovog 2 \entd
gmavakukAogopiag

Ogppokpacia vepol ZgoT6 (60° C)

Tumog amoppumavtikoy | A/E

®ddon oTEyVWHATOG

Xpovog 7 \enta
gmavakukAogopiag

Ogppokpacia vepol 115°C

TUmog amoppumavtikoy | A/E

“ H xprion Enzol® o€ 1 0z/gal. (US) éxet i WG mpog Ty
ToU KaBapIOHOU.

® H xprion Tou ouS£Tepou amoppunavTikou Prolystica 2x e 1/8 0z/gal. éxel emkupwBEei wg
TIPOC TNV GMOTENECATIKOTNTA TOU KABAPIOHOU.

Zréyvwpa
« ZTEYVWOTE TN OUOKEUN XpnolpomolwvTag éva mavi
kaBaplopou.
« Ma v uroPorBnon Tou OTEYVWHATOG, HTOPE va
XPNnotpomoinBei @INTPAPICHEVOG TIEECHEVOG AEPOG.

EmOswpnon

1. EmMOewPrOTE OMTIKA TN CUCKEUH, CUPTTEPIANAUBAVOUEVWY
OAWV TWV ECWTEPIKWY ETMPAVEIWV, Yl AKABAPGiES TTOU
£XOouV TTapapeivel.

2. Av éxouv mapapeivel akabapoieg, emavaldete
Hn autépatn rj TNV autopatomoinuévn Stadikasia
KABOPIOHOU, ETKEVIPWVOVTAG OTIG TTEPIOXEC AUTEC.

AmolUpavon (TPoaIpETIKA)

A Mposgidomoinon: Na pn xpnotpomnoleitatl avti tng
AMOOCTEIPWONG.

SA\OUG TOUG TIPOCAPHOYEIG TNG UTTOSOXIG PWTOC.
2. ATTOAUPAVETE Tr) OUOKEUN € SIGAUHA AMOAUHAVONG TTOU
TIEPIEXEL TA aKOAOUOA EVEPYA CUOTATIKA:
« > 2,4% yhouTtapaldelidn (ue eEAaxIoTo Xpovo eppubiong
45 \emtd otoug 25° C)°
> 0,55% 0pBo-pBANaASEDSN (HE EAAxIOTO Xpdvo
gupanTiong 12 Aemtd otoug 25° C)’

3. MapaoKeudoTe To SIGAUPA AMOAUHAVONG CUHPWVA HE TIC
0dnyieC Tou TAPACKEVAOTH.

€ TIG CUCTACEIG TOU TTAPACKELACTH.

5. XPNOIHOTIOWWVTAG Hia CUPLYYQ, EKTTAUVETE UTIO dgBovn
por} 6Aa Ta avoiypata TouldxioTov 10 gopég To kaBéva
e To {610 StdAupa amoAvpavong.

6. EKMAOVETE OXOAAOTIKA Kal UTTO ApBovn por} ONEC TIG
EOWTEPIKEG KAl EEWTEPIKEG EMPAVEIEG HIE TPEXOUUEVO
QATTOVIOPEVO VEPO, £w¢ OTOU N CUCKEUN Eival OTTTIKA
kaBapr Kat éwg 6Tou AmopaKpuVOEi OAo To Stahupa
AMOAUHAVONG /KAl TO UTTONEIMMATA TOU.

7.  ApéowE UETA TNV EKTTAUCH, OTEYVWOTE OAA TA TUAATA
€ TIETOETA TTOU SV aPriVel xvoudt.

© To Cidex® Activated éxet { we mpog TV 6 me

7 To Cidex® OPA éxel { we mpog TV 6 e

1. Mpv and v amoAUpavon, agaipéote and 1o voooKATIo

4. EpPuBiote T ouokeur oto Stdhupa amoAvpavong ya 6co
XPOvo anaiteitat TNV KAaTAAANAN Beppokpacia, CUPPWVA
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OeppIKn amoAUpavon (TPoaIPETIKG)

A Mpo&idomoinon: Na pn xpnotponoleitat avti tng
aAMOoTEIPWONG.

1. Mpwv and v anoAUHavon, AmoCUVAPHONOYHOTE amd
TO €vEOOKOTIO OGAOUG TOUG TIPOCAPHOYEIG.

2. TomoBetoTe TO EVEOOKOTIIO PEGQA OTN GUOKELH TAUONG
amoAlpavong.

3. [poYPAUHATIOTE TN CUCKEUK TAUGNG XPNOIHOTIOIOVTAG
TIC AKOAOUOEG TTAPAPETPOUG:

OsgpuiKi amoAvpavon

Xpovog 1 \ento
gmavakukAogopiag
Ogppokpaacia vepou 90°C

AmocTteipwon

MeTd TNV epappoyn Twv odnylwv kabapiopou mou
avapépovtal EISIKA Tapamavw, EKTENECTE Evav amod Toug
TIOPAKATW KUKAOUG AMOOTEIPWONG:

AmooTeipwon pe atpo yia Ta Aamapookoma Precision

Ideal Eyes™

1. KaBapioTe Kat TPOETOINAOTE T CUCKEUT, OTIWG
OUVIOTATAL 0TI EVOTNTEG «KaBaplopde» Kat
«ATTONOpQVON.

2. Mpw amd T anooTeipwaon, amocuvappoNoynoTe amd
TO EVS0OKOTTIO GAOUG TOUG TTPOCAPHOVEIC.

3. EQv xpnolpomoleite Sioko amooTeipwong, TOmMoBeTHoTE
TO eVEOOKOTIIO KAl TOUG TTPOCAPHOYE(G oTov Sioko
Kal aKOAOUBONOTE TIG 0SNYIES TTOU TTAPEXOVTAL HE TOV
Sioko. Xpnotpomoleite amokAEIoTIKA §iokoug TTou givat
EYKEKPIUEVOL YIA ATTOOTEIPWON HE ATUO.

4. Xpnotpormotiote SmAr) mepttUMEN yla T GUOKeLN (1 Tov
Sioko, edv xpnoIHOTIOLEITAL) TTPLV A6 TNV AMTOOTEIPWOT.

5. EAv mpdKeltal va amooTEIPWOETE T GUCKEUN WP
S{oK0, XPNOIHOTIOINOTE TIC AKOAOUBEC TTAPANETPOUG
yla TO QVTIOTOIKO PHAKOG:

A Mpogidomoinon: O XpOvog OTEYVWHATOG
efaptdtal amd S1apopoug MapAyoVTES, GTOUG OTTOIOUG
ouykataléyovTal ol €€ To UPOPETPO, N Lypacia,

0 TOTIOG TEPITUNIENG, N TIPOETOIHATIA, TO PéyeBOG
Balapou, n pdala @opTtiou, To LAIKO popTiou Kat

n tonoBétnon otov BdAapo. Ot xproTeC PEmeL va
eMPBEPRAIWVOLY OTI HE TOV XPOVO OTEYVWHATOG TTOU
£X€l PUBUIOTEI OTO AUTOKAVOTO TOUG O XEIPOUPYIKOG
£EOMNIOOG EEEPXETAL OTEYVOG.

1 P Hn <

MNpokatepyaoia kevou (H.M.A.)

Neprtohign A
Oeppokpacia 132°C
Xpovog 4 \emta
amooTteipwong

Xpovog 30 Aentdl
OTEYVWHATOG

Mpokatepyacia kevou (E.E.)

Neprtohién A
Ogppokpacia 134°C
Xpovog 3 Nemtd
amooteipwong

Xpovog 30 Aemrtd
OTEYVWHATOG

Baputnta

Neprtohi§n A
Oeppokpacia 132°C
Xpovog 15 \errtd
anooTeipwong

Xpovog 35 \entd
OTEYVWHATOG

«Tayeia» amooteipwon («Flash») pe npokarepyacia
KEVOU

Meprtohign -

Ogppokpacia 132°C

Xpovog 4 \emta
amooteipwong

Xpoévog -
OTEYVWHATOG
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Namapookoéma Baplatpikoy pfjkoug

MNpokatepyacia kevou (H.M.A.)

Neprtohién A
Ogppokpacia 132°C
Xpovog 4 hemta
anmooteipwong

Xpovog 45 et
OTEYVWHATOG

MNpokatepyaoia kevou (E.E.)

Neprtohi§n A
Oeppokpacia 134°C
Xpovog 3 \entd
anooTeipwong

Xpovog 45 hemta
OTEYVWHATOG

«Tayeia» amooteipwon («Flash») pe mpokatepyacia
KEVOU

Meprtohign -

Ogppokpacia 132°C

Xpovog 4 \emta
amooteipwong

Xpoévog -
OTEYVWHATOG

A@PrioTE TO AAMapOOKOTIIO VA KPUWOEL TEAEIWG TPV amd
TNV emavacuvappoAdynaor| Tou otov culeuKTn 1) 6TV
KEPAAN TNG KAPEPAG. Z€ aVTIBETN TEPIMTTWON, O PAKAC
Ba Bohwoel Katd TN xprion.

STERRAD®

A Mposgidomoinon: Aev givat 6Aot ot Siokot
anooTeipwong cupPatoi pe ta cuotripata STERRAD®.
H xprion pn oupBatou Siokou evééxetal va odnyrioet
O€ ateAr) amooTEIPWON TNG CUCKEUNG. Ma va
mipoodiopioete mola péBodog amoateipwong ivat
oupBatr He Tov SioKo Kal HE TIG CUOKEVEG TTOU
Siabétete, cupBouleUTE(TE TIC 08nyie Tou Guvodevouv
Tov 81kd oag Sioko amooteipwong. Eav dev givat
S100£01p0¢ KATO10G GUUPATOC SiOKOG, Ot CUTKEVEG
pmopolv va xpnotpomnoinBoly pe To cUoTnHa
STERRAD® pe Sumhry TepItoNign.

KaBapilete Kat mpoeToInAleTe TO EVEOOKOMIO OTIWG
ouvIoTATal OTIG EvOTNTEG «KaBaptopde» Kat
«ATTONOpQVON.

Mptv ané v anooTEipwaon, AMOCUVAPHONOYHOTE And
TO €VEOOKOTIO OGAOUG TOUG TTIPOCAPHOYEIG.
Xpnotpomotyote Simhr| mepItUAIEN yia T cUoKeL (1) Tov
Sioko, v XPNOIHOTIOLEITA) TIPLV OO TNV AMOCTEIPWON.
ATIOGTEIPWVETE TO EVEOOKOTIO GUUPWVA HE TIG 08nYieg
TOU KATOOKEUAOTH, XPNOIHOTOIWVTAG TO CUOTNHA
amooteipwong STERRAD® 100S, 200, NX™ 1} TOONX™.
EmMAéyeTe TOV TUTTIKO KUKAO.

APROTE TO EVOOOKOTIIO VA KPUWOEL TEAEIWE TIpIV amd
TNV EMAVACUVapoAdynaor| Tou atov oulelKTn 1 6TNV
KEPAAN TNG KAPEPAC. Z€ avTIBETN TEPIMTWON, 0 PAKAOG
Ba Bohwoel Katd TN xpron.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1.

KaBapilete Kat mpoeTolnAleTe T0 EVE0OKOMIO

OMw¢ ouvIoTATAL OTIG EVOTNTECG «KaBaplopog kat
«ATTIONOpQVON.

Mptv and v anooTeipwaorn, AMOCUVAPHONOYHOTE And
TO €VvEOOKOTIO OAOUG TOUG TIPOCCPHOYEIG.
Xpnotpomorjote Simhr| mepITUAEN yia T cUoKe (1) Tov
SioKo, v XxpNOIKOTIOLETAL) TPV ATTO TNV ATTOOTEIPWOT.
ATIOOTEIPWVETE TO EVSOOKOTTIO XPNOIHOTTOIWVTAG TOV
amootelpwtr] V-PRO maX (KUKAOG yla GUOKEUEC Xwpig
AUAOUG 1) TUTTIKOG KUKAOG), Tov amooTtelpwth V-PRO 1 Plus
(KUKAOG Ylo CUOKEUEG Xwpig AUAOUG 1} TUTTIKOG KUKAOG)

1 Tov amootelpwth V-PRO 1 (TUmKOG KUKAOG).

AQPROTE TO EVEOOKOTIIO VA KPUWOEL TENEIWE TIpIV amd
TNV EMavVacuvappoAdynaor| Tou atov oulelKTn 1} oTNV
KEPAAA TNG KAUEPAG. Z€ aVTIBETN TIEPIMTTWON, O PAKOG
Ba BoAwoel katd ™ xprion.
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Zuvtiipnon, emBswpnon Kat EAeyxog

+ EmBewpeite Tn ouokeur| o€ ouvexn Bdaon. e mepimtwon
TI0U TTAPATNPROETE 1) uoYaleaTe omolodrmote MTPAPANUa,
1) CUOKEUN Ba TTPETTEL VO EMOTPAPE YIat ETTIOKEUN.
EmBewprioTe OAa Ta 0pTHHATA WG TTIPOG TNV KaBaplotnTd
TOUG. EQv S1aMMoTWOETE GUCOWPEVDT LYPOU N IGTOV,
enavalapete Tic mapandvw dladikaoieg kabapiopol

Kat amoAupavong.

EmMOewPrOTE TIC OMTIKEG EMPAVEIEG TOU AATTAPOCKOTTIOU

w¢ TPOG TN Slavyeld Touc. Eav undpyouv evamobEoelc,

ol OTTo{eC TIPETEL va aalpeBovV, akoAOUBNOTE TIC 0dnyieg
oV evoTnTa «Xprion ¢ maotag oTiABwong».

Mpogcoxn: O kKaBapIoUOE TWV OTITIKWV EMPAVEIDY HE TAOTA
oTiNBwong Sev Ba TTPEMEL val AMTOTENE] HEPOG TWV TAKTIKWV
Stadikaoiwv kabaptopov. H emavellnupévn epappoyn
TAoTag oTINBWOoNG 0TOV YAKO TOU AATTAPOCKOTTH{OU HUMOPE(
va TPOoKaAéoel {Nuid. Oa TTPETEL VA TTPAYHATOTOLETAl HOVO
4tav n €lk6va and To Aamapookomo ivat BoAn.
Avapevopevn Siapketa {wng petd To oépPig

To OUVICTWHEVO HECOSIAOTNHA HETAE TwV GéPPRIC yia Ta
Aamapookoma Precision Ideal Eyes™ tng Stryker ivat éva étog.

Texvikég mpodiaypagég
TUVONKEG HETAYOPAC Kat UAAENG:
Oeppokpaoia: -18 - 60° C

ZXETIKA vypaoia: 15 - 90%

MAATOC TOU THAMATOG EI0AYWYHG TWV AATTAPOCKOTIWV
Precision Ideal Eyes™ twv 10 mm:

10,00 0,05 mm (TUTTIKO)

10,00 +0,02/-0,05 mm (Baptatpiko)

MAATOC TOU THAMATOC EI0AYWYHE TWV Aamap iwv
Precision Ideal Eyes™ twv 5 mm*:
5,5 +0,02/-0,05 mm (Turmkd Kat Baplatpiko)

*Ta Aamapookomia Precision Ideal Eyes™ mou @£pouv 0Th cuokeun
TNV EMORHAVOn Twv 5,5 mm amoteAovv pépog Kat givat cupBatd
HE TN OE1Pd TTPOIOVTWY Twv 5 mm.

Amnéppipn AamapooKoriou
Ta AamapooKOTIa TTPETTEL VA AOPPITTTOVTaAl CUMPWVA HE TNV
TOTIIKN) VOHOBETia Kal TIG TTPAKTIKEG TOU VOGOKOEIOU.

EyyUnon Kat TOAITIKN EMOTPOPWV
Avatpé€te otnv 1oTooeNida http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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Opiopoi cupBoAwv

TuppouleuTeite TIC 08nyieg Xpriong

Mn amootelpwpévo

& Mpoooyr, Seite TIg 0dnyiec xpriong

=

Kataokevaotrg

@ Huepounvia Kataokeung

Ap1BuO¢ Kataldyou

@ TEIPIOKOG ApIBUOG

Moodtnta
E€ouaioSotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwndikr
Kowotnta

c €m7 SUPpOPPWON pe TV odnyia 93/42/EOK

Kataokevdletat otn Meppavia

EVpog Tinwv Beppokpaaiag

EUpoc Tipwv vypaaiag
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Uriin Aciklamasi

Stryker Precision Ideal Eyes™ (Precision IE) HD Otoklavlanabilir
Laparoskoplar, laparoskopik islemlerde tetkik, tani ve tedavi
sirasinda hasta anatomisinin i¢sel bir gériinimiini saglamak icin
kullanilan boru seklinde optik aletlerdir.

Precision Ideal Eyes™ HD otoklavlanabilir laparoskoplar, cesitli
ebatlarda, calisma uzunluklarinda ve géris yonlerinde sunulur.

Precision Ideal Eyes™ HD Otoklavlanabilir Laparoskoplar
Yiiksek gortintii ¢oziintrluguyle gorsellestirme

Stryker InfraVision™ Illuminator cihaziyla dretilen kizilotesine
yakin isik kullanarak gérsellestirme (220-180-521)
Otoklavlanabilir

Precision Ideal Eyes™ laparoskoplar, kizilGtesi laparoskoplar
belirgin mor g6z parcalariyla kolayca tanimlanabilir ve asagidaki
parca numaralari ile siniflandirilir:

Precision Ideal Eyes™ HD Otoklavlanabilir Laparoskoplar

Gorts agisi 0° 30° 45°
5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatrik 5 mm 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045

Bariatrik 10 mm | 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

Tiim Stryker laparoskoplar, uzman kisilerce laparoskopik islemler
sirasinda hastanin i¢sel gértinimuni veya goriintisind elde
etmek lzere kullaniimak i¢indir. Tim durumlarda, cerrah kendi
uygulamalarinda bir yéntem kullanmak ve hasta icin en iyi olani
takdir etmek icin en uygun kisidir. Bu aletler cihazin diizgtin
sekilde calismasi iin tavsiye edilmektedir. Bu kilavuzdaki bilgiler
laparoskopik muayene veya ameliyat icin bir referans amaci
tasimamakta olup, herhangi bir 6gretim kursu da dahil olmak
tizere bir egitim programinin yerini alma amaci tasimamaktadir.

1. Distal Ug
2. lsik Diregi
3. Proksimal Ug

Endikasyonlar

Standart Laparoskoplar

Stryker Laparoskop, klinisyenlerin hasta icin uygun gordigt
jinekolojik ve genel proseddirler icin kullanima yoneliktir.
Laparoskoplar yillardir kullaniimaktadir ve laparoskopi, genel ve
jinekolojik proseddirlerde tesis edilmis gelismis bir cerrahi teknik
olarak degerlendirilir.

Bariatrik Laparoskoplar

Laparoskoplar, tanilama prosediirleri ve terapotik prosedurlerde
cerrahlar tarafindan kullanima yoneliktir. Laparoskopik minimal
invaziv proseddirler, laparoskop ve laparoskopik cihazlarin
girmesini saglayan kiicik cilt delikleri yoluyla abdominal boslukta
gerceklestirilir. Bu, safra kesesi ve apandisitin alinmasi, fitik onarimi,
gastrik baypas, laparoskopik Nissen ve abdominal bosluk, apandisit,
safra kesesi ve karaciger muayenesi gibi kullanimlari icerir ancak
bunlarla sinirli degildir. Bariatrik laparoskoplar, cerrahlarin, hasta
popiilasyonlarindaki morbid obez segmentler tizerinde proseddirler
gergeklestirmesini saglar.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

1. &om_y Federal yasa (Amerika Birlesik Devletleri) bu aletin
sadece bir hekim tarafindan veya hekim siparisi
ile satilabilecegini belirtir.

2. Bu laparoskop sterilize edilmeden sevk edilir.
Enfeksiyonu 6nlemek icin, ilk ve sonraki her kullanim
oncesinde laparoskopu temizleyin ve sterilize

edin. Temizlik veya sterilizasyon dncesinde, nakliye sirasinda
laparoskopu korumak icin kullanilan herhangi bir koruyucu
kilifi ¢ikarin.

3. Laparoskopik islemler sadece uygun egitime sahip
ve laparoskopik teknikler hakkinda bilgi sahibi kisiler
tarafindan gergeklestirilmelidir. Herhangi bir laparoskopik
islem gerceklestirmeden 6nce teknikler, komplikasyonlar
ve tehlikeler ile ilgili tibbi literattire basvurun.

4. Cerrahi lazer isininin etkinlestirilmesi sirasinda koruyucu filtreler
veya uygun filtreleme gozliikleri kullanilmamasi kullanicida g6z
hasarina sebep olabilir.

5. Birlaparoskopik islem sirasinda 600-1100 nm dalga boyutlu
cerrahi lazerin etkinlestirilmesi géruntiiniin doygun ve
dolayisiyla bulanik olmasina yol acabilir. Ameliyattan 6nce
uyumlulugunu dogrulayin.

6. Birisik kaynagiyla birlikte kullanildiginda, laparoskop, isik
kablosu girisi ve distal ug yakininda 41 °C'yi asan sicakliklara
ulasarak hasta yaniklari ve ameliyat odasinda yanginlar icin risk
olusturur. Bu riskleri azaltmak igin:

+ Laparoskopu asla hasta dokusu veya kumas ya da sargi
bezi gibi yanici materyallerle dogrudan temas halinde
birakmayin.
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+ Prosedure her zaman, 15tk kaynagi olasi en dusik ayarinda
olacak sekilde baslayin. Gerektigi sekilde, isik ¢ikisini, yeterli
aydinlatmanin saglandigi en dusik diizeye kademeli olarak
ytikseltin.

« Isik kablosunu veya konektorleri sckmeden 6nce, 15tk
kaynagini kapatin ve laparoskopun sogumasini bekleyin.

7. Laparoskopu prob olarak kullanmayin veya laparoskop ucuyla
etraftaki dokulara basing uygulamayin. Sicaklik ve laparoskop
yapisi hasta dokusuna zarar verebilir.

8. Her kullanimdan 6nce, hastanin igine yerlestirilmesi amaglanan
laparoskopun cikis kismi, kaza sonucu hasta dokusunu
kesebilecek veya hastaya zarar verebilecek purtizli kenarlar
veya cikintilar olmadigindan emin olmak igin kontrol
edilmelidir.

9. Donen veya kesen bir alet ile temas, laparoskop yiizeyinin
keskin veya sivri hale gelmesine neden olabilir veya laparoskop
parcalarinin hastanin iginde kirilmasina yol acabilir.

10. Kardiyak defibrilator desarji sirasinda laparoskopu veya
laparoskopik aksesuari ¢ikarmamak hasta dokusunun
delinmesine veya yaralanmasina sebep olabilir.

11. Net bir goriintli saglamak icin, laparoskopun distal ucundaki
pencereyi steril alkollti mendiller veya pamuk uglu aplikatorler
ve izopropil alkol ile temizleyin.

Dikkat

1. Kullanilmadigi zaman laparoskopu temiz ve kuru tutun.
Laparoskopun paslanmaz gelik dis ylzeyi pasa karsi direnglidir
fakat pas tutmaz degildir.

2. Laparoskopu biikmek veya laparoskopu bir kol veya levye
olarak kullanmak lenste hasara neden olabilir ve laparoskopu
kullanilmaz hale getirebilir.

3. Cerrahilazer isini ile temas etmesi laparoskopun ve dahili
optiklerin hasar gérmesine neden olabilir.

4. Precision Ideal Eyes™ Laparoskoplari icin tigtincii taraf onarimi
onerilmez. Stryker Endoscopy haricinde herhangi bir kimse
tarafindan onarilmasi InfraVision™ IR llluminator cihazinin
uyumlulugunu riske atabilir.

5. Bazi cerrahilazerler, Precision Ideal Eyes™ laparoskoplarla
kullanildiklarinda gériinmeyebilir. Ameliyat 6ncesinde, segilen
lazerin laparoskoptan gorilebildigini dogrulayin.

6. InfraVision™ IR Illluminator (REF P/N 220180521) ile birlikte
sadece Kiziltesi laparoskoplar kullanilabilir. InfraVision™
IR llluminator ile kizilétesi olmayan laparoskoplar kullanmak
kizil6tesi dalga boylarinin gériintrliik seviyesini azaltabilir.
Precision Ideal Eyes™ laparoskoplar, belirgin mor g6z
parcalariyla kolaylikla tanimlanabilir.

Elektrlk Giivenligi
Stryker laparoskoplar yalnizca Tip F cihazlara baglanmalidir.
Stryker laparoskoplar, Tip CF cihazina takildiklarinda Tip CF
olarak ve Tip BF cihazina takildiklarinda Tip BF olarak
siniflandirnimaktadir.

2. Laparoskoplar elektrikli endoskop ile kullanilan aksesuarlarla
kullanildiklarinda hasta kagak akimlari toplanabilir. Toplam
hasta kacak akimlarini azaltmak icin sadece Tip CF veya Tip BF
endoskopik aksesuarlar kullanin. Tip CF uygulamali parcalar
daima Tip CF uygulamali parcalar ile birlikte kullanilmalidir.

3. Elektro cerrahi ekipmanlarinin gtvenli kullanimi igin literatiire
danisin. Hasta donus yolu engellendiginde dikkatsizlikten
kaynaklanan yaniklar olusabilir.

Isik Kablosunun Baglanmasi

Laparoskopun farki bicimlerde isik kablolarina baglanmasini
saglamak icin g adaptér (Wolf, Storz ve ACMI) bulunmaktadir.
SafeLight™ adaptorler, ayri sekilde satin alinabilir.

o Wolf Light Isik Diregi Adaptérii
Storz Scope Ug Adaptori

ACMI Scope Ug Adaptori

T SafeLight™ Henke/Dyonics/Storz Skop Adaptori
‘((l“@ (dahil degildir)

Notlar:

« Eniyi performans icin isik kablosunun asinmis veya hasar gormus
olmadigindan emin olun.

« Temizlik ve sterilizasyon dncesinde, adaptorii laparoskoptan
ve 15tk kablosundan gikarin.

0 Isik diregini uygun adaptore baglayin.

9 Adaptori uygun kabloya baglayin.
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Temizleme Macunu Kullanimi

Temizleme macunu laparoskopla birlikte verilir. U¢ optik ylizeyin
herhangi birinde (distal ug, isik diregi veya proksimal ug), normal
temizleme uygulamalariyla giderilemeyen birikintiler varsa, bunlar
temizlik ve sterilizasyon éncesinde macunla giderilebilir.

1.

4.

Temiz bir pamuklu temizleme cubuguna az miktarda
temizleme macunu uygulayin.

Temizleme ¢ubugunu optik ylzey tizerine nazikge ovusturarak,
dairesel hareketle temizleyin.

Macun kalintisini gidermek igin, temiz bir temizleme ¢ubugu
uzerinde aseton veya alkol kullanin.

Sonraki kullanim &ncesinde laparoskopu temizleyip sterilize
edin.

Dikkat: Optik ylizeylerin temizlenmesi, rutin temizlik
prosediirlerinin parcasi olmamalidir. Temizlik macununun
laparoskop lensine tekrar tekrar uygulanmasi hasara yol acabilir.
Yalnizca laparoskop gériintiisii bulanik oldugunda yapilmalidir.

Tekrar islem

Bu tekrar islem talimatlari 1ISO 17664, AAMITIR 12, AAMI ST79,
ve AAMI ST81'e uygun sekilde verilmistir. Stryker tarafindan bu
talimatlarin cihazi tekrar kullanima hazirlayabildigi dogrulanmis
olsa da, tekrar isleme tepsisindeki ekipmanlar, malzemeler

ve personel kullanilarak gerceklestirilen tekrar islemin

istenen sonucu vermesini saglamak islemi gerceklestirenin
sorumlulugundadir. Bu normalde islemin dogrulanmasini

ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Stryker, kullanicilarin

tibbi cihazlan tekrar islerken bu standartlara uymasini

tavsiye etmektedir.

Uyarilar

+ Bucihazilk kullanimdan 6nce ve takip eden her kullanimdan
sonra temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Bu belgede sunulan sterilizasyon parametreleri sadece
sterilizasyon tepsisi disinda sterilize edilen laparoskoplar
icin gecerlidir. Sterilizasyon tepsisi kullanilirken, uygun
sterilizasyon parametreleri icin tepsiyle birlikte temin edilir.
Stryker, cihazin sterilizasyon tepsisi icinde sterilize edilmesini
onerir.

Buharli sterilizasyon, Stryker laparoskoplar icin nerilen
yontemdir.

Sadece bu belgede agiklanan sterilizasyon dongtilerini
kullanin. Belirtiimemis sterilizasyon dongtilerinin
kullaniimasi cihaza zarar verebilir veya yetersiz sterilizasyona
neden olabilir.

Temizleme talimatlarina uyulmamasi, yetersiz sterilizasyonla
sonuglanabilir.

Temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon éncesinde, nakliye
sirasinda laparoskopu korumak icin kullanilan herhangi bir
koruyucu kilifi gikarin. Bunlar arasinda, laparoskopun distal
ve proksimal ucunda lastik kapaklar ve 1sik direginde plastik
bir kapak vardir.

Temizleme, dezenfeksiyon veya sterilizasyon dncesinde,
laparoskopu, kendisine 6nceden takilmis sekilde gelen
kamera bagindan, kuplérden ve adaptérden ayirin.

Bu bilesenlerin biri tek bir tinite olarak temizlendiginde,
dezenfekte edildiginde veya sterilize edildiginde, kullanim
esnasinda cihazlarin sokilmesi iki Grlinin sterilitesini bozar.
(Tekrar islem talimatlari icin kamera bashgi ve kuplér Griin
kilavuzlarina bakin.)

Sarili olmayan hizl kullanim (“flash”) buhar sterilizasyonu
tavsiye edilmemektedir ¢linki su kaynagr kirliligi
laparoskopun dis optik pencerelerinde optik performansi
dustren sert filmlerin olusmasina neden olabilir.

Uygun koruyucu ekipmani kullanin: eldivenler,

g6z koruma, vs.

Dikkat

« Elle temizleme sirasinda metal veya asindirici uglari olan firca
veya pedler kullanmayin, aksi halde kalici gizilme veya hasar
meydana gelebilir.

Galvanik korozyonu en aza indirmek igin farkli metalleri
birbirine yakin sekilde suya daldirmaktan kaginin.

Cihazin buhar ile sterilizasyonu ardindan havayla kurumasini
saglayin. Cihazin hizli sogutulmasi veya bir sivi igine
“daldiriimasi” cihaza zarar verir ve garantiyi gegersiz kilar.

Tekrar isleme Kisitlamalari

« Birden ¢ok sterilizasyon yontemi kullanmak cihazin
performansini nemli derecede dusurebilir ve tavsiye
edilmemektedir.

Normal tekrar islemenin bu cihaz tizerinde minimum bir
etkisi vardir. Kullanim suresi bitisi normal olarak yipranma
ve kullanimdan kaynaklanan hasar ile belirlenir.

Uygun olmayan tekrar isleme nedeniyle olusan hasar garanti
kapsaminda degildir.

Yeniden islem Talimatlan

Kullanim Noktasi

« Tek kullanimlik kagit havlular veya tiftiksiz bezler ile cihazdaki
fazla kiri silin.

« Otomatik bir yeniden isleme yontemi kullanilacaksa,
kullanimdan hemen sonra cihazdaki kanallari 50 mL distile
edilmis steril su ile yikayin.
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Muhafaza ve Tasima

« Cihaz kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa stire icinde
yeniden isleyin.

« Hasar olusmasini engellemek icin cihazi bir sterilizasyon
tepsisinde tasiyin.

Temizlik igin Hazirhk

1. Temizlemeden 6nce, herhangi bir 1sik diregi adaptérint
skoptan gikarin.

2. Ureticinin tavsiyelerine gére enzimatik bir deterjan’
hazirlayin.

3. Komple cihazi temiz bir bez kullanarak deterjanla silin.

4. Cihazi deterjanin icine daldirin. Cihazin tiim parcalarina
ulasmak icin i¢ bélimlerine 50 mL deterjanli soltisyon
enjekte edin.

5. Cihazi 15 dakika boyunca deterjanda bekletin.

Manuel Temizleme
1. Firgalama
« Ureticinin tavsiyelerine gére yeni bir enzimatik deterjan’
soltisyonu hazirlayin.
« Cihazin digini kenetlenmis veya piiriizlii ylizeylere
odaklanarak yumusak killi bir firca ile iyice fircalayin.
« Siringa yardimiyla, kenetlenmis ytizeye 5 defa 50 mL
deterjan enjekte edin.

2. Durulama
« Cihazi deterjan kalintisi kalmayana kadar ortam
sicakliginda su? ile durulayin.

Kenetlenmis ylizeyleri 5 kez temizleyin.

Tum deterjan kalintilari temizlendikten sonra, en az
30 saniye boyunca durulamaya devam edin.

Cihazdaki fazla suyu akitin ve temiz bir bez veya basingl
hava kullanarak kurutun.

Ulasmasi zor alanlara dikkat ederek cihazin temizligini
g0z ile kontrol edin. Gorliniir lekeler varsa, adim 1 ve 2'yi
tekrarlayin.

3. Sudabekletme
- Ureticinin tavsiyelerine gére enzimatik olmayan bir
deterjan® hazirlayin.
« Cihazi tamamen suya batirin ve kenetlenmis ylizeylere
50 mL deterjan enjekte edin.

« Cihazi 15 dakika boyunca bekletin.

4. Firgalama
« Yumusak kil bir firca kullanarak cihazin dis kismini
iyice fircalayin.
« Hazirlanan deterjani 5 defa kenetlenmis ylizeylere
enjekte edin.

5. Durulama
« Cihaz deterjan kalintisi kalmayana kadar su? ile iyice
durulayin. Girintileri 5 kez temizleyin. Tim deterjan
kalintilari temizlendikten sonra, 30 saniye boyunca
durulamaya devam edin.

« Fazla suyu cihazdan bosaltin.
135-40°Cde 1 0z/gal (ABD) Enzol®, etkin temizlik icin onaylanmistir.

2 Etkin temizlik icin, Ters Ozmos/Deiyonize (RO/DI) su onaylanmistir.
3 Etkin temizlik iin, 1/8 0z/gal Prolystica 2x Nétr Deterjan onaylanmstir.

Otomatik Temizleme
1. Fircalama
« Uygun boyutlu yumusak killi bir fircayla temizlemesi
zor alanlara odaklanarak iyice fircalayin.

2. Durulama
« Cihazi gériinen tim deterjan kalintilar giderilene kadar
ortam sicakliginda su? ile durulayin.
« Tum girintileri ve kenetlenmis ylizeyleri en az bes defa
suyla yikayin.
« Tum deterjan kalintilari temizlendikten sonra, en az
30 saniye boyunca cihazi durulamaya devam edin.
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3. Otomatik Yikama
« Cihazi otomatik yikayiciya, suyun akmasini
kolaylastiracak bir egimle yerlestirin.

- Yikayiciyr asagidaki parametrelerle programlayin,
ardindan yikamay1 baglatin:

On Yikama

Devridaim Siiresi 2 Dakika

Su Sicakhgi Soguk

Deterjan Tiirii Yok

Enzimle Yikama

Devridaim Siiresi 2 Dakika

Su Sicakhgi Sicak

Deterjan Tuirii Enzimatik Deterjan*

Yikama 1

Devridaim Siiresi 2 Dakika

Su Sicakhgi 66 °C Ayar Noktasi

Deterjan Tuirii Enzimatik Olmayan
Deterjan®

Durulama 1

Devridaim Siiresi 2 Dakika

Su Sicakhgi Sicak (60 °C)

Deterjan Tiirii Yok

Kurutma Asamasi

Devridaim Siiresi 7 Dakika

Su Sicakhgi 115°C

Deterjan Turi Yok

* Etkin temizlik icin 1 0z/gal'da (ABD) Enzol® onaylanmistir.
5 Etkin temizlik igin, 1/8 0z/gal'da Prolystica 2x Notr Deterjan onaylanmistir.

Kurulama
« Cihazi bir temizlik bezi kullanarak kurulayin.

« Filtrelenmis basingli hava kurutmaya yardimci olarak
kullanilabilir.

Denetim

1. Tum ig ytizeyler dahil olmak tizere, kalan kir icin cihazi
gorsel olarak inceleyin.

2. Kir kalmigsa, manuel veya otomatik temizleme
prosediriinii kirli alanlari hedefleyerek tekrarlayin.

Dezenfeksiyon (istege bagh)

A Uyart: Sterilizasyon yerine kullaniimamalidir.

1. Dezenfeksiyon 6ncesinde, herhangi bir 1sik diregi
adaptoruni skoptan cikarin.

2. Cihazi, asagidaki aktif iceriklere sahip bir dezenfeksiyon
solisyonunda dezenfekte edin:

« > %24 glutaraldehit (25 °C'de minimum 45 dakikalik
suya batirma stiresi ile)® veya

« >%0,55 orto-fitalaldehit (25 °C'de minimum 12 dakikalk
suda bekleme siresi ile)”

3. Dezenfeksiyon sollisyonunu treticinin talimatlarina gére
hazirlayin.

4. Ureticinin talimatlarina gére, uygun sicaklikta gereken siire
boyunca dezenfeksiyon soliisyonunun igine batirin.

5. Birsinnga kullanarak, tiim agikliklarin her birini en az
10 defa ayni dezenfeksiyon solsyonuile yikaymn.

6. Tum i¢ ve dis ytizeyleri akan deiyonize su altinda cihaz
gorinir bicimde temiz olana dek ve tiim dezenfeksiyon
soltisyonu ve/veya kalintisi giderilene kadar iyice durulayin
ve yikayin.

7. Durulamanin hemen ardindan tiim parcalari havsiz bir
havlu ile kurulayin.

¢ Dezenfeksiyon etkinligi icin Cidex® Activated onaylanmistir.
7 Etkin icin Cidex® OPA
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Termal Dezenfeksiyon (istege bagl)

A Uyart: Sterilizasyon yerine kullaniimamalidir.

Dezenfeksiyon 6ncesinde, herhangi bir adaptérti skoptan
cikarin.

Skopu yikayici dezenfektort igine koyun.

Yikayiciyr asagidaki parametreleri kullanarak programlayin:

Termal Dezenfeksiyon

Devridaim Siiresi 1 Dakika

Su Sicakhgi 90°C

P

Sterilizasyon
Yukarida belirtilen temizlik talimatlari gergeklestirildikten sonra,
asagidaki sterilizasyon dongulerinden birini gergeklestirin:

recision Ideal Eyes™ Laparoskoplar icin Buharl

Sterilizasyon
1.

Cihazi bu Temizlik ve Dezenfeksiyon bolimlerinde
tavsiye edilen sekilde temizleyin ve hazirlayin.
Sterilizasyon dncesinde, herhangi bir adaptori skoptan
cikarin.

Sterilizasyon tepsisi kullaniyorsaniz, skopu ve adaptorleri
tepsi icine koyun ve tepsiyle birlikte temin edilen
talimatlari uygulayin. Sadece buharla sterilizasyon icin
onaylanmis tepsileri kullanin.

Sterilizasyondan 6nce cihazi (veya kullaniliyorsa tepsiyi)
iki kat sarin.

Cihaz tepsi olmadan sterilize ediliyorsa, uygun uzunluk
icin asagidaki parametreleri kullanin:

A Uyari: Kuruma zamani bir takim degiskenlere
baglidir, bunlar: irtifa, nemlilik, sarma tard, 6n
kosullandirma, bélme boyutu, ytikin kitlesi,

yiikiin malzemesi ve bélmedeki yeri. Kullanicilar,
otoklavlarinda ayarladiklar kuruma siiresinin cerrahi
ekipmanlart kuruttugundan emin olmalidir.

Standart Uzunlukta Laparoskopl
On Vakum (ABD)
Sarma Cift
Sicakhk 132°C
Sterilizasyon 4 dakika
Siiresi
Kurutma Siiresi 30 dakika
On Vakum (AB)
Sarma Cift
Sicakhk 134°C
Sterilizasyon 3 dakika
Siiresi
Kurutma Siiresi 30 dakika
Cekim
Sarma Cift
Sicakhk 132°C
Sterilizasyon 15 dakika
Siiresi
Kurutma Siiresi 35 dakika
“Flash” On Vakum
Sarma -
Sicakhk 132°C
Sterilizasyon 4 dakika
Siiresi
Kurutma Siiresi -
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Bariatrik Uzunlukta Laparoskoplar

On Vakum (ABD)

Sarma Cift
Sicakhk 132°C
Sterilizasyon 4 dakika
Siiresi

Kurutma Siiresi 45 dakika
On Vakum (AB)

Sarma Cift
Sicakhk 134°C
Sterilizasyon 3 dakika
Siiresi

Kurutma Siiresi 45 dakika
“Flash” On Vakum

Sarma -

Sicakhk 132°C
Sterilizasyon 4 dakika
Siiresi

Kurutma Siiresi -

6. Laparoskopu kuplore veya kamera bashgina geri
takmadan 6nce tamamen sogumasini bekleyin. Aksi
halde kullanim esnasinda lenste bugulanma olacaktir.

STERRAD®

A Uyari: Tum sterilizasyon tepsileri STERRAD®
sistemleri ile uyumlu degildir. Uygun olmayan bir
tepsinin kullanilmasi cihazin tam olarak sterilize
edilememesine neden olabilir. Tepsiniz ve cihazlariniz
icin hangi sterilizasyon yonteminin uygun oldugunu
belirlemek icin sterilizasyon tepsinizle birlikte gelen
talimatlara bakin. Uyumlu bir tepsi yoksa, cihazlar
STERRAD?® sistemi ile kullaniimak tizere iki

defa sarilabilir.

1. Endoskopu bu Temizlik ve Dezenfeksiyon bélimlerinde
tavsiye edilen sekilde temizleyin ve hazirlayin.

2. Sterilizasyon 6ncesinde, herhangi bir adaptori
skoptan gikarin.

3. Sterilizasyondan 6nce cihazi (veya kullaniliyorsa tepsiyi)
iki kat sarin.

4. Endoskopu treticinin talimatlarina gére STERRAD® 100S,
200, NX™ veya 100NX™ Sterilizasyon Sistemini kullanarak
sterilize edin. Standart dongiyi segin.

5. Endoskopu kuplore veya kamera bashgina geri takmadan
once tamamen sogumasini bekleyin. Aksi halde kullanim
esnasinda lenste bugulanma olacaktir.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. Endoskopu bu Temizlik ve Dezenfeksiyon boliimlerinde
tavsiye edilen sekilde temizleyin ve hazirlayin.

2. Sterilizasyon 6ncesinde, herhangi bir adaptori
skoptan gikarin.

3. Sterilizasyondan 6nce cihazi (veya kullaniliyorsa tepsiyi)
iki kat sarin.

4. V-PRO maKX Sterilizator (Liimensiz veya Standart Dongi),
V-PRO 1 Plus Sterilizator (Limensiz veya Standart Dongi)
veya V-PRO 1 Sterilizator (Standart Dongui) kullanarak
endoskopu sterilize edin.

5. Endoskopu kuplore veya kamera basligina geri takmadan
6nce tamamen sogumasini bekleyin. Aksi halde kullanim
esnasinda lenste bugulanma olacaktir.

Bakim, inceleme ve Test

« Cihazi stirekli inceleyin. Bir sorun gozlemlenirse veya sorun
oldugundan stiphe ediliyorsa, cihaz onarim icin geri
gonderilmelidir.

Tum bilesenlerin temizligini inceleyin. Sivi veya doku
birikmesi mevcut ise, yukaridaki temizleme ve dezenfeksiyon
prosedurlerini tekrar edin.

Laparoskopun optik ytizeylerini netlik icin inceleyin.
Giderilmesi gereken birikintiler varsa, “Temizlik Macunu
Kullanimi” bélimuindeki talimatlari izleyin.

Dikkat: Optik ytizeylerin temizlenmesi, rutin temizlik
prosedurlerinin parcasi olmamalidir. Temizlik macununun
laparoskop lensine tekrar tekrar uygulanmasi hasara yol
acabilir. Yalnizca laparoskop goruintiisu bulanik oldugunda
yapilmalidir.

Beklenen Kullanim Omrii

Stryker Precision Ideal Eyes™ Laparoskoplari icin 6nerilen
kullanim stiresi bir yildir.
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Teknik Ozellikler
Tagima ve Saklama Sartlar:
Sicaklik: -18-60 °C

Bagil Nem: %15-90

Precision Ideal Eyes™ laparoskoplarin 10 mm girme kismi:
10,00 +0,05 mm (standart)
10,00 +0,02/-0,05 mm (bariatrik)

Precision Ideal Eyes™ laparoskoplarin 5 mm*girme kismu:
5,5 40,02/-0,05 mm (standart ve bariatrik)

*Bir cihaz lizerinde 5,5 mm olarak isaretlenen Precision Ideal
Eyes™ Laparoskoplar, 5 mm Urtin ailesinin pargasidir ve
uyumludur.

Laparoskopun Elden Cikarilmasi
Laparoskoplar yerel yasalar ve hastane politikalarina uygun sekilde
imha edilmelidir.

Garanti ve iade Politikasi
http://stryker.com/EndoSalesTerms adresine gidin.
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Simge Tanimlari

Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat; kullanim talimatlarina bakin

Steril Degil

Uretici

Uretim Tarihi

Katalog Numarasi

BIENES 3E=al™

Seri Numarasi

Adet

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

c €ms7

93/42/EEC ile uyumluluk

Almanya'da tretilmistir

Sicaklik Araligi

Nem Araligi
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OnucaHune nsgenusa

ABTOKnaBvpyemble HD-nanapockonsl Stryker Precision

Ideal Eyes™ (Precision |IE) npeacTaBnsioT coboii Tpy6uatble
ONTUYECKIe NHCTPYMEHTbI ANA JOCTYNa K BHYTPEHHUM OpraHam
naLueHTa C LieNibio 0CMOTPa, ANArHOCTUKN 1 TIeYeHUs BO Bpema
NanapoCcKoNUYecknx npoLeayp.

ABTOKnaBupyemble HD-nanapockonsl Precision Ideal Eyes™
NOCTaBNATCA B Pa3fNyHbIX BapraHTax pasmepos, pabourx AnvH
1 HanpasneHuni ob3opa.

AsB py HD: pockonbl Precision Ideal Eyes™
Busyanusauus B BbICOKOM paspeLeHunm

Busyanusauua B 6nmxHeM MHpaKkpacHOM CBETOBOM AnanasoHe
6naropaps ocsetutento Stryker InfraVision™ (220-180-521)
ABTOKNaBUpYyeMblit

Janapockonsbl Precision Ideal Eyes™ nerko otnnumtb 6narogaps
3amMeTHOMY GpUONETOBOMY OKYNIAPY; OHU MMELOT CriedyioLve
HOMepa Mo Katanory:

A I HD: pockonbl Precision Ideal Eyes™
Yron o63opa 0° 30° 45°

5Mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10 Mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bapuatpuueckuit,| 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
5Mm

Bapuatpuyeckui,| 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045
10 Mm

Bce nanapockonsi Stryker npefHasHaueHbl AR 1CNoNb3oBaHUA
KBanMOULMPOBAHHBIMW NMLAMMN BO BPEMSA JlanapOoCKONUYECKnX
npoueayp Ana obecneyeHns o63opa Unm cospaaHma
N306paxeHns BHYTPEHHIX OpPraHoB NauyveHTa. B Kaxxgom
Crlyyae Xvpypry pekomeHayetca npuberatb K Toil METOAMKE,
KOTOPY!I0 OH, OCHOBbIBAACH Ha COGCTBEHHOM MPaKTNKe, cCYnTaeT
ONTUManbHON ANA NCNoNb30BaHNA Y KOHKPETHOro nayneHTa.
JlaHHble MHCTPYKLMM NpU3BaHbl 0becneunTb Hagnexallee
DYHKLMOHNPOBaHWe yCTPONCTBa. [laHHble MaTepuanbl He HecyT
VHGOPMAaLMM O NPOBEAEHNI N1aNapOCKONMUeCKoro 06cneaoBaHuA
VNN NanapoCcKOMUYecKon X1pypryeckon onepawuum, paBHo
KaK 1 He CNoco6HbI 3aMeHNTb 0ByUeHvie, BKNoUas BpayebHyto
NpakTUKy Noj pyKoBOACTBOM KypaTopa.

1. AncTanbHblii KOHeL
2. OcBeTuTeNbHbIN AepxaTenb
3. TpokcumanbHbI KoHew,

O6nacTb UCNoNb3oBaHUA

CraHAapTHbIE NanapocKonbl

Nanapockonbi Stryker npefHasHaueHbl 417 UCMOSb30BaHNA

BO BPEMsA TMHEKONOTUYECKIX 1 O6LMX MPOLEAYp, KOTOpble
BPauu COUTYT LienecoobpasHbiMv ANs nalyeHTa. Jlanapockornbl
NPVYMEHSAIOTCA YXKE Ha MPOTAXEHI MHOTUX f1ET, @ lanapocKonua
CuNTaeTCA OTPaGOTaHHOI XVPYPrUYECKOi METOANKON,

XOPOLLUO 3apeKOMeH/A0BaBLLEN Ce6A NPU NPOBEAEHNM 06X

1 TUHEKONOTMYECKIX NpoLeayp.

BapuaTpuyeckue nanapockonbi

Jlanapockonbl npefjHa3HaueHbl AR NCMOJb30BaHNA XMpyprami
BO BPEMA ANArHOCTUYECKMX 1 TepaneBTUYECKIX NpoLieayp.
MarnovHBa3svBHble Nanapockonuyeckue NpoLeaypbl NPOBOAATCA
B 6PIOLIHON MOJIOCTY MOCPeACTBOM HeGObLIOTO MPOKOMa KOXN,
Uepes KOTOPbI MOXXHO BBECTU JTaNapOCKON 1 lanapocKonnyeckue
VIHCTPYMEHTBI. K Takum npoLeaypam OTHOCATCA, B 4aCTHOCTH,
cnepylolme: yaaneHue XenuHoro ny3bipa u anneHankca,
NNacTyiKa rpbiku, WYHTUPOBaHWE XenyaKa, 1anapockonuyeckas
dyHAonNMKaLma no HucceHy n ocMoTp 6pIOLWIHO NONOCTY,
anneHANKCa, XXeNuHoro Ny3bipa 1 neyeHn. C noMoLyblo
6apraTpUYeCKnX NanapoCcKomnoB XMPYPr1 MOryT BbINOHATL
npoLeaypbl y NaLWeHToB, CTPaAaloLyx OXK1peHeM.

MpoTuBonokasaHna
npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ Hen3BeCTHbI.

Mpepynpexpenna

1. &om_y B cooTBeTcTBIM C defepanbHbIM
3akoHopatenbcteom CLUA 370 ycTpoiicTBo
MOeT GbITb MPO/aHO TONBKO BPAYOM Wi Mo
€ro ykasaHuio.

2. Jlanapockon nocTaBAETCA HECTEPUNIbHBIM.

Bo n3bexaHue nHdekLmm HeobXxoaNMo NPOBOAUTL

OUMCTKY 1 CTEpPUIM3aLMIO anapocKona nepeg
NepBbIM 1 KaXKAbIM MOCeAyIoLM ncnosb3osaHnem. Mepen
OUNCTKOV UNK CTepuM3aLmeil HeoGXOAVMO YAANNTbL BCe
3aWuTHbIE 060/104KK, 3alLMLaloLVe Nanapockorn BO BpeMA
TPaHCMOPTVPOBKY.

3. Jlanapockonuyeckue npoLeaypbl JOMKHbI BbINONHATLCA
TONbKO Bpayamu, NpoLeALnMI COOTBETCTBYIOLee 0byyeHne
¥ 3HAKOMbIMM C METOZJMKaMVM NPOBEeIeHNA NanapoCcKonuyecknx
npouegayp. Mepep BbINOAHEHVEM NaNapOCKOMUYECKNX
npouegyp cneayeT 03HaKOMUTLCA C MEAVNLIMHCKON
NUTepaTypoil No METOAMKaM BbINOSIHEHUA npoLeayp,
CBA3AHHbBIM C HUMU OCNTIOXKHEHUAM 1 paKTOpam prcKa.
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MpeHebpexeHune 3aLnUTHbIMY GUIBTPAMU NN OYKaMU

C COOTBETCTBYIOLMMY GUALTPaM BO BPeMA BK/IOUEHNA
XUPYPrYecKoro nasepa MoXeT NPYBECTU K NOBPEXAeHMIO
rnas nosb3osatens.

BKnioyeHne Xupypruyeckoro iasepa ¢ IHON BOJTHbI
600-1100 HM BO BpeMA NnanapoCcKonMyeckoi NpoLeaypbl
MOXeT CNPOBOLIPOBaTh MOBbILIEHUE HACILEHHOCTN
n3o6paxeHns, aenas ero HeacHbIM. MposepbTe
COBMECTUMOCTb 10 OnepaLui.

Mpy NCNONb30BaHNK C UCTOYHNKOM OCBELLeHVA TemnepaTypa
nanapocKona OKOJo BXOfla CBETOBOAHOTO Kabena v Ha
[VCTaNbHOM KOHLIe MOXeT aocturath 41 °C, uto cosfaeT
PVICK OXOra NaLieHTa 1 BO3ropaHua B ONepaLMoHHOIA.
YTO6bI CHU3NTB 3TN PUCKN:

3anpelyaeTca AOMycKaTb HEMOCPEACTBEHHbIN KOHTAKT
NanapocKona ¢ TKaHAMM MaLlneHTa Uan ropoynmmn
MaTtepuianamu, Hanpymep NPOCTBIHAMY UV Mapsei.

Bceraa HauvHaiiTe Npoueaypy, BbIbUpas MUHUMANbHO
BO3MOXHYIO HACTPONKY MCTOYHMKa ocBeLyeHus. Mo mepe
HEOo6X0AMMOCTM MOCTEMNEHHO MOBbILUANTE MOLHOCTb CBETA
710 MVHUMANBHOTO YPOBHSA, OCTAaTOYHOTO A/IA AAEKBATHOMO
ocBeLeHNs.

I'Iepe,q 0TCOeANHEHNnEeM CBETOBOAHOIO Kabens vnm
pasbemoB OTKJIOYalTe NCTOYHUK ocseweHna n AaBthTE
nanapockony OCTbITb.

3anpeLlyaeTcs NCMONb30BaTh 1anapoCKon B KayecTse 30HAa
VNN HalaBNBaTb KOHLIOM J1anapocKona Ha OKpy»atoLyue
TKaHW. BcnepcTBrie TemnepaTypbl M 0COGeHHOCTE
KOHCTPYKLIMV N1anapOoCKONOM MOXHO MOBPEeANTb TKaHN
nauueHTa.

Mepen KaXAbIM MPUMEHEHIEM BHELLHIOKO YaCTb JlanapocKona,
npefHa3HaueHHyIo 1A BBEJIEHWA B TN NalLjueHTa,
HeobXoAMMO NPOBePATh Ha NPeAMEeT OCTPbIX KPaes 1
BbICTYMNOB, KOTOPbIMI MOXHO C/ly4aiiHO MopesaTtb U UHbLIM
Cnoco6om NoBpeAVTL TKaHM NaLjneHTa.

Mpu KOHTaKTe NanapocKona C BPaLaloLWMNCA UK PEXYLNMA
VHCTPYMEHTaMV Ha ero noBepXHOCTAX MOTYT MOABAATLCA
CKOJbl UM 3a3y6PMHBI; TaKKe YacTu lanapockomna MoryT
OTNIaMblBaTbCA 1 OCTaBaTbCA B Tefle MaLmeHTa.

. Ecnun He nsBneub nanapockon v nanapockonuyeckue

NPUHaANEXHOCTI BO BPEMA NpUMeHeHnA aedunbpunnatopa,
TO BO3MOXHbI MPOKOJIbl NN UHbIE TPAaBMbI TKaHen nayuneHTa.

. Yto6bl 06ecneunTb YeTKoe N306paxeHue, ounLyaiiTe

OKY/IAP Ha IUCTaNbHOM KOHLIE 1anapoCcKomna CTepUsbHbIMIA
CNVPTOBbLIMK candeTKamm U BaTHbIMK Tyndepamu,
CMOYEHHBIMVI 30NPOMNOBbLIM CIUPTOM.

npercTepemeHMﬂ

CopiepxuTe Hemcnosb3yemble NanapocKorbl B YACTOM 1 CyXOM
cocToAHN. NTOBEPXHOCTN Nanapockona, BbiNoNHeHHbIe U3
Hep>KaBeloLyeit CTanu, yCTonumBbl K 06pa3oBaHMI0 PXKaBUVIHDI,
O/IHaKO MOJIHOCTbIO UCKIIOUNTL ee 06pa3oBaHe HEBO3MOXHO.
Mpwy n3rnbaHny nanapockona uam NCronb3oBaHNN ero

B KauecTBe pblyara BO3MOXHO NOBPEX/EHNE TNH3bI,

4TO CAenaeT N1anapoCKom HEMPUrOAHbIM ANA NCNONb30BaHUA.
KOHTaKT ¢ XMpypruyeckum nasepom MOXeT NoBpeanTb
MOBEPXHOCTb 11 BHYTPEHHIOK OMNTUKY Nanapockona.

He pekomeHayeTca OBepATb PEMOHT Nlanapockomnos Precision
Ideal Eyes™ TpeTbym cTopoHam. [pn pemoHTe TpeTbummn
cTopoHamu (He Stryker Endoscopy) BO3MOXHO yxyzieHue
comecTumocT VK-ocsetutensa InfraVision™

HekoTopbie xvupypriayeckue nasepbl MOryT 6biTb HEBUAVIMbI
npu ncnonb3oBaHuUM ¢ nanapockonamu Precision Ideal Eyes™
Mepen onepauueil NpoBepbTe, BAEH NN BbIGPaHHbIN Nasep
yepes flanapockor.

B kombuHaumn ¢ MK-ocsetutenem InfraVision™

(H/K 220180521) gonyckaeTca CNonb3oBaThb TONbKO
VHdpaKpacHble nanapockonsl. Mpy Mcnonb3oBaHUN
HenHdpaKpacHbIX nanapockonos ¢ VK-ocsetutenem
InfraVision™ BO3MOXHO CHUXEHWE BUANMOCTN BOMH
nHpaKpacHoro AnanasoHa. Jlanapockonsl Precision Ideal
Eyes™ nerko otnnunTb 6narofapa 3amMeTHoMy GproneToBomy
OKynApy.

dnekTpob6eszonacHoCTb

1.

Jlanapockonbl Stryker fonyckaeTca nogkioyath

TONbKO K ycTpoiicTBam Tuna F. Jlanapockonbl Stryker
Knaccuduumpyiotca Kak yctpoiictaa Tuna CF npum
nofKntoueHnn K yctponcteam Tvna CF v Kak ycTpoiicTa
Tvna BF npu nogknioyeHnn K yctpoiicteam Tuna BF.

Mpu ncnonb3oBaHMM 1aNapOCKONOB C HAXOAALMMUCA MOA
HanpAXXeHeM SHAOCKOMNUYECKUMM MPUHAANEXHOCTAMI
BO3MOXHO 06pa30BaHVie [JOMOJTHUTENbHbIX TOKOB YTeUKN

Ha navueHTa. Yto6bl MYHVMW3MPOBATbL OBLLMI TOK YTEUKN
Ha NaveHTa, UCNonb3yiiTe TONbKO SHAOCKOMMYecKne
npuHaanexHocT Tuna CF unm BF. KoHtakTupyiowme

¢ nayvieHTom YacTn Tuna CF cneayet Bcerga KOMGMHMPOBaATH
TOMbKO C APYTMMU KOHTaKTVPYIOWMMM C MaLMEHTOM YacTAMM
Tvna CF.

CBefieHns o0 6e30onacHoi aKcnnyaTauymum
3N1eKTPOXVNPYPrieckoro 06opyaoBaHuUA CM.

B COOTBETCTBYIOLLEN NnTepaType. Ecnun kaHan BbiBoga

13 Tena naymeHTa 336HOKVIPOBaH, TO BO3MOXHbl

cnyyaiiHble OXoru.
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MoaknioyeHne cBeToBOAHOro Kabens
Jinsi NOAKIMIOYEHUA N1AaNapOCKONa K pasinyHbIM TUnam
CBETOBOZHbIX Kabesiel B KOMIIEKT JIanapoCKomna BXOAAT
Tpu apantepa (Wolf, Storz n ACMI). Agantepbi SafeLight™
npuoGpeTatTcs OTAENBHO.

[ ApanTep ocBeTuTenbHoro fepxartena Wolf

ApanTep HaKOHEUHVKa ANA SHAoCKoNa Storz

ApanTtep HaKoOHeYHMKa ana sHgockona ACMI

l(.(ﬁ(@ Apantep SafeLight™ ana sHpockonos
Henke/Dyonics/Storz (npuobpeTaeTca otaenbHo)

MpumeyaHus.

« B uenax obecneuenns spdekTBHON paboTbl ybeanTech,
UTO CBETOBOAHbIN Kabenb He U3HOLIEH 1 He NMOBPEeX/AeH.

« [Mepepn ouncTKom 1 cTepunMsaLven oTcoeanHaNTe agantep
1 CBETOBOAHbIN Kaberb OT nanapockona.

@ NopncoepuHsiiTe ocBeTUTENbHBIN AEpX*aTENb
K COOTBETCTBYIOLEMY afjanTepy.

@ TMopncoepunHsiiTe ananTep K COOTBETCTBYIOLEMY Kabenio.

Ucnonb3oBaHune ﬂOﬂ“pOBO‘IHOﬁ nacTbl

I'Ionmposquaﬂ nacTta BXoAuT B KOMMNJIEKT nanapockona.
Ecnu otnoxeHus ¢ nioboi u3 Tpex onTu4ecknx I'IOBerHOCTEIZ
(FLI/ICTa]'IbHOI'O KOHUQa, OCBEeTUTENbHOrO AepXartensa nnn
NPOKCUManbHOro KOHL[a) HEeBO3MOXHO yAanunTb CTaHAAPTHbIMU
MeTogaMn OYNCTKN, TO nepen OUYUCTKON N CTepmnmsaumeﬁ nx
MOXHO yAannTb C NOMOLLbIO HOHI/IpOBO‘-lHOIZ nacTbl.
1. HaHecute HebOMbLIOE KOIMHYECTBO I'IOI'IVIpOBO‘-IHOVI nacTbl
Ha YNCTbIV BaTHbIN Tyndep.
2. OCTOpO)KHO 0UMCTUTE ONTUYECKYIO MOBEPXHOCTb, NPOTEPEB
€ee KpyroBbiMu ABUXKEHNAMU BaTHbIM Tyl'ld)epOM.
3. YpanuTe ocTaTKu NacTbl YNCTbIM BaTHbIM Tyndepom,
CMOY€EHHbIM B aUeTOHe nnu cnupTe.
4. BbINonHUTe OYNCTKY 1 CTEPUNM3aLVIo Nanapockona nepey
CNefyoLWUM NpYMeHeHeM.
MpepocrepexeHne. MonnposKa ONTUYECKNX NOBEPXHOCTEN He
[OMKHa BXOAUTb B YNCO CTaHAAPTHbIX NpoLeayp ouncTku. Yactoe
npuMeHeHne NONNPOBOYHON NacTbl MOXKET NOBPEAUTL NH3Y
nanapockona. K aTomy cnocoby cnepyet npuberatb, TONbKO Korfa
n306paxkeHune C nanapockona HeAcHoe.
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MoBTOopHas o6pa6oTka

MpriBeAeHHble MHCTPYKLMU MO MOBTOPHOI 06paboTke
COOTBETCTBYIOT CTaHAapTam ISO 17664, AAMITIR 12,

AAMI ST79 n AAMI ST81. XoTa KomnaHua Stryker nposena
npoBepKy I/IHCprKLlI/IIh, NOATBEPAMBLLYIO NX MPUrOAHOCTDb

B OTHOLWEHUN NoAroToBKN yCTpOFICTBa K MOBTOPHOMY
VCMOJIb30BaHII0, OTBETCTBEHHOCTD 33 JOCTUKEHME
Tpebyemoro pesynbTata NOBTOPHOM 06PabOTKI C MOMOLLbIO
060pyAOBaHNA, MaTEPUANOB 1 NePCOHana, 06CYKNBaIOLIErO
06pabaTbiBaloLLyi0 YCTaHOBKY, HeceT NLIo, OCyLiecTBAsoLlee
MOBTOPHY 06paboTKy. Kak Npaswuio, npy 3Tom TpebyeTca
obecneunTb yTBEPXKAEHNE 1 COOTBETCTBYIOLNI KOHTPOMb
npouecca. Stryker pekoMeHAyeT no/b3oBaTeNAM CBEPATLCA

C 3TVMW CTaHAAPTaMV MPY NOBTOPHOI 06paboTke
MeAVLIMHCKUX YCTPOWCTB.

Mpepynpexpaexns

. ,D,BHHOE yCTpOVICTBO noanNexXntT oUnNCTKe N CTepuansauum
nepepj nepebiM NCNOJIb30BaHNEM U Nepej KaXkabiMm
nocneayouwmm Ncnonb3oBaHnem.

MapameTpbl CTepunn3aLmy, NPUBEJEHHbIE B HACTOALLEM
[IOKYMeHTe, MPUMEHNMbI TONIbKO ANA CTepunmnsaumnmn
NanapoCKOMOB BHe CTEPUN3aLIMOHHOTO NoTKa. B cnyuae
UCMONb30BaHVA CTEPUNIN3ALIMOHHOTO NOTKa Hafexallme
napameTpbl CTEPUAN3ALIN CM. B MHCTPYKLMAX, BXOAALIUX
B KOMMNEKT NoTKa. Stryker pekomeHpyeT cTepununsoBatb
YCTPOWICTBO B CTEPUNN3ALIMOHHOM JIOTKE.

[na nanapockonos Stryker pekomeHayeTcs naposas
cTepunmsauma.

Vicnonb3yiiTe TONbKO LMKIbl CTEPUAN3ALIMN, OMCAHHbIE

B HacToAL|eM OKyMeHTe. /cnonb3oBaHyie OTINYHbBIX

OT OMVCaHHbIX LIMK/IOB CTEPUNN3ALMN MOXET NMPUBECTU

K MOBPEX/EHMI0 YCTPOIICTBA 1 K HEMOJIHOI CTepuimn3aumm.
HeBbinonHeHve MHCTPYKLMIA MO OUNCTKE MOXeT NpnBecTn
K HeadeKTUBHON CTepUnm3aLmu.

Mepep ouncTkow, AesnHdekumen nnm crepunmusaumein
HeobX0ANMO yAannThb BCe 3alnTHble 060104KY,
3aluLaloLLme nanapockon BO Bpema TPaHCMOPTUPOBKM.

K HUM OTHOCATCA pe3nHOBble KONMaukn Ha ANCTabHOM

1 NPOKCMMaNIbHOM KOHLIaX 1anapockona, a Takxe
NNacTKoBaA KPbllKa Ha OCBETUTENIbHOM JiepxaTene.
Mepep ouncTkow, feanHdexumen nnm crepunmusaumein
HeobxoAMMO pa3obpaTb NanapoCKon: OTCOEAVNHUTL FONIOBKY
Kamepbl, NePeXOAHVK 1 ajanTep, KOTopble MOTyT ObiTb
yXe npricoefivHeHbl K nanapockony. Ecnv no6on us atnx
KOMMOHEHTOB OYULLAIOT, AE3UHOULIMPYIOT UK CTEPUNU3YIOT
B cOOpe C Nanapockomnom, To pasbefnHeHNe yCTPONCTBa

B XO/]€ VICMONb30BaHNA HAPYLLUT CTEPUIBHOCTD STUX
KOMMOHEHTOB. IHCTPYKLIMM MO NOBTOPHOI 06paboTke
TONOBKY Kamepbl 1 MepexoAHIKa CM. B PyKOBOACTBaX

K 3TUM U3fenvam.

He pekomeHayeTcA NPOBOAUTL MIHOBEHHYIO NAPOBYI0
cTepunmsaumio 6e3 06epTbiBaHUA, NOCKONbKY NpUMech
BO/Ibl MOTYT GOPMIPOBATL TBEPAbIE OTNOKEHUA Ha
OKy/IApax lanapocKona, TeM cambiM CHKaa 3GGeKTUBHOCTL
OMNTNYECKOI CUCTEMbI.

Vicnonb3yiite noaxoasLime CpeAcTsa MHANBIAYaNbHON
3aLMTbI: NepyuaTKy, CPEACTBA 3alNTbl TNa3 U T. 4.

MpepoctepexeHuns

+ He ncnonb3yiite Bo Bpema pyyHOI O4NCTKN MeTannyeckmne
1nu abpasviBHbIE WeTKM WK ryeKu, MOCKOMbKY 3TO MOXeT
NPVBECTU K BO3HNKHOBEHMNIO HEYCTPAHUMbIX Lapani unu
noBpexaeHnin.

[inA cBefieHNA K MUHUMYMY SN1eKTPOXMMUYECKO KOppo3nn
He Morpy»anTe pasHOPOAHbIE MeTabl B KUAKOCTb

B HEMocpefICTBEHHO 6N1M30CTN APYT OT Apyra.

Mocne napoBoii cCTepunusaluu AaBaiite yCTPOWCTBY OCTbITb.
BbicTpoe oxnaxpaeHue nnu «3akanka» B XMAKOCTU NpuBeaeT
K MOBPEeXEHI0 yCTPOWNCTBA V1 aHHYIMPOBAHWMIO FrapaHTUN.

OrpaHuYeHNs Ha NOBTOPHYI0 06paboTKy

+ Wcnonb3oBaHme HECKOIbKMX METOAOB CTEPUNM3ALUN MOXKET
CYL|ECTBEHHO CHU3UTb GYHKLIMOHANIBHOCTb YCTPOCTBA,
MO3TOMY He PeKOMEHAYETCH.

MpaBunbHas NoBTopHas 06paboTka OKasbiBaeT
MUHUMasIbHOE BO3AENCTBME Ha JAHHOE YCTPOMCTBO.
OKOHYaHwe CPoKa Ciy6bl 06bIYHO OMPEAENAETCA N3HOCOM
1 NOBPEXAEHMAMM, BOHMKAIOLWMMM MPY UCMONb30BaHUN.
Ha noBpexaeHus, BO3HVKLIME B pe3ynbTaTe HenpaBuibHON
NOBTOPHO 06paboTKM, rapaHTKA He PacnpPOCTPaHAETCA.

MHCTpYKLMM no noBTopHON 06paboTke

Ha mecrte ncnonbsosanusa

+ C nomoLLblo 0JHOPa30BbIX GyMakHbIX candeToK nnu
6e3BOPCOBOW TKaHW yfjanuTe CUbHbIE 3arpA3HeHNa
C yCTpOWiCTBa.

+ Ecnun 6yneT ncnonb3oBaTbCA aBTOMATU3MPOBAHHbIV METOA,
NOBTOPHOM 06paboTKY, MPOMOIITE BCe KaHabl B yCTPOICTBE
50 MA1 CTEPUNbHOI AUCTUNNIMPOBAHHON BOAbI HEME[IEHHO
nocne UCMosb30BaHNA.

n W TpaHCcnopTup

+ BbinonHAlTe NOBTOPHYI0 06pabOTKyY YCTPOWCTBa NPV NEPBO
YAO6HOI BO3MOXHOCTYN NOC/E NCMOMNb30BaHNA.

+ TpaHCnopTypyiiTe YCTPONCTBO B CTEPUAN3ALIYOHHOM NIOTKE

ANA NPefoTBPaLLeHUA NOBPEXAEHNI.

RU-138



MoproToBKa K ouncTKe

1. Tlepep 04NCTKOI OTCOEAMHITE BCE afanTepsbl
OCBETUTENLHOTO flepXKaTesna OT SHAOCKONa.

2. MoproToBbTe GpepMEHTHOE MotoLLee CPeACTBO'
B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMAMM €ro NMPOU3BOANTENA.

3. TpoTpuTe yCTPOMNCTBO LIeIMKOM YNCTON TKaHbIO,
CMOYEHHOI1 B MOIOLLIEM CpefiCTBe.

4. TlorpysuTe ycTPOICTBO B MotoLLee cpefcTBo. Micnonb3ysa
wnpu, BBeanTe 50 M1 pacTBOpa MOIOLLEro CpeAcTBa
BO BCe BHYTPEHHMe NPOCTPAHCTBA YCTPONCTBA, YTOObI
obecneuntb ero BO3F\€VICTBI/IE Ha BCe Yyactn yCTpOVICTBa.

5. 3amouunTe yCTPOWCTBO B MOILLEM CPEACTBE Ha 15 MUHYT.

PyuHas ounctka
1. OuncTKa WweTKom
« lMoparoTtoBbTe CBEXMi1 PaCcTBOP GpEPMEHTHOrO MOKOLEro
CpepacTBa' B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN ero
npoussoanTens.

TiaTenbHO NPOTPUTE BHELLHIO NOBEPXHOCTL
YCTPOWCTBA LWETKOW C MArKOM LWeTUHOM, obpaluas
0co60e BHIMaHe Ha CONPAXXEHHble NN Hernazkne
NOBEPXHOCTH.

MCI‘IOJ‘IbSyFl wnpwy, I'IpOMOIhTE BCe conpsXeHHble
NOBEPXHOCTM 5 pa3 ¢ nomolbio 50 Mn motolero
cpepacTBa.

2. TMpombiBKa

MpombiBaiiTe yCTPONCTBO BOAOW? KOMHATHOM
TemrepaTypbl, MoKa BCe OCTaTK/ MOIOLLEro CpefiCcTBa
He 6yfyT yaaneHbl.

MpomoiiTe Bce cONpsAXKeHHble MOBEPXHOCTH He MeHee
5 pas.

lMocne yaaneHns Bcex OCTaTKOB MOIOLLErO CPEACTBa
NPOAOMKANTE MPOMbIBKY €elle He MeHee 30 CeKyHp.

Cneiite 13 yCTPOICTBa OCTaTKM BOJbl U BbICYLINTE
€ro C NOMoubio YMCTON TKAHN UMK CXKaToro BO34yxa.

OcmoTpuTE YCTPOICTBO ANA OLEHKM €70 YNCTOTH,
obpatlas 0coboe BHUMaHVe Ha TPYAHOAOCTYMHbIe
MecTa. [pn 06HapyKEHUN COXPAHUBLUVXCA BAAVMbIX
3arpAsHeHni nosTopuTe Wwarn 1u 2.

3. 3amauuBaHue
MoproToBbTe HedepMeHTHOE MokoLLee CPeACTBO?
B COOTBETCTBUMN C PEKOMEHAALMAMM €ro NPOU3BOAUTENA.

MonHOCTbIO NOrpy3unTe YCTPOWMCTBO B XKUAKOCTb U,
MCNonb3ys WNpUL, NPOMOWTE BCe COMPAXEHHbIE
NOBEPXHOCTMN C MOMOLLbIO 50 MN MoloLLEero cpefcTBa.

3amounTe yCTpOVICTBO B MooLwem cpeacTee Ha 15 MUHYT.

4. OuucTKa WeTKon
« TuwatenbHO NPOTPUTE BHELLHIO NOBEPXHOCTL
YCTPOWCTBA LETKOW C MAFKON LETUHON.
« [MpomoliTe Bce conpsAxeHHble NOBEPXHOCTH
MOAroTOBNEHHbIM MOIOLLMM CPEeCTBOM 5 pas.

5. TlpombiBKa
« TiatenbHO NPOMbIBaiiTe YCTPONCTBO BOAOW? NMOKa
BCe OCTaTKI MOIOLLETo CPefiCTBa He ByayT yAaneHbl.
MpomoiiTe Bce 3a30pbl 5 pas. Mocne yganeHns Bcex
0CTaTKOB MOIOLLIETr0 CPeACTBA NPOAOITKaliTe MPOMbIBKY
euye 30 cekyHa.
« CnetiTe 13 yCTPOIACTBa OCTATKMN BOibI.

1 Cpepcteo Enzol® (1 0z/gal (CLUA)) npu Temnepatype 35-40 °C yTBepX/aeHO B KauecTse
3(GEKTUBHOTO MOIOLLIErO CPeCTEa.

2 QumLyeHHan MeTOAOM 0BPATHONO OCT Boma B KauecTee
3eKTUBHOTO MOIOLEro CpeCTsa.

3 HeittpanbHoe Molouee cpeacTso Prolystica 2x (1/8 oz/gal) yTeepxaeHo B KauecTse
3¢heKTUBHOTO MOIOLLIErO CPefCTEa.

ABTOMaTUYeCKan ouMcTKa
1. OuncTka WweTKom
« TilaTenbHO OYMCTUTE YCTPONCTBO LLETKO C MArKOW
LLIETVHON COOTBETCTBYIOLLETO pasmepa, obpatyas ocoboe
BHUMaHMe Ha TPYAHOLJOCTYMHbIE MecTa.

2. MpombiBka

« [pombiBaliTe yCTPONCTBO BOAON? KOMHATHOM
TemnepaTypbl, MOKa BCe BUAMMble OCTaTKN MOKOLLEro
cpepfcTBa He ByayT ynaneHsl.
MpomoliTte BCe 3a30pbl U CONPAXKEHHbIE NOBEPXHOCTN
He MeHee NATK pas.

Mocne ynaneHna Bcex 0CTaTKOB MOKOLLEro CPeAcTBa
npoyosmKaiTe NPOMbIBKY YCTPOCTBA ellie He MeHee
30 cekyHa.
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ABTOMaTN4eCcKas MoliKa

MomecTunTe YyCTPOMNCTBO B aBTOMATUYECKYIO MOEYHYIO

MaLUVHY MO/ HaKIOHOM [N1A Nyyllei LMPKYNALMA BOAbI.

I'Iporpamma MOEYHOW MaLLVHbI AOJIKHA NCNoib30BaTbCA

CO cnepyWmMn napameTpamm (nocne HaCTpOIzKI/I

3anyctiTte un Kn):

MpepBapuTtenbHas moiika

cpeacTea

Bpems peunpkynauum | 2 MuH.
Temnepatypa Boab! XonopHas
Tun motowero Henpumenumo

Movika B pepmeHTHOM pacTBOpe

Bpems peLupKynauumn

2 MUH.

Temnepatypa Bofibl

[opauan

Tun motowero
cpeacTBa

DepmeHTHOE MoloLee
cpepacTso?

Moiika 1

Bpems peLupKynauumn

2 MUH.

Temnepatypa Bofibl

3aflaHHOE 3HaueHne —
66 °C

Tun motowero
cpeacTBa

HedepmeHTHOE MoOWEE
CpeacTso’

MpombiBKa 1

Bpems peLupKynauumn

2 MUH.

Temnepartypa Bogbl

lopsauan (60 °C)

cpeacTBa

Tun motouwero Henpumenumo
cpeacTBa

®aza cywku

Bpemsa peumpkynaumm | 7 MuH.
Temnepatypa Bofibl 115°C

Tun motowero Henpumenumo

AcTe0 Enzol® (1 0z/gal (CLUA)) yTeepiaeHo & KauecTse 3¢deKTuBHOro MofoLero
cpencrsa.

® HeitTpanbHoe Mololiee cpeacTeo Prolystica 2x (1/8 0z/gal) yTeepxkzaeHo B KauecTse
3¢hEKTUBHOTO MOIOLLIEro CefCTBa.

Cywka
« BbITpnTe yCTPONCTBO HACyXO YNCTO TKaHbHO.

« B KauecTBe BComoraTtenbHOro cpeacTsa MOXHO
ncrnonb3oBaThb ANA CYLWKU ¢VlﬂproBaHHbIVI

CKaTblil BO3AYX.

OcmoTtp
OcMoTpuTe YCTPOINCTBO, BKNIOYaA BCE BHYTPEHHME

1.

MOBEPXHOCTY, Ha NMPEAMET COXPAHBLUVXCA 3arPA3HEHNIA.
Ecnu 3arpAsHeHns coxpaHnnmncb, NoBTopuTe npouenypy

PYYHOI MV aBTOMATYECKOW OUMCTKY, 0bpalyas ocoboe
BHUMaHMe Ha 3T 061acTu.

& ( )

A MpepynpexpeHue. 3anpelyaeTca NPOBOANTL
BMeCTO CTepunn3aumm.

¢ Cpenctso Cidex® Activated y

Mepep Ae3nHdeKymen oTcoefuHNTe BCe apanTepsbl

OCBETUTENbHOrO flepaTesia OT SHA0CKOMa.

Mpopae3nHGULMpYIiTe YCTPONCTBO B A3UHOMLMPYIOLLEM

pacTBOpe, coaepXallem creayiollvie akTuBHble

VHIPeNEHTbI:

< rnytapanbgerug = 2,4 % (MMH1UManbHoe Bpems
3aMaumBaHna — 45 MuHyT npu 25 °C);°

« oprodTananbaerva = 0,55 % (MMHUManbHoe Bpema
3amaumBaHnA — 12 MuHyT npu 25 °C).7

MogrotosbTe Ae3nHOGULMPYIOLLMIA PaCTBOP B COOTBETCTBUN
C peKOMEeHAALMAMN ero NPoN3BOANTENA.

B cooTBeTcTBUM C pexkomeHgaunamMmn npouseoanTensa
norpysuTe ycTporcTBO B A€3NHGULMPYIOLLNIA PacTBOP Ha
HeobX0AVMOe BpeMs Mpu COOTBETCTBYIOLLEl TemnepaType.
C NOMOLLbIO WNPULIA MTPOMOWTE AE3NHGULIMPYOLWMUM
PacTBOPOM KaxAayto NosioCTb He MeHee 10 pas.

TLL[aTe}'IbHO ononackuBanTe n I'IpOMbIBaVITe BCe BHyTpeHHne
W BHELWHME NOBEPXHOCTU Nof Cpreﬁ [Z{EI/IOHI/BVIpOBaHHOﬁ
BOAbIl, NOKa yCTpOVICTBO He CTaHeT B13yasibHO YNCTbIM,

a Ae3nHGULMPYIOLWMI PAacTBOP /UMK €70 OCTaTKN He
6yayT ynaneHbl.

Cpa3y nocne cnonackMsaHus BbICYLIMTE BCe YacTh

C nomoLblo 6e380PCcoBOIT CandeTku.

B KauecTse

cpencTea.

7 Cpepcreo Cidex” OPAy

B KauecTse

cpeacTea.

RU-140




Te

A PeKyy L

A Mpepaynpexpaexue. 3anpeLaeTcs NPOBOANTL
BMECTO CTepUIN3aLMN.

Mepepn fe3vHdeKLmMeln OTCOeANHNTE BCe afanTepbl OT

HAOCKoMNa.
2. [MomecTuTe 3HAOCKON B MOIOLLE-AE3NHOULIMPYIOLLYIO
MaLLnHY.
3. [porpamma MOeUHOI MaluMHbI AOMKHA UCMONb30BaTbCA
CO CnieflylolLMMM NapameTpamu:
TepmanbHas aesnHdekuua
Bpems peumpkynaumm | 1 MuH.
Temnepatypa Bofbl 90°C
Crepunusaumsa

Mocne BbINONHEHUA UHCTPYKLINIA NO OUYUCTKE, MPUBEAEHHBIX
BbllLE, 3anyCTUTe OAVH U3 ClefyoWuX LMKNOB CTepuamnsaLmumn:

Map c KOMOB

Precision Ideal Eyes™

1. QunCTUTE M NOArOTOBLTE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBAN
C peKOMeHAALMAMN, NIPUBE.! B P

Mo O4YNCTKE N F[EZI/IHd)eKL[I/II/IA

nenax

2. [epep ctepunusauueit OTCOEANHNTE BCe afanTepsbl
OT 3HAOCKONa.
3. B cnyvae ncnonb3oBaHWA CTEPUIN3ALIMOHHOTO 10TKa
MoOMeCTUTE B HEro 3HA0CKON 1 ajanTepsbl 1 cieayiite
VIHCTPYKLIMAM, BXOAALVIM B KOMMNIEKT IOTKa.
Mcnonb3yiiTe TONbKO Te NOTKM, KOTOPble yTBepX/aeHbl
ANA NpYMEHeHNA NPy NapoBOii CTepUn3aLnu.
4. Tlepep cTepunusayunein obepHuTe ycTporncTso (Mnn
JIOTOK, €C/IN OH WCMONb3YeTCA) B ABOVIHYI0 06epTKy.
5. Mpw cTepunmsaumnm ycTpoiicTea 6e3 noTka ncnonb3yite
cnepyowme napaMeTpbl B 3aBUMCUMOCTN OT AJIVHbI:
A MpepynpexpaeHue. Bpema cyLIKN 3aBUCUT OT
PpAAa napameTpoB, BKIOUAA BbICOTY Hafl YPOBHEM
MOp#, BNIaXKHOCTb BO3AyXa, TVM 06epTKY, BUA
npefBapuTeNbHON 06paboTky, pa3mep Kamepbl,
Maccy 3arpysKku, MaTepuan 3arpysku 1 pasmelieHue
3arpysku B kamepe. Heobxoanmo yb6eautbes,
4TO 3a/1aHHOrO B aBTOK/aBe BPEMEHN CYLLKW
AOCTAaTOYHO ANA BbICYLUINBAHUA XUPYPruyeckoro
o06opyaoBaHKA.

JNanapockonbl cTaHAaPTHONM AINHbBI
nNp p BaKyymup (CLUA)
O6epTbiBaHNe [iBoiiHoe
Temnepatypa 132°C
Bpems 4 MVH.
cTepunusauyumn
Bpems cywkn 30 MUH.
np p BaKyymup (EC)
Ob6epTbiBaHNe [iBoiiHoe
Temnepatypa 134°C
Bpems 3 MUH.
crepunusauynn
Bpems cywkn 30 MUH.
lpasuTay
O6epTbiBaHNe [BoiiHoe
Temnepatypa 132°C
Bpemsa 15 MUH.
cTepunusauumn
Bpems cywkn 35 MUH.
BbicTpoe np p BaKyymup
O6epTblBaHNe —
Temnepatypa 132°C
Bpems 4 MUH.
cTepunusauun
Bpems cywkun —
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JNanapockonbl 6apuaTpu4eckoi AnVHbI

Mp p BaKyymup (CLUA)
O6epTblBaHNe [BoiiHoe
Temnepatypa 132°C

Bpems 4 MUH.

cTepunusauumn

Bpems cywkn 45 MUH.

Npensay BaKyymmp (EC)
O6epTbiBaHMe [BoiiHOe
Temnepatypa 134°C

Bpemsa 3 MUH.

cTepunusauumn

Bpems cywkn 45 MUH.

BbicTpoe np p BaKyymup
O6epTblBaHNe —

Temnepatypa 132°C

Bpems 4 MUH.

CTepunusayumn

Bpems cywkun —

6. Mepen c6OPKOW C NEPEXOAHVKOM 1 FONIOBKOM
Kamepbl ﬂaBaIﬁTe nanapockony NONHOCTbIO OCTbITb.
HecobntofeHue 3Toro ycnoBus MOXeT NprBecTn
K 3aTyMaHVBaHWI0 N306pakeHs BO Bpems
NCNONb30BaHUA.

STERRAD®

A MpeaynpexpaeHne. He Bce cTepunmsaLioHHble
JIOTKM COBMECTUMbI € cictemammu STERRAD®.
Mcnonb3oBaHyie HECOBMECTUMOTO JIOTKa MOXET
NPYBECTM K HEMOJHOI CTepUM3aLmMmn yCTponCTBa.
[ina onpeneneHuns metopa cTepunusaLny,
COBMECTMUMOTO C IOTKOM 11 YCTPOMCTBaMM, CM.
VIHCTPYKLW, BXOAALME B KOMIEKT
CTepUNM3aLMOHHOrO NOTKa. [py OTCYTCTBUN NOTKA,
COBMeCTMMOTrO ¢ cuctemoii STERRAD®, ycTpoiicTea
MOXHO 3aBEPHYTb B IBOHYI0 06€PTKY.

1. OuncTuTe Y NOATrOTOBbLTE SHAOCKOMN B COOTBETCTBUN
C peKoMeHAaLUAMY, NPUBELIEHHbIMU B a3y
0 OUNCTKE U Aie3nHpeKL.

2. T[lepep cTepunu3auyieil OTCOeANHITE BCe afanTepbl
OT 3HAOCKOMa.

3. T[lepepn cTepunusauyieil obepHUTe YCTPONCTBO (Mnn
NIOTOK, €CNV OH UCTMONb3YeTCA) B 1BOVHYI0 06epTKY.

4. CrepuwnusyiiTe S3HAOCKOM B COOTBETCTBUAN
C peKOMeHAALMAMY ero NpoK3BOANTENA B
cTepunmsaumnoHHoi cucteme STERRAD® 100S, 200, NX™
nnm 100NX™. BbibepuTe CTaHAAPTHBIV LK.

5. [lepepn cO60pKOI C NEPEXOAHNKOM 1 FONIOBKOI KaMepbl
[NlaBaiiTe 3HAOCKOMY MONIHOCTbIO OCTbITb. HecobnoaeHne
3TOrO YC/IOBMA MOXET NPUBECTY K 3aTyMaHVBaHUIO
n306paxeHna BO BPeMA CMONb30BaHUA.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. OumncTUTeE 1 NOATrOTOBLTE SHAOCKON B COOTBETCTBUM
C peKoMeHAaLUAMY, NPUBELIEHHbIMU B pa3fenax no
ounCTKe U Ae3nHbeKLmN.

2. Tepep cTtepunusauueit OTCOEANHNTE BCe ajanTepbl
OT 3H7OCKOMa.

3. Mepepa cTepunusauyen obepHUTe yCTPONCTBO (Un
NIOTOK, €CNV OH UCMONb3YeTCA) B [1BOVHYI0 06€pPTKY.

4. Crepunusyiite sHa0CKON B cTepunmsatope V-PRO maX
(UmKn ans vspenuii 6e3 NonocTen Nam CTaHAAPTHbIN
uukn), crepunusatope V-PRO 1 Plus (yukn ans
n3genuin 6e3 NonocTe Unn CTaHAAPTHBINA LK)
vnu ctepunusatope V-PRO 1 (cTaHAapTHbIN LMKN).

5. Mepen c6OpKOI C NEPEXOAHNKOM 1 FOSIOBKOM Kamepbl
[NaBaiiTe 3HAOCKOMY NOTHOCTbIO OCThITh. HecobniopeHune
3TOrO YCNIOBUA MOXKET NPUBECTY K 3aTyMaHUBaHUIO
n306paxeHna BO BPEMA NCMONb30BaHUA.
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Koe oocny OoCMOTp N np P
+ OCMOTpbI yCTPONCTBA HEOOXOAMMO NPOVN3BOANTL
nocToaHHo. Mpy Hannuun aedpeKToB UM NOAO3PEHNN Ha X
Hannune yCTPONCTBO HEOHXOANMO BEPHYTb NPOU3BOAUTENIO
[INA peMoHTa.
OcmoTpUTE BCE KOMMOHEHTbI ANA OLEHKMN X YNACTOTbI.
Mpn HanMuUK OCTaTKOB XNAKOCTEW NN TKaHel NoBTopuTe
npvBefieHHbIe Bbille NpoLieypbl OUNCTKN 1 Ae3nHdeKLmUN.
OcmoTpUTE ONTUYECKME NOBEPXHOCTY lanapockona Ans
OLIEHKM UX NPO3payHOCTW. Mpy Hannumn TpebyioLnx
yaneHus oTNOXKEeHNIA cneflyinTe UHCTPYKLVAM B pasziene
«/icnonb3oBaHne NONVPOBOYHON NacTbi».
MpepocrepexeHne. MonMpoBKa ONTUYECKUX MOBEPXHOCTEN
He [J0/)KHa BXO[WTb B YMCIO CTaHAAPTHbIX NpoLieayp
OUNCTKU. YacToe NprMeHeHVe NONMPOBOYHO NaCTbl MOXKET
noBpeanTb NIH3Y Nanapockona. K stomy cnocoby cneayet
npuberatb, TONbKO Korfa nsobpaxeHue ¢ nanapockona
HeACHoe.
OXxugaemblii CepBMCHbIN MHTepBan
PekomeHayeMmblli CEPBUCHBI UHTEPBAN [N1A Nanapockonos
Stryker Precision Ideal Eyes™ coctaBnsaeT oavH roa.

TexHuuecKue cneundukayum
YcnoBuA XxpaHeHUA 1 TPaHCMOPTUPOBKMN
Temnepartypa: -18-60 °C

OTHOCUTENbHaA BNaXXHOCTb: 15-90 %

Jlanapockonbl Precision Ideal Eyes™ c wuupuHoii BBogumoii
yactn 10 mm:

10,00 + 0,05 Mm (CTaHAAPTHbIE)

10,00 + 0,02/-0,05 mm (6apuatpurueckne)

Jlanapockonbl Precision Ideal Eyes™ c wunpuHoii BBogMmoii
yactu 5 mm*:
5,5+ 0,02/-0,05 Mm (cTaHfapTHble 1 GapraTpuyeckmne)

*lanapockonbl Precision Ideal Eyes™, nmeiowjne otmeTKy 5,5 MM Ha
YCTPOWCTBE, OTHOCATCA K CEPUM 5 MM 11 COBMECTUMbI C U3AENNAMA
3TON cepun.

YTunusauuma nanapockona

ﬂal‘lapOCKOI'IhI cnepyet yTunnsnposaTb B COOTBETCTBUN

C MeCTHbIMN 3aKOHaMW U MPUHATbIMU B MEAULMHCKOM yupexaeHunn
npoueaypamm.

FapaHTua n npaBuna Bo3Bpara
Cwm. http://stryker.com/EndoSalesTerms.
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3Ha4yeHUA CMMBOJIOB

OGpaTMTer K WNHCTPYKUMN MO NCMOJIb30BaHUIO

OCTOPOXHO! CM. MHCTPYKLMM MO UCTOSb30BaHIIO

HectepunbHo

Mpowussoauntens

[ata usrotosnexusa

HOMEp no Katanory

BIENES 3E=al™

CepwiiHblii Homep

Konnuectso

YnonHomoueHHbIl NpeAcTaBuTenb B EBponeiickom
coobuectse

CE..

CootBeTtcTByeT 93/42/EEC

CpenaHo B [epmaHumn

[lnanasoH AonycTuMbIX TemnepaTtyp

s

[vana3soH IJOI'IyCTVIMOﬁ BJTAXXHOCTW BO3AyXa
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ek

Stryker Precision Ideal Eyes™ (Precision |E) HD 7] i JE K & B fE 5 4
ERAFERW, EEEEFARATRAAEERRBEIELUE
®E. PWIRIATT.

Precision Ideal Eyes™ HD AIEEXREEEEERFSMRT.
THEKEMARA.

Precision Ideal Eyes™ HD T & JE R B fE fE $8
- BREEMERE
- {& 3 Stryker InfraVision™ BBRAES (220-180-521) FEAEHIIL LT 5IK

- ARERE
« Precision Ideal Eyes™ EREHEREHMIFMNEBEERMST
R5, FETIEGRS Z5:

Precision Ideal Eyes™ HD 7] /5 [£ % i M f&$8

A 0° 30° 45°
5mm 502-503-010 | 502-503-030 | 502-503-045
10mm 502-103-010 | 502-103-030 | 502-103-045

Bariatric 5mm 502-513-010 | 502-513-030 | 502-513-045
Bariatric 10mm 502-113-010 | 502-113-030 | 502-113-045

B Stryker BEIEENEBEAKARERITRIEEFAREBT
EREEENEGIZ G EAEEAT, HRIIMIEERE
HIBREWNEXETNERANEERENRESZ. KiEm
FrE Mt S EMARGRRIZER IR AR AERES
WERFARANEFSERH, BRERRALENELE), 85
EREXRARES.

o

1. T

2. KRR
3. i

RiE

IR R

Stryker FERRERIE AT HITIRRELINNES BN ERMER
FAR. ERGEEHZE, HFEESHMANFARATEZRAA—
TR AEISMRHE AR -

HER B & R R

PERE A E A BT ETEFE T TR BREEHAIFARELY
RN BE ZF R KB R AN RS W AR AR N BRRR AT F R . aX 3
FAOFBERRTFEEMBREIIGA . AMEHAR. BLREFA.
BEREERTEAR, URER. BE. BEMENEE. B
BEERRILIMNIEEEBNFESEREERHEPIITFAR.

B2E
R BAMHRIE.

4=
1. B(om_y EEBBERREI AL & R EEHERRE
EELHHE.

2. FEREEUELERSHE. REANENES

A BAEFAZH, ¥R AR E R TIE A AN A L
B, EEENKEZE, KRRECHEAATR
PR EEMPE.
3. EREFAANHASTE Y HAEEESEARPARE
AT EHTEABEBRBEFRZE, BESEEXFRAEA.
HERERBIMNERMES T
4. FESMRLME M A RRR, KRR ARPERLBHEENR
SERREXHE BEBBERGE .
5. BERRETF AT IZPEEIE 600 - 1100 nm EKHISMIHE S
HEGEHMM, NMAEW. FATEMALRSE.
6. SENFEEAN, BRSNS DSIITET AR SHEER
B 41°C, BHNHBEMSRFAZAR. ATHEEXLE
i
ZZKEH&%E&&M*%E@:&%%MM BN s
2.

- BRFBFAN, BXRBAHTERRRE. REFEZH
WMNEE, HEXRASRESBKTE.
. BEMRTF RS 2 BT, WRMIE LR .

7. EOHERESERLER, sEBENERE AR EEA
ANEfE. BIFENREMEETRGEEHR.

8. BREAN, NRETEMANBEEANBEIREING, UK
AEEAEMbEGBIR B EARNEDROE.

9. Epstsy)IsmiEm, MAESBERENRETEENN
HIBERRO, hAESBAIENSIHENRFBE
BEEN.

10. el LR B AR AP A R 2B th AR SR S AR AR R 4, T

S BEAATILHTIR.

11A7ﬂiﬁ{% RSN, N WA AR IR SR EK LR

B R EIT R A AR E O

:i?
AMEAMBERFEEGHE TR BREEHRERIER
ARGEMIEREES.

2. EATHBEEG, SUREESAETTRET, TSRS
R SBRESERREER.

3. EMSMYBORATBES IR RIS RSN RE A A F .
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4. Precision Ideal Eyes™ BEFE A EWIL B=F 4. B Stryker
Endoscopy SMEM—F#EATHMEIRER AT BE S &R InfraVision™
MR KK BHFED M.

5. —HESNREMNAELSE Precision Ideal Eyes™ BEREHRIE AR
Ao EFAR, HEANERMLES RS L.

6. {UISMEREREBATIN S InfraVision™ £I5M& FRAAEE (REF P/ N
220180521) BA&{EM. FLIMEBIRERS InfraVision™ £I51
LRI SR LRI AT I EE K. Precision
Ideal Eyes™ i AR E E A K BB EM S TR

HSRE

1. Stryker RBEREEE HBEERT F BIR &, Stryker SEFEHES CF
BGEEREMIAS CF Big&, 5 BF RUGEEEMT
ZABFRIEE.

2. HEESERABEONIEMNGE—EERN, BENSIRE
BT R K. ARKREMEREENSIRHEER,
75 2UE A CF Bsg BF R EL BN, CF IR | IR LR AHE
ECFRIEEER.

3. BSAXEBN TRNTRSERRIMEEE. HEENER
BEZIER, ATABE R EINE o

EENE
2T =MIERSE (Wolf. Storz 1 ACMI) FTFE#HEIREA
FIZERIHH S5 SafeLight™ EEL AR AT IR

(o Wolf SR Lk AT IB R 25
Storz BEFE4E A b & AL 2%

ACMI BERE S5 R i B R 38
(@

SafeLight™ Henke/Dyonics/Storz  RERE4BIB AL ES
(RiRML)

R
- HIRBERAEMRE, NAERSRBRMIRT.

O scimmeinE F AENERS.
O EREEFAENLK.
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=R E

I EREEIEER A MBEMEFRE (K. SLREREHE
Hiiis) EHERRYBLEFEREGERRE, AIEEARE
BRE, BHUTHEBMRE.

1. A—RERNRERDOEMEHE.

2. AREEAFREBRITEEE.

3. A—RESHOREENAFIERS, FRZAENHLE.

4. ETF—RERZAERGHTEEIRE.

EE: AFRERATBTENETE. KREMERESRED
KERAERBIR. XA EREEYGEMTEN A A,

EfE

XLEEFAAIBYAAFE 150 17664. AAMITIR 12. AAMI ST79
F AAMI ST81 #RifEe B4 Stryker BAMIAX LE1E 5% BIRERS
g MERER, BRKR (EXEIITH, EHR
#. MREFLENMPUANR) BHRAEEIL D HE
HMERMREVEENFE. BE, IREHZAETRET
IOIEANE MR Stryker BN PEEHAIEETIZ &HHE
fBIX AT o

BE

-ﬁgﬁﬁm&uﬁﬁ&ﬁﬁﬁ,%ﬁﬂ&ﬁ%ﬁﬁ%%ﬂ
-

- AXHEFHRESHUEATFEREZIMEITRENE
EE. ERAXEEN, BSEMAEZRMANITBIUAT
BEHHRESH. Stryker  BINEREZHRIHZEHIT
KH o

BT Stryker RS E{E AE IS KE X

o AE AR R AT B RE AR . SRAKIEENKERE
HAJRE SRR BB S B RE R R A E.

- AERUTEERBAIBESBREATS .

- EEE. HERREZA, ERRESHEATRIPE
SEREMIPE. XL E 6 RS 5IT I AL i% A5
B, URERELHE FRERE,

- EiEE. HERKEZE, EMERELIRRATARES R
BOIEGL . BERERR. MEEMXLAHD R
TTEE. HERRE, BAEERPEONFRESS
FRHEEEZEN. (AXEHFLENIESRA, 5
PGS RN R M. )

c AEURABEEHEEEER (TR "RAR" ) BAX
BE, EAKRZRABESHME R 2 E AN BRI
TREAR P i BE

- FRELMBIFRE: FE. PEES.

EE

- FEHBEERE, B0EREESREIRESUER RS
BRI F R, B NIR]AERHR #iE Ak R M RIREIR (G-

- ARBREBUEZEMN, EflRMeBRETHES
B TR

- ERXEE, BLEEERAH. REAHBBAEMR
e EAT BERINREHERRERY.

EMLERIRS

-ﬁ%ﬁﬁ%%ﬂﬁﬁﬁﬁ,Hﬁﬂ%%i%%ﬁﬁ%%
AL,

- BHMBABRAEEHHEERN. ERFGEEZHAE
S ER AR ETRE .

o REHPEHSBERHREREREEEZHN.

EHAL R

ERAER

- ER-RMERMHIARB BRI E LREREY.

- MRRBANEHARE, NEERZEIEA som 8
FE KL R R TEE.

AT

- ERZE, RRETLEES.

- B ETAEETHTERBIEBRIRT.

HiEEE

. TEERT, EMBERRE B TR R RS
REEIERAAEW, BHEFEEN .
EREAZEENN TR REREMZE.
BREBRNEFEAT. A soml BEEFBERTSHEMRA
BRI, UBREREZEEHAEDS .

5. KRB EFERFIRE 15 .

HwN
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FEEE
1. Rl
- RBEIEEAEY, REFENSHEETER .
- ARERIMERIEREND, TREMESESERE
£H.

- fERESIRE, Asoml BIEERBESHEMEAES Ko

2. %
~ﬁ§mT%m*l BRREEEMARKEENHH

M
- lppﬁﬁﬂh: TH 5 %o
- TERBEENRBRE, BERKED 30,

- HHRREP SRk, REERTEFRETIAE
FEEERTRE.

- BUREREREEE, HIEEEMEENRE.
MRHRABFERNSY, BEESH 1 SR 2.
3. =i
- RBEIEEHEN, BHTEHEER.
- EEREIEE, Asoml FEAIEEENMEEATE.
- BIEERE5 5H.

4. R%E
- fE ARERIGIRRIZ & 5MT
- FARGIRE AN S E MESE 5 K.

5. Rt
- AiEK? MRERRE, EERMERRHEAYHE
Bl MBEATRYER 5 k. FTARBEETRE
BRE, SREERIE30 %,
- MiggEFHH 2 RK.
"1 0z/gal (US) ] Enzol® 7 35

? RigiE/ZEF (RO/D) 7KE§15‘Q5&§EE1IE
3 1/8 oz/gal ] Prolystica 2x FR i & FIRITH EH RERIE.

B ER.

. AEERTHIEK 2

B#hEE
1. Rl
- BAERTHRERMIKRSE RS, TEEUFEN
X1
2. B

EhRE, EEARNAEEER

- HEAEERIEAEED S K.
- EREMEREEENGE,

BEEFIRFED 305,

3. BEEE

- R E AR B St E T R T HEk.
- ERATISHIRER RS, REFREE:

bib 4

EEIRET 8 2550
7Kl i
AR TER
BikiE

BB 1E 25 4
ki #
AR AEEEET
i

EEIRETE 245 4
kig 66°CIZE A
AR =i it
ik

EEIRET 1E 245 4
7Kl #(60°C)
AR TER
THERER

FEEIRAT A 7 534
ik 115°C
HETIZE TEA

41 oz/gal (US) i Enzol® B & REWIE.
#1/8 oz/gal ) Prolystica 2x FR I & IR AR REWIE

Fiz

- AESRHETIRE.
- WREREEE S AT T R

BE
1.

BRnERE (BREMAERE) 2EEFSY.
2. HRABKRGHS, EXEXKEEEFIHNE DT ERE.
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HE (&)

N\ we: wnarEmmLTEs.

1. HEE, EMERES LR TEMLRELEERRS.

2. ERAUTERRSNESARPRREHES:
« 224% MXZE (25°C TRIBED 45 58h) ©
. >055% HAPEZHE (25°C REELS 12594) 7

3. HRIBHIEEMB AR SE S AR

4. REFESHHEYN, EEHNEETHRERNENS
AR, BRI 1E T E K AIRT ] o

5. Ea&%%,ﬁﬁﬁ%%%ﬁﬁ@ﬁﬁﬂﬁuﬁ&i&
10 R

6. AEBFAKYMEEZERMAMEAERNREMINEAEER
#BMTER BTG HSRRI/SEBHWHER.

7. WERIMARERANEDB TR EBMH .

© Cidex* Activated HI i B REWIE
7 Cidex® OPA HIiE HHREWIE .

BiREE (i)

MNge: soerammesss.

1. HEE, EMERELFETEMERR.
2. KEREEHAELEERT.
3. ERANTSHIRERER:

BiRHE
EEIRET 8 1504
Ki 90°C

pa: |
g%ﬁti%‘ﬁmmiﬁz &, HHUTT I RE &R

Precmon Ideal Eyes"‘ ﬁﬁiﬁmﬁnﬁﬁ
B CEE “HE BoNENOTEEHITIES
ﬂﬁﬁe

2. REHT, SEMERE LR TEMSERRS.

3. MREEAXRER, WHERBEMERRZUERE
f, SRR B E R E M R TR M. (VEMR
SRR TR REN KB &.

4. REAIMNEE (RREEAUXRER) HITREER.

5. MREFHTAKEALKRE, BRBEREREHKESH

AT HE RS #

A ms: FamamarsiTzEz, B

ﬁﬁ BE. BEER, FLAE. FEANM.
B REENNGE. ﬁﬁﬂﬁﬁ

%nrﬁﬁ%WﬁEM¥#N@£$E$K&§

R R

WRZ (£E)

2k WE

mE 132°C

KE T i8] A58

T i8] 30 M4

FED (ERH)

a% WE

BE 134°C

K] 354

F i rtig) 30 40

BENEBRREE

a% WE

mE 132°C

KA ] 15 9 4h

Figrtia 35 M

SARMBREREE

a% -

mE 132°C

KE 8] 44r%h

FizrtiE
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BB 8 & 1 FERR AR 4R

MHEZ (£E)

[k WE
BE 132°C
K E A ] 45340
Firtig) 45 535k
mE=Z (RB)

% WE
mE 134°C
KE AT ) 3594
T4 8] 45 53 5h
SRFMEZREZ

8%

mE 132°C
KB A 454
T 12 )

6. EHEREENARIERFIBELZA, MIEH
TEEH. T, ERMNER EAESHEES.

STERRAD®

MNge: stmaxEaistes sTeRraD: 54

. AT RE &SRR KR

T 1T B R L A R R

REAFREGAEE. NRARENREER

g@, AI{E/& /] STERRAD® RSERIXIR #HEITE
o

1. R CEET M CEE BORNBRIRREHITE
EAEE.

2. KERHI, SEMERE LR T ETEERRS.

3. REHMEE (FREEANKER) #HTNESHE.

4. ERENSEHAIESHE, A STERRAD® 100S. 200.
rﬂ\IEXWE*z 100NX™ RERE R B HITRE . EERAE
[IEENS

5. ERNBRBEERNEALIEERIBGRLZA, WitH
TR BN, ERAMER LAIESERESR.

STERIS®/Amsco® V-PRO

1. R EET M CCEE BONEUAREETE
EAES.

2. REHT, SEMERE LR TEMTEAERRS.

3. REHNEE (RREEANTER) #HTNESH.

4. {EFAV-PROmaX KHE# (TIRESIERER)  V-PRO
1Plus RE R (TREZSAREEIR) E V-PRO 1 KE#R
(FRAETBER) XA BERITRE

5. ERNBBERALINLERIBGRLZA, WitH
TEAH. BN, EARER EATRSERER.

Hip, BT

- NAHREG &, MBEEMEATHREFEAH, FEi%iE
IR B A4S

- BUREMAEAGR TGS NREEREFRHALDBER,
BEEULFEMEESR.

- REEREXFRENBEHE. NRFNREEER,
MIRE “ERPNE" B RIRAITRE,
B KEREAMKACBTERESE. REMNEREER
gﬁﬁ#@ﬁ'ﬁ%ﬂiﬁﬁﬁﬁ%n RYEREHGENRFR A

o
ThHAE A&
Stryker Precision Ideal Eyes™ fE I SR B HETRE FREARR H— %o

B

B ESG:

B -18-60°C

HIHEE: 15-90%

10mm  Precision Ideal Eyes™ FEREBERIBAIDEE:

10.00 +0.05mm (¥7/AE)
10.00 +0.02/-0.05mm (ABRLEZE)
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