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The instructions provided within have been validated by the device manufacturer as being capable of reprocessing
reusable medical devices.

Individual sterilizers, instrument cleanliness, specific loading of instrument trays, types and geometry of
instruments, sterilization containers, filters, and wrappings vary at each location.

READ THIS SECTION BEFORE PLACING PRODUCT INTO SERVICE

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE SUMMARY
The InstruSafe® Instrument Protection Systems cassettes/trays are intended to contain and protect reusable medical devices during
transport, sterilization, and storage. InstruSafe® Instrument Protection System cassettes/trays are used to organize and protect other
medical devices that are sterilized by a healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes/trays are intended to
allow sterilization of the enclosed medical devices during these sterilization cycles:

= Pre-Vacuum Steam (EN 285)

= Ethylene Oxide (ISO 11135)

= Validated Gas Plasma Sterilization i.e.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX°® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1Plus, V-PRO maX and V-PRO maX 2

The InstruSafe Instrument Protection System cassettes/trays are intended to be used in conjunction with a legally marketed wrap,
Aesculap® rigid containers, or Genesis™ rigid containers. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not intended on
their own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

DEVICE DESCRIPTION

Summit Medical InstruSafe Instrument Protection Systems are cassettes/trays used to enclose and hold surgical instruments and
instrument accessories in an organized manner during the sterilization process and subsequent storage and transportation.

The cassettes/trays do not have direct patient contact. The cassettes/trays by themselves do not maintain sterility. The cassettes/
trays are different sizes of the same basic configuration: a rectangular base with latchable cover. The cassettes/trays have perforations
to allow sterilant penetration. The cassettes/trays contain silicone inserts in the base and/or cover to hold, organize, and protect the
surgical instruments within the cassette/tray during the sterilization process and subsequent storage and transportation.

INTENDED USER

The InstruSafe® Instrument Protection Systems are intended to be used by healthcare professionals in the operating room and sterile
processing department for transportation, sterilization, and storage of medical devices.

LIMITATION ON PROCESSING

1. The end of useful life on the InstruSafe Instrument Protection System is a minimum of 25 sterilization cycles. Inspect the
tray before use for wear and damage caused by use. Discontinue use if visible signs of wear are present, including corrosion,

mechanical failures, cracking, peeling, flaking, broken welds, damaged feet, damaged latches, damaged Hold-Its®/Hold-Downs®,
discoloration, etc.

See Table 2 for sterilization methods and configurations.
DO NOT OVERLOAD InstruSafe Systems or components.
DO NOT OVERLOAD individual Hold-Its® slots. Load only one instrument per Hold-Its® slot.

For rigid container users, DO NOT WRAP InstruSafe Systems or components and place inside of container for sterilization.

QIS NN

Inside of sterilizers, DO NOT STACK individually wrapped or containerized InstruSafe Systems or components. Separate wrapped
or containerized InstruSafe Systems or components from each other or any other items on separate shelves of the sterilizer to
allow for maximum sterilant flow.

7. The use of non absorbent tray liners (e.g. silicone fingered organizing mat) can cause condensate to pool. If visible moisture is
present, re-sterilize with a longer dry time.

8. The total weight of the container system (e.g. container, tray, and instrument load) must not exceed 25 pounds (11.34 kg).

9. Instruments (e.g. endoscopes and instruments with lumens or channels) should be prepared and sterilized according to the
instrument manufacturer’s instructions.

10. It is the responsibility of the processor to maintain specific validations for the terminal sterilization process being applied to the
configurations of instruments and containers being presented to the sterilization process.




WARNINGS
= For aluminum InstruSafe Systems, use only neutral pH (6.0 - 8.5) detergents to avoid damaging the finish. A detergent with a highly
acidic or highly alkaline pH could permanently damage the anodized aluminum finish of the cassette and metal components.
= Do not use if package is damaged or unintentionally opened prior to use.

Note: Clean and inspect cassettes according to the instructions provided prior to placing into service.

UNIVERSAL PRECAUTIONS
" Personnel should wear all personal protective clothing and equipment as required by their employer’'s/department’s operating
procedures for the contamination level they will be exposed to.
= Keep dissimilar metals separated during sterilization to prevent corrosion.

POINT OF USE
Remove gross soil with disposable cloth/paper wipe. Contaminated components should be kept moist until qualified cleaning processes can
be applied.

CLEANING

Refer to the instrument manufacturer’s instructions for use for specific instructions for cleaning the instruments in the cassettes.
Use one of the following validated cleaning options to clean the cassette/tray is recommended.

Use only neutral pH (6.0 - 8.5) solutions, mildly alkaline and free of sodium carbonate to avoid damaging finish for aluminum cassettes.
DO NOT use scouring pads or abrasive cleaners. DO NOT store cassette in liquid.

1. Manual Gross Decontamination:
A. Materials needed: Neutral pH (6.0 - 8.5) enzymatic detergent, soft bristle brush, and running water.

B. Remove all visible soil and contaminates using a soft bristle brush. The entire cassette should be immersed while cleaning, to aid in
the removal of contaminates and to reduce splashing of detergent on personnel, for a minimum of 2 minutes.

. Rinse thoroughly for a minimum of 1 minute with clean water to remove all detergent. See rinsing instructions on the detergent label.

. Ultrasonic Clean:
. Prepare enzyme wash in an ultrasonic cleaning unit.

. Place a single cassette in the detergent and run for a minimum of ten minutes.

. Rinse for a minimum of 2 minutes with cold tap water.

O O W >N O

. Visually inspect cassette for contaminates. Repeat the cycle if necessary to remove visible contamination.

3. Automated Washer:
The InstruSafe Instrument Protection Systems have been validated for the automatic wash system cycle listed in Table 1.
Qualification of specific parameters will need to be conducted by the processor.

Table 1
Note: After completion of an automatic wash cycle, visually inspect the
CYCLE WATER TEMPERATURE | CLEANING PROCESS InstruSafe System (cassette and accessories) for any remaining
- - - visible soil. All visible soil must be removed by hand cleaning,
Pre-Wash 1 & 2 Cold Tap Water Re-Circulation Time: brushing, ultrasonic, or additional automatic cycles prior to
2 Minutes sending to sterilization.
Soaking Time:
Enzyme Wash Hot Tap Water 4 Minutes
Wash 1 Heated at 150°F (65.5°C) | Re:Circulation Time:
15 Minutes
. Re-Circulation Time:
Rinse 1& 2 Hot Tap Water 5 Minutes
DISINFECTION

InstruSafe systems are intended to be terminally sterilized.

MAINTENANCE, INSPECTION, AND TESTING
InstruSafe systems may be reused until unacceptable deterioration such as corrosion, cracking, rust, peeling, flaking, discoloration, or
mechanical failure occurs.

Signs of Mechanical Failure Include:
= Broken or cracked corners or welds
= Broken or non-working latches
= Missing, torn, or cut silicone inserts
= Missing or damaged feet




ASSEMBLY

1. Place the instruments in the predetermined holders or area defined by the locating posts so that all instrument surfaces will be
exposed to sterilant. See Figure A. Be sure that only one instrument is in each slot. When possible, disassemble or open all parts
of the instrumentation per the instrument manufacturer’s instructions.

DO NOT overload holders or exceed weight limits of cassettes. See Appendix A.

Figure A.

Note: Instruments (e.g. endoscopes and instruments with lumens or
channels) should be prepared and sterilized according to the
instrument manufacturer’s instructions for use.

2. Ensure that handles are positioned inside the cassette (retracted position). Shown in Figure B.

Figure B.
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3. Place the cassette cover on the cassette base ensuring that the latches are properly positioned with the latch slot on the cassette
cover, then close the latches. See Figure C.

Figure C.
Unlatch
] \ . N Note: The latches are offset so that the cassette cover always aligns
AN properly with the base. This ensures that the holders are aligned
) when the cover is secured. See Figure D for proper alignment.
DO NOT force the cassette cover onto the cassette base as it may
damage instruments and the cassette.
1 N
Figure D.
Improper Alignment Proper Alignment




PACKAGING
InstruSafe Systems may be wrapped with a legally marketed wrap or placed in a legally marketed rigid container. Refer to the Indications
for Use statements found in the instructions for use.

Using with Wrap:
1. Before wrapping the cassette, ensure it has the proper foot style. R should be used with wrap. See Figure F.

Figure F.

‘R’ or Rounders\Corner Guards (for wrap) /‘

‘TF’ or Tall Foot\(for Rigid Containers) \‘ f

2. Wrap the cassette using legally marketed wrap per the wrap manufacturer’s instructions.
3. Sterilize the pack using one of the sterilization cycles listed in the instructions for use.

Using with Rigid Container:
Refer to the Indications for Use statements found in the instructions for use.

1. Before placing the cassette in a rigid container ensure it has the proper foot style. TF should be used with a rigid container.
See Figure F.

2. Place the cassette into the rigid container. Follow the container manufacturer’s instructions for sealing the container.
Note: Do not wrap the cassettes before placing into the container for sterilization.

3. Sterilize the container and contents using one of the sterilization cycles listed in the instructions for use.

Additional Information:
To remove the cassette from a rigid container aseptically, follow container manufacturer’s instructions for use.

1. With gloved hands, place palms outward and reach through the openings in the cassette cover.

2. Grasp the cassette handles and lift to their raised position. See Figure G.

Figure G.

3. Tilt the handles inward, away from the sides of the rigid container, and lift the cassette out of the container being careful to not
touch the top or outside of the container.

4. Place cassette on a sterile surface.




STERILIZATION

See Table 2 for typical sterilization parameters that have been qualified for the sterilization of InstruSafe Systems.

Table 2.
STERILIZATION METHOD CYCLE (times)
Pre-Vacuum Steam Parameter:
Temperature 270°F (132°C)
Expose Time 4 minutes
Dry Time 30 minutes

Ethylene Oxide (EO)

Preconditioning:
Temperature

131°F (55°C)

Relative humidity 70 £ 15%
Precondition time 1 hour
Sterilization:

Exposure time 120 minutes
Temperature 131°F (55°C)
Aeration time 12 hours

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, Non-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Non-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, Non-Lumen

Summit Medical has validated the following sterilization methods:
= The 4 minute autoclave sterilization cycle in legally marketed wrap, Aesculap rigid container or Genesis rigid container cleared by the FDA.
= The Ethylene Oxide (EO) sterilization cycle in legally marketed wrap and a Genesis sterile container cleared by the FDA.
= The STERRAD 100S Standard sterilization cycle in legally marketed wrap and an Aesculap rigid container cleared by the FDA.
= The STERRAD T00NX Standard sterilization cycle in legally marketed wrap and an Aesculap rigid container cleared by the FDA.
= The STERRAD T00NX Express sterilization cycle in legally marketed wrap cleared by the FDA.
= The STERRAD T00NX Flex sterilization cycle in legally marketed wrap and an Aesculap rigid container cleared by the FDA.
= The STERRAD NX Standard sterilization cycle in legally marketed wrap and an Aesculap rigid container cleared by the FDA.
= The STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX and V-PRO maX 2 sterilization cycles in legally marketed wrap and an Aesculap
rigid container cleared by the FDA.

DO NOT exceed the load capacity of the sterile container as specified by the manufacturer.
Use an FDA cleared accessory to maintain sterility.
Please consult the sterilizer instruction manual to ensure intended loads are compatible with the intended sterilization cycle.

Please consult the container instructions for use to ensure that the intended load is compatible with the FDA cleared loads for
the container.




INDICATIONS FOR USE

4 Minute Steam, Wrap & Aesculap® Rigid Container

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical
devices during a pre-vacuum steam sterilization cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used
in conjunction with a legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not
intended on their own to maintain sterility.

Autoclave Sterilization Parameter Lumen Claims for 4 Minute Pre-Vacuum Steam Sterilization Cylcle
Cycle Pre-Vacuum
. Minimum Inside Maximum Number of
Temperature 270°F (132°C) Summit Cassette Model Diameter Length Lumens
Exposure Time 4 minutes
IN-8823-CF 3mm 400mm 4
Minimum Dry Time 30 minutes
IN-8823-CF 3mm 200mm 2
Summit Cassette Model Aesculap Container Model
IN-2880 Tmm 76mm 2
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 3mm 177mm 1
IN-2880 *JK444
IN-6105 5mm 241mm 1
IN-6105 *IN742
IN-2681 Tmm 65mm 1
*Validated by Summit Medical for use in Pre-Vacuum Steam sterilizers
ONLY operating at 270°F (132°C) for 4 minutes exposure time. IN-2681 3mm 200mm 1
Consult container instructions to ensure that contents do not exceed IN-7823 1mm 400mm 17
the sterilization container’s intended load claims.

4 Minute Steam, Genesis™ Rigid Container

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical
devices during a pre-vacuum steam sterilization cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used
in conjunction with a legally marketed Genesis rigid containers. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not intended
on their own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

Lumen Claims for 4 Minute Pre-Vacuum Steam Sterilization Cylcle
Summit Cassette Model Ming::rl'rre:g:ide M::ri:;::hm N:Tnk::;:f
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-6105 5mm 24Tmm 1

Tmm 400mm 5
IN-O000 3mm 400mm 1
5mm 400mm 1




INDICATIONS FOR USE (continued)

8 Minute Steam & Ethylene Oxide (EO), Wrap & Genesis™ Rigid Container
InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a

healthcare provider. InstruSafe System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical devices during Pre-Vacuum
steam or ethylene oxide sterilization cycles. The InstruSafe System cassettes are intended to be used in conjunction with central legally
marketed wrap or with a Genesis rigid container. The InstruSafe System cassettes are not intended on the own to maintain sterility.

Sterilization methods and configurations

Steam 8 Minute Preconditioning at 132°C Ethylene Oxide (EO)
140 count woven wrap 10 minute dry time = 1 hour preconditioning at 131°F (55°C) with relative Humidity of 70 *+ 15%
Non-woven wrap (Kimberly Clark) | 50 minute dry time * 2 hours exposure at131°F (55°C)
Genesis Container (reference . . " 12 hours aeration
Table 1 for filter paper to use) 30 minute dry time
Table 1
Genesis Container Genesis Container Filter Paper
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

See V. Mueller Genesis Sterilizer Container system User’s Operating
Instructions when using any Genesis Rigid Container.

STERRAD® 100S & STERRAD® T0O0ONX® Standard Cycles, Wrap & Aesculap® Rigid Container

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical devices
during a Sterrad 100S Standard and Sterrad TOONX Standard sterilization cycles. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes
are intended to be used in conjunction with legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection
System cassettes are not intended on their own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

The following sterilization trays were validated with the corresponding rigid containers:

STERRAD 100 Standard Cycle Lumen Claims for STERRAD 100S Standard and STERRAD 100NX

Standard Cycles

Summit Cassette Model Aesculap Container Model

“JM444
*JM440

IN-8823-AE
4 Stainless steel lumens with 3mm inner

IN-6105 diameter x 400mm length

All appropriately sized
models are listed in
Appendix A with the

exception of IN-2681.

2 Stainless steel lumens with 3mm inner
diameter x 200mm length

STERRAD 100NX Standard Cycle

Summit Cassette Model

Aesculap Container Model

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

*Validated by Summit Medical for use in STERRAD 100S Standard Cycle
and STERRAD T100NX Standard Cycle ONLY. Consult container instructions
to ensure that contents do not exceed the sterilization container’s

intended load claims.

1 Stainless steel lumens with 3mm inner
diameter x 200mm length

1 Stainless steel lumens with Tmm inner
diameter x 65mm length

IN-2681




INDICATIONS FOR USE (continued)

STERRAD® NX® Standard Cycle, Wrap & Aesculap® Rigid Container

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical
devices during a Sterrad NX Standard Sterilization Cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be
used in conjunction with a legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are
not intended on their own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

Sterilization Methods and configurations
- Sterrad NX Standard Sterilization Cycle

Lumen Claims for STERRAD NX Standard Sterilization Cycle
Summit Cassette Model Miné;:::\e:::ide M::ri‘r;;‘m N::‘ﬂ?:;:f
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S Tmm 500mm 5
IN-8615 2.3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1
Note: The worst case validated load based on vent-to-volume calculation

is the IN-268]1 tray.

STERRAD® 1T00NX® Express Cycle, Wrap

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical

devices during a Sterrad® TOONX Express Cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used in
conjunction with a legally marketed wrap. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not intended on their own to
maintain sterility. The InstruSafe Instrument Protection System has no lumen claims for the Sterrad TOONX Express Cycle.

STERRAD® T00NX® Flex Sterilization Cycle, Wrap & Aesculap® Rigid Container

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical
devices during a Sterrad TO00NX Flex Sterilization Cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used
in conjunction with a legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not
intended on their own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

STERRAD 100NX Flex Sterilization Cycle

Summit Cassette Model Aesculap Container Model
*JM440

*JM440

IN-0000
IN-6105

*Validated by Summit Medical for use in STERRAD T00NX Flex
Sterilization Cycle ONLY. Consult container instructions to ensure that
contents do not exceed the sterilization container’s intended load claims.

Lumen Claims for STERRAD 100NX Flex Sterilization Cycle

Summit Minimum Inside| Maximum | Number of Wrap/Rigid
Cassette Model Diameter Length Lumens Container
IN-0000 Tmm 8somm |1 Wrap + Rigid
Container
IN-8823 Tmm 8somm |1 Wrap + Rigid
Container
IN-7344 Tmm 850mm 1 Wrap The worst case validated load based on vent-to-volume calculation is the
— IN-0000O tray.
IN-6105 4mm 235mm |1 Wrap + Rigid 4 4
Container Note: The IN-O0QO tray is for testing purposes only.




INDICATIONS FOR USE (continued)

AMSCO® V-PRO® Low Temperature Sterilization Cycles, Wrap & Aesculap® Rigid Container
InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical
devices during Amsco V-PRO Low Temperature Sterilization Cycles. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended
to be used in conjunction with a legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection System
cassettes are not intended on their own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

AMSCO V-PRO Low Temperature Sterilization Systems

Lumen size of instrumentation validated includes:

Sterilizer Standard Cycle Lumen Cycle | Non Lumen Cycle
V-PRO 1 X N/A N/A
V-PRO 1 PLUS N/A X X
V-PRO maX N/A X X
V-PRO maX 2 N/A X X

Summit Cassette Model Mingg:::z:ide Mf:':r:tuhm Nll.]tTn:):;sof
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

Summit Cassette Model

Aesculap Container Model

IN-8823
IN-6105

*IM444
*IM742

Note: The worst case validated load based on vent-to-volume calculation

is the IN-268] tray.

*Validated by Summit Medical for use in AMSCO V-PRO Low
Temperature Sterilization Systems ONLY. When using Aesculap
container as sterile barrier, the load (Summit tray and contents), should
not exceed the load claims for the container is weight or load type.

STORAGE

Store terminally sterile cassettes that are wrapped or containerized on storage shelf in a horizontal position. Consult wrap or container
manufacturer for shelf life information.

DISPOSAL

In the event the InstruSafe® Instrument Protection Systems do not pass inspection prior to use or have otherwise been deemed no longer
fit for purpose, the devices shall be disposed of in line with local protocol. The method of disposal shall depend on the potential risks of
cross-contamination and infection when the need for disposal is identified.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the FDA/competent authority

of the Member State in which the user and/or patient is established.




WARRANTY

LIMITED WARRANTY FOR SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE INSTRUMENT PROTECTION SYSTEM.

THIS LIMITED WARRANTY AND THE REMEDY PROVIDED HEREIN ARE EXCLUSIVE AND IN LIEU OF ALL OTHER
EXPRESS WARRANTIES AND, UNLESS STATED HERE-IN, ANY STATEMENTS OR REPRESENTATIONS MADE BY
ANY OTHER PERSON OR FIRM ARE VOID. THE DURATION OF ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE SHALL BE LIMITED TO THE DURATION OF THE EXPRESS LIMITED
WARRANTY. NEITHER SUMMIT MEDICAL NOR ITS AFFILIATES SHALL BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL,
CONSEQUENTIAL OR SPECIAL LOSSES OR DAMAGES, RESULTING FROM THE USE OR INABILITY TO USE THE
INSTRUSAFE SYSTEM, WHETHER RESULTING FROM BREACH OF WARRANTY OR ANY OTHER LEGAL THEORY.

This Limited Warranty gives you specific legal rights, and you may also have other rights which vary from State to State. Some States
do not allow limitations on how long an implied warranty lasts, or do not allow the exclusion or limitation of incidental or consequential
damages, so the above limitation or exclusions may not apply to you.

What Is Covered. Summit Medical warrants the original purchaser that the InstruSafe system enclosed with this Limited Warranty
conforms to the manufacturer’s specifications and is free from defects in workmanship and material for a period of 12 months from the
date of original purchase. If the original purchaser transfers the InstruSafe System to another party, this Limited Warranty will not be
enforceable by the party to whom the product is transferred.

What We Will Do To Correct Problems. Should your InstruSafe System prove defective during this period, you must notify Summit
Medical or an authorized distributor or dealer of Summit Medical. You must permit Summit Medical or its representatives to make such
investigation, examination and tests as Summit Medical deems appropriate and, if requested to do so, you will return the product to the
factory at the address set forth below. Summit Medical’s sole obligation under this Limited Warranty is, at its option, to repair or replace
the defective product or products, without charge for parts or labor. Postage, insurance or shipping costs incurred in presenting your
InstruSafe System product for warranty service are your responsibility.

What Is Not Covered. This Limited Warranty is contingent upon proper use and maintenance of the product; it does not cover products
that have been improperly shipped, or that have been misused, abused, neglected, or improperly maintained, cleaned or stored, or that
have been serviced other than by Summit Medical or an authorized distributor or dealer of Summit Medical or that have been modified
without the express approval of Summit Medical. Failure to follow the directions in the owner’s manual may constitute improper use

or maintenance of the product and causes this Limited Warranty not to apply. This Warranty does not extend to normal wear or to
replacement items.

If you have questions or claims related to this warranty, contact:
Customer Service Department

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

PHONE: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Les instructions fournies dans ce document ont été validées par le fabricant du dispositif comme étant adéquates
pour le reconditionnement des dispositifs médicaux réutilisables.

Les stérilisateurs individuels, la propreté des instruments, le chargement spécifique des plateaux a instruments,
les types et la forme des instruments, les boites de stérilisation, les filtres et les emballages varient selon le site.

LIRE CETTE SECTION AVANT DE METTRE LE PRODUIT EN SERVICE

UTILISATION PREVUE/RESUME DES RECOMMANDATIONS D'UTILISATION
Les cassettes/plateaux des systémes de protection des instruments InstruSafe® sont destinés & contenir et a protéger les dispositifs
meédicaux réutilisables pendant le transport, la stérilisation et le stockage. Les cassettes du systéme de protection des instruments
InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs médicaux stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes/
plateaux du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la stérilisation des dispositifs médicaux qu'ils/elles contiennent
durant les cycles de stérilisation suivants :

= Vapeur, vide préalable (EN 285)

= Oxyde d'éthyléne (ISO 11135)

= Stérilisation par gaz plasma validée, c'est-a-dire

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® TOONX® Standard
= STERRAD® TOONX® Express = STERRAD® TOONX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX et V-PRO maX 2

Les cassettes/plateaux du systéme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisés en conjonction avec un emballage
légalement commercialisé, des boites rigides Aesculap® ou des boites rigides Genesis™. Les cassettes du systéme de protection des
instruments InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la stérilité. La liste compléte des modéles du dispositif est fournie a I'’Annexe A.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les systémes de protection des instruments Summit Medical InstruSafe sont des cassettes/plateaux dans lesquels les instruments
chirurgicaux et les accessoires sont rangés de facon organisée en vue de leur stérilisation, de leur stockage et de leur transport.

Les cassettes/plateaux ne sont pas en contact direct avec le patient. Les cassettes/plateaux ne peuvent & eux seuls maintenir la stérilité.
Les cassettes/plateaux sont proposés dans différentes tailles dans la méme configuration de base : une base rectangulaire avec un
couvercle a loquet. Les cassettes/plateaux sont perforés pour permettre la pénétration de I'agent stérilisant. Les cassettes/plateaux
contiennent des inserts en silicone dans la base et/ou le couvercle pour maintenir, organiser et protéger les instruments chirurgicaux
pendant leur stérilisation, leur stockage et leur transport.

UTILISATEUR PREVU
Les systémes de protection des instruments InstruSafe® sont destinés a étre utilisés par des professionnels de santé en salle d'opération
et dans les services de traitement stérile, pour le transport, la stérilisation et le stockage des dispositifs médicaux.

LIMITES DE TRAITEMENT

1. La fin de la vie utile du systéme de protection des instruments InstruSafe correspond a 25 cycles de stérilisation minimum.
Inspecter le plateau avant utilisation pour déceler des signes d’usure et de dommages causés par I'utilisation. Cesser toute
utilisation en cas de signes visibles d'usure, y compris de corrosion, de défaillances mécaniques, de fissure, de décollement,
d'écaillage, de soudures cassées, de pieds endommagés, de loquets abimés, de dispositifs Hold-Its®/Hold-Downs® abimés, de
décoloration, etc.

2. Voir le Tableau 2 pour les méthodes de stérilisation et les configurations.
3. NE PAS SURCHARGER les systemes InstruSafe ou les composants.
4. NE PAS SURCHARGER les fentes Hold-Its® individuelles. Charger un seul instrument par fente Hold-Its® .

5. Pour les utilisateurs de boites rigides, NE PAS ENVELOPPER les systémes InstruSafe ou les composants et les placer a I'intérieur
de la boite pour stérilisation.

6. A l'intérieur des stérilisateurs, NE PAS EMPILER de systémes InstruSafe ou de composants sous emballage individuel ou sous
boite rigide. Placer les systémes IntruSafe ou les composants sous emballage individuel ou sous boite rigide, ou tout autre objet
a stériliser, sur des étagéres séparées du stérilisateur pour permettre une circulation maximale de I'agent stérilisant.

7. L'emploi de couvre-plateaux non absorbants (par exemple, tapis a picots en silicone) peut entrainer I'accumulation de
condensation. Si de I'humidité visible est présente, stériliser a nouveau en augmentant le temps de séchage.

8. Le poids total du systéme de boite (par ex. boite, plateau et instruments chargés) ne doit pas dépasser 11,34 kg (25 livres).

9. Les instruments complexes (par ex., endoscopes et instruments a lumiéres ou canaux) doivent étre préparés et stérilisés
conformément au mode d’'emploi de leur fabricant.

10. Il incombe au responsable du traitement de mettre en place des validations spécifiques pour le processus de stérilisation final
appliqué aux configurations d'instruments et de boites concernées par le processus de stérilisation.
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AVERTISSEMENTS
= Pour les systémes InstruSafe en aluminium, utiliser seulement des détergents a pH neutre (6 a 8,5) pour éviter d’abimer la finition.
Un détergent au pH ultra-acide ou ultra-alcalin peut endommager de maniére irréversible la finition en aluminium anodisé de la
cassette et des composants métalliques.
= Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance avant |'utilisation.

Remarque : Nettoyer et inspecter les cassettes conformément aux instructions fournies avant la mise en service.

PRECAUTIONS UNIVERSELLES
= | e personnel doit porter tous les vétements et équipements de protection individuelle requis par les procédures opérationnelles de
leur employeur/service en fonction du niveau de contamination auquel il sera exposé.
= Garder les métaux dissemblables séparés durant la stérilisation pour empécher la corrosion.

POINT D'UTILISATION
Eliminer les souillures visibles avec une serviette en papier/un chiffon jetable. Les composants contaminés doivent étre maintenus humides
jusqu'a ce que des procédures de nettoyage appropriées puissent étre appliquées.

NETTOYAGE

Consulter les instructions d’utilisation du fabricant de I'instrument pour obtenir des instructions plus précises concernant le nettoyage des
instruments dans les cassettes.

Il est recommandé d’utiliser 'une des options de nettoyage validées suivantes pour nettoyer la cassette/le plateau.

Utiliser uniguement des solutions a pH neutre (6 a 8,5), légerement alcalines et dépourvues de carbonate de sodium, pour éviter d'abimer la
finition des cassettes en aluminium. NE PAS utiliser de tampons a récurer ou de nettoyants abrasifs. NE PAS stocker la cassette dans un liquide.

1. Décontamination primaire manuelle :
A. Matériel nécessaire : Détergent enzymatique a pH neutre (6,0 a 8,5), brosse a poils souples et eau courante.

B. Enlever toutes les souillures visibles et particules étrangéres avec une brosse a poils souples. La cassette doit étre totalement
immergée pendant 2 minutes au moins durant le nettoyage pour faciliter I'élimination des particules étrangéres et limiter les
projections de détergent sur le personnel.

@]

. Rincer minutieusement pendant T minute minimum a I'eau claire pour enlever tout le détergent. Voir les instructions de rincage sur
I"étiquette du détergent.

. Nettoyage dans un sonicateur:
. Préparer le lavage enzymatique dans un sonicateur.

. Placer une seule cassette dans le détergent et traiter pendant dix minutes minimum.
. Rincer pendant 2 minutes minimum a I'eau froide du robinet.

O 0O T >N

. Inspecter la cassette pour vérifier I'élimination des particules étrangéres. Répéter le cycle si nécessaire pour éliminer toute
contamination visible

3. Lavage automatique :
Les systemes de protection des instruments InstruSafe sont validés pour les cycles de systeme de lavage automatique indiqués dans
le tableau 1. Il revient au responsable du traitement de valider les paramétres spécifiques.

Tableau 1

Remarque : Une fois qu’un cycle de lavage automatique est terminé,
inspecter le systeme InstruSafe (cassette et accessoires) pour
s’assurer qu'il ne reste pas de souillures visibles. Toutes les
souillures visibles doivent étre enlevées par nettoyage manuel,
brossage, nettoyage aux ultrasons et cycles automatiques
supplémentaires avant d’envoyer le systéme a la stérilisation.

PROCEDURE DE

= U
TEMPERATURE DE L'EAU NETTOYAGE

CYCLE

Temps de recirculation |

Eau froide du robinet .
2 minutes

Prélavages 1 et 2

Lavage
enzymatique

Temps de trempage :

Eau chaude du robinet B
4 minutes

Lavage 1

Eau chauffée a 65,5 °C
(150 °F)

Temps de recirculation |

15 minutes

Rincages 1et 2

Eau chaude du robinet

Temps de recirculation |

5 minutes

DESINFECTION
Les systemes InstruSafe doivent étre stérilisés a I'étape finale.

MAINTENANCE, INSPECTION ET TESTS

Les systémes InstruSafe peuvent étre réutilisés jusqu’a ce qu'une détérioration inacceptable telle que de la corrosion, des fissures, de la
rouille, un décollement, un écaillage, une décoloration ou une défaillance mécanique se produise.

Les signes de défaillance mécanique incluent :

Angles ou soudures cassés ou fissurés
Loquets cassés ou non fonctionnels

Inserts en silicone manquants, déchirés ou coupés
Pieds manquants ou endommagés
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ASSEMBLAGE

1. Placer les instruments dans les supports prédéterminés ou la zone définie en fonction des montants de localisation de maniére a
ce que toutes les surfaces des instruments soient exposées au stérilisant. Voir la Figure A. Veiller a mettre un seul instrument par
fente. Si possible, démonter ou ouvrir toutes les pieces de l'instrument en suivant les instructions du fabricant de I'instrument.
NE PAS surcharger les supports ni dépasser le poids limite des cassettes. Voir I'’Annexe A.

Figure A.

Remarque : Les instruments complexes (par ex., endoscopes et
instruments a lumiéeres ou canaux) doivent étre préparés et
stérilisés conformément au mode d’emploi de leur fabricant.

2. S'assurer gque les poignées sont a l'intérieur de la cassette (position rétractée). (Figure B).

Figure B.
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3. Placer le couvercle de la cassette sur la base de la cassette, en s'assurant que les loquets sont correctement alignés sur la fente

du loquet du couvercle de la cassette, puis fermer les loquets. Voir la Figure C.

Figure C.
Déverrouiller
- : I~ , N
) \ \\
j\ Tl
N N
Figure D.

Alignement incorrect

Alignement correct

Remarque : Les loquets sont excentrés de sorte que le couvercle de
la cassette s’aligne toujours correctement sur la base du
plateau. Ceci garantit que les supports sont alignés lorsque
le couvercle est verrouillé. Pour un alignement correct, voir
la Figure D. NE PAS forcer I’insertion du couvercle de
la cassette sur la base de la cassette sous peine d’abimer
les instruments et la cassette.
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EMBALLAGE

Les systémes InstruSafe peuvent étre emballés dans un emballage légalement commercialisé ou placés dans une boite rigide
légalement commercialisée. Se reporter aux méthodes de stérilisation et aux tableaux de configurations de la section des
recommandations d’utilisation.

Utilisation avec un emballage :
1. Avant d’emballer la cassette, s’assurer que ses pieds sont de style adéquat. Les pieds R doivent étre utilisés avec 'emballage.
Voir la Figure F. S

Figure F. =
///
/'/
i

\\
N\
\\
Modeéle « R » ou Rounders (pour emballage) /
Modeéle « TF » ou Tall F{:ot (pour boites rigides) /
/
N /
e

TN

-
M,

2. Envelopper la cassette en utilisant 'emballage Iégalement commercialisé et en suivant les instructions du fabricant de
'emballage.

3. Stériliser le tout en utilisant un des cycles de stérilisation indiqués dans la section des recommandations d’utilisation.

Utilisation avec une boite rigide :
Se reporter aux méthodes de stérilisation et aux tableaux de configurations de la section des recommandations d’utilisation.

1. Avant de placer la cassette dans une boite rigide, s'assurer que le modeéle de pieds est adéquat. Le modéle TF doit étre utilisé
avec une boite rigide. Voir la Figure F.

2. Placer la cassette dans la boite rigide. Suivre les instructions du fabricant de la boite pour la fermer hermétiquement.
Remarque : Ne pas emballer les cassettes avant de les placer dans la boite pour stérilisation.

3. Stériliser la boite et le contenu en utilisant un des cycles de stérilisation indiqués dans la section des recommandations
d’utilisation.

Informations supplémentaires :
Pour enlever la cassette d'une boite rigide de maniére aseptique, suivre les instructions d’utilisation du fabricant de la boite.

1. Aprés avoir revétu des gants stériles, tourner les paumes vers I'extérieur et passer les mains a travers les ouvertures du couvercle
de la cassette

2. Saisir les poignées de la cassette et les relever en position haute. Voir la Figure G.

Figure G.

3. Incliner les poignées vers l'intérieur, en les écartant des parois de la boite rigide, puis soulever la cassette pour I'extraire de
la boite en veillant a ne pas toucher le dessus ou I'extérieur de la boite.

4. Placer la cassette sur une surface stérile.
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STERILISATION
Pour les parametres de stérilisation classiques qui ont été validés pour la stérilisation des systémes InstruSafe, consulter le Tableau 2.

Tableau 2.

METHODE DE STERILISATION CYCLE (temps)

Vapeur, vide préalable Paramétres :

Température 132 °C (270 °F)
Temps d'exposition 4 minutes
Temps de séchage 30 minutes

Oxyde d'éthyléne (OE) Préconditionnement :
Température 55 °C (131 °F)
Humidité relative 70 £15%
Temps de

préconditionnement 1 heure
Stérilisation :
Temps d'exposition 120 minutes

Température 55°C (131 °F)
Temps d'aération 12 heures

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumiere, sans lumiere

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumiere, sans lumiére

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumiere, sans lumiére

Summit Medical a validé les méthodes de stérilisation suivantes :

= | e cycle de stérilisation a I'autoclave de 4 minutes dans un emballage légalement commercialisé, et une boite rigide Aesculap ou
Genesis autorisé par la FDA.

= | e cycle de stérilisation a I'oxyde d'éthylene (OE) dans un emballage Iégalement commercialisé et une boite rigide Genesis autorisé
par la FDA.

= | e cycle de stérilisation STERRAD 100S Standard dans un emballage Iégalement commercialisé et une boite rigide Aesculap
autorisé par la FDA.

= e cycle de stérilisation STERRAD T00NX Standard dans un emballage légalement commercialisé et une boite rigide Aesculap
autorisé par la FDA.

= | e cycle de stérilisation STERRAD 1T00NX Express dans un emballage |également commercialisé autorisé par la FDA.

= e cycle de stérilisation STERRAD 1T00NX Flex dans un emballage légalement commercialisé et une boite rigide Aesculap autorisé
par la FDA.

= e cycle de stérilisation STERRAD NX Standard dans un emballage |également commercialisé et une boite rigide Aesculap autorisé
par la FDA.

= Les cycles de stérilisation STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX et V-PRO maX 2 dans un emballage Iégalement

commercialisé et une boite rigide Aesculap autorisés par la FDA.

NE PAS dépasser la charge limite de la boite stérile spécifiée par le fabricant.
Utiliser un accessoire autorisé par la FDA pour maintenir la stérilité.

Consulter le manuel d'instructions du stérilisateur pour s'assurer que les charges prévues sont compatibles avec le cycle de stérilisation
prévu.

Consulter les instructions d’utilisation de la boite pour s'assurer que la charge prévue est compatible avec les charges autorisées par
la FDA pour la boite.
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RECOMMANDATIONS D'UTILISATION

Stérilisation a la vapeur en 4 minutes, emballage et boite rigide Aesculap®

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d’'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux qu'elles contiennent durant des cycles de stérilisation a la vapeur avec vide préalable :

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec un emballage Iégalement
commercialisé ou des boites rigides Aesculap. Les cassettes du systéeme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent a elles
seules maintenir la stérilité.

Parameétres de stérilisation en autoclave Dimensions de lumiére pour cycle de stérilisation a la vapeur avec
- vide préalable pendant 4 minutes
Cycle Vide préalable
Température 132°C (270°F) Modeéle de cassette Diamétre interne Longueur Nombre de
Summit minimal maximale lumiéres
Temps d'exposition 4 minutes
Temps de séchage minimum 30 minutes IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Modeéle de cassette Summit Modéle de boite Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE “JN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 K444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 “IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Validé par Summit Medlical pour une utilisation dans des stérilisateurs a IN-2681 1mm 65 mm !
vapeur avec vide préalable SEULEMENT fonctionnant a 132°C (270°F) IN-2681 3Imm 200 mm 1
pendant un temps d’exposition de 4 minutes. Consulter le mode
d’emploi de la boite pour s’assurer que le contenu ne dépasse pas la IN-7823 Tmm 400 mm 17
charge limite prévue pour la boite de stérilisation.

Cycle de stérilisation a la vapeur pendant 4 minutes, boite rigide Genesis™

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéeme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux qu'elles contiennent durant des cycles de stérilisation a la vapeur avec vide préalable :

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec des boites rigides Genesis
légalement commercialisées. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir

la stérilité. La liste compléte des modeles du dispositif est fournie a I'’Annexe A.

Dimensions de lumiére pour cycle de stérilisation a la vapeur avec vide préalable
pendant 4 minutes
Moddle de cassette Summit | Diametreinteme | Longueur | Nombre de
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
1Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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RECOMMANDATIONS D'UTILISATION (suite)

Cycle de stérilisation a la vapeur et a I'oxyde d'éthyléne (OE) pendant 8 minutes, emballage et boite rigide Genesis™
Les cassettes du systéeme de protection des instruments InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux qu'elles contiennent durant des cycles de stérilisation a la vapeur avec vide préalable ou a I'oxyde
d'éthyléne. Les cassettes du systéme InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec un emballage légalement commercialisé ou
des boites rigides Genesis. Les cassettes du systéme InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la stérilité.

Méthodes de stérilisation et configurations

Cycle a la vapeur de 8 minutes avec préconditionnement a 132°C Oxyde d'éthyléne (OE)

Emballage tissé 140 points 10 minutes de temps de séchage =1 heure de préconditionnement & 55°C (131°F) avec une humidité relative
de 70 £15%

50 minutes de temps de séchage = 2 heures d'exposition & 55°C (131°F)

=12 heures d'aération

Emballage non tissé (Kimberly
Clark)

Boitier Genesis (se référer au

Tableau 1 pour le papier filtre a 30 minutes de temps de séchage
utiliser)
Tableau 1
Boitier Genesis Papier filtre pour boitier Genesis
CD2-4B FX3-1:9x9"
CD2-5B FX3-1:9x9"
CD3-4B FX3-1:9x9"
CD3-5B FX3-1:9x9"
CD3-6B FX3-1:9x9"
CD3-7B FX3-1:9x9"
CD4-5B FO3-2:9x6"
CD5-61B FO3-2:9x6"
CD6-6B FX3-1:9x9"

Consulter les instructions d'utilisation des boites Genesis V. Mueller lors de
l'utilisation de boites rigides Genesis.

Cycles Standard STERRAD® 100S et STERRAD® 1T00NX®, emballage et boite rigide Aesculap®

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux qu'elles contiennent durant des cycles de stérilisation Sterrad 100S Standard et Sterrad TOONX
Standard. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec un emballage
légalement commercialisé ou des boites rigides Aesculap. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent
a elles seules maintenir la stérilité. La liste compléte des modeéles du dispositif est fournie a I'’Annexe A.

Les plateaux de stérilisation suivants ont été validés avec les boites rigides correspondantes :

Cycle Standard STERRAD 100S
ycle Stancar Dimensions de lumiére pour cycles STERRAD 100S Standard et
Modéle de cassette Summit Modéle de boite Aesculap STERRAD 100NX Standard

IN-8823-AE *JM444
N 4 lumieres en acier inoxydable de 3 mm
IN-6105 JM440 de diameétre interne x 400 mm de long | Tous les modeles de taille
appropriée sont listés dans
'’Annexe A a I'exception de
Cycle Standard STERRAD T00NX 2 lumieres en acier inoxydable de 3 mm | |IN-2681.

de diamétre interne x 200 mm de long

Modeéle de cassette Summit Modéle de boite Aesculap
IN-8823-AE *JM444 . L
1lumiére en acier inoxydable de 3 mm
IN-6105 *JM440 de diametre interne x 200 mm de long

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle STERRAD 100S IN-2681
Standard et STERRAD TOONX Standard UNIQUEMENT. Consulter le mode
d’emploi de la boite pour s’assurer que le contenu ne dépasse pas la
charge limite prévue pour la boite de stérilisation.

1lumiére en acier inoxydable de T mm
de diamétre interne x 65 mm de long
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RECOMMANDATIONS D'UTILISATION (suite)

Cycle Standard STERRAD® NX®, emballage et boite rigide Aesculap®

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d’'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux qu'elles contiennent durant des cycles de stérilisation Sterrad NX Standard. Les cassettes du
systéme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec un emballage Iégalement commercialisé ou
des boites rigides Aesculap. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la
stérilité. La liste compléte des modéles du dispositif est fournie a I'’Annexe A.

Méthodes de stérilisation et configurations
- Cycle de stérilisation Standard Sterrad NX

Dimensions de lumiére pour cycles de stérilisation Standard STERRAD NX

Modeéle de cassette Summit Diamétre interne minimal Longueur maximale Nombre de lumiéres
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Remarque : La charge validée dans le pire des cas en se basant sur le calcul ventilation/volume est le plateau IN-2681.

Cycle Express STERRAD® TOONX®, emballage

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d’'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux gu'elles contiennent durant des cycles Express Sterrad® TOONX. Les cassettes du systéme de
protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec des emballages Iégalement commercialisés.

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la stérilité. Le systeme de
protection des instruments InstruSafe n’a pas de dimensions de lumiére validées pour le cycle Express STERRAD 1T00NX.

Cycle de stérilisation Flex STERRAD® TOONX®, emballage et boite rigide Aesculap®

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d’'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux qu'elles contiennent durant des cycles de stérilisation Flex Sterrad 100 NX. Les cassettes du
systeme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec un emballage légalement commercialisé ou
des boites rigides Aesculap. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la
stérilité. La liste compléte des modéles du dispositif est fournie a I'’Annexe A.

Cycle de stérilisation Flex STERRAD 100NX

Modeéle de cassette Summit
IN-O000
IN-6105

Modéle de boite Aesculap
*JM440
*JM440

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle de stérilisation Flex
STERRAD T100NX UNIQUEMENT. Consulter le mode d’emploi de la boite pour
s’assurer que le contenu ne dépasse pas la charge limite prévue pour la boite de
stérilisation.

Dimensions de lumiére pour cycles de stérilisation Flex STERRAD T00NX
Modeéle de Diamétre Longueur | Nombre de Emballage / Boite
cassette Summit |interne minimal| maximale lumiéres rigide
IN-O0O00 Tmm 850 mm 1 Emballage + boite rigide
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Emballage + boite rigide
La charge validée dans le pire des cas en se basant sur le calcul
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Emballage ventilation/volume est le plateau IN-O0O0O.
. Remarque : Le plateau IN-OO0O0 est destiné uniquement a des
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Emballage + boite rigide fins de test.
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RECOMMANDATIONS D'UTILISATION (suite)

Cycles de stérilisation a basse température AMSCO® V-PRO®, emballage et boite rigide Aesculap®Les cassettes du
systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs médicaux stérilisés par un
prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la stérilisation des
dispositifs médicaux gu’elles contiennent durant des cycles de stérilisation a basse température AMSCO V-PRO. Les cassettes du
systéme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec un emballage Iégalement commercialisé ou

des boites rigides Aesculap. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la
stérilité. La liste compléte des modéles du dispositif est fournie a I'Annexe A.

IN-8823
IN-6105

*JM444

*IM742

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle de stérilisation
& basse température AMSCO V-PRO UNIQUEMENT. Lorsque la boite
Aesculap est utilisée comme barriéere stérile, la charge (plateau Summit
et son contenu) ne doit pas dépasser la charge limite prévue pour la
boite en termes de poids ou de type de charge.

STOCKAGE

Systémes de stérilisation a basse température AMSCO V-PRO Dimensions de lumiére d'instrument validées :
stérili cvel dard Cycle avec Cycle sans Modeéle de cassette Diameétre interne Longueur Nombre de
terilisateur ycle standar lumiére lumiére Summit minimal maximale lumiéres

V-PRO 1 X S.O. S.O. IN-8823 3Imm 400 mm 2

V-PRO 1 PLUS S.0. X X IN-6105 3Imm 200 mm 1

V-PRO maX S.0. X X IN-2681 Tmm 64 mm 1

V-PRO maX 2 S.0. X X Remarque : La charge validée dans le pire des cas en se basant sur le
Modéle de cassette Summit Modéle de boite Aesculap calcul ventilation/volume est le plateau IN-2681.

Aprés leur stérilisation sous emballage ou dans une boite rigide, les cassettes doivent étre rangées, sur I'étagere de stockage en position

horizontale. Pour la durée de conservation, consulter le fabricant de I'emballage ou de la boite.

MISE AU REBUT

Dans le cas ou les systémes de protection des instruments InstruSafe® ne passent pas l'inspection avant utilisation ou sont considérés
comme n'étant plus adaptés a l'usage prévu, ils doivent étre mis au rebut conformément au protocole local. La méthode de mise au rebut
dépend des risques potentiels de contamination croisée et d'infection au moment ou le besoin de mise au rebut est identifié.

SIGNALISATION DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave lié & ce dispositif doit étre signalé au fabricant et & la Food and Drug Administration (FDA)/a I'autorité compétente de
'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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GARANTIE
GARANTIE LIMITEE POUR LE SYSTEME DE PROTECTION DES INSTRUMENTS SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE.

CETTE GARANTIE LIMITEE ET LE RECOURS PREVU DANS LA PRESENTE SONT EXCLUSIFS ET REMPLACENT TOUTES
LES AUTRES GARANTIES EXPRESSES ET, SAUF INDICATION CONTRAIRE DANS LA PRESENTE, TOUTE DECLARATION
OU REPRESENTATION FAITE PAR TOUTE AUTRE PERSONNE OU ENTREPRISE EST NULLE ET NON AVENUE. LA
DUREE DE TOUTE GARANTIE TACITE DE QUALITE COMMERCIALE OU D'ADAPTATION A UN BUT PARTICULIER
DEVRA ETRE LIMITEE A LA DUREE DE LA GARANTIE LIMITEE EXPRESSE. NI SUMMIT MEDICAL NI SES FILIALES NE
POURRONT ETRE TENUES POUR RESPONSABLES DE TOUTES LES PERTES ET TOUS LES DOMMAGES ACCESSOIRES,
CONSECUTIFS OU SPECIAUX, RESULTANT DE L'UTILISATION OU DE L'IMPOSSIBILITE D'UTILISER LE SYSTEME
INSTRUSAFE, QUE CES PERTES OU DOMMAGES RESULTENT D'UNE VIOLATION DE LA GARANTIE OU DE TOUT
AUTRE PRINCIPE LEGAL.

Cette garantie limitée vous donne des droits légaux spécifiques, mais il est possible que vous en ayez d'autres, variables d'un Etat a
I'autre Certains Etats n'autorisant pas les limites de durée de validité d'une garantie tacite ou I'exclusion ou la limitation des dommages
accessoires ou consécutifs, il est possible que la limitation ou les exclusions ci-dessus ne vous concernent pas.

Ce qui est couvert. Summit Medical garantit a I'acheteur d'origine que le systéme InstruSafe ci-joint a cette garantie limitée est
conforme aux spécifications du fabricant et dépourvu de défauts de fabrication et de matériel pendant une période de 12 mois a partir
de la date d'achat d'origine Si I'acheteur initial transfére le systéme InstruSafe a un tiers, cette garantie limitée ne pourra pas étre
invoquée par la partie a lagquelle le produit aura été transféré.

Ce que nous ferons pour corriger les problémes. Si votre systéme InstruSafe s'avere défectueux durant cette période, vous devrez
prévenir Summit Medical ou un distributeur ou revendeur agréé de Summit Medical Vous devez autoriser Summit Medical ou ses
représentants a effectuer I'investigation, I'examen et les tests jugés appropriés par Summit Medical et, sur demande, vous retournerez
le produit a I'usine a I'adresse ci-dessous La seule obligation de Summit Medical dans le cadre de cette garantie limitée est, a sa
discrétion, la réparation ou le remplacement du ou des produits défectueux, les pieces et la main-d'ceuvre étant gratuites Les frais de
port, d'assurance ou d'expédition engagés lors de la présentation de votre systéme InstruSafe pour une réparation sous garantie sont a
votre charge.

Ce qui n'est pas couvert. Cette garantie limitée dépend de I'utilisation et de I'entretien corrects du produit ; elle ne couvre pas les
produits qui ont été mal expédiés, ou qui ont été utilisés de maniére impropre ou abusive, négligés ou mal entretenus, mal nettoyés

ou mal stockés, ou qui ont été réparés par un prestataire autre que Summit Medical ou un distributeur ou revendeur agréé de Summit
Medical, ou qui ont été modifiés sans l'autorisation expresse de Summit Medical Le non-respect des instructions figurant dans le manuel
du propriétaire pourra constituer une utilisation ou un entretien incorrect du produit et invalider cette garantie limitée. Cette garantie ne
porte pas sur lI'usure normale ou les piéces de rechange.

En cas de questions ou de réclamations au sujet de cette garantie, contactez :
Service Clients

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEPHONE : +1 651-789-3939
FAX : +1 651-789-3979
E-MAIL : customerservice@innoviamedical.com
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Die hier beschriebenen Anweisungen wurden vom Hersteller des Produkts dahingehend validiert, dass sie fiir die
Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten geeignet sind.

Die einzelnen Sterilisatoren, die Instrumentenreinigung, Anordnung der Instrumente auf den Schalen sowie
die Geometrie der Instrumente, Sterilisationsbehalter, Filter und Verpackungen sind je nach Standort
unterschiedlich.

LESEN SIE DIESEN ABSCHNITT, BEVOR SIE DAS PRODUKT IN GEBRAUCH NEHMEN

VERWENDUNGSZWECK/BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG - UBERBLICK
Die Kassetten/Schalen der InstruSafe® Instrumentenschutzsysteme dienen zum Verstauen und Schutz von wiederverwendbaren
Medizinprodukten wéhrend ihres Transport, ihrer Sterilisierung und Lagerung. Die Kassetten/Schalen des InstruSafe®
Instrumentenschutzsystems dienen zum organisierten Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die vom medizinischen
Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten/Schalen des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisierung der
darin enthaltenen Medizinprodukte bei Anwendung der folgenden Sterilisationszyklen:

= \VVorvakuum mit Dampf (EN 285)

= Ethylenoxid (ISO 11135)

= Validierte Gas-Plasma-Sterilisation:

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1°, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX und V-PRO maX 2

Die Kassetten/Schalen des InstruSafe Instrumentenschutzsystems sind fir die Verwendung in Verbindung mit handelstblichem
Verpackungsmaterial, starren Aesculap® Behéaltern oder starren Genesis™ Behaltern bestimmt. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitat. Eine komplette Liste aller
Geratemodelle ist in Anhang A aufgeflhrt.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Beim InstruSafe Instrumentenschutzsystem von Summit Medical handelt es sich um Kassetten/Schalen zur geordneten Aufnahme
und Aufbewahrung von Chirurgieinstrumenten und Instrumentenzubehodr beim Sterilisationsverfahren sowie dem anschlieBenden
Lagern und Transport. Die Kassetten/Schalen kommen nicht direkt mit dem Patienten in Kontakt. Die Kassetten/Schalen kénnen bei
alleiniger Verwendung die Sterilitét nicht bewahren. Die Kassetten/Schalen sind als einheitliche Grundausfliihrung in verschiedenen
GroéBen lieferbar: eine rechteckige Basis mit verriegelbarem Deckel. Die Kassetten/Schalen sind perforiert, um das Eindringen des
Sterilisationsmittels zu gestatten. In der Basis und/oder im Deckel der Kassetten/Schalen befinden sich Silikoneinsatze, in denen die
Chirurgieinstrumente wahrend des Sterilisationsverfahrens und dem anschlieBenden Lagern und Transport innerhalb der Kassette/
Schale verstaut, angeordnet und geschitzt werden.

VORGESEHENER ANWENDER
Die InstruSafe® Instrumentenschutzsysteme sind fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal im Operationsbereich sowie in
der Abteilung fUr sterile Wiederaufbereitung zum Zweck des Transport, der Sterilisation und Lagerung von Medizinprodukten bestimmt.

EINSCHRANKUNGEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

1. Der Lebenszyklus des InstruSafe Instrumentenschutzsystems endet nach mindestens 25 Sterilisationszyklen. Die Schale vor
der Verwendung auf durch die Nutzung entstandenen Verschlei3 und Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt darf bei
VerschleiBerscheinungen, wie Korrosion, mechanische Fehler, Risse, Abblattern, Ablésungen, gebrochene Schweinahte,
beschadigte FuBe, beschadigte Verriegelungen sowie beschadigte Hold-Its®/Hold-Downs®, Verfarbungen usw., nicht mehr
verwendet werden.

2. Eine Beschreibung der Sterilisierungsmethoden und Konfigurationen finden Sie in Tabelle 2.
3. UBERLADEN SIE NIEMALS die InstruSafe Systeme oder Komponenten.
4. UBERLADEN SIE NIEMALS die einzelnen Hold-Its®. Legen Sie immer nur ein Instrument in die einzelnen Hold-Its® ein.

5. Bei Verwendung von starren Behaltern: VERPACKEN Sie InstruSafe Systeme oder Komponenten NICHT, und stellen Sie sie zur
Sterilisation in den Behalter.

6. Im Innern des Sterilisators durfen die einzeln verpackten oder in Behaltern verstauten InstruSafe Systeme oder Komponenten
NIEMALS GESTAPELT werden. Stellen Sie die verpackten oder in Behaltern verstauten InstruSafe Systeme oder Komponenten
gut voneinander und von anderen Produkten getrennt auf separate Ablagen des Sterilisators, um einen optimalen Fluss des
Sterilisationsmittels zu ermoglichen.

7. Bei Verwendung von nicht-absorbierenden Schalenauflagen (z. B. einer Silikonnoppenmatte) kann sich Kondensat ansammeln.
Wenn hier noch Feuchtigkeit vorhanden ist, flihren Sie eine erneute Sterilisation mit ldangerer Trocknungszeit durch.

8. Das Gesamtgewicht des Behaltersystems (z. B. Behalter, Schale und geladene Instrumente) darf 11,34 kg (25 Pounds) nicht
Uberschreiten.

9. Die Instrumente (z. B. Endoskope und Instrumente mit Lumen oder Kanalen) missen gemal den Anweisungen ihres Herstellers
vorbereitet und sterilisiert werden.

10. Die fur die Aufbereitung zustédndige Person tragt die Verantwortung daflr, dass spezifische Validierungsverfahren fur den
letztendlichen Sterilisationsprozess unter Berlcksichtigung der jeweiligen Konfiguration der zu sterilisierenden Instrumente und
Behalter unterhalten werden.
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WARNHINWEISE
= Verwenden Sie flr InstruSafe Systeme aus Aluminium nur pH-neutrale (pH 6,0 bis 8,5) Reinigungsmittel, um Schaden an der
Beschichtung zu vermeiden. Ein Reinigungsmittel mit stark saurem oder basischem pH-Wert kénnte die Beschichtung aus eloxiertem
Aluminium der Kassette und der Metallkomponenten schadigen.
= Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

Hinweis: Reinigen und iiberpriifen Sie Kassetten gemiB den Anweisungen, bevor Sie sie in Betrieb nehmen.

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE
» Das zusténdige Personal muss die nach den Betriebsverfahren des Arbeitgebers/der Abteilung fir die Kontaminationsstufe, denen es
ausgesetzt wird, vorgeschriebene persdnliche Schutzbekleidung und -ausrlstung tragen.
= Nicht identische Metalle mUissen bei der Sterilisation getrennt gehalten werden, um Korrosion zu verhindern.

VERWENDUNGSORT
Grobe Verunreinigungen mit einem Einwegtuch/Papiertuch entfernen. Verunreinigte Komponenten sollten bis zur Anwendung eines
qualifizierten Reinigungsverfahrens feucht gehalten werden.

REINIGUNG

Spezielle Anweisungen zur Reinigung der Instrumente in den Kassetten finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Instrumentenherstellers.
Fur die Reinigung der Kassette/Schale empfiehlt sich die Anwendung eines der folgenden validierten Reinigungsmethoden.

Nur pH-neutrale (pH 6,0 bis 8,5) Lésungen, leicht alkalische Lésungen ohne Natriumcarbonat verwenden, um eine Beschadigung der
Beschichtung bei Aluminiumkassetten zu vermeiden. KEINE Scheuerschwémme oder Scheuermittel verwenden. Die Kassette NICHT IN
FLUSSIGKEIT lagern.

1. Manuelle Dekontamination von groben Verunreinigungen:
A. Benoétigte Materialien: pH-neutrales (pH 6,0 bis 8,5) enzymatisches Reinigungsmittel, weiche Blrste und flieBendes Wasser.

B. Entfernen Sie jegliche sichtbare Verschmutzung und Verunreinigung mit einer weichen Blrste. Die gesamte Kassette sollte bei der
Reinigung mindestens 2 Minuten lang eingetaucht werden, um das Entfernen von Verunreinigungen zu erleichtern und ein Spritzen
der Reinigungsldésung auf das Personal zu vermeiden.

@]

. Spulen Sie sie mindestens 1 Minute lang mit sauberem Wasser ab, um das Reinigungsmittel grindlich zu entfernen. Beachten Sie auch
die Anweisungen auf dem Etikett des Reinigungsmittels.

. Ultraschallreinigung:
. Bereiten Sie ein Enzymbad in einem Ultraschallreinigungsautomaten vor.

Legen Sie eine einzelne Kassette in das Bad, und lassen sie es mindestens zehn Minuten einwirken.

. Spulen Sie sie mindestens 2 Minuten lang mit kaltem Leitungswasser ab.

U 0O W >N

. Prtfen Sie die Kassette auf sichtbare Verunreinigungen. Wiederholen Sie den Zyklus bei Bedarf, um sichtbare Verunreinigungen zu
entfernen.

3. Automatisches Waschgerait:
Das InstruSafe Instrumentenschutzsystem wurde zur Verwendung zusammen mit den in Tabelle 1 aufgeflhrten SpUlautomaten validiert.
Flr die Qualifizierung der einzelnen Parameter ist der Anwender zustandig.

Tabelle 1
Hinweis: Unterziehen Sie das InstruSafe System (Kassette und Zubehdr)
ZYKLUS WASSERTEMPERATUR | REINIGUNGSVERFAHREN nach Beendigung eines automatischen Spuilzyklus einer
- - - Sichtprifung auf sichtbare Schmutzreste. Samtliche sichtbare
Vorspilen 1und 2 | Kaltes Leitungswasser Rezllrkulatlonszelt. Verschmutzung muss d_urch Handreir_v/gung mit einer Blirste,
2 Minuten Ultraschall oder zusétzliche automatische Splilzyklen entfernt

. . . werden, bevor Sie mit der Sterilisierung beginnen.
. . Einweichzeit:
Enzymbad HeiRes Leitungswasser

4 Minuten
Soilgang 1 Aufgeheizt auf 65,5 °C Rezirkulationszeit:
pulgang (150 °F) 15 Minuten

Rezirkulationszeit:

Spulgang 1Tund 2 | HeiBes Leitungswasser 5 Minuten

DESINFEKTION
InstruSafe Systeme sind fur die Sterilisation in der Endverpackung bestimmt.

WARTUNG, INSPEKTION UND PRUFUNG
InstruSafe Systeme kdnnen so oft wieder verwendet werden, bis eine unvertretbare Schadigung auftritt, wie z. B. Korrosion, Risse, Rost,
Abblattern, Abschuppen, Verblassen oder mechanische Defekte.

Anzeichen von mechanischen Defekten sind z. B.:
= Abgebrochene oder rissige Ecken oder Schwei3nahte
= Beschadigte oder defekte Verschlisse
= Fehlende, gerissene oder zerschnittene Silikoneinlagen
= Fehlende oder beschadigte StandflBe
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MONTAGE

1. Legen Sie die Instrumente in die hierflr vorgesehenen Halterungen oder Bereiche, die durch Platzmarkierungen gekennzeichnet
sind, sodass alle Oberflachen mit dem Sterilisationsmittel in Berihrung kommen. Siehe Abbildung A. Pro Platz darf nur
ein Instrument eingesetzt werden. Zerlegen oder 6ffnen Sie nach Moglichkeit alle Teile des Instrumentariums geman den
Anweisungen des Instrumentenherstellers.
Uberladen Sie NIEMALS die Halterungen, und iiberschreiten Sie NICHT die Gewichtsbegrenzungen der Kassetten.
Siehe Anhang A.

Abbildung A.

Hinweis: Die Instrumente (z. B. Endoskope und Instrumente mit Lumen
oder Kandlen) mussen geméaB den Gebrauchsanweisungen ihres
Herstellers vorbereitet und sterilisiert werden.

2. Achten Sie darauf, dass die Henkel im Innern der Kassette positioniert sind (eingeklappte Position). Siehe Abbildung B.

Abbildung B. / \
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3. Setzen Sie den Kassettendeckel auf die Kassettenbasis, wobei die Verriegelungslaschen ordnungsgeman in den entsprechenden
Aussparungen am Kassettendeckel eingesteckt werden, und schlieBen Sie die Verriegelungslaschen. Siehe Abbildung C.

Abbild c Entriegeln

Haung C.

| Hinweis: Die Verriegelungslaschen sind etwas versetzt, sodass der
Kassettendeckel immer ordnungsgemdéni mit der Basis

] ausgerichtet ist. Damit wird sichergestellt, dass die Halterungen

) N
’ o : bei verriegeltem Deckel korrekt ausgerichtet sind. Beachten Sie
b ’ die Abbildung D fir eine korrekte Ausrichtung.
Setzen Sie den Kassettendeckel nicht gewaltsam auf die
Kassettenbasis, da dadurch die Instrumente und Kassette
\‘
J N

beschéddigt werden kénnen.

Nl

Abbildung D.
Falsche Ausrichtung Korrekte Ausrichtung

23




VERPACKUNG
Die InstruSafe Systeme kdnnen mit handelstiblichem Verpackungsmaterial umhullt oder in einen handelstblichen starren Behalter
gegeben werden. Bitte beachten Sie auch die Anwendungshinweise in der Gebrauchsanweisung.

Verwendung mit Verpackung:
1. Bevor Sie die Kassette verpacken, achten Sie darauf, dass diese mit dem richtigen StandfuBBtyp ausgestattet ist. Der Typ ,R“ dient
zur Verwendung mit Verpackung. Siehe Abbildung F.

Abbildung F.

»R“: Rounders Eckenschutz-FiiBe (fiir Verpackung) /

»TF*: TaII-F\oot (fiir starre Behaélter) /
AN ~N /
N e

.

2. Verpacken Sie die Kassette mit handelstblichem Verpackungsmaterial unter gleichzeitiger Beachtung der Herstelleranweisungen.

3. Sterilisieren Sie das Paket mit einem der in der Gebrauchsanweisung aufgefiuhrten Sterilisationszyklen.

Verwendung mit starrem Behalter:
Bitte beachten Sie die Anwendungshinweise in der Gebrauchsanweisung.

1. Bevor Sie die Kassette in einen starren Behalter geben, achten Sie darauf, dass diese mit dem richtigen StandfuBBtyp ausgestattet
ist. Zusammen mit einem starren Behalter sollte der Typ , TF“ verwendet werden. Siehe Abbildung F.

2. Setzen Sie die Kassette in den starren Behélter. Befolgen Sie die Anweisungen des Behalterherstellers im Hinblick auf das
VerschlieBen des Behalters.
Hinweis: Verpacken Sie die Kassetten nicht, bevor Sie sie zur Sterilisation in den Behélter geben.

3. Sterilisieren Sie den Behalter samt Inhalt mit einem der in der Gebrauchsanweisung aufgefthrten Sterilisationszyklen.
Zusatzliche Informationen:

Zur Herausnahme der Kassette aus einem starren Behalter in aseptischer Weise befolgen Sie die Anweisungen des
Behalterherstellers.

1. Ziehen Sie Handschuhe an und reichen Sie mit den Handfldchen nach auBen durch die Offnungen in den Kassettendeckel.

2. Greifen Sie die Kassettenhenkel, und klappen Sie sie nach oben. Siehe Abbildung G.

Abbildung G.

3. Klappen Sie die Henkel nach innen von den Seiten des starren Behalters weg, und heben Sie die Kassette aus dem Behalter
heraus. Achten Sie dabei darauf, die Oberseite oder AuBenflache des Behalters nicht zu berldhren.

4. Stellen Sie die Kassette auf eine sterile Oberflache.
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STERILISATION

In Tabelle 2 werden die typischen Sterilisationsparameter aufgeflhrt, die fur die Sterilisation von InstruSafe Systemen qualifiziert sind.

Tabelle 2.
STERILISATIONSMETHODE ZYKLUS (Zeiten)
Vorvakuum mit Dampf Parameter:
Temperatur 132 °C (270 °F)
Einwirkzeit 4 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten

Ethylenoxid (EO)

Vorbehandlung:
Temperatur 55 °C (131 °F)
Relative Feuchtigkeit70 +15 %
Vorbehandlungszeit 1Stunde
Sterilisation:

Einwirkzeit 120 Minuten
Temperatur 55 °C (131 °F)
Luftungszeit 12 Stunden

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

Lumen, ohne Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX

Lumen, ohne Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Lumen, ohne Lumen

Summit Medical hat die folgenden Sterilisierungsmethoden validiert:

= Den 4-minUtigen Autoklavierungs-Sterilisationszyklus in handelstblichem Verpackungsmaterial, starrem Aesculap-Behalter oder
starrem Genesis-Behalter mit FDA-Zulassung

= Den Sterilisationszyklus mit Ethylenoxid (EO) in handelstblichem Verpackungsmaterial und einem sterilen Genesis-Behalter mit
FDA-Zulassung.

= Den STERRAD 100S Standard-Sterilisationszyklus in handelstblichem Verpackungsmaterial und im starren Aesculap-Behalter mit
FDA-Zulassung.

= Den STERRAD 100NX Standard-Sterilisationszyklus in handelstblichem Verpackungsmaterial und im starren Aesculap-Behalter mit
FDA-Zulassung.

= Den STERRAD TOONX Express-Sterilisationszyklus in handelstblichem Verpackungsmaterial mit FDA-Zulassung.

= Den STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus in handelstblichem Verpackungsmaterial und einem starren Aesculap-Behalter mit
FDA-Zulassung.

= Den STERRAD NX Standard-Sterilisationszyklus in handelstblichem Verpackungsmaterial und im starren Aesculap-Behalter mit
FDA-Zulassung.

= Dje STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX und V-PRO maX 2 Sterilisationszyklen in handelstblichem

Verpackungsmaterial und einem starren Aesculap-Behalter mit FDA-Zulassung.

UBERSCHREITEN SIE NIEMALS die maximale Aufnahmekapazitat des sterilen Behalters, die vom Hersteller angegeben ist.
Verwenden Sie zur Erhaltung der Sterilitat geeignetes Zubehér mit FDA-Zulassung.

Bitte schlagen Sie in der Bedienungsanweisung des Sterilisators nach, um zu bestatigen, dass die aufzubereitende Ladung mit dem
geplanten Sterilisationszyklus kompatibel ist.

Bitte lesen Sie die dem Behalter beiliegende Gebrauchsanweisung, um zu bestatigen, dass die aufzubereitende Ladung mit den von der
FDA zugelassenen Ladungen flr diesen Behalter kompatibel ist.
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BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

4 Minuten Dampf, Verpackung und starrer Aesculap® Behalter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die vom
medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisierung
der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Dampfsterilisationsverfahrens mit Vorvakuum. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind fUr die Verwendung in Verbindung mit handelstblichem Verpackungsmaterial oder einem starren
Aesculap Behalter bestimmt. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum
Erhalt der Sterilitat.

Sterilisationsparameter fiir Autoklavieren Lumenangaben fiir 4-miniitigen Dampfsterilisationszyklus mit
Vorvakuum
Zyklus Vorvakuum
Temperatur 132°C (270°F) Summit Kleinster Maximale Anzahl der
Kassettenmodell Innendurchmesser Lange Lumen
Einwirkzeit 4 Minuten
Mindesttrocknungszeit 30 Minuten IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Summit Kassettenmodell Aesculap Behéltermodell IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 K444 IN-2880 3mm 177 mm 1
IN-6105 *INT742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Von Summit Medical NUR zur Verwendung in Dampfsterilisatoren IN-2681 1mm 65 mm 1
mit Vorvakuum bei einer Temperatur von 132°C (270°F) mit einer IN-2681 32 mm 200 mm 1
Einwirkzeit von 4 Minuten validiert. Beachten Sie die Anweisungen zum
Behélter, um sicherzustellen, dass der Inhalt nicht das maximal zuldssige IN-7823 Tmm 400 mm 17
Fassungsvermdgen des Sterilisationsbehdélters Uberschreitet.

4 Minuten Dampf, starrer Genesis™ Behalter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die vom
medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisierung
der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Dampfsterilisationsverfahrens mit Vorvakuum. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind flr die Verwendung in Verbindung mit einem handelstblichen starren Genesis Behalter bestimmt.

Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitat.

Eine vollstandige Liste der Gerdtemodelle finden Sie in Anhang A.

Lumenangaben fiir 4-minitigen Dampfsterilisationszyklus mit Vorvakuum
Summit Kassettenmodell Inner:gzi:;t:esser Maximale Lange Anzahl der Lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1

Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG (Fortsetzung)

8 Minuten Dampf & Ethylenoxid (EO), Verpackung und starrer Genesis™ Behdlter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die
vom medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Systems eignen sich zur Sterilisierung der darin
enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterilisationsverfahrens mit Dampf und Vorvakuum oder mit Ethylenoxid. Die Kassetten
des InstruSafe Systems sind flr die Verwendung in Verbindung mit handelstblichem Verpackungsmaterial oder einem starren Genesis
Behalter bestimmt. Die Kassetten des InstruSafe Systems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitat.

Sterilisationsverfahren und Konfigurationen

Dampf 8 Minuten mit Vorbehandlung bei 132 °C Ethylenoxid (EO)
Textilgewebe mit einer = 1 Stunde Vorbehandlung bei 55°C (131°F) mit einer relativen Feuchte
Fadendichte von 19 Fadden/cm? 10 Minuten Trocknungszeit von 70 £15 %

(140 TC) » 2 Stunden Einwirkzeit bei 55°C (131°F)
Vliesverpackung (Kimberly Clark) | 50 Minuten Trocknungszeit * 12 Stunden Liftungszeit
B o™ | 30 Minten Tosongssen
Tabelle 1
Genesis Behdlter Filterpapier fiir Genesis Behalter
CD2-4B FX3-1: 9x9“
CD2-5B FX3-1: 9x9*
CD3-4B FX3-1: 9x9“
CD3-5B FX3-1: 9x9“
CD3-6B FX3-1: 9x9*
CD3-7B FX3-1: 9x9“
CD4-5B FO3-2: 9x6*
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des Mueller Genesis
Sterilisationsbehdéltersystems, wenn Sie mit starren Genesis Behdltern arbeiten.

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard-Zyklen, Verpackung und starrer Aesculap® Behalter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die vom
medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisierung
der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend Sterrad 100S Standard- und Sterrad TOONX Standard-Sterilisationszyklen. Die Kassetten
des InstruSafe Instrumentenschutzsystems sind fur die Verwendung in Verbindung mit handelstblichem Verpackungsmaterial oder einem
starren Aesculap Behalter bestimmt. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht
zum Erhalt der Sterilitat. Eine vollstandige Liste der Gerdtemodelle finden Sie in Anhang A.

Die folgenden Sterilisationsschalen wurden zur Verwendung in Verbindung mit den zugehorigen starren Behaltern validiert:

STERRAD 100S-Standard-Zyklus Lumen-Angaben fiir STERRAD 100S-Standard- und
Summit Kassettenmodell Aesculap Behdltermodell STERRAD 100NX-Standard-Zyklen

IN-8823-AE *JM444
4 Edelstahllumen mit 3 mm
Innendurchmesser x 400 mm Lange Alle Modelle geeigneter
GroéBe sind in Anhang A

genannt, mit Ausnahme von
STERRAD 100NX-Standard-Zyklus 2 Edelstahllumen mit 3 mm IN-2681.

Innendurchmesser x 200 mm Lange

IN-6105 *JM440

Summit Kassettenmodell Aesculap Behaltermodell
IN-8823-AE *JM444
1 Edelstahllumen mit 3 mm
IN-6105 *JM440 Innendurchmesser x 200 mm Lange
IN-2681

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit dem STERRAD 100S .

Standard-Zyklus und dem STERRAD T00NX Standard-Zyklus validiert. 1 Edelstahllumen mit1mm

Beachten Sie die Anweisungen zum Behdlter, um sicherzustellen, Innendurchmesser x 65 mm Lange

dass der Inhalt nicht das maximal zuldssige Fassungsvermdégen des
Sterilisationsbehélters (berschreitet.
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BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG (Fortsetzung)

STERRAD® NX® Standard-Zyklus, Verpackung und starrer Aesculap® Behilter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die vom
medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisierung
der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad NX Standard-Sterilisationszyklus. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind fUr die Verwendung in Verbindung mit handelstblichem Verpackungsmaterial oder einem starren
Aesculap Behalter bestimmt. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum
Erhalt der Sterilitat. Eine vollstandige Liste der Gerdtemodelle finden Sie in Anhang A.

Sterilisationsverfahren und Konfigurationen
- Sterrad NX Standard-Sterilisationszyklus

Lumen-Angaben fiir STERRAD NX Standard-Sterilisationszyklus
Summit Kassettenmodell Inner:gﬁi:;t::esser Mf;:‘n;:b Ar:ia::L:er
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Hinweis: Die ungdnstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-

Volume-Ratio bietet die IN-2681-Schale.

STERRAD® T00NX® Express-Zyklus, Verpackung

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten,

die vom medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur
Sterilisierung der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad® TOONX Express-Zyklus. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind flUr die Verwendung in Verbindung mit handelstblichem Verpackungsmaterial bestimmt. Die Kassetten
des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitdt. FUr das InstruSafe
Instrumentenschutzsystem im Sterrad TOONX Express-Zyklus gibt es keine Lumen-Angaben.

STERRAD® TOONX® Flex-Sterilisationszyklus, Verpackung und starrer Aesculap® Behalter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die vom
medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisierung
der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad TOONX Flex-Sterilisationszyklus. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind fUr die Verwendung in Verbindung mit handelstblichem Verpackungsmaterial oder einem starren
Aesculap Behalter bestimmt. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum
Erhalt der Sterilitat. Eine vollstandige Liste der Gerdtemodelle finden Sie in Anhang A.

STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus

Summit Kassettenmodell Aesculap Behaltermodell
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit dem STERRAD T100NX Flex-
Sterilisationszyklus validiert. Beachten Sie die Anweisungen zum Behélter, um
sicherzustellen, dass der Inhalt nicht das maximal zuldssige Fassungsvermdégen
des Sterilisationsbehdlters Uberschreitet.

Lumen-Angaben fiir STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus

Summit Kasset- |[Kleinster Innen-| Maximale | Anzahl der Verpackung/starrer

tenmodell durchmesser Lange Lumen Behalter
IN-0000 Tmm 850 mm |1 verpackung + starrer
Behalter
IN-8823 Tmm 850 mm |1 verpackung + starrer
Behalter
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Verpackung Die unginstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-
Volume-Ratio bietet die IN-OO00-Schale.
IN-6105 4 mm 235mm |1 verpackung + starrer

Behalter Hinweis: Die Schale IN-O000 dient lediglich zu Testzwecken.
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BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG (Fortsetzung)

AMSCOP V-PRO® Niedertemperatur-Sterilisationszyklen, Sterilisationshiillen und starrer Aesculap®-Behélter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die
vom medizinischen Personal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisation
der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend Amsco V-PRO Niedertemperatur-Sterilisationszyklen. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind fUr die Verwendung in Verbindung mit im Handel zugelassenen Sterilisationshillen oder einem starren
Aesculap-Behalter bestimmt. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum
Erhalt der Sterilitat. Eine komplette Liste aller Geratemodelle ist in Anhang A aufgeflhrt.

AMSCO V-PRO Niedertemperatur-Sterilisationssysteme LumenmaBe der validierten Instrumentation:
Sterilisator Standardzyklus | Lumenzyklus Ohne-Lumen- Summit-Kassettenmodell Kleinster Ma}imale Anzahl der
Zyklus Innendurchmesser Lénge Lumen
V-PRO 1 X n. z. n. z. IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS n. z. X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX n. z. X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 n. z. X X Hinweis: Die unglinstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-
Summit-Kassettenmodell Aesculap-Behiltermodell Volume-Ratio bietet die IN-268T-Schale.

IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit AMSCO V-PRO
Niedertemperatur-Sterilisationssystemen validiert. Bei Verwendung
eines Aesculap Behélters als sterile Barriere darf die Ladung (Summit
Schale und Inhalt) das fir den Behélter angegebene maximale
Ladungsgewicht nicht tberschreiten und muss mit dem angegebenen
Ladungstyp Gbereinstimmen.

LAGERUNG

Lagern Sie gebrauchsfertige sterile Kassetten in verpackter Form oder im Behalter horizontal. Beachten Sie die Haltbarkeitsangaben des
Verpackungsmaterial- oder Behalterherstellers.

ENTSORGUNG

Falls ein InstruSafe® Instrumentenschutzssystem bei der Kontrolle vor Gebrauch oder in anderer Hinsicht als nicht mehr brauchbar
befunden wird, muss es gemafl dem o&rtlich geltenden Protokoll entsorgt werden. Die Entsorgungsmethode hangt von den moglichen
Kreuzkontaminations- und Infektionsrisiken ab, die zum Zeitpunkt der Feststellung der Unbrauchbarkeit bestehen.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN SCHADENSFALLEN
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der FDA/zustédndigen
Behoérde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender niedergelassen und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.
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GEWAHRLEISTUNG
BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG FUR SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE INSTRUMENTENSCHUTZSYSTEM.

DIE HIERIN AUFGEFUHRTE BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG UND DIE RECHTSMITTEL ZUR FEHLERBEHEBUNG
GELTEN AUSSCHLIESSLICH UND SCHLIESSEN ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS, UND
JEGLICHE ERKLARUNGEN ODER ZUSICHERUNGEN SEITENS VON ANDEREN PERSONEN ODER UNTERNEHMEN
SIND, SOFERN HIERIN NICHT ANDERS ANGEGEBEN, UNGULTIG. DIE LAUFZEIT JEGLICHER GEWAHRLEISTUNGEN
BEZUGLICH DER MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK IST AUF DIE DAUER DER
AUSDRUCKLICH ANGEGEBENEN, BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG BESCHRANKT. WEDER SUMMIT MEDICAL
NOCH SEINE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN KONNEN FUR ZUFALLIGE, NACHFOLGENDE ODER BESONDERE
VERLUSTE ODER SCHADEN HAFTBAR GEMACHT WERDEN, DIE AUS DER NUTZUNG ODER VERHINDERTEN
NUTZUNG DES INSTRUSAFE SYSTEMS RESULTIEREN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH DIES DURCH EINE
GARANTIEVERLETZUNG ODER IRGENDEINE ANDERE RECHTSTHEORIE BEGRUNDET.

Diese beschrankte Gewahrleistung erteilt Ihnen besondere rechtliche Anspriiche, und je nach Land, in dem Sie ansassig sind, haben
Sie moglicherweise weitere Rechte. In bestimmten Landern sind Beschrankungen der Geltungsdauer einer stillschweigenden
Gewahrleistung oder der Ausschluss oder die Beschrankung von zufalligen oder Folgeschaden nicht zuldssig; in diesem Fall gelten die
oben genannten Beschrankungen und Haftungsausschllsse nicht fur Sie.

Rahmen der Gewahrleistung Summit Medical garantiert gegenltber dem Erstkaufer, dass das InstruSafe System, dem diese
beschrankte Gewahrleistung beiliegt, den Herstellerspezifikationen entspricht und wahrend eines Zeitraums von 12 Monaten ab dem
Datum des Erstkaufs frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist. Wenn der Erstkdufer das InstruSafe System an eine andere
Partei weiterverkauft, kann die Partei, an die das Produkt weiterverkauft wurde, keine Anspriche im Rahmen dieser beschrankten
Gewahrleistung erheben.

Unsere Leistungen zur Fehlerbehebung Sollte Ihr InstruSafe System wéahrend dieses Zeitraums einen Defekt aufweisen, missen Sie
Summit Medical oder einen autorisierten Vertriebshandler von Summit Medical darlber in Kenntnis setzen. Sie missen Summit Medical
oder seinen Vertretern die Moglichkeit geben, entsprechende Prifungen, Untersuchungen und Tests durchzuflihren, die Summit
Medical fur geeignet betrachtet, und bei entsprechender Aufforderung das Produkt ggf. unter der weiter unten genannten Anschrift

an das Werk zurlicksenden. Im Rahmen dieser beschrankten Gewéhrleistung ist Summit Medical lediglich verpflichtet, das defekte
Produkt oder die defekten Produkte ohne Berechnung der Kosten flUr Ersatzteile oder Arbeitszeit nach eigenem Ermessen entweder zu
reparieren oder zu ersetzen. Porto-, Versicherungs- oder Transportkosten, die beim Zurlcksenden lhres InstruSafe Systems flr einen
Gewahrleistungsanspruch anfallen, sind von lhnen zu tragen.

Von der Gewahrleistung ausgeschlossen Diese beschrankte Gewahrleistung gilt nur unter der Bedingung, dass das Produkt in
angemessener Weise genutzt und gewartet wird. Sie gilt nicht fur Produkte, die unsachgeman transportiert oder die falsch angewendet,
missbraucht, vernachlassigt oder unsachgeman gewartet, gereinigt oder gelagert wurden bzw. die von einer anderen Partei als

Summit Medical oder einem autorisierten Vertriebshandler von Summit Medical gewartet wurden oder die ohne ausdrlckliche
Genehmigung durch Summit Medical modifiziert wurden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen der Herstellerdokumentation
(Gebrauchsanweisung) kann als unsachgemaBe Nutzung oder Wartung des Produkts angesehen werden und somit die Anwendung
dieser Gewahrleistungsbeschrankung bewirken. Diese Gewahrleistung deckt nicht den normalen Verschlei des Produkts oder den
Austausch von Ersatzteilen.

Bei Fragen oder Reklamationen im Zusammenhang mit dieser Gewdhrleistung wenden Sie sich an:
Kundendienstabteilung

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com

30




a

Le istruzioni qui fornite sono state convalidate dal produttore del dispositivo per il ricondizionamento di dispositivi
medici riutilizzabili.

Gli sterilizzatori, la pulizia degli strumenti, lo specifico caricamento dei vassoi per strumenti, la tipologia e la
geometria degli strumenti, i contenitori di sterilizzazione, i filtri e i teli di confezionamento variano in base
alla struttura sanitaria.

LEGGERE QUESTO CAPITOLO PRIMA DI METTERE IN SERVIZIO IL PRODOTTO

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’USO - RIEPILOGO
Le cassette/i vassoi dei sistemi di protezione per strumenti InstruSafe® sono destinati a contenere e proteggere dispositivi medici
riutilizzabili durante il trasporto, la sterilizzazione e la conservazione. Le cassette/i vassoi del sistema di protezione per strumenti
InstruSafe® vengono usati per organizzare e proteggere altri dispositivi medici durante la sterilizzazione ad opera di un operatore
sanitario. Le cassette/i vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo di consentire la sterilizzazione dei
dispositivi medici in esse racchiusi durante i seguenti cicli di sterilizzazione:

= Vapore a prevuoto (EN 285)

= Ossido di etilene (ISO 11135)

= Sterilizzazione approvata al gas plasma, per es.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX e V-PRO maX 2

Le cassette/i vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe sono destinati a essere usati unitamente a teli di confezionamento
legalmente disponibili in commercio, contenitori rigidi Aesculap® o contenitori rigidi Genesis™. Le cassette del sistema di protezione per
strumenti InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole. L’elenco completo dei modelli di dispositivi &
riportato nell’Appendice A.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| sistemi di protezione per strumenti InstruSafe di Summit Medical sono costituiti da cassette e vassoi usati per racchiudere strumenti
chirurgici e accessori in modo organizzato durante la sterilizzazione e le successive operazioni di conservazione e trasporto. Le cassette
e i vassoi non sono a contatto diretto con i pazienti. Se usati da soli, non mantengono la sterilita. Hanno la base di forma rettangolare,
con coperchio dotato di fermo, e sono disponibili in diverse misure. Presentano perforazioni che consentono allo sterilizzante di
penetrare. Includono inserti in silicone da inserire nella base e/o nel coperchio per tenere, organizzare e proteggere gli strumenti
chirurgici in essi riposti durante il ciclo di sterilizzazione e le successive operazioni di conservazione e trasporto.

UTENTE PREVISTO

Il sistema di protezione per strumenti InstruSafe® & destinato a essere utilizzato dagli operatori sanitari in sala operatoria e in reparti
sterili per il trasporto, la sterilizzazione e la conservazione di dispositivi medici.

LIMITAZIONI AL TRATTAMENTO

1. Il termine della vita utile del sistema di protezione per strumenti InstruSafe & minimo di 25 cicli di sterilizzazione. Prima dell’'uso,
controllare se il vassoio presenta segni di usura e danni causati dall’'uso e metterlo fuori servizio in caso di segni visibili, inclusi
corrosione, guasti meccanici, incrinature, abrasioni, sfaldature, saldature rovinate, danni a piedini fermi e supporti Hold-Its®/
Hold-Downs®, scolorimento, ecc.

2. Per i metodi di sterilizzazione e le configurazioni, consultare la Tabella 2.

3. NON SOVRACCARICARE i sistemi o i componenti di InstruSafe.

4. NON SOVRACCARICARE le singole fenditure dei supporti Hold-Its®. Caricare un solo strumento per fenditura Hold-Its®.
5

. Gli utenti che utilizzano i contenitori rigidi devono EVITARE DI AVVOLGERE i sistemi o i componenti InstruSafe e devono
collocarli all’interno del contenitore di sterilizzazione.

6. Dentro gli sterilizzatori, NON IMPILARE i sistemi o i componenti InstruSafe avvolti individualmente o riposti in precedenza
all'interno dei contenitori. Separare fra loro e da altri dispositivi i sistemi o i componenti InstruSafe avvolti o riposti in contenitori,
sistemandoli su mensole diverse nello sterilizzatore per massimizzare il flusso di sterilizzante.

7. L'uso di rivestimenti non assorbenti nei vassoi (come i tappetini in silicone) pud provocare 'accumulo di condensa.
In presenza di umidita visibile, risterilizzare con un tempo di asciugatura piu lungo.

8. Il peso totale del sistema di contenitori (ad es. contenitore, vassoio e strumenti) non deve superare gli 11,34 kg (25 libbre).

9. Gli strumenti (ad es. endoscopi e strumenti con lumen o canali) devono essere preparati e sterilizzati secondo le istruzioni
del produttore dello strumento.

10. E responsabilita dell’operatore conservare le specifiche convalide per il processo di sterilizzazione terminale applicato alle
configurazioni degli strumenti e dei contenitori da sottoporre al processo di sterilizzazione.
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AVVERTENZE
® Per i sistemi InstruSafe in alluminio, usare solo detergenti a pH neutro (6,0 - 8,5) in modo da evitare danni alla finitura. | detergenti con
pH altamente acido o altamente alcalino possono danneggiare in modo permanente la finitura in alluminio anodizzato delle cassette e
dei componenti di metallo.
= Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato o che appare aperto non intenzionalmente prima dell’uso.

Nota: Prima di utilizzare le cassette, pulirle e ispezionarle secondo le istruzioni fornite.

PRECAUZIONI UNIVERSALI

= Gli operatori devono indossare tutti gli indumenti e gli equipaggiamenti di protezione personale imposti dai datori di lavoro e dalle
procedure operative per il livello di contaminazione al quale sono esposti.
= Per evitare la corrosione, durante il ciclo di sterilizzazione tenere separati i metalli di tipi diversi.

PUNTO DI UTILIZZO
Rimuovere lo sporco visibile con un panno e/o una salvietta di carta monouso. Tenere umidi i componenti contaminati fino all’esecuzione dei
procedimenti di pulizia appropriati.

PULIZIA

Per la pulizia dello strumento nelle cassette, consultare le istruzioni per I'uso del produttore dello strumento che forniscono istruzioni specifiche.
Si consiglia di utilizzare una delle seguenti opzioni di pulizia convalidate per pulire la cassetta/il vassoio.

Per evitare di danneggiare la finitura delle cassette di alluminio, usare esclusivamente soluzioni a pH neutro (6,0 - 8,5), leggermente alcaline
e prive di carbonato di sodio. NON usare spugnette ruvide o detergenti abrasivi. NON conservare la cassetta in alcun liquido.

1. Eliminazione manuale dello sporco visibile:
A. Materiali necessari: Detergente enzimatico a pH neutro (6,0 - 8,5), spazzolino con setole morbide e acqua corrente.

B. Rimuovere tutto lo sporco e i contaminanti visibili usando uno spazzolino con setole morbide. Immergere completamente la
cassetta per almeno 2 minuti durante la pulizia; questo agevola la rimozione dei contaminanti e riduce gli spruzzi di detergente
sull’'operatore.

@]

. Sciacquare a fondo per almeno 1 minuto con acqua pulita per eliminare tutto il detergente. Consultare le istruzioni per il
risciacquo sull’etichetta del detergente.

. Pulizia a ultrasuoni:
. Preparare un lavaggio enzimatico in un’unita di pulizia a ultrasuoni.

. Sistemare una sola cassetta nel detergente e lavarla per almeno dieci minuti.

. Sciacquare per almeno 2 minuti con acqua fredda corrente.

o O W >N

. Ispezionare visivamente la cassetta alla ricerca di contaminanti. Ripetere il ciclo, se necessario, per rimuovere la contaminazione visibile.

3. Lavatrice automatica:
| sistemi di protezione per strumenti InstruSafe sono stati convalidati per i cicli di lavaggio automatico elencati nella seguente Tabella 1.
L’'operatore dovra rispettare i parametri specificati.

Tabella 1

Nota: Dopo il completamento del ciclo di lavaggio automatico,
CICLO TEMPERATURA ACQUA PROCEDIMENTO PER ispezionare visivamente il sistema InstruSafe (cassetta e accessori)
LA PULIZIA per individuare eventuale sporco visibile residuo. Tutto lo sporco
visibile deve essere eliminato mediante pulizia manuale, con
spazzolini, ultrasuoni e ulteriori cicli automatici prima di procedere
alla sterilizzazione.

Tempo di ricircolo:

Prelavaggio1e 2 | Acqua fredda corrente 2 minuti

Lavaggio enzi- Tempo di immersione:

Acqua calda corrente

matico 4 minuti
Lavaggio 1 Riscaldato a 65,5 °C Tempo di ricircolo:
99 (150 °F) 15 minuti

Tempo di ricircolo:

Risciacquo 1e 2 Acqua calda corrente 5 minuti

DISINFEZIONE
| sistemi InstruSafe sono previsti per la sterilizzazione terminale.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST
| sistemi InstruSafe possono essere riutilizzati fino al manifestarsi di livelli di deterioramento inaccettabili (corrosione, incrinature, ruggine,
abrasioni, sfaldature, scolorimento o guasti meccanici).

I segnali di guasto meccanico includono:
= angoli o saldature rotti o incrinati
= fermi rotti o non funzionanti
= inserti in silicone mancanti, lacerati o tagliati
= piedini mancanti o danneggiati.
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ASSEMBLAGGIO

1. Sistemare gli strumenti nei supporti prestabiliti o nell’area definita dai perni di posizionamento in modo che tutte le superfici
degli strumenti siano esposte allo sterilizzante. Vedi Figura A. Assicurarsi che vi sia un solo strumento in ciascuna fenditura.
Se possibile, smontare o aprire tutte le parti degli strumenti secondo le istruzioni del relativo produttore.

Non sovraccaricare i supporti e non superare i limiti di peso delle cassette. Consultare ’Appendice A.

Figura A.

Nota: Gli strumenti complessi (ad es., endoscopi e strumenti con lumen
o canali) devono essere preparati e sterilizzati in osservanza delle
istruzioni del relativo produttore.

2. Assicurarsi che le maniglie siano posizionate all’interno della cassetta (posizione retratta). Fare riferimento alla Figura B.

Figura B.
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3. Sistemare il coperchio della cassetta sulla base, assicurandosi che i fermi siano posizionati correttamente rispetto alle relative
scanalature sul coperchio, e quindi chiuderli. Vedi Figura C.

Figura C.

T ™ Nota: | fermi sono fuori centro, in modo che il coperchio della cassetta sia
sempre correttamente allineato alla base del vassoio. Cosi si ha la
garanzia che i supporti siano allineati quando il coperchio é chiuso.
Per l'allineamento corretto, vedi Figura D.

NON forzare il coperchio della cassetta sulla base, in quanto pué
d. iare gli str ti e la cassetta.
1 N
Figura D.
Allineamento errato Allineamento corretto
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CONFEZIONAMENTO
Gli strumenti InstruSafe possono essere avvolti in teli di confezionamento legalmente disponibili in commercio o posti in contenitori
rigidi legalmente disponibili in commercio. Fare riferimento alle indicazioni per 'uso contenute nelle Istruzioni per l'uso.

Uso dei teli di confezionamento:
1. Prima di avvolgere la cassetta, assicurarsi che siano installati i piedini del modello adatto. Con i teli di confezionamento, si pud
usare il modello R. Vedi Figura F.

Figura F.

Modello R, Rounders, ovvero protezioni con angoli arrotondati (per telo di confezionamento)
Modello TF, Tall Foot, ovvero piedino alto (per contenitori rigidi)\‘ @

2. Avvolgere la cassetta con I'imballaggio disponibile in commercio rispettando le istruzioni di imballaggio del produttore.

3. Sterilizzare la confezione seguendo uno dei cicli di sterilizzazione indicati nelle Istruzioni per 'uso.

Uso di un contenitore rigido:
Consultare le indicazioni per 'uso contenute nelle Istruzioni per 'uso.

1. Prima di sistemare la cassetta in un contenitore rigido, assicurarsi che siano installati i piedini del modello adatto.
Con i contenitori rigidi, si pud usare il modello TF. Vedi Figura F.

2. Sistemare la cassetta nel contenitore rigido. Sigillarlo seguendo le istruzioni del produttore del contenitore.

Nota: Non avvolgere le cassette prima di collocarle nel contenitore di sterilizzazione.
3. Sterilizzare il contenitore e il contenuto seguendo uno dei cicli di sterilizzazione indicati nelle Istruzioni per 'uso.

Ulteriori informazioni:
Per estrarre in modo asettico la cassetta da un contenitore rigido, seguire le istruzioni del produttore del contenitore.

1. Indossando dei guanti, tenere i palmi delle mani verso I'esterno e inserire le mani nelle aperture del coperchio della cassetta.

2. Afferrare le maniglie della cassetta e portarle in posizione sollevata. Vedi Figura G.

Figura G.

3. Inclinare le maniglie verso l'interno, in direzione opposta ai lati del contenitore rigido, e sollevare la cassetta dal contenitore
facendo attenzione a non toccare la parte superiore o esterna del contenitore.

4. Sistemare la cassetta su una superficie sterile.
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STERILIZZAZIONE

Per i parametri tipici di sterilizzazione convalidati per la sterilizzazione dei sistemi InstruSafe, consultare la Tabella 2.

Tabella 2.
METODO DI STERILIZZAZIONE CICLO (durata)

Vapore a prevuoto Parametri
Temperatura 132 °C (270 °F)
Tempo di
esposizione 4 minuti
Tempo di
asciugatura 30 minuti

Ossido di etilene (EO) Precondizionamento
Temperatura 55 °C (131 °F)
Umidita relativa 70% +15%
Tempo di
precondizionamento 1 ora

Sterilizzazione

Tempo di
esposizione 120 minuti
Temperatura 55 °C (131 °F)
Tempo di aerazione 12 ore

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Con o senza lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Con o senza lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Con o senza lumen

Summit Medical ha convalidato i seguenti metodi di sterilizzazione:

= Ciclo di sterilizzazione in autoclave di 4 minuti in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio, contenitore rigido
Aesculap o contenitore rigido Genesis approvati dall’ente statunitense FDA,;

= Ciclo di sterilizzazione con ossido di etilene (EO) in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio e contenitore
sterile Genesis approvati dal’FDA;

» Ciclo di sterilizzazione STERRAD 100S Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio e contenitore
rigido Aesculap approvati dal’FDA;

= Ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio e contenitore
rigido Aesculap approvati dall’FDA;

= Ciclo di sterilizzazione STERRAD T00NX Express in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio approvato dall’FDA;

» Ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Flex in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio e contenitore rigido
Aesculap approvati dall’FDA;

= Ciclo di sterilizzazione STERRAD NX Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio e contenitore rigido
Aesculap approvati dall’FDA;

= | cicli di sterilizzazione STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS e V-PRO maX e V-PRO maX 2 in telo di confezionamento legalmente
disponibile in commercio e contenitore rigido Aesculap approvati dall’FDA.

NON superare la capacita di carico del contenitore sterile specificata dal produttore.
Mantenere la sterilita mediante un accessorio approvato dall’FDA.
Consultare le istruzioni dello sterilizzatore per assicurarsi che i carichi utilizzati siano compatibili con il ciclo di sterilizzazione scelto.

Si prega di consultare le istruzioni per 'uso del contenitore per assicurarsi che il carico previsto sia compatibile con i carichi approvati
dalla FDA per il contenitore.
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INDICAZIONI PER L’'USO

Contenitore rigido Aesculap® con telo di confezionamento per 4 minuti di esposizione al vapore

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi medici
durante la sterilizzazione da parte di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo
scopo di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse racchiusi durante il ciclo di sterilizzazione a vapore a prevuoto.
Sono destinate a essere usate unitamente a teli di confezionamento legalmente disponibili in commercio o contenitori rigidi Aesculap.
Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole.

Parametri di sterilizzazione in autoclave ) . . - . ..
Lumi compatibili con cicli di sterilizzazione a vapore a prevuoto da 4 minuti
Ciclo Prevuoto
Temperatura 132°C (270°F) Modello di cassetta Diametro interno | Lunghezza e
N - ) Numero di lumi
. . N Summit minimo massima
Tempo di esposizione 4 minuti
Tempo di asciugatura minimo | 30 minuti IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap IN-8823-CF 3Imm 200 mm 2
IN-8823-AE *IN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per I'uso in IN-2681 1Tmm 65 mm 1
sterilizzatori a vapore con ciclo a prevuoto a 132°C (270°F) per 4
minuti di esposizione. Consultare le istruzioni sul contenitore in IN-2681 3mm 200 mm !
modo da garantire che il contenuto non superi i limiti di carico IN-7823 1mm 400 mm 17
dichiarati per il contenitore di sterilizzazione.

Contenitore rigido Genesis™ per 4 minuti di esposizione al vapore

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi medici
durante la sterilizzazione da parte di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo
scopo di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse racchiusi durante il ciclo di sterilizzazione a vapore a prevuoto.

Sono destinate a essere usate unitamente a contenitori rigidi Genesis legalmente commercializzati. Le cassette del sistema di
protezione per strumenti InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole. L’'elenco completo dei modelli
di dispositivi & riportato nell’lAppendice A.

Lumi compatibili con cicli di sterilizzazione a vapore a prevuoto da 4 minuti

Modello di cassetta Summit | Diametro interno minimo | Lunghezza massima Numero di lumi
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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INDICAZIONI PER L'USO (segue)

Contenitore rigido Genesis™ e telo di confezionamento per cicli da 8 minuti di esposizione al vapore e ossido di

etilene (EO)
Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi durante

la sterilizzazione ad opera di un operatore sanitario. Le cassette del sistema InstruSafe System hanno lo scopo di consentire la
sterilizzazione dei dispositivi medici in esse racchiusi durante il ciclo di sterilizzazione a vapore a prevuoto o all’ossido di etilene.
Sono destinate ad essere utilizzate unitamente a teli di confezionamento centrali legalmente disponibili in commercio o contenitori
rigidi Genesis. Le cassette del sistema InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole.

Metodi di sterilizzazione e configurazioni

Precondizionamento con esposizione di 8 minuti al vapore a 132°C Ossido di etilene (EO)
Ieeiuiiocggiiz(;c;ﬂiamento in Tempo di asciugatura: 10 minuti . F;E)e;oinijsi;i)onamento: 1ora di a 55°C (131°F) con umidita relativa del
Tel_o In tessuto non tessuto Tempo di asciugatura: 50 minuti E:z%sgzé?girjz?;i:: 1525;Cre(1310':)

(Kimberly Clark)
Contenitore Genesis (consultare
la Tabella 1 per il tipo di carta Tempo di asciugatura: 30 minuti
filtrante da utilizzare)
Tabella 1
Contenitore Genesis Carta filtrante per contenitori
Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9”
CD2-5B FX3-1: 9x9”
CD3-4B FX3-1: 9x9”
CD3-5B FX3-1: 9x9”
CD3-6B FX3-1: 9x9”
CD3-7B FX3-1: 9x9”
CD4-5B FO3-2: 9x6”
CD5-61B FO3-2: 9x6”
CD6-6B FX3-1: 9x9”

Quando si utilizza un qualsiasi contenitore rigido Genesis consultare le
istruzioni per il sistema con contenitore per sterilizzatore V. Mueller Genesis.

Cicli STERRAD® 100S & STERRAD® T0OONX® Standard, telo di confezionamento e contenitore rigido Aesculap®

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi durante

la sterilizzazione ad opera di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo di
consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse racchiusi durante i cicli di sterilizzazione Sterrad 100S Standard e Sterrad TOONX
Standard. Sono destinate a essere usate unitamente a teli di confezionamento legalmente disponibili in commercio o contenitori rigidi
Aesculap. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da
sole. L'elenco completo dei modelli di dispositivi é riportato nell’Appendice A.

Di seguito sono elencati i diversi vassoi di sterilizzazione convalidati con i rispettivi contenitori rigidi:

Ciclo STERRAD 100S Standard

Lumi compatibili con i cicli STERRAD 100S Standard e

Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444 . L . .
4 lumi in acciaio inossidabile con
IN-6105 *JM440 diametro interno di 3 mm x 400 mm di Tutti i modelli di dimensioni
lunghezza

appropriate elencati in
Appendice A, fatta eccezione
per il modello IN-2681.

2 lumi in acciaio inossidabile con

Ciclo STERRAD 100NX Standard diametro interno di 3 mm x 200 mm di

Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap lunghezza
IN-8823-AE *JM444 1lume in acciaio inossidabile con
diametro interno di 3 mm x 200 mm di
IN-6105 *JM440 lunghezza
. . ) ) o IN-2681
*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per I'uso nei cicli 1lume in acciaio inossidabile con
STERRAD 100S Standard e STERRAD T100NX Standard. Consultare le diametro interno di 1 mm x 65 mm di
istruzioni sul contenitore in modo da garantire che il contenuto non superi lunghezza

i limiti di carico dichiarati per il contenitore di sterilizzazione.

37




INDICAZIONI PER L’USO (segue)

Ciclo STERRAD® NX® Standard, telo di confezionamento e contenitore rigido Aesculap®

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi durante
la sterilizzazione ad opera di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo

di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse racchiusi durante il ciclo di sterilizzazione Sterrad NX Standard.

Sono destinate a essere usate unitamente a teli di confezionamento legalmente disponibili in commercio o contenitori rigidi Aesculap.
Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole.
L’elenco completo dei modelli di dispositivi & riportato nellAppendice A.

Metodi di sterilizzazione e configurazioni
- Ciclo di sterilizzazione Sterrad NX Standard

Lumi compatibili con il ciclo di sterilizzazione STERRAD NX Standard

Modello di cassetta Diametro interno Lunghezza . .
N i ) Numero di lumi
Summit minimo massima

IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Nota: Il carico convalidato nelle peggiori condizioni, per quanto riguarda il
rapporto ventilazione-volume, & quello del vassoio IN-268].

Ciclo STERRAD® TOONX"® Express, telo di confezionamento

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi durante

la sterilizzazione ad opera di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo

di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse racchiusi durante il ciclo di sterilizzazione Sterrad® TOONX Express. Sono
destinate a essere usate unitamente a teli di confezionamento legalmente commercializzati. Le cassette del sistema di protezione per
strumenti InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole. Non viene rilasciata alcuna dichiarazione di
compatibilita per quanto riguarda i lumi sottoposti al ciclo Sterrad TOONX Express con il sistema di protezione per strumenti InstruSafe.

Cicli di sterilizzazione STERRAD® TOONX® Flex, telo di confezionamento e contenitore rigido Aesculap®

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi durante

la sterilizzazione ad opera di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo di
consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse racchiusi durante i cicli di sterilizzazione Sterrad TOONX Flex. Sono destinate
a essere usate unitamente a teli di confezionamento legalmente disponibili in commercio o contenitori rigidi Aesculap. Le cassette del
sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole. L’elenco completo
dei modelli di dispositivi & riportato nell’Appendice A.

Ciclo di Sterilizzazione STERRAD 100NX Flex

Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per I'uso nei cicli
STERRAD TOONX Flex. Consultare le istruzioni sul contenitore in modo
da garantire che il contenuto non superi i limiti di carico dichiarati per il
contenitore dij sterilizzazione.

Lumi compatibili con il ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Flex

Modello di D_|ametro Lunghezza | Numero |Telo di confezionamento/
" interno N N " N -
cassetta Summit . massima di lumi Contenitore rigido
minimo
IN-0000 1mm 850 mm |1 Telo di confezionamento/
Contenitore rigido
IN-8823 1mm 850 mm |1 Telo di confezionamento/
Contenitore rigido
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Telo di confezionamento
Il carico convalidato nelle peggiori condizioni, per quanto riguarda il
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Telo di f:onfegiqnamento/ rapporto ventilazione-volume, & quello del vassoio IN-O0O0O.
Contenitore rigido i i . e s
Nota: I/ vassoio IN-O000 viene usato esclusivamente con finalita di prova.
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INDICAZIONI PER L’USO (segue)

Cicli di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO® V-PRO®, telo di confezionamento e contenitore rigido Aesculap®
Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono utilizzate per organizzare e proteggere altri dispositivi medici
durante la sterilizzazione da parte di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno

lo scopo di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse contenuti durante i cicli di sterilizzazione a bassa temperatura
Amsco V-PRO. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe sono destinate a essere utilizzate unitamente a teli di
confezionamento legalmente disponibili in commercio o contenitori rigidi Aesculap. Le cassette del sistema di protezione per strumenti
InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole. L’elenco completo dei modelli di dispositivi & riportato

nellAppendice A.

Sistemi di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO V-PRO

Sterilizzatore Ciclo standard Ciclo con Ciclo senza
lumen lumen
V-PRO 1 X N/A N/A
V-PRO 1 PLUS N/A X X
V-PRO maX N/A X X
V-PRO maX 2 N/A X X

Modello di cassetta Summit

Modello di contenitore Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per l'uso con i
sistemi di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO V-PRO. Quando
si usa il contenitore Aesculap come barriera sterile, il carico (vassoio
Summit e relativo contenuto) non deve superare il limite di peso o tipo
di carico dichiarato per il contenitore.

CONSERVAZIONE

Dopo la sterilizzazione terminale, conservare le cassette avvolte o nei contenitori su apposite mensole in posizione orizzontale.

Le tabelle seguenti elencano le dimensioni dei lumen degli
strumenti convalidati:

Modello di cassetta Diametro interno Lunghezza Numero

Summit minimo massima di lumen
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

Nota: Il carico convalidato nelle peggiori condizioni, per quanto riguarda
il rapporto ventilazione-volume, é quello del vassoio IN-2681.

Per informazioni sulla durata di conservazione, consultare il produttore del telo di confezionamento o del contenitore.

SMALTIMENTO

Nel caso in cui i sistemi di protezione per strumenti InstruSafe® non superino I'ispezione prima del loro utilizzo o vengano giudicati non
piu idonei, i dispositivi saranno smaltiti nel rispetto del protocollo locale. Il metodo di smaltimento dipendera dai potenziali rischi di
contaminazione crociata e infezione nel momento in cui viene rilevata la necessita di smaltimento.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

In caso di eventuali incidenti gravi legati al dispositivo, & necessario informare il produttore e la FDA o I'autorita competente dello Stato

membro in cui si trovano l'utente e/o il paziente.
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GARANZIA
GARANZIA LIMITATA DEL SISTEMA DI PROTEZIONE PER STRUMENTI INSTRUSAFE DI SUMMIT MEDICAL.

QUESTA GARANZIA LIMITATA E IL RICORSO Al SENSI DELLA STESSA SONO ESCLUSIVI E IN SOSTITUZIONE DI
QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPLICITA; INOLTRE, A MENO CHE NON VENGA QUI DICHIARATO DIVERSAMENTE,
VIENE RITENUTA NULLA QUALSIASI DICHIARAZIONE O AFFERMAZIONE RILASCIATA DA ALTRE PERSONE FISICHE
O GIURIDICHE. LA DURATA DI QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO
PARTICOLARE E LIMITATA ALLA DURATA DELL’ESPLICITA GARANZIA LIMITATA. NE SUMMIT MEDICAL, NE LE SUE
AFFILIATE SARANNO RITENUTE RESPONSABILI DI PERDITE O DANNI INCIDENTALI, CONSEGUENTI O SPECIALI,
DERIVANTI DALL’'USO O DALLIMPOSSIBILITA DI USARE IL SISTEMA INSTRUSAFE, A CAUSA DI INADEMPIENZA
DELLA GARANZIA O QUALSIASI ALTRA TEORIA LEGALE.

Questa garanzia limitata conferisce all’utente specifici diritti legali, a cui possono aggiungersi altri diritti che variano secondo i Paesi. In
alcuni Paesi non sono consentite limitazioni della durata delle garanzie implicite, né I'esclusione o la limitazione dei danni incidenti o
conseguenti, per cui tali limitazioni o esclusioni possono non essere applicabili all’'utilizzatore.

Copertura della garanzia. Summit Medical garantisce all’acquirente originale che il sistema InstruSafe coperto dalla presente garanzia
limitata € conforme alle specifiche del produttore e sara privo di difetti di lavorazione e di materiali per un periodo di 12 mesi dalla data
di acquisto originale. Se 'acquirente originale trasferisce il sistema InstruSafe a terzi, la presente garanzia limitata non sara applicabile al
nuovo possessore del prodotto.

Obblighi di Summit Medical in caso di problemi. Nel caso in cui il sistema InstruSafe si dimostri difettoso durante il periodo di garanzia,
I'utilizzatore lo deve comunicare a Summit Medical o ad un distributore o concessionario autorizzato da Summit Medical. L’utilizzatore
deve consentire a Summit Medical o ai suoi rappresentanti di svolgere le indagini, gli esami e i test che Summit Medical ritenga
appropriati e, se richiesto, deve restituire il prodotto alla fabbrica all'indirizzo indicato di seguito. |l solo obbligo di Summit Medical ai
sensi della presente garanzia limitata & la riparazione o la sostituzione, a sua discrezione, del prodotto o dei prodotti difettosi, senza
addebito per pezzi di ricambio o lavorazione. L'utilizzatore sara responsabile delle spese di affrancatura, assicurazione e spedizione
necessarie per la restituzione del sistema InstruSafe per I'assistenza in garanzia.

Esclusioni dalla garanzia. La validita della presente garanzia limitata dipende dall’'uso corretto e dall'opportuna manutenzione del
prodotto; non copre prodotti che sono stati spediti in modo inadeguato, che sono stati oggetto di uso improprio, abuso, negligenza
oppure manutenzione, pulizia o conservazione errate, che sono stati riparati da personale diverso da Summit Medical o da un
distributore o concessionario autorizzato da Summit Medical, o che sono stati modificati senza I'espressa autorizzazione di Summit
Medical. Il mancato rispetto delle istruzioni indicate nel manuale d’uso pud costituire un uso improprio o una manutenzione errata del
prodotto e causare 'annullamento della presente garanzia limitata. Questa garanzia non copre il normale logorio, né i pezzi di ricambio.

In caso di domande o reclami relativi alla presente garanzia, contattare:
Ufficio assistenza clienti

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFONO: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Las instrucciones aqui presentadas fueron validadas por el fabricante del dispositivo para el reprocesamiento de
dispositivos médicos reutilizables.

Los esterilizadores, la limpieza del instrumental, las cargas especificas de las bandejas del instrumental, los
tipos y las geometrias del instrumental, los recipientes de esterilizacion, los filtros y las envolturas varian
individualmente segtin la localidad.

LEA ESTA SECCION ANTES DE COLOCAR EL PRODUCTO EN SERVICIO

USO PREVISTO/RESUMEN DE INDICACIONES DE USO
Los casetes/las bandejas de los sistemas de proteccidn de instrumental InstruSafe® estan destinados a contener y proteger los
dispositivos médicos reutilizables durante el transporte, la esterilizacion y el almacenamiento. Los casetes/las bandejas del sistema de
proteccidon de instrumental InstruSafe® se utilizan para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son esterilizados por un
proveedor de atencidon médica. Los casetes/las bandejas del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe estan disefados para
permitir la esterilizacion de los dispositivos médicos incluidos durante estos ciclos de esterilizaciéon:

= Vapor previo al vacio (EN 285)

= Oxido de etileno (1ISO 11135)

= Esterilizacion por plasma de gas validada, es decir,

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® T00NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 17, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX 'y V-PRO maX 2

Los casetes/las bandejas del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estdn disefiados para utilizarse junto con una envoltura o
recipientes rigidos Aesculap® o Genesis™ comercializados legalmente. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe

no estan disefiados para mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos en el
Apéndice A.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los sistemas de proteccion de instrumental InstruSafe de Summit Medical son casetes/bandejas que se utilizan para encerrar y sostener
los instrumentos quirdrgicos y los accesorios de los instrumentos de una manera organizada durante el proceso de esterilizacion y el
subsiguiente almacenamiento y transporte. Los casetes/las bandejas no tienen contacto directo con el paciente. Los casetes/las bandejas,
por si mismos, no mantienen la esterilidad. Los casetes/las bandejas son de diferentes tamafos y tienen la misma configuracién basica:
una base rectangular con tapa con cierre. Los casetes/las bandejas tienen perforaciones para permitir la penetracién del esterilizante.

Los casetes/las bandejas contienen insertos de silicona en la base o cubierta para sostener, organizar y proteger los instrumentos
quirurgicos dentro del casete/la bandeja durante el proceso de esterilizacion y posterior almacenamiento y transporte.

USUARIO PREVISTO

Los sistemas de proteccién de instrumental InstruSafe® estan disefados para ser utilizados por los profesionales de la salud en la sala de
operaciones y el departamento de procesamiento estéril para el transporte, la esterilizacion y el almacenamiento de dispositivos médicos.

LIMITACION DEL PROCESAMIENTO

1. El fin de la vida util del sistema de proteccidn de instrumental InstruSafe es de un minimo de 25 ciclos de esterilizacion.
Inspeccione la bandeja antes de usarla en busca de desgaste y danos causados por el uso. Suspenda su uso si hay signos visibles
de desgaste, incluida la corrosion, fallas mecanicas, grietas, peladuras, descamacion, soldaduras rotas, patas dafadas, pestillos
dafiados, Hold-Its®/Hold-Downs® dafados, decoloracidn, etc.

2. Consulte la Tabla 2 para obtener los métodos y las configuraciones de esterilizacion.
3. NO SOBRECARGUE l|os sistemas o componentes InstruSafe.
4. NO SOBRECARGUE las ranuras Hold-Its® individuales. Cargue solo un instrumento por ranura Hold-Its®.

5. Para usuarios de recipientes rigidos, NO ENVUELVA |os sistemas o componentes InstruSafe, y coléquelos dentro del recipiente
para la esterilizacion.

6. En el interior de los esterilizadores, NO APILE individualmente los sistemas o componentes InstruSafe envueltos o en recipientes.
Separe los sistemas o componentes InstruSafe envueltos o en recipientes entre si o con cualquier otro articulo en estantes
separados del esterilizador para permitir el flujo maximo de esterilizante.

7. El uso de recubrimientos no absorbentes para las bandejas (como bases organizadoras de silicona) puede causar la acumulaciéon
de condensacion. Si hay humedad visible, repita la esterilizacion con un mayor tiempo de secado.

8. El peso total del sistema de recipiente (p. ej., recipiente, bandeja y carga de instrumental) no debe ser mayor de 25 libras (11,34 kg).

9. Los instrumentos (p. ej., endoscopios e instrumental con luminal o canales) deben prepararse y esterilizarse segun las
instrucciones de sus fabricantes respectivos.

10. Es responsabilidad del procesador mantener validaciones especificas para el proceso de esterilizacion terminal que se aplica a
las configuraciones de instrumental y contenedores que se presentan al proceso de esterilizacion.
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ADVERTENCIAS
= Para los sistemas InstruSafe de aluminio, utilice Unicamente detergentes de pH neutro (6,0 - 8,5) para no dafar el acabado. Un
detergente que tenga un pH muy acido o muy alcalino podria dafar permanentemente el acabado de aluminio anodizado del casete y
de los componentes metéalicos.
= No utilizar si el envase estd dafado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

Nota: Antes de poner en servicio los casetes, limpielos e inspecciénelos siguiendo las instrucciones suministradas.

PRECAUCIONES UNIVERSALES
= E| personal debe ponerse ropa y equipos de protecciéon personal adecuados para el nivel de contaminacion al que se vera expuesto,
segun se indique en los procedimientos operativos de sus departamentos/empresas.
= Durante la esterilizacidon, mantenga separados los componentes de metales diferentes para evitar la corrosion.

PUNTO DE USO

Elimine la suciedad gruesa con un pafio desechable de tela o papel. Los componentes contaminados deben mantenerse himedos hasta que
puedan aplicarse procesos de limpieza aprobados.

LIMPIEZA

Consulte las instrucciones de uso del fabricante de los instrumentos para conocer las instrucciones especificas para la limpieza de los
instrumentos en los casetes.

Se recomienda utilizar una de las siguientes opciones de limpieza aprobadas para limpiar el casete/la bandeja.

Use solo soluciones de pH neutro (6,0 - 8,5), ligeramente alcalinas y libres de carbonato de sodio para evitar dafar el acabado de los
casetes de aluminio. NO use estropajos ni limpiadores abrasivos. NO almacene el casete en liquido.

1. Descontaminacién primaria manual:
A. Materiales necesarios: Detergente enzimatico de PH neutro (6,0 - 8,5), cepillo de cerdas suaves y agua corriente.

B. Con un cepillo de cerdas suaves, elimine toda la suciedad y todos los contaminantes visibles. Para la limpieza, se debe sumergir
todo el casete durante un minimo de 2 minutos a fin de facilitar la eliminacién de los contaminantes y reducir las salpicaduras de
detergente en el personal.

0O

. Enjuague a fondo durante no menos de 1 minuto con agua limpia para eliminar todo el detergente. Consulte las instrucciones de
enjuagado indicadas en la etiqueta del detergente.

. Limpieza ultrasénica:
. Prepare el lavado enzimatico en una unidad de limpieza ultrasdnica.

. Coloque un solo casete en el detergente y active la limpieza durante un minimo de diez minutos.
. Enjudguelo durante un minimo de 2 minutos con agua fria de grifo.

O 0O o >N

. Inspeccione visualmente el casete para cerciorarse de que no tenga contaminantes. Si es necesario, repita el ciclo para eliminar los
contaminantes visibles.

3. Lavado automatizado:
Los sistemas de proteccion de instrumental InstruSafe han sido validados para el ciclo del sistema de lavado automatico que se muestra
en la Tabla 1. El procesador debera realizar la calificacion de los pardmetros especificos.

Tabla 1
Nota: Después de finalizar un ciclo de lavado automadtico, haga una
cicLo TEMPERATURA DEL AGUA | PROCESO DE LIMPIEZA inspeccidn visual del sistema InstruSafe (casete y accesorios) para
- - - cerciorarse de que no haya quedado suciedad. Antes de enviar el
Prelavado 1y 2 Agua fria de grifo TlerT_1po de recirculacion: equipo para su esper//(zaCIOn, se deber'a eliminar todq la suqedad
2 minutos visible mediante limpieza manual, cepillado, ultrasonido y ciclos

automaticos adicionales.

Lavado . . Tiempos de remojo:
S Agua caliente de grifo .
enzimatico 4 minutos
Lavado 1 Calentado a 150 °F Tiempo de recirculacion:
(65,5 °C) 15 minutos
Enjuague 1y 2 Agua caliente de grifo Tiempo de recirculacion:

5 minutos

DESINFECCION
Los sistemas InstruSafe estan destinados a someterse a esterilizacion terminal.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS
Los sistemas InstruSafe se pueden volver a utilizar hasta que presenten deterioro inaceptable, por ejemplo, corrosién, agrietamiento, éxidos,
peladuras, descamacion, coloracion anormal o fallas mecanicas.

Indicios de fallas mecanicas:
= Soldaduras o esquinas rotas o agrietadas
= Trabas rotas o inoperantes
= Aditamentos de silicona faltantes, desgarrados o cortados
= Patas faltantes o dafadas

42




MONTAJE

1. Coloque los instrumentos en los soportes predeterminados o zona definida por las varas de posicionamiento de manera que
todas las superficies del instrumental queden expuestas al esterilizante. Consulte la figura A. Cerciérese de que haya un solo
instrumento en cada ranura. De ser posible, desarme o abra todas las piezas del instrumental segun las instrucciones del
fabricante.

NO sobrecargue los soportes ni exceda las cargas maximas de los casetes. Consulte el Apéndice A.

Figura A.
Nota: Los instrumentos complejos (p. ej., endoscopios e instrumental

con luces o canales) deben prepararse y esterilizarse segun las
instrucciones de sus fabricantes respectivos.

2. Compruebe que las manijas estén colocadas dentro del casete (posicidon retraida). Consulte la figura B.

Figura B.
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3. Coloque la tapa sobre la base del casete, asegurandose de que las trabas estén correctamente ubicadas con la ranura de la traba
en la tapa del casete; seguidamente, cierre las trabas. Consulte la figura C.
Figura C. Destrabar

/| |\ N Nota: Las trabas estan descentradas para que la tapa del casete se alinee

—‘—H,, H—H I j siempre correctamente con la base de la bandeja. De esta manera se

e garantiza que los soportes estén alineados cuando se cierre la tapa.
Consulte la figura D para lograr una alineacion adecuada.

NO fuerce la tapa del casete sobre la base, ya que se podrian dafiar

los instrumentos y el casete.

N N

Figura D.

Alineacion incorrecta Alineacion correcta
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EMBALAJE

Los sistemas InstruSafe pueden envolverse con una envoltura o colocarse en un recipiente rigido comercializado legalmente.
Consulte las tablas de métodos y configuraciones de esterilizacion que se encuentran en las instrucciones de uso.

Uso con envolturas:
1. Antes de envolver el casete, cercidorese de que este tenga el tipo de pata correcto. El tipo R se puede usar con envolturas.

Consulte la figura F.

Figura F.

>0

2. Envuelva el casete con una envoltura comercial y segun las instrucciones del fabricante de la envoltura.

“R” o protectores de esquinas tipo Rounder (para envoltorios)
“TF” o Tall Foot (para recipientes rigidos)

3. Esterilice el conjunto mediante uno de los ciclos de esterilizacion indicados en las instrucciones de uso.

Uso con recipientes rigidos:
Consulte las tablas de métodos y configuraciones de esterilizacion que se encuentran en las instrucciones de uso.

1. Antes de colocar el casete en un recipiente rigido, cerciérese de que tenga el tipo de pata correcto. El tipo TF se puede usar con
un recipiente rigido. Consulte la figura F.

2. Coloque el casete en el recipiente rigido. Cierre el recipiente herméticamente segun las instrucciones del fabricante.
Nota: No envuelva los casetes antes de colocarlos en el recipiente de esterilizacion.

3. Esterilice el recipiente y su contenido mediante uno de los ciclos de esterilizacion indicados en las instrucciones de uso.

Informacién adicional:
Para extraer el casete de un recipiente rigido en condiciones de asepsia, siga las instrucciones del fabricante del recipiente.

1. Usando guantes estériles, coloque las palmas de las manos hacia afuera y ponga las manos a través de las aberturas de la tapa
del casete.

2. Sujete las manijas del casete y levantelas a su posiciéon superior. Consulte la figura G.

Figura G.

3. Incline las manijas hacia adentro (hacia el lado contrario de los lados del recipiente rigido) y extraiga el casete del recipiente, con
cuidado para no tocar las partes superior o exterior del recipiente.

4. Cologue el casete en una superficie estéril.
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ESTERILIZACION

Consulte la Tabla 2 para conocer los pardmetros de esterilizacion tipicos que han sido aprobados para la esterilizacion de los sistemas
InstruSafe.

Tabla 2.
METODO DE ESTERILIZACION CICLO (veces)

Vapor previo al vacio Parametro:
Temperatura 270 °F (132 °C)
Tiempo de exposiciéon 4 minutos
Tiempo de secado 30 minutos

Oxido de etileno (OE) Preacondicionamiento:
Temperatura 131 °F (55 °C)
Humedad relativa 70 £15%
Tiempo de
preacondicionamiento 1hora

Esterilizacion:

Tiempo de exposicion 120 minutos
Temperatura 131 °F (55 °C)
Tiempo de aireaciéon 12 horas

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD TOONX Express

STERRAD TOONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Luminal, no luminal

STERIS AMSCO V-PRO maX Luminal, no luminal

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Luminal, no luminal

Summit Medical validé los siguientes métodos de esterilizacion:

= Ciclo de esterilizacion en autoclave de 4 minutos en una envoltura, o un recipiente rigido Aesculap o Genesis comercializados
legalmente y homologados por la FDA.

n Ciclo de esterilizacion con 6xido de etileno (OE) en una envoltura y un recipiente estéril Genesis comercializados legalmente y
homologados por la FDA.

= Ciclo de esterilizacion con STERRAD 100S Standard en una envoltura y un recipiente rigido Aesculap comercializados legalmente y
homologados por la FDA.

= Ciclo de esterilizacion con STERRAD 100NX Standard en una envoltura y un recipiente rigido Aesculap comercializados legalmente
y homologados por la FDA.

= Ciclo de esterilizacion con STERRAD 100NX Express en una envoltura comercializada legalmente y homologada por la FDA.

= Ciclo de esterilizacion con STERRAD T00NX Flex en una envoltura y un recipiente rigido Aesculap comercializados legalmente y
homologados por la FDA.

n Ciclo de esterilizacion con STERRAD NX Standard en una envoltura y un recipiente rigido Aesculap comercializados legalmente y
homologados por la FDA.

= | os ciclos de esterilizacion STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX y V-PRO maX 2 en una envoltura y un recipiente

rigido Aesculap legalmente comercializados y homologados por la FDA.
NO exceda la capacidad de carga del recipiente estéril especificada por el fabricante.

Para mantener la esterilidad, utilice accesorios que estén homologados por la FDA.

Consulte el manual de instrucciones del esterilizador para asegurarse de que las cargas previstas sean compatibles con el ciclo de
esterilizacion previsto.

Consulte las instrucciones de uso del recipiente para asegurarse de que la carga prevista sea compatible con las cargas homologadas
por la FDA para el recipiente.
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INDICACIONES DE USO

4 minutos de vapor, recipiente rigido para envoltura y Aesculap®
Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son

esterilizados por un proveedor de atencién médica. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan destinados a
permitir la esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos durante un ciclo de esterilizacion por vapor previo al vacio.
Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe estan disefados para ser utilizados en conjunto con una envoltura

comercializada legalmente o un recipiente rigido Aesculap. Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe no estdn
disefAados por si mismos para mantener la esterilidad.

la indicada en las especificaciones del producto.

Parametro de esterilizacién en autoclave Especificaciones de luces para el ciclo de esterilizacién por vapor
Ciclo Vacio previo previo al vacio de 4 minutos
Temperatura 270°F (132°C) .. | Didmetro interior Longitud Cantidad de
Modelo de casete Summit e P
Tiempo de exposicion 4 minutos minimo maxima luces
Tiempo minimo de secado 30 minutos IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE “JN444 IN-2880 1mm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Validado por Summit Medical para utilizarse en esterilizadores de vapor IN-2681 1Tmm 65 mm 1
con vacio previo UNICAMENTE a 270°F (132°C) durante un tiempo de
exposicion de 4 minutos. Consulte las instrucciones del recipiente de IN-2681 3mm 200 mm 1
esterilizacion para cerciorarse de que la carga del contenido no supere a IN-7823 1mm 400 mm 17

4 minutos de vapor, recipiente rigido Genesis™
Los casetes del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un proveedor de atencion médica. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan destinados a
permitir la esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos durante un ciclo de esterilizacion por vapor previo al vacio.
Los casetes del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe estan disefados para ser utilizados en conjunto con un recipiente
rigido Genesis comercializado legalmente. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estan diseflados para

mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos en el Apéndice A.

Especificaciones de luces para el ciclo de esterilizacién por vapor previo al vacio de 4 minutos

Modelo de casete Summit Diametro interior minimo Longitud maxima Cantidad de luces
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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INDICACIONES DE USO (continuacion)

8 minutos de vapor y 6xido de etileno (EO), envoltura y recipiente rigido Genesis™

Los casetes del sistema de proteccidn de instrumental InstruSafe® se utilizan para organizar y proteger otros dispositivos médicos

que son esterilizados por un proveedor de cuidado de la salud. Los casetes del sistema InstruSafe estan disefados para permitir la
esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos durante los ciclos de esterilizacion por vapor previo al vacio u éxido de etileno.
Los casetes del sistema InstruSafe estadn diseffiados para ser utilizados en conjunto con una envoltura central comercializada legalmente
0 un recipiente rigido Genesis. Los casetes del sistema InstruSafe no estan disefados para mantener la esterilidad por si mismos.

Métodos y configuraciones de esterilizacion

Vapor, 8 minutos, preacondicionamiento a 132°C

Oxido de etileno (OE)

Envoltura tejida de 140 cuentas

10 minutos de tiempo de secado

Envoltura no tejida (Kimberly
Clark)

50 minutos de tiempo de secado

Recipiente Genesis (consulte la
tabla 1 para ver el papel de filtro a
utilizar)

30 minutos de tiempo de secado

Tabla1
Recipiente Genesis Papel de filg:nr;:;f: recipiente
CD2-4B FX3-1: 9x 9in
CD2-5B FX3-1: 9 x 9in
CD3-4B FX3-1: 9x 91in
CD3-5B FX3-1: 9x 9in
CD3-6B FX3-1: 9 x 9in
CD3-7B FX3-1: 9x 9in
CD4-5B FO3-2:9 x 6 in
CD5-61B FO3-2:9x 6 in
CD6-6B FX3-1: 9x 91in

Consulte las instrucciones de funcionamiento del usuario del sistema de
recipientes del esterilizador Genesis V. Mueller cuando utilice cualquier

recipiente rigido Genesis.

=1 hora, preacondicionamiento a 131°F (55°C) con una humedad relativa
de 70 +£15%

= 2 horas, exposicion a 131°F (55°C)
=12 horas de aireacion

STERRAD® 100S y STERRAD® 100NX®, ciclo Standard, envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un proveedor de atencién médica. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan disefados
para permitir la esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos durante los ciclo de esterilizacion de Sterrad 100S Standard y

Sterrad TOONX Standard. Los casetes del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe estdn disefados para ser utilizados en conjunto

con una envoltura comercializada legalmente o un recipiente rigido Aesculap. Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental
InstruSafe no estan diseflados para mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de

dispositivos en el Apéndice A.

Las siguientes bandejas de esterilizacion se validaron con los recipientes rigidos correspondientes:

STERRAD 100S, ciclo Standard

Modelo de casete Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

“JM444
*JM440

Especificaciones de luces para ciclos Standard de STERRAD 100S
y STERRAD 100NX

4 |uces de acero inoxidable con 3 mm de
didmetro interno x 400 mm de longitud Todos los modelos de

tamafo apropiado se listan

STERRAD 100NX, ciclo Standard

Modelo de casete Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE

IN-6105

*JM444
*JM440

en el Apéndice A con la
2 luces de acero inoxidable con 3 mm de excepcion de IN-2681.

didmetro interno x 200 mm de longitud

*Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en el
STERRAD 100S, ciclo Standard y el STERRAD T00NX, ciclo Standard.
Consulte las instrucciones del recipiente de esterilizacion para
cerciorarse de que la carga del contenido no supere a la indicada en las

especificaciones del producto.

1luz de acero inoxidable con 3 mm de
didmetro interno x 200 mm de longitud

IN-2681

1luz de acero inoxidable con 1 mm de
didmetro interno x 65 mm de longitud
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INDICACIONES DE USO (continuacion)

STERRAD® NX®, ciclo Standard, envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un proveedor de atencién médica. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan disefados
para permitir la esterilizaciéon de los dispositivos médicos contenidos durante un ciclo de esterilizaciéon Standard de Sterrad NX.

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe estan disefados para ser utilizados en conjunto con una envoltura
comercializada legalmente o un recipiente rigido Aesculap. Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe no

estan diseflados para mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos en el

Apéndice A.

Métodos y configuraciones de esterilizacion
- Ciclo de esterilizacion de Sterrad NX Standard

Especificaciones de luces para el ciclo de esterilizacién Standard del STERRAD NX

Modelo de casete Summit Diametro interior minimo Longitud maxima Cantidad de luces
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Nota: La carga validada de peor caso segun el cdlculo de ventilacion-volumen es la bandeja IN-268].

STERRAD® 100NX®, ciclo Express, envoltura
Los casetes del sistema de proteccidén de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un proveedor de atenciéon médica. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan disefados
para permitir la esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos durante un ciclo Express de Sterrad® TOONX. Los casetes del
sistema de proteccién de instrumental InstruSafe estan diseflados para ser utilizados en conjunto con una envoltura comercializada
legalmente. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estan disefados para mantener la esterilidad por si
mismos. El sistema de proteccidn de instrumental InstruSafe no cuenta con especificaciones sobre luces para el ciclo Express de Sterrad

T00NX.

STERRAD® 100NX®, ciclo de esterilizacién Flex, envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un proveedor de atencion médica. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan disefados
para permitir la esterilizacién de los dispositivos médicos contenidos durante un ciclo de esterilizacion Flex de Sterrad 100NX. Los
casetes del sistema de proteccidn de instrumental InstruSafe estdn disefiados para ser utilizados en conjunto con una envoltura
comercializada legalmente o un recipiente rigido Aesculap. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estan
disefados para mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos en el

Apéndice A.

STERRAD 100NX, ciclo de esterilizacién Flex

Modelo de casete Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-0000
IN-6105

*JM440
*JM440

del producto.

*Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en el STERRAD 100NX, ciclo
de esterilizacion Flex. Consulte las instrucciones del recipiente de esterilizacion para
cerciorarse de que la carga del contenido no supere a la indicada en las especificaciones

Especificaciones de luces para el STERRAD 100NX, ciclo de esterilizacién Flex

La carga validada de peor caso segun el calculo de ventilacion-

rigido

Modelo de Diametro interior | Longitud Cantidad de Envoltura/recipiente
casete Summit minimo maxima luces rigido
IN-0000 1mm 850 mm |1 Envoltura + recipiente
rigido

IN-8823 1mm 850 mm |1 Envoltura + recipiente
rigido

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Envoltura

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Envoltura + recipiente

volumen es la bandeja IN-O0Q0Q.

Nota: La bandeja IN-O00O0 es solo para fines de pruebas.
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INDICACIONES DE USO (cont.)

AMSCOP® V-PRO® ciclos de esterilizacion a baja temperatura, envoltura y recipiente rigido Aesculap®Los casetes del

sistema de proteccion de instrumental InstruSafe® se utilizan para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son esterilizados
por un proveedor de atencidn médica. Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe estan destinados a permitir la

esterilizacion de los dispositivos médicos encerrados durante los ciclos de esterilizacion a baja temperatura de Amsco V-PRO.

Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe estan diseflados para utilizarse en conjunto con una envoltura o un
recipiente rigido Aesculap legalmente comercializados. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estan
disefados para mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos en el Apéndice A.

Sistemas de esterilizacién a baja temperatura AMSCO V-PRO

El tamaiio luminal de la instrumentacién validada incluye:

Esterilizador

Ciclo estandar

Ciclo luminal

Ciclo no luminal

V-PRO 1 X N/A N/A
V-PRO 1PLUS N/A X X
V-PRO maX N/A X X
V-PRO maX 2 N/A X X

Modelo de casete Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444

*IM742

*Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en sistemas
de esterilizacion a baja temperatura AMSCO V-PRQO. Cuando se usa el
recipiente Aesculap como barrera estéril, la carga (bandeja Summit y su
contenido) no debe exceder las especificaciones de carga para el peso
o tipo de carga del recipiente.

ALMACENAMIENTO

Guarde los casetes terminalmente esterilizados, ya sea envueltos o colocados en recipientes, sobre una repisa de almacenamiento en
posicidon horizontal. Consulte la informacion del fabricante de la envoltura o del recipiente para averiguar la informacion sobre vida util.

ELIMINACION

Modelo de casete Summit Diémeiirc? interior L0|’19_itud Cant!dad
minimo maxima luminal

IN-8823 3 mm 400 mm 2

IN-6105 3 mm 200 mm 1

IN-2681 Tmm 64 mm 1

Nota: La carga validada de peor caso segun el calculo de ventilacion-
volumen es la bandeja IN-268].

En caso de que los sistemas de proteccion de instrumental InstruSafe® no pasen la inspecciéon antes de su uso o se considere gque ya no
son aptos para su uso, los dispositivos se eliminaran de acuerdo con el protocolo local. El método de eliminacion dependera de los riesgos
potenciales de contaminacién cruzada e infeccidn cuando se identifique la necesidad de eliminacion.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la FDA/autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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GARANTIA
GARANTIA LIMITADA DEL SISTEMA DE PROTECCION DE INSTRUMENTAL INSTRUSAFE DE SUMMIT MEDICAL.

ESTA GARANTIA LIMITADA Y LOS RECURSOS AQUI MENCIONADOS SON EXCLUSIVOS Y SUSTITUYEN A TODAS LAS
DEMAS GARANTIAS EXPLICITAS Y, SALVO QUE EN EL PRESENTE DOCUMENTO SE DECLARE LO CONTRARIO, TODA
DECLARACION O REPRESENTACION HECHA POR CUALQUIER OTRA PERSONA O ENTIDAD QUEDA SIN EFECTO. LA
DURACION DE TODA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO

SE LIMITARA A LA DURACION DE LA GARANTIA LIMITADA EXPLICITA. NI SUMMIT MEDICAL NI SUS FILIALES SE
RESPONSABILIZARAN DE NINGUN PERJUICIO O PERDIDA FORTUITOS, CONSIGUIENTES O ESPECIALES QUE SE
ORIGINEN DEL USO DEL SISTEMA INSTRUSAFE O LA IMPOSIBILIDAD DE UTILIZARLO, YA SEA POR INCUMPLIMIENTO
DE LA GARANTIA U OTRA TEORIA LEGAL.

Esta garantia limitada le otorga derechos legales especificos, y usted podria tener otros derechos que varian segun el estado. Algunos
estados no permiten limitar la duracién de una garantia implicita, o no permiten excluir ni limitar los dafos fortuitos o consiguientes, de
manera que es posible que la limitacidn o las exclusiones antes mencionadas no se apliquen en su caso.

Alcance de la cobertura. Summit Medical garantiza al comprador original que el sistema InstruSafe adjunto a esta garantia limitada
satisfara las especificaciones del fabricante y estard exento de defectos de material o mano de obra durante un periodo de 12 meses a
partir de la fecha de la compra original. Esta garantia limitada no serd ejecutable por parte de terceros a quienes el comprador original
haya transferido el sistema InstruSafe.

Lo que haremos para rectificar problemas. En caso de que el sistema InstruSafe presente defectos durante este periodo, notifique

a Summit Medical o a un distribuidor o concesionario autorizado de Summit Medical. Usted debera dejar que Summit Medical o sus
representantes realicen las investigaciones, exdamenes o pruebas que Summit Medical considere pertinentes y, en caso de que asi se lo
soliciten, enviar el producto a la fabrica a la direccién abajo mencionada. La Unica obligaciéon de Summit Medical segun esta garantia
limitada serd la de reparar o sustituir, a su criterio, el o los productos defectuosos, sin cobrar por componentes o mano de obra. Usted
correrd con los costos de franqueo, seguro o envio en que incurra al enviar el producto del sistema InstruSafe para obtener servicio bajo
garantia.

Exclusiones. Esta garantia limitada esta supeditada al correcto uso y mantenimiento del producto. No se aplicara a productos que
hayan sido objeto de procedimientos incorrectos de envio, mantenimiento, limpieza o almacenamiento; uso indebido; maltrato;
descuido, o maniobras de reparacion o mantenimiento fuera de Summit Medical o de un distribuidor o concesionario autorizado de
Summit Medical, o que haya sido modificado sin la aprobacion explicita de Summit Medical. El incumplimiento de las instrucciones del
manual del propietario podria equivaler a un uso o mantenimiento incorrectos del producto y ser causal de la anulacidon de esta garantia
limitada. Esta garantia no se aplica al desgaste normal ni a los recambios.

En caso de haber preguntas o reclamos en relaciéon con esta garantia, comuniquese con:
Departamento de servicio al cliente

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFONO: +1.651-789-3939
FAX: +1.651-789-3979
CORREO ELECTRONICO: customerservice@innoviamedical.com
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As instrucoes fornecidas foram validadas pelo fabricante do dispositivo como sendo capazes de reprocessar
dispositivos médicos reutilizaveis.

Esterilizadores individuais, limpeza de instrumentos, carregamento especifico de bandejas de instrumentos,
tipos e geometria de instrumentos, recipientes de esterilizagao, filtros e embalagens variam em cada local.

LEIA ESTA SEGAO ANTES DE COLOCAR O PRODUTO EM OPERAGCAO

RESUMO DO USO/INDICACOES DE USO PRETENDIDO
Os cassetes/bandejas dos Sistemas de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® se destinam a conter e proteger dispositivos médicos
reutilizdveis durante o transporte, esterilizacdo e armazenamento. Os cassetes/bandejas do Sistema de Protec&o de Instrumentos
InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que sdo esterilizados por um profissional de saude. Os
cassetes/bandejas do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a esterilizacdo dos dispositivos médicos
incluidos durante estes ciclos de esterilizagéo:

= Vapor pré-vacuo (EN 285)

= Oxido de etileno (1SO 11135)

= Esterilizacdo por plasma a gas validado, ou seja

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® TOONX® Standard
= STERRAD® TOONX® Express = STERRAD® TOONX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 19, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX e V-PRO maX 2

Os cassetes/bandejas do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe devem ser usados em conjunto com um invélucro comercializado
legalmente, recipientes rigidos Aesculap® ou recipientes rigidos Genesis™. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo
se destinam sozinhos a manter a esterilidade. Uma lista completa dos modelos de dispositivos € fornecida no Apéndice A.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os Sistemas de Protecdo de Instrumentos InstruSafe da Summit Medical sdo estojos/bandejas usados para colocar e segurar instrumentos
cirurgicos e acessorios para instrumentos de maneira organizada durante o processo de esterilizacdo e subsequente armazenamento

e transporte. Os estojos/bandejas ndo tém contato direto com o paciente. Os estojos/bandejas por si sé ndo mantém a esterilidade.

Os estojos/bandejas sdo de tamanhos diferentes da mesma configuracdo bdsica: uma base retangular com tampa travavel. Os estojos/
bandejas tém perfuracdes para permitir a penetracdo do esterilizador. Os estojos/bandejas contém insertos de silicone na base e/ou
tampa para segurar, organizar e proteger os instrumentos cirdrgicos dentro do estojo/bandeja durante o processo de esterilizacdo e
subsequente armazenamento e transporte.

USUARIO PRETENDIDO

Os Sistemas de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® se destinam a ser utilizados por profissionais de salde na sala de operacdes e no
departamento de processamento estéril para o transporte, esterilizacdo e armazenamento de dispositivos médicos.

LIMITAGAO NO PROCESSAMENTO

1. O fim da vida util do Sistema de Prote¢do de Instrumentos InstruSafe é de, no minimo, 25 ciclos de esterilizacdo. Antes de usar,
inspecione a bandeja quanto a desgaste e danos causados pelo uso. Interrompa o uso se houver sinais visiveis de desgaste,
incluindo corrosdo, falhas mecanicas, rachaduras, descamacao, descascamento, soldas quebradas, pés danificados, travas
danificadas, sistema Hold-Its’/Hold-Downs” danificado, descoloracéo, etc.

2. Consulte a Tabela 2 para obter os métodos e configuracdes de esterilizagdo.

3. NAO SOBRECARREGUE os Sistemas InstruSafe ou seus componentes.

4. NAO SOBRECARREGUE as ranhuras Hold-Its® individuais. Carregue apenas um instrumento por slot Hold-Its®.
5

. Para usuarios de recipientes rigidos, NAO ENVOLVA os Sistemas InstruSafe ou componentes e os coloque dentro do recipiente
para esterilizacdo.

6. Dentro dos esterilizadores, NAO EMPILHE Sistemas InstruSafe ou componentes individualmente embalados ou em recipientes.
Separe os Sistemas InstruSafe ou componentes embalados ou em recipientes uns dos outros ou de qualquer outro item em
prateleiras separadas do esterilizador para permitir o fluxo maximo de esterilizador.

7. O uso de revestimentos de bandeja ndo absorventes (por exemplo, tapete organizador com dedos de silicone) pode causar a
condensag¢ao. Se houver umidade visivel, re-esterilize com um tempo de secagem maior.

8. O peso total do sistema de recipiente (por exemplo, recipiente, bandeja e carga de instrumentos) ndo deve exceder 25 libras (11,34 kg).

9. Os instrumentos (por exemplo, endoscdpios e instrumentos com lumens ou canais) devem ser preparados e esterilizados de
acordo com as instrucdes do fabricante do instrumento.

10. E responsabilidade do processador manter validacdes especificas para o processo de esterilizacdo terminal que estd sendo
aplicado nas configuragdes dos instrumentos e recipientes que estdo sendo apresentados ao processo de esterilizagcao.
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ADVERTENCIAS
= Para os Sistemas InstruSafe de aluminio, use apenas detergentes de pH neutro (6,0 - 8,5) para evitar danificar o acabamento.
Um detergente com um pH altamente acido ou altamente alcalino pode danificar permanentemente o acabamento em aluminio
anodizado do estojo e dos componentes metalicos.
= Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta involuntariamente antes da utilizagao.

Observagao: Limpe e inspecione os estojos de acordo com as instrucdes fornecidas antes de colocar em servico.

PRECAUCOES UNIVERSAIS
= O pessoal deve usar todas as roupas e equipamentos de protecado individual, conforme exigido pelos procedimentos operacionais de
seu empregador/departamento para o nivel de contaminacdo a que sera exposto.
= Mantenha metais diferentes separados durante a esterilizacdo para evitar corrosao.

PONTO DE USO
Remova a sujeira com um pano/papel descartavel. Os componentes contaminados devem ser mantidos Umidos até que processos de
limpeza qualificados possam ser aplicados.

LIMPEZA

Consulte as instrucdes de utilizacdo do fabricante do instrumento para instrucdes especificas para limpar os instrumentos nos cassetes.
E recomendado usar uma das seguintes opcdes validadas para limpar o cassete/bandeja.

Use apenas solucdes de pH neutro (6,0 - 8,5), levemente alcalinas e sem carbonato de sodio para evitar danos ao acabamento dos estojos
de aluminio. NAO use esfregdes ou produtos de limpeza abrasivos. NAO guarde o estojo em liquido.

1. Descontaminag¢ao bruta manual:
A. Materiais necessérios: Detergente enzimatico de pH neutro (6,0 - 8,5), escova de cerdas macias e dgua corrente.

B. Remova toda a sujeira visivel e contaminante usando uma escova de cerdas macias. Todo o estojo deve ser imerso durante a limpeza,
para ajudar na remoc¢ao de contaminantes e para reduzir salpicos de detergente no pessoal, por um periodo minimo de 2 minutos.

@]

. Enxdgue bem por, no minimo, 1 minuto com agua limpa para remover todo o detergente. Consulte as instru¢cdes de lavagem na
etiqueta do detergente.

. Limpeza ultrassonica:
. Prepare a lavagem enzimatica em uma unidade de limpeza ultrassbnica.

. Coloque um unico estojo no detergente e deixe agir por um periodo minimo de dez minutos.

. Enxague por, no minimo, 2 minutos com agua fria da torneira.

o O W >N

. Inspecione visualmente o estojo quanto a contaminantes. Repita o ciclo, se necessario, para remover a contaminag¢ao visivel.

3. Lavagem automatizada:
Os Sistemas de Protecdo de Instrumentos InstruSafe foram validados para o ciclo do sistema de lavagem automatico listado na
Tabela 1. A qualificacdo de pardmetros especificos terd de ser conduzida pelo processador.

Tabela 1

Observagdo: Apds a conclusdo de um ciclo de lavagem automatica,
inspecione visualmente o Sistema InstruSafe (estojo e
acessorios) quanto a qualquer sujeira visivel restante.
Todo o sujeira visivel deve ser removido com limpeza
manual, escovacéo, ultrassom ou ciclos automaticos
adicionais antes do envio para a esterilizagcdo.

CICLO TEMPERATURA DA AGUA | PROCESSO DE LIMPEZA

Tempo de recirculagdo:

Agua fria da torneira 2 minutos

Pré-lavagem 1e 2

La"f”‘g‘?".‘ Agua quente da torneira Tem'po de imersgo:
enzimatica 4 minutos
Lavagem 1 Aquecido a 150 °F Tempo de recirculagdo:

(65,5 °C)

15 minutos

Enxague 1e 2

Agua quente da torneira

Tempo de recirculagdo:
5 minutos

DESINFECCAO

Os Sistemas InstruSafe devem ser esterilizados terminalmente.

MANUTENCAO, INSPECAO E TESTE
Os Sistemas InstruSafe podem ser reutilizados até ocorrer deterioragc&o inaceitdvel, como corrosado, rachaduras, ferrugem, descamacéo,
descascamento, descoloracdo ou falha mecanica.

Os sinais de falha mecanica incluem:
= Cantos ou soldas quebradas ou rachadas
= Travas quebradas ou que ndo funcionam
= |nsertos de silicone ausentes, rasgadas ou cortadas
= Pés ausentes ou danificados
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MONTAGEM

1. Coloque os instrumentos nos suportes predeterminados ou na area definida pelos pinos de localiza¢do, para que todas as
superficies do instrumento sejam expostas ao esterilizante. Consulte a Figura A. Certifique-se de que apenas um instrumento
esteja em cada ranhura. Quando possivel, desmonte ou abra todas as partes da instrumentacdo de acordo com as instrucdes do
fabricante do instrumento.

NAO sobrecarregue os suportes ou exceda os limites de peso dos estojos. Veja o Apéndice A.

Figura A.

Observagédo: Os instrumentos (por exemplo, endoscépios e instrumentos
com lumens ou canais) devem ser preparados e esterilizados de
acordo com as instrugées de uso do fabricante do instrumento.

2. Verifique se as alcas estdo posicionadas dentro do estojo (posicdo retraida). Mostrado na Figura B.

Fi B. ]
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3. Cologue a tampa do estojo na base do estojo, certificando-se de que as travas estejam posicionadas corretamente com a
ranhurada trava na tampa e feche as travas. Veja a Figura C.

Figura C. Destravar
] N Observagdo: As travas sdo deslocadas para que a tampa do estojo sempre
h se alinhe adequadamente & base. Isso garante que os suportes
estejam alinhados quando a tampa estiver presa.
Veja a Figura D para conhecer o alinhamento adequado.
NAO force a tampa do estojo na base do estojo, pois isso
pode danificar os instrumentos e o estojo.
1 N
Figura D.
Alinhamento inadequado Alinhamento adequado
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EMBALAGEM
Os Sistemas InstruSafe podem ser embalados com um invélucro comercializado legalmente ou colocado em um recipiente rigido
comercializado legalmente. Consulte as instru¢gdes encontradas nas instrucdes de uso.

Usando com invélucro:

1. Antes de envolver o estojo, verifique se ele possui o modelo de pé adequado. R deve ser usado com o invdlucro. Veja a Figura F.

Figura F.

'R’, ou Rounders (para envolver)

‘TF’, ou Tall Foot (\Rara recipientes rigidos) /
N ~ 0

N

2. Embrulhe o cassete usando embalagem legal de mercado, de acordo com as instrucdes do fabricante da embalagem.
3. Esterilize a embalagem usando um dos ciclos de esterilizagdo listados nas instru¢des de uso.

Usando com recipiente rigido:
Consulte as instru¢gdes encontradas nas instrugdes de uso.

1. Antes de colocar o estojo em um recipiente rigido, verifique se ele possui o modelo de pé adequado. TF deve ser usado com um
recipiente rigido. Veja a Figura F.

2. Cologue o estojo no recipiente rigido. Siga as instrucdes do fabricante do recipiente para selar o recipiente.
Observagdo: Ndo envolva os estojos antes de coloca-los no recipiente para esterilizacgo.

3. Esterilize o recipiente e o conteldo usando um dos ciclos de esterilizacdo listados nas instrucdes de uso.

Informag¢des adicionais:
Para remover o estojo de um recipiente rigido assepticamente, siga as instrucdes de uso do fabricante do recipiente.

1. Com as méaos enluvadas, coloque as palmas das maos para o lado de fora e passe pelas aberturas da tampa do estojo.

2. Segure as alg¢as do estojo e levante-as na posicao levantada. Veja a Figura G.

Figura G.

3. Incline as algas para dentro, afastando-as das laterais do recipiente rigido e levante o estojo para fora do recipiente, tomando
cuidado para ndo tocar na parte superior ou externa do recipiente.

4. Coloque o estojo em uma superficie esterilizada.

54




ESTERILIZAGCAO
Consulte a Tabela 2 para conhecer os parametros tipicos de esterilizacdo que foram qualificados para a esterilizacdo dos Sistemas
InstruSafe.

Tabela 2.
METODO DE ESTERILIZAGAO CICLO (vezes)

Vapor pré-vacuo Parametro:
Temperatura 270 °F (132 °C)
Tempo de exposicdo 4 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

Oxido de etileno (OE) Pré-condicionamento:
Temperatura 131 °F (55 °C)
Umidade relativa 70 +15%
Tempo de
pré-condicionamento 1hora

Esterilizagdo:

Tempo de exposi¢cdo 120 minutos
Temperatura 131 °F (55 °C)
Tempo de aeragéo 12 horas

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Ldmen, ndo lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ndo limen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, ndo limen

A Summit Medical validou os seguintes métodos de esterilizagdo:

= O ciclo de esterilizacdo de autoclave de 4 minutos em invélucro legalmente comercializado, recipiente rigido Aesculap ou recipiente
rigido Genesis liberado pela FDA.

= O ciclo de esterilizacdo de 6xido de etileno (OE) em invélucro comercializado legalmente e em um recipiente Genesis esterilizado
liberado pela FDA.

= O ciclo de esterilizacdo do STERRAD 100S Standard em invélucro comercializado legalmente e em um recipiente rigido Aesculap
liberado pela FDA.

= O ciclo de esterilizacdo do STERRAD 100NX Standard em invélucro comercializado legalmente e em um recipiente rigido Aesculap
liberado pela FDA.

= O ciclo de esterilizagdo do STERRAD 1T00NX Express em involucro comercializado legalmente liberado pela FDA.

= O ciclo de esterilizacdo do STERRAD 100NX Flex em invélucro comercializado legalmente e um recipiente rigido Aesculap liberado
pela FDA.

= O ciclo de esterilizagdo do STERRAD NX Standard em involucro comercializado legalmente e em um recipiente rigido Aesculap
liberado pela FDA.

= Os ciclos de esterilizacdo do STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS e V-PRO maX em invélucro comercializado legalmente e um

recipiente rigido Aesculap liberado pelo FDA.
NAO exceda a capacidade de carga do recipiente esterilizado, conforme especificado pelo fabricante.
Use um acessorio aprovado pela FDA para manter a esterilidade.

Consulte o manual de instrucdes do esterilizador para garantir que as cargas pretendidas sejam compativeis com o ciclo de
esterilizacdo pretendido.

Consulte as instrugcdes de utilizacdo do recipiente para garantir que a carga pretendida seja compativel com as cargas liberadas pela
FDA para o recipiente.
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INSTRUCOES DE USO

Recipiente rigido de vapor de 4 minutos, invélucro e Aesculap®

Os estojos do Sistema de Protec¢do de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de salde. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo de esterilizacdo a vapor pré-vacuo. Os estojos do Sistema de Protecdo
de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente ou um recipiente rigido
Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a esterilidade sozinhos.

Parametro de esterilizacdo de autoclave Reivindicag6es de limen para o cilindro de esterilizagdao a vapor
- — pré-vacuo de 4 minutos
Ciclo Pré-vacuo
Temperatura 270°F (132°C) Modelo de estojo da Didmetro interno | Comprimento Nuimero de
Summit minimo maximo limens
Tempo de exposicédo 4 minutos
Tempo minimo de secagem 30 minutos IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *IN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 K444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 “JN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Validado pela Summit Medical para uso em esterilizadores a vapor IN-2681 Tmm 65 mm 1
pré-vacuo operando SOMENTE a 270°F (132°C) por 4 minutos de tempo IN-2681 3 mm 200 mm 1
de exposicdo. Consulte as instrugcées do recipiente para garantir que o
contelido ndo exceda a carga pretendidas do recipiente de esterilizacéo. IN-7823 Tmm 400 mm 17

Recipiente rigido de vapor de 4 minutos Genesis™

Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo de esterilizacdo a vapor pré-vacuo. Os estojos do Sistema de Protecdo
de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com recipientes rigidos Genesis comercializados legalmente.

Os estojos do Sistema de Protec¢do de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a esterilidade sozinhos. Uma lista completa
dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.

Reivindica¢bes de limen para o cilindro de esterilizagdo a vapor pré-vacuo de 4 minutos
Modelo de estojo da Summit Diametro interno minimo Comprimento maximo Numero de limens

IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1

Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1

5mm 400 mm 1

56




INSTRUCOES DE USO (continuacdo)

Vapor de 8 minutos e éxido de etileno (OE), invélucro e recipiente rigido Genesis™
Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que

sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema InstruSafe se destinam a permitir a esterilizacdo dos dispositivos
médicos incluidos durante os ciclos de esterilizagdo por vapor pré-vacuo ou 6xido de etileno. Os estojos do Sistema InstruSafe se
destinam-se a ser usados em conjunto com o involucro legalmente comercializado ou com um recipiente rigido Genesis.

Os estojos do Sistema InstruSafe ndo se destinam a manter a esterilidade sozinhos.

Métodos e configuracdes de esterilizacdo

Pré-condicionamento de vapor de 8 minutos a 132°C

Oxido de etileno (OE)

Invélucro de tecido 140 fios

10 minutos de tempo de secagem

Invélucro ndo de tecido
(Kimberly Clark)

50 minutos de tempo de secagem

Recipiente Genesis (consulte a
Tabela 1 para conhecer o papel de
filtro a ser usado)

30 minutos de tempo de secagem

Tabela 1
Recipiente Genesis Papel de filtro do recipiente Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Consulte V. Instrucées de operagdo do usuario do sistema de Recipiente
Esterilizador V. Mueller Genil ao usar qualquer recipiente rigido Genesis.

= Uma hora de pré-condicionamento a 131°F (55°C) com umidade relativa
de 70 £15%

= Duas horas de exposicao a 131°F (55°C)

= 12 horas de aeracao

STERRAD® 100S e STERRAD® 100NX® Standard - Ciclos, invélucro e recipiente rigido Aesculap®
Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a

esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante os ciclos de esterilizacdo do Sterrad 100S Standard e Sterrad T00NX Standard.
Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado
legalmente ou um recipiente rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a

esterilidade sozinhos. Uma lista completa dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.

As seguintes bandejas de esterilizacdo foram validadas com os recipientes rigidos correspondentes:

Ciclo do STERRAD 100S Standard

Modelo de estojo da Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
“JM440

Ciclo do STERRAD 100NX Standard

Modelo de estojo da Summit

Modelo de recipiente Aesculap

Reivindica¢des de limen para os ciclos do STERRAD 100S Standard e
STERRAD 100NX Standard

4 [Umens de aco inoxidavel com 3 mm
de didmetro interno x 400 mm de
comprimento

Todos os modelos de
tamanho apropriado estdo

listados no Apéndice A, com

2 limens de ac¢o inoxidavel com 3 mm .
excec¢do da IN-2681.

de didmetro interno x 200 mm de
comprimento

IN-8823-AE
IN-6105

*IM444
*JM440

*Validado pela Summit Medical para uso somente no ciclo do STERRAD
100S Standard e no ciclo do STERRAD T100NX Standard. Consulte as
instrucées do recipiente para garantir que o conteudo ndo exceda a carga
pretendidas do recipiente de esterilizacdo.

1lumen de aco inoxidavel com 3 mm
de didmetro interno x 200 mm de
comprimento

IN-2681
1lumen de aco inoxidavel com 1 mm
de didmetro interno x 65 mm de
comprimento
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INSTRUCOES DE USO (continuacdo)

STERRAD® NX® Standard - Ciclos, invélucro e recipiente rigido Aesculap®

Os estojos do Sistema de Proteg¢do de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir
a esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo de esterilizacdo do Sterrad NX Standard. Os estojos do Sistema

de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente ou um
recipiente rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a esterilidade
sozinhos. Uma lista completa dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.

Métodos e configuracdes de esterilizacdo
- Ciclo de esterilizacdo do Sterrad NX Standard

Reivindica¢des de limen para o ciclo de esterilizagdao do STERRAD NX Standard

Modelo de estojo da Summit Diametro interno minimo Comprimento maximo Numero de limens
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Observacdo: O pior caso de carga validada com base no calculo de ventilacdo para volume € a bandeja IN-268].

Ciclo e invélucro do STERRAD® TOONX® Express

Os estojos do Sistema de Proteg¢do de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir

a esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo do Sterrad® TOONX Express. Os estojos do Sistema de Protecdo de
Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente. Os estojos do Sistema de
Protecao de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a esterilidade sozinhos. O Sistema de Protecdo de Instrumentos
InstruSafe ndo possui reivindicacdes de [umen para o ciclo do Sterrad TOONX Express.

STERRAD® 100NX® Flex - Ciclo de esteriliza¢cdo, invélucro e recipiente rigido Aesculap®

Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir
a esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo de esterilizacdo do Sterrad T100NX Flex. Os estojos do Sistema

de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente ou um
recipiente rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protec&o de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a esterilidade
sozinhos. Uma lista completa dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.

Ciclo de esterilizagao do STERRAD 100NX Flex

Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Validado pela Summit Medical para uso somente no ciclo de esterilizacdo do
STERRAD 100NX Flex. Consulte as instrugcées do recipiente para garantir que o
conteudo ndo exceda a carga pretendidas do recipiente de esterilizacdo.

Reivindica¢des de Iimen para o ciclo de esterilizacdo do STERRAD 100NX Flex

Modelo de Diametro . . . L
3 . Comprimento | Numero de Invélucro/recipiente
estojo da interno - . Ll
" . maximo limens rigido

Summit minimo
IN-O000 Tmm 850 mm 1 Invélucro + recipiente rigido
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Invélucro + recipiente rigido
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Invélucro O pior caso de carga validada com base no cdlculo de ventilagdo

para volume é a bandeja IN-O00O.

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Invélucro + recipiente rigido Observagdo: A bandeja do IN-O000 é apenas para fins de teste.
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INDICACOES DE USO (continuacao)

Ciclos de esterilizacdo de baixa temperatura, invélucro de recipiente rigido Aesculap® do AMSCO® V-PRO®
Os estojos do Sistema de Proteg¢do de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de salude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos IntruSafe se destinam a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante os ciclos de esterilizacdo de baixa temperatura do Amsco V-PRO. Os cassetes
do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente
ou um recipiente rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam sozinhos a manter a
esterilidade. Uma lista completa dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.

Sistemas de esterilizagdo de baixa temperatura do AMSCO V-PRO O tamanho do limen da instrumentagao validada inclui:
Esterilizador Ciclo do Ciclo com Ciclo sem limen Modelo de estojo Didmetro interno | Comprimento | NuUmero de
Standard limen da Summit minimo maximo limens
V-PRO 1 X N/D N/D IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS N/D X X IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX N/D X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N/D X X Observacdo: O pior caso de carga validada com base no célculo de
Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap ventilaggo para volume € a bandeja IN-268.

IN-8823
IN-6105

*IM444
*IM742

*Validado pela Summit Medical para uso APENAS nos sistemas de
esterilizacdo de baixa temperatura do AMSCO V-PRQO. Ao usar o
recipiente Aesculap como barreira estéril, a carga (bandeja e conteudo
da Summit) ndo deve exceder as reivindicacbées de carga para o
recipiente, peso ou tipo de carga.

ARMAZENAMENTO

Armazene os estojos esterilizados terminalmente embrulhados ou em recipientes na prateleira de armazenamento em posi¢do horizontal.
Consulte o fabricante do invélucro ou do recipiente para obter informagdes sobre o prazo de validade.

ELIMINACAO

Caso os Sistemas de Proteg&o de Instrumentos InstruSafe® ndo passem na inspe¢do antes do uso ou ndo sejam mais considerados aptos
para o proposito, os dispositivos devem ser descartados de acordo com o protocolo local. O método de eliminagcdo deve depender dos
riscos potenciais de contaminacédo e infecgdo cruzada quando for identificada a necessidade de eliminagé&o.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & FDA/autoridade
competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente estd estabelecido.
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GARANTIA
GARANTIA LIMITADA PARA O SISTEMA DE PROTEGAO DE INSTRUMENTOS INSTRUSAFE DA SUMMIT MEDICAL.

ESTA GARANTIA LIMITADA E OS RECURSOS FORNECIDOS NESTE DOCUMENTO SAO EXCLUSIVOS E SUBSTITUEM
TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS E, A MENOS QUE INDICADO O CONTRARIO NESTE DOCUMENTO,
ANULA QUAISQUER DECLARAGOES OU REPRESENTACOES FEITAS POR QUALQUER OUTRA PESSOA OU EMPRESA.
A DURACAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE
ESPECIFICA SERA LIMITADA A DURAGAO DA GARANTIA LIMITADA EXPRESSA. NEM A SUMMIT MEDICAL NEM SUAS
AFILIADAS SERAO RESPONSAVEIS POR QUAISQUER PERDAS OU DANOS INCIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS OU
ESPECIAIS, RESULTANTES DO USO OU DA INCAPACIDADE DE USAR O SISTEMA INSTRUSAFE, SEJA RESULTANTE DE
VIOLAGAO DA GARANTIA OU DE QUALQUER OUTRA TEORIA LEGAL.

Esta garantia limitada fornece direitos legais especificos e vocé também pode ter outros direitos que variam de estado para estado.
Alguns estados ndo permitem limitagcdes quanto a duragcdo de uma garantia implicita ou ndo permitem a exclusdo ou limitagcdo de
danos incidentais ou consequentes; portanto, as limitagdes ou exclusdes acima podem né&o se aplicar a vocé.

O que esta coberto. A Summit Medical garante ao comprador original que o sistema InstruSafe incluido nesta garantia limitada esta
em conformidade com as especificagdes do fabricante e livre de defeitos de fabricacdo e material por um periodo de 12 meses a partir
da data da compra original. Se o comprador original transferir o Sistema InstruSafe para outra parte, esta Garantia Limitada ndo sera
aplicavel a parte para a qual o produto foi transferido.

O que faremos para corrigir problemas. Se o seu Sistema InstruSafe apresentar defeito durante esse periodo, notifique a Summit
Medical ou um distribuidor ou revendedor autorizado da Summit Medical. Deve-se permitir que a Summit Medical ou seus
representantes facam as investigacdes, exames e testes que a Summit Medical considerar adequados e, se solicitado, devolver o
produto a fabrica no endereco indicado abaixo. A Unica obrigacdo da Summit Medical sob esta Garantia Limitada ¢, a seu critério,
reparar ou substituir oproduto defeituoso, sem cobranca por pecas ou mao de obra. Os custos de postagem, seguro ou transporte
incorridos na apresentacdo do Sistema InstruSafe para o servico de garantia sdo de sua responsabilidade.

O que ndo esta coberto. Esta Garantia Limitada depende do uso e manutencdo adequados do produto; ndo abrange produtos que
foram transportados incorretamente ou que foram mal utilizados, abusados, negligenciados ou mantidos, limpos ou armazenados
incorretamente, ou que foram reparados por outros meios que ndo através da Summit Medical ou um distribuidor ou revendedor
autorizado da Summit Medical, ou que foram modificados sem a aprovacdo expressa da Summit Medical. O ndo cumprimento das
instrugdes no manual do proprietario pode constituir uso ou manutencdo inadequada do produto e faz com que esta Garantia Limitada
ndo se aplique. Esta garantia ndo se estende ao desgaste normal ou a itens de substituicdo.

Em caso de duvidas ou reclamag¢des relacionadas a esta garantia, entre em contato com:
Departamento de atendimento ao cliente

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFONE: +1. 651-789-3939
FAX: +1.651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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De instructies in dit document zijn gevalideerd door de fabrikant voor het verwerken van herbruikbare medische
hulpmiddelen.

Afhankelijk van uw locatie zijn er verschillende eisen voor afzonderlijke sterilisatoren, de reinheid
van het instrument, het laden van instrumentschalen, en de typen en geometrie van instrumenten,
sterilisatiecontainers, filters en verpakkingen.

LEES DIT HOOFDSTUK VOOR U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.

SAMENVATTING BEOOGD GEBRUIK/GEBRUIKSAANWIJZING
De InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes/-schalen zijn bedoeld voor het bewaren van herbruikbare medische
hulpmiddelen en deze te beschermen tijdens transport, sterilisatie en opslag. InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassett
es/-schalen worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn
gesteriliseerd. InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes/-schalen zijn bedoeld om de sterilisatie van de ingesloten
medische hulpmiddelen tijdens deze sterilisatiecycli mogelijk te maken:

= Stoom voorvaculm (EN 285)

= Ethyleenoxide (ISO 11135)

= Gevalideerde gasplasmasterilisatie d.i.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® TOONX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX en V-PRO maX 2

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes/-schalen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel
gebrachte verpakking, vormvaste Aesculap®-container of vormvaste Genesis™-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteem
cassettes zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel te houden. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

BESCHRIJVING VAN APPARAAT

Summit Medical InstruSafe-instrumentbeschermingssystemen zijn cassettes/schalen waarin u chirurgische instrumenten en toebehoren
overzichtelijk kunt plaatsen en bewaren tijdens het sterilisatieproces, en daarna voor opslag en het vervoer. De cassettes/schalen komen
niet rechtstreeks in contact met de patiént. De instrumenten worden niet door de cassettes/schalen zelf gesteriliseerd. De cassettes/
schalen hebben verschillende afmetingen, maar dezelfde basisconfiguratie, namelijk een rechthoekige basis met vergrendelbare kap.

De cassettes/schalen zijn voorzien van perforaties voor penetratie van het sterilisatiemiddel. De cassettes/schalen bevatten siliconen
inzetstukken in de basis en/of kap om de chirurgische instrumenten op hun plek te houden, te ordenen en te beschermen tijdens het
sterilisatieproces, en daarna voor opslag en transport.

BEOOGDE GEBRUIKER

De InstruSafe®-instrumentbeschermingssystemen zijn bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals in de operatiekamer en op de
steriele verwerkingsafdeling voor het transport, de sterilisatie en de opslag van medische hulpmiddelen.

BEPERKT AANTAL VERWERKINGEN

1. Het InstruSafe-instrumentbeschermingssysteem bereikt het einde van de nuttige levensduur na minimaal 25 sterilisatiecycli.
Controleer de schaal voor gebruik op slijtage en gebruiksschade. Stop het gebruik van de schaal bij zichtbare tekenen van slijtage
of schade, zoals corrosie, mechanische defecten, scheuren, afschilferingen, afbladderingen, beschadigde lasnaden, beschadigde
voetjes, beschadigde grendels, beschadigde Hold-Its®/Hold-Downs®, verkleuringen enz.

2. Raadpleeg tabel 2 voor sterilisatiemethoden en -configuraties.

3. De InstruSafe-systemen en -componenten NIET OVERBELADEN.

4. Afzonderlijke Hold-Its"-sleuven NIET OVERBELADEN. Plaats maximaal één instrument in een Hold-Its -sleuf.
5

. Voor gebruikers van vormvaste containers: de InstruSafe-systemen en -componenten NIET VERPAKKEN en in de container
plaatsen voor sterilisatie.

[0}

. Afzonderlijk verpakte of in containers geplaatste InstruSafe-systemen en -componenten NIET STAPELEN in sterilisatoren.
Voor een optimale doorstroming van het sterilisatiemiddel plaatst u verpakte of in container geplaatste InstruSafe-systemen en
componenten op afstand van elkaar en andere artikelen, en op afzonderlijke planken in de sterilisator.

7. Door het gebruik van een niet-absorberende schaalliner (zoals een siliconen mat) kan condens zich ophopen. Als er zichtbaar
vocht aanwezig is, voert u de sterilisatie opnieuw uit met een langere droogtijd.

8. Het totale gewicht van het containersysteem (zoals de container, schaal en instrumenten) mag maximaal 25 pond (11,34 kg)
bedragen.

©O

. Instrumenten (zoals endoscopen en instrumenten met lumen of kanalen) moeten worden voorbereid en gesteriliseerd conform
de instructies van de fabrikant van het instrument.

10. Het is de verantwoordelijkheid van de verwerker om specifieke validaties bij te houden voor het eindsterilisatieproces dat wordt
toegepast op de configuraties van de instrumenten en containers die worden aangeboden aan het sterilisatieproces.
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WAARSCHUWINGEN
= Gebruik voor aluminium InstruSafe-systemen alleen pH-neutrale (6,0-8,5) reinigingsmiddelen om schade aan de afwerklaag te
voorkomen. Reinigingsmiddelen met een hoog zuurgehalte of hoog alkalisch gehalte kunnen de afwerklaag van geanodiseerd
aluminium van de cassette en metalen onderdelen permanent beschadigen.
= Niet gebruiken als de verpakking voor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

Opmerking: reinig en inspecteer de cassettes véér gebruik conform de meegeleverde instructies.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN
= Het personeel moet persoonlijke beschermingsmiddelen en apparatuur dragen conform de vereisten in de bedrijfsprocedures van hun
werkgever/afdeling voor het besmettingsniveau waaraan zij worden blootgesteld.
= Houd verschillende metalen gescheiden tijdens de sterilisatie om corrosievorming te voorkomen.

NUTTIGE TIP

Verwijder grof vuil met papieren of stoffen wegwerpdoekjes. Verontreinigde onderdelen moeten vochtig worden gehouden totdat
gekwalificeerde reinigingsprocessen kunnen worden toegepast.

REINIGING

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de instrumenten voor specifieke instructies voor het reinigen van de instrumenten in

de cassettes.

Het wordt aanbevolen om een van de volgende gevalideerde reinigingsmethoden te gebruiken om de cassette/schaal te reinigen.

Gebruik alleen pH-neutrale oplossingen (6,0-8,5), met een gemiddeld alkalisch niveau en vrij van natriumcarbonaat om schade aan de
afwerklaag van aluminiumcassettes te voorkomen. GEBRUIK GEEN schuursponsjes of schurende reinigingsmiddelen. De cassette NIET in

vloeistof bewaren.

1. Handmatige, grove ontsmetting:
A. Vereiste hulpmiddelen: pH-neutraal (6,0-8,5) enzymatisch reinigingsmiddel, zachte borstel en stromend water.

B. Verwijder al het zichtbare vuil en verontreinigingen met een zachte borstel. De volledige cassette moet gedurende 2 minuten worden
ondergedompeld tijdens de reiniging. Hierdoor kunnen verontreinigingen gemakkelijker worden verwijderd en spat er minder
reinigingsmiddel op medewerkers.

@]

van het reinigingsmiddel.

O 0O T >N

. Ultrasone reiniging:
. Bereid een enzymatische wasbeurt voor in een ultrasoonreiniger.

3. Automatische wasmachine:
De InstruSafe-instrumentbeschermingssystemen zijn gevalideerd voor de automatische wascyclus in tabel 1. Kwalificatie van specifieke
parameters moet worden uitgevoerd door de verwerker.

. Spoel minimaal 2 minuten af met koud stromend water.

Tabel 1
CYCLUS WATERTEMPERATUUR REINIGINGSPROCESS
Voorwas 1en 2 Koud stromend water Rec!rculanetud:
2 minuten
Enzymatische Warm stromend water Inwgektud:
wasbeurt 4 minuten
Wasbeurt 1 Recirculatietijd:

Verhit tot 65,5 °C (150 °F)

15 minuten

Spoelbeurt Ten 2

Warm stromend water

Recirculatietijd:
5 minuten

DESINFECTIE

InstruSafe-systemen zijn bedoeld voor sterilisatie in de eindverpakking.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN TESTEN
InstruSafe-systemen mogen worden hergebruikt tot er een onaanvaardbare slijtage optreedt, zoals corrosievorming, scheuren, roestvorming,
afschilferingen, afbladderingen, verkleuringen of mechanische defecten.

Tekenen van een mechanische defect:

= Gebroken of gebarsten hoeken of lasnaden

= Gebroken of niet-werkende grendels
= Ontbrekende, gescheurde of gesneden siliconen inzetstukken
= Ontbrekende of beschadigde voetjes
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. Spoel al het reinigingsmiddel goed af met schoon water gedurende minimaal 1 minuut. Raadpleeg de afspoelinstructies op het label

. Plaats één cassette in het reinigingsmiddel en laat het apparaat minimaal tien minuten draaien.

. Controleer of de cassette vrij is van verontreinigingen. Herhaal indien nodig de cyclus om zichtbare verontreinigingen te verwijderen.

Opmerking: Na het uitvoeren van een automatische wascyclus, controleert
u of er nog vuil zichtbaar is op het InstruSafe-systeem (cassette
en accessoires). Alle zichtbare vuildeeltjes moeten worden
verwijderd met een handwas, borstel, ultrasoonreiniger of extra
automatische cyclus voor sterilisatie.




MONTAGE

1. Plaats de instrumenten in de daarvoor bestemde houders of in het gemarkeerde gedeelte, zodat alle oppervlakken van de
instrumenten worden blootgesteld aan het sterilisatiemiddel. Zie afbeelding A. Zorg ervoor dat er maximaal één instrument in

een sleuf zit. Indien mogelijk haalt u het instrument of de onderdelen uit elkaar conform de instructies van de fabrikant van het
instrument.

De houders NIET overbeladen noch de gewichtslimieten van de cassettes overschrijden. Raadpleeg bijlage A.
Afbeelding A

Opmerking: Instrumenten (zoals endoscopen en instrumenten met lumen
of kanalen) moeten worden voorbereid en gesteriliseerd

conform de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van het
instrument.

2. Zorg ervoor dat de handgrepen in de cassette zijn geplaatst (ingetrokken positie). Zie afbeelding B.

Afbeelding B
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3. Plaats de cassettekap op de cassettebasis en zorg ervoor dat de grendels correct zijn uitgelijnd met de grendelsleuf op de kap.
Vergrendel vervolgens de kap. Zie afbeelding C.

Afbeelding C Ontgrendelen

= . ™

Opmerking: De grendels zijn naar links verschoven om de cassettekap uit te
_A—HU_M ;ﬁ lijnen met de basis. Hierdoor zijn de houders uitgelijnd wanneer de

kap wordt vergrendeld. Zie afbeelding D voor de juiste uitlijning.
De cassettekap NIET FORCEREN op de basis, anders kunnen de
instrumenten en de cassette beschadigd raken.

N

N

Afbeelding D

Incorrecte uitlijning Correcte uitlijning
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VERPAKKING
InstruSafe-systemen mogen worden verpakt in een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste container. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen voor meer informatie.

Gebruik met verpakking:
1. Voordat u de cassette verpakt, moet u controleren of de juiste voetjes worden gebruikt. Voor een verpakking moet u R-voetjes
gebruiken. Raadpleeg afbeelding F.

Afbeelding F

ing (voor verpakkingen)

r vormvaste containers) f

2. Verpak de cassette in een legaal in de handel gebrachte verpakking en volgens de instructies van de fabrikant van de verpakking.

R of Rounders-hoekbesche
TF of Tall Foot (v

3. Steriliseer de verpakking met behulp van een van de sterilisatiecycli vermeld in de gebruiksaanwijzing.

Gebruik met vormvaste container:
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen voor meer informatie.

1. Voordat u de cassette in een vormvaste container plaatst, controleert u of de juiste voetjes worden gebruikt. Voor een vormvaste
container moet u TF-voetjes gebruiken. Zie afbeelding F.

2. Plaats de cassette in een vormvaste container. Volg de instructies van de fabrikant van de container om de container te
verzegelen.
Opmerking: De cassettes niet verpakken voor u ze in de container plaatst voor sterilisatie.

3. Steriliseer de container en de inhoud met een van de sterilisatiecycli vermeld in de gebruiksaanwijzingen.

Aanvullende informatie:
Volg de instructies van de fabrikant van de container om de cassette aseptisch uit een vormvaste container te halen.

1. Draag handschoenen, houd uw handpalmen naar buiten en steek uw handen door de openingen in de cassettekap.

2. Grijp de handgrepen van de cassette en zet ze in de opgerichte positie. Zie afbeelding G.

Afbeelding G

3. Kantel de handgrepen naar binnen, weg van de zijkant van de vormvaste container. Til de cassette uit de container en zorg
daarbij dat u de bovenzijde en buitenkant van de container niet raakt.

4. Plaats de cassette op een steriel opperviak.
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STERILISATIE

Raadpleeg tabel 2 voor de gebruikelijke sterilisatieparameters die gevalideerd zijn voor de sterilisatie van InstruSafe-systemen.

Tabel 2.
STERILISATIEMETHODE CYCLUS (tijden)

Stoom voorvaculm Parameter:
Temperatuur 132 °C (270 °F)
Duur blootstelling 4 minuten
Droogtijd 30 minuten

Ethyleenoxide (EO) Voorbehandeling:
Temperatuur 55 °C (131 °F)
Relatieve vochtigheid 70 +15%
Duur voorbehandeling 1T uur

Sterilisatie:

Duur blootstelling 120 minuten
Temperatuur 55°C (131 °F)
Duur ventilatie 12 uur

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Lumen, niet-lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, niet-lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, niet-lumen

Summit Medical heeft de volgende sterilisatiemethoden gevalideerd:

= Sterilisatiecyclus van 4 minuten in een autoclaaf in een legaal in de handel gebrachte verpakking, vormvaste Aesculap- of Genesis-
container, goedgekeurd door de FDA.

= De sterilisatiecyclus met ethyleenoxide (EO) in een legaal in de handel gebrachte verpakking en een steriele Genesis-container,
goedgekeurd door de FDA.

= De STERRAD 100S Standard-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking en een vormvaste Aesculap-
container, goedgekeurd door de FDA.

= De STERRAD T00NX Standard-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking en een vormvaste Aesculap-
container, goedgekeurd door de FDA.

= De STERRAD 100NX Express-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking, goedgekeurd door de FDA.

= De STERRAD T00ONX Flex-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking en een vormvaste Aesculap-container,
goedgekeurd door de FDA.

= De STERRAD NX Standard-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking en een vormvaste Aesculap-container,
goedgekeurd door de FDA.

= De STERIS AMSCO V-PRO-, V-PRO 1PLUS-, V-PRO maX- en V-PRO maX 2-sterilisatiecycli in een legaal op de markt gebrachte

verpakking en een vormvaste Aesculap-container, goedgekeurd door de FDA.

OVERSCHRIJD NIET de laadcapaciteit van de steriele container zoals aangegeven door de fabrikant.
Gebruik een door de FDA goedgekeurde accessoire om de steriliteit te behouden.

Raadpleeg de instructiehandleiding van het sterilisatiemiddel om er zeker van te zijn dat de beoogde ladingen compatibel zijn met de
beoogde sterilisatiecyclus.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de container om er zeker van te zijn dat de beoogde lading compatibel is met de door de FDA
goedgekeurde ladingen voor de container.
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GEBRUIKSAANWIJZING

4 minuten stoom, verpakking en vormvaste Aesculap®-container

InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens de voorvaculimfase van een stoomsterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking of vormvaste Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten.

Sterilisatieparameter autoclaaf . . . ..
Lumen vereisten voor voorvacuiimfase bij stoomsterilisatiecyclus van
Cyclus Voorvaculim 4 minuten
Temperatuur 132 °C (270 °F)
i i Summit-cassettemodel Minimale Maximale Aantal lumen
Duur blootstelling 4 minuten binnendiameter lengte
Minimale droogtijd 30 minuten
n - IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel
IN-8823-CF 3Imm 200 mm 2
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444
IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742
IN-6105 5mm 241 mm 1
*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik in de
voorvacutimfase van stoomsterilisatoren bij een temperatuur van IN-2681 1 mm 65 mm 1
132 °C‘ 270 °F2 1?// een b/ootste///()gsduur van 4 minuten. Raadp/egg de IN-2681 3 mm 200 mm 1
gebruiksaanwijzing van de container en controleer of de inhoud niet de
laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer overschrijdt. IN-7823 Tmm 400 mm 17

4 minuten stoom, vormvaste Genesis™-container

InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens de voorvaculimfase van een stoomsterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
vormvaste Genesis-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op zichzelf steriel
houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

Lumen vereisten voor voorvacuiimfase bij stoomsterilisatiecyclus van 4 minuten
Summit-cassettemodel bin::::;ieeter Maximale lengte Aantal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN (vervolg)

8 minuten stoom en ethyleenoxide (EO), verpakking en vormvaste Genesis™-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-cassettes zijn bedoeld om de ingesloten medische hulpmiddelen

te steriliseren tijdens de voorvaculmfase van een stoomsterilisatiecyclus of sterilisatiecyclus met ethyleenoxide.

De InstruSafe-cassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste
Genesis-container. De InstruSafe-cassettes zijn niet bedoeld voor het op zichzelf steriel houden van instrumenten.

Sterilisatiemethoden en -configuraties

8 minuten stoom met voorbehandeling op 132 °C

Ethyleenoxide (EO)

Geweven verpakking met een
draaddichtheid van 140

Droogtijd: 10 minuten

Niet-geweven verpakking
(Kimberly-Clark)

Droogtijd: 50 minuten

Genesis-container (raadpleeg
tabel 1 voor geschikt filterpapier)

Droogtijd: 30 minuten

Tabel 1
Genesis-container Filterpapier Genesis-container
CD2-4B FX3-1: 9x9 inch
CD2-5B FX3-1: 9x9 inch
CD3-4B FX3-1: 9x9 inch
CD3-5B FX3-1: 9x9 inch
CD3-6B FX3-1: 9x9 inch
CD3-7B FX3-1: 9x9 inch
CD4-5B FO3-2: 9x6 inch
CD5-61B FO3-2: 9x6 inch
CD6-6B FX3-1: 9x9 inch

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de V. Mueller Genesis-

sterilisatiecontainer wanneer u een vormvaste Genesis-container gebruikt.

=1 uur voorbehandeling op 55°C (131 °F) bij een relatieve vochtigheid van

70 +15%
= 2 uur blootstelling op 55°C (131 °C)
=12 uur luchten

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard-cycli, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad 100S Standard- en Sterrad TOONX Standard-sterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking of vormvaste Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

De volgende sterilisatieschalen zijn gevalideerd met de bijoehorende vormvaste containers:

STERRAD 100S Standard-cyclus

Summit-cassettemodel

Aesculap-containermodel

IN-8823-AE
IN-6105

“JM444
*JM440

STERRAD 100NX Standard-cyclus

Summit-cassettemodel

Aesculap-containermodel

Lumen vereisten voor STERRAD 100S Standard- en STERRAD 100NX
Standard-cyclus

4 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter van 3 mm en een lengte
van 400 mm

2 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter van 3 mm en een lengte
van 200 mm

Alle modellen met een
geschikte afmeting worden
vermeld in bijlage A, met
uitzondering van IN-2681.

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij STERRAD
100S Standard-cyclus en STERRAD T100NX Standard-cyclus.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de container en controleer of de
inhoud niet de laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer overschrijdt.

1 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter van 3 mm en een lengte
van 200 mm

1 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter van 1 mm en een lengte
van 65 mm

IN-2681
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN (vervolg)

STERRAD® NX® Standard-cyclus, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad NX Standard-sterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking of vormvaste Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

Sterilisatiemethoden en -configuraties
- Sterrad NX Standard-sterilisatiecyclus

Lumen voor STERRAD NX Standard-sterilisatiecyclus
Summit-cassettemodel binrlivl(-.‘i:(i;:;;leeter Mlae ):;'lt:le Aantal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Opmerking: De ongunstigste lading op basis van de berekening van de
ontluchting-volume is de IN-2681-schaal.

STERRAD® 100NX® Express-cyclus, verpakking

InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad® TOONX Express-cyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel
gebrachte verpakking. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op zichzelf steriel houden
van instrumenten. Er zijn geen Lumen vereisten voor het InstruSafe-instrumentbeschermingssysteem wat betreft de Sterrad TOONX
Express-cyclus.

STERRAD® 100NX?® Flex-sterilisatiecyclus, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad T00ONX Flex-sterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking of vormvaste Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus

Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij STERRAD TOONX
Flex-sterilisatiecyclus. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de container en
controleer of de inhoud niet de laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer
overschrijdt.

Lumen vereisten voor STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus

Summit- Minimale Maximale Aantal Verpakking/
cassettemodel | binnendiameter lengte lumen vormvaste container
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Verpakking +

vormvaste container

IN-8823 1mm 850 mm 1 Verpakking + _
vormvaste container

R . De ongunstigste gevalideerde lading op basis van de berekening van de
IN-7344 Tmm 850 mm ! Verpakking ontluchting-volume is de IN-OO0O0-schaal.

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Verpakking + ) Opmerking: De IN-O000-schaal is alleen bedoeld voor testdoeleinden.
vormvaste container
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GEBRUIKSAANWIJZING (vervolg)

AMSCOP V-PRO®-sterilisatiecycli op lage temperatuur, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens Amsco V-PRO-sterilisatiecycli op lage temperatuur. De InstruSafe-instrumentb
eschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste
Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel te
houden. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

AMSCO V-PRO-lagetemperatuursterilisatiesystemen Voor de volgende instrumenten zijn de lumenafmetingen gevalideerd:
Sterilisator Standaardcyclus | Lumencyclus | Niet-lumencyclus Summit-cassettemodel Minimale Maximale Aantal lumen
binnendiameter lengte
V-PRO 1 X N.v.t. N.v.t.
IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS N.v.t. X X
IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX N.v.t. X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N.v.t. X X
Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel Opmerking: De onguhst/gste /ad/pg op basis van de berekening van de
ontluchting-volume is de IN-2681-schaal.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij AMSCO
V-PRO-lagetemperatuursterilisatiesystemen. Als u een Aesculap-
container gebruikt als steriele barriere, moet de lading (Summit-schaal
en inhoud) voldoen aan de specificaties van de container voor gewicht
en ladingtype.

OPSLAG
Definitief gesteriliseerde cassettes die zijn verpakt of in een container zijn geplaatst, moeten horizontaal worden opgeslagen.
Raadpleeg de fabrikant van de verpakking of container voor informatie over de houdbaarheid.

VERWIJDERING

Indien de InstruSafe®-instrumentbeschermingssystemen véoér gebruik niet door de keuring komen of anderszins niet langer geschikt voor
het doel worden geacht, moeten de apparaten overeenkomstig het plaatselijke protocol worden verwijderd. De verwijderingsmethode is
afhankelijk van de mogelijke risico's op kruisbesmetting en besmetting wanneer de noodzaak tot verwijdering wordt vastgesteld.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Ernstige incidenten met betrekking tot het instrument moeten worden gemeld bij de fabrikant en de FDA of de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zicht bevindt.
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GARANTIE

BEPERKTE GARANTIE VOOR SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE-INSTRUMENTBESCHERMINGSSYSTEEM.

DEZE BEPERKTE GARANTIE EN HET HIERIN OPGENOMEN RECHTSMIDDEL ZIJN EXCLUSIEF EN VERVANGEN

ALLE ANDERE EXPLICIETE GARANTIES, EN TENZIJ HIER ANDERS VERMELD, ZIJN ALLE VERKLARINGEN OF
MEDEDELINGEN GEDAAN DOOR EEN ANDER PERSOON OF FIRMA ONGELDIG. DE DUUR VAN ENIGE IMPLICIETE
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL IS BEPERKT TOT DE DUUR VAN
DE BEPERKTE EXPLICIETE GARANTIE. NOCH SUMMIT MEDICAL NOCH HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN ZIJN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE SCHADE, GEVOLGSCHADE OF BIJZONDERE VERLIEZEN OF SCHADE
ALS GEVOLG VAN HET GEBRUIK OF NIET KUNNEN GEBRUIKEN VAN HET INSTRUSAFE-SYSTEEM, ONGEACHT OF DIT
HET GEVOLG IS VAN GARANTIESCHENDING OF ENIG ANDER WETTELIJK PRINCIPE.

Deze beperkte garantie geeft u specifieke juridische rechten en u hebt mogelijk andere rechten die per land of staat kunnen verschillen.
Sommige landen of staten staan geen beperkingen op de duur van een impliciete garantie of uitsluiting of beperking van incidentele of
gevolgschade toe, waardoor de bovenstaande beperking of uitsluitingen mogelijk niet op u van toepassing zijn.

Wat valt er onder de garantie? Summit Medical garandeert de oorspronkelijke koper dat het InstruSafe-systeem waarop deze garantie
van toepassing is, voldoet aan de specificaties van de fabrikant en geen materiaal- en fabricagefouten bevat gedurende een periode van
12 maanden vanaf de datum van de originele aankoop. Als de oorspronkelijke koper het InstruSafe-systeem overdraagt aan een andere
partij, is de garantie niet afdwingbaar door de partij waaraan het product is overgedragen.

Hoe lossen we problemen op? Als uw InstruSafe-systeem in de garantieperiode gebreken vertoont, moet u Summit Medical of een
geautoriseerde distributeur of dealer van Summit Medical op de hoogte stellen. U moet Summit Medical of haar vertegenwoordigers
toestaan om naar goeddunken van Summit Medical het product te onderzoeken en testen, en op verzoek het product terugsturen
naar de fabriek op het onderstaande adres. De enige verplichting van Summit Medical onder deze garantie is, naar eigen inzicht, het
gebrekkige product of de gebrekkige producten te repareren of vervangen zonder kosten te berekenen voor onderdelen en arbeid. Als
u aanspraak maakt op garantie voor uw InstruSafe-systeem komen alle porto-, verzekerings- en verzendkosten voor uw rekening.

Wat valt er niet onder de garantie? Deze beperkte garantie geldt alleen als het product correct wordt gebruikt en onderhouden;

de garantie is niet van toepassing op producten die incorrect zijn verzonden, verkeerd zijn gebruikt, misbruikt zijn, verwaarloosd

zijn, of onjuist zijn onderhouden, gereinigd of opgeslagen, of zijn gerepareerd door een ander bedrijf dan Summit Medical of een
geautoriseerde distributeur of dealer van Summit Medical, of zijn aangepast zonder de expliciete toestemming van Summit Medical. Het
niet opvolgen van de aanwijzingen in de gebruikershandleiding kan worden aangemerkt als oneigenlijk gebruik of onjuist onderhoud,
waardoor deze beperkte garantie niet van toepassing is. Deze garantie geldt niet voor normale slijtage of verbruiksartikelen.

Voor garantieclaims of vragen over deze garantie neemt u contact op met:
Afdeling klantenservice

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

Telefoonnr.: +1 651-789-3939
Fax: +1 651-789-3979
E-mail: customerservice@innoviamedical.com
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Instruktionerna som anges hiri har bekriftats av apparattillverkaren fér att kunna ombearbeta ateranvindbara
medicinska apparater.

Individuella sterilisatorer, instrumentrengéring, specifik lastning av instrumentbrickor, instrument och
geometri av instrument, steriliseringsbehallare, filter och svep varierar pa varje plats.

LAS DETTA INNAN ANVANDNING AV PRODUKTEN

AVSEDD ANVANDNING/SAMMANFATTNING AV INDIKATIONER FOR ANVANDNING
InstruSafe® kassetter/trdg for instrumentskyddssystem &r avsedda att innesluta och skydda dteranvédndbara medicinska apparater under
transport, sterilisering och férvaring. InstruSafe® kassetter/trdg for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda
andra medicinska apparater som steriliseras av en vardgivare. Kassetter i InstruSafe instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggdra
sterilisering av de medfo6ljande medicinska apparaterna under foljande steriliseringscykler:

= Anga vid férvakuum (EN 285)

= Etylenoxid (ISO 11135)

= Godkand sterilisering med gasplasma, dvs.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX°® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX och V-PRO maX 2

InstruSafe kassetter/trdg i instrumentskyddssystem &r avsedda att anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga
marknadskrav, styva Aesculap®-behallare eller styva Genesis™-behallare. InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r inte
avsedda fatt sjélva uppratthalla sterilitet. En komplett lista dver apparatmodeller i Bilaga A.

BESKRIVNING AV APPARAT

Summit Medical InstruSafe instrumentskyddssystemen &r kassetter/trég som anvands foér att omsluta och halla kirurgiska instrument
och instrumenttillbehdr pa ett organiserat satt under steriliseringsprocessen och efterféljande lagring och transport. Kasetterna/tragen
har ingen direkt kontakt med patienten. Kassetterna/tragen i sig uppratthaller inte sterilitet. Kassetterna/tragen har olika storlekar
med samma grundkonfiguration: en rektanguldr bas med spérrbart lock. Kassetterna/tragen har perforeringar for att mojliggéra
penetrerande sterilisering. Kassetterna/tragen innehaller silikoninsatser i basen och/eller héljet fér att halla, organisera och skydda de
kirurgiska instrumenten i kassetten/traget under steriliseringsprocessen och efterféljande lagring och transport.

AVSEDD ANVANDARE
InstruSafe® kassetter/trag for instrumentskyddssystem &r avsedda att anvandas av halso- och sjukvardspersonal i operationssalar och pa
steriliseringsavdelningar for transport, sterilisering och férvaring av medicinska apparater.

BEGRANSNING AV BEHANDLINGEN

1. Slutet pa den anvandbara tiden fér InstruSafe-instrumentet Protection System &r minst 25 steriliseringscykler. Kontrollera tréget
fére anvandning for slitage och skador orsakade av anvdndning. Avbryt anvdndningen om det finns synliga tecken pa slitage,
inklusive korrosion, mekaniska fel, sprickbildning, avskalning, flagning, trasiga svetsar, skadade fotter, skadade sparrar, skadade
Hold-Its’/Hold-Downs’, missfargning osv.

2. Se Tabell 2 for steriliseringsmetoder och konfigurationer.
3. OVERBELASTA INTE InstruSafe-systemen eller delar.
4. OVERBELASTA INTE individuella Hold-Its-fickor. Ladda endast ett instrument per Hold-Its -ficka.

5. Fér anvadndare av styva behallare: SVEP INTE OM InstruSafe-systemen eller komponenterna och placera dem inuti behallaren vid
sterilisering.

6. Pa insidan av sterilisator, STAPLA INTE individuella inlindade eller inneslutna InstruSafe-systemen eller komponenter.
Separera inlindade eller inneslutna InstruSafe-systemen eller komponenter fran varandra eller andra féremal i separata hyllor
pa sterilisatorn for att mojliggdra maximalt steriliseringsflode.

7. Anvdndningen av icke-absorberande tragfoder (t.ex. fingerférsedd organiseringsmatta av silikon) kan orsaka kondens till poolen.
Om det syns fukt, sterilisera igen med en langre torktid.

8. Behallarsystemets totala vikt (t.ex. behallare, trag och instrumentbelastning) far inte éverstiga 11,34 kg (25 pounds).

9. Instrument (t.ex. endoskop och instrument med lumen eller kanaler) bor féorberedas och steriliseras enligt instrumenttillverkarens
instruktioner.

10. Det &r den person som utfér bearbetningen som ansvarar for att uppratthalla de specifika godkdnnanden som anvénds
under den slutliga steriliseringsprocessen. Dessa godkdnnanden avser konfigurationerna av instrumenten och behéallarna som
innefattas i steriliseringsprocessen.

71




VARNINGAR

= Fér aluminium i InstruSafe-systemen, anvdnd endast neutralt rengéringsmedel fér pH (6,0 - 8,5) fér att undvika skador pa ytan.
Ett tvattmedel med ett mycket surt eller mycket alkaliskt pH kan permanent skada den anodiserade aluminiumytan pa kassetten och
metallkomponenterna.
» Far inte anvdndas om forpackningen ar skadad eller oavsiktligt dppnad fére anvandning.

Observera: Rengdr och inspektera kassetter enligt anvisningarna som anges innan de tas i bruk.

ALLMANNA FORSIKTIGHETER
= Personal bor béara alla personliga skyddsklader och utrustning enligt vad som kravs av arbetsgivarens / avdelningens arbetsrutiner for
den féroreningsniva de kommer att utsattas for.

» Hall olika metaller separerade under sterilisering for att férhindra korrosion.

ANVANDNINGOMRADE
Avladgsna grov smuts med engangsduk/pappersservett. Férorenade komponenter ska hallas fuktiga tills de kvalificerade
rengdringsprocesserna kan tilldmpas.

RENGORING

Se instrumenttillverkarens bruksanvisning for specifika instruktioner vid rengoéring av instrumenten i kassetterna.

Det rekommenderas att anvdnda ett av féljande godkdnda rengdringsalternativ fér att rengdra kassetten/traget.

Anvand endast neutrala pH (6,0 - 8,5) I6sningar, milt alkaliska och fria fran natriumkarbonat fér att undvika att skada pa aluminiumkassetters
ytor . Anvand INTE skurlappar eller slipande rengéringsmedel. Foérvara INTE kassetten i vatska.

1. Manuell grovsanering:
A. Materials som behovs: Neutralt pH (6,0 - 8,5) enzymtvattmedel, mjuk borste och rinnande vatten.

B. Ta bort all synlig smuts och féroreningar med en mjuk borste. Hela kassetten ska nedsankas under rengéring, for att underlatta
avlagsnande av féroreningar och for att minska stank av tvattmedel pa personal i minst 2 minuter.

o O W >N O

. Ultraljudsrengoring:
. Férbered enzymtvétt i en ultraljudsrengéringsapparat.

3. Automatisk tvattmaskin:
InstruSafe instrumentskyddsystem har godkants for den automatiska tvattsystemcykel som anges i tabell 1. Kvalificeringen av specifika

parametrar kommer att behdva gdras av den som utfér bearbetningen.

Tabell 1

. Placera en enda kassett i tvattmedlet och kér i minst tio minuter.

. Skélj i minst 2 minuter med kallt kranvatten.

CYKEL

VATTENTEMPERATUR

RENGORINGSPROCESS

Fortvatt 1och 2

Kallt kranvatten

Atercirkulationstid:
2 minuter

Enzymtvatt

Hett kranvatten

Blotlaggningstid:
4 minuter

Tvatt 1

Uppvarmd till 150 °F
(65.5°C)

Atercirkulationstid:
15 minuter

Avskodljning 1 och 2

Hett kranvatten

Atercirkulationstid:
5 minuter

DESINFEKTION

InstruSafe-systemen ar avsedda att steriliseras termiskt.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING
InstruSafe-system kan ateranvéndas tills oacceptabel férsdmring som korrosion, sprickbildning, rost, skalning, flagning, missfargning eller

mekaniskt fel uppstar.

Tecken pa mekanisk fel inkluderar:
= Trasiga eller spruckna horn eller svetsar
= Trasiga eller icke-fungerande sparrar
= Saknade, rivna eller klippta silikoninsatser
= Saknade eller skadade fotter
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. Skdlj noggrant i minst 1 minut med rent vatten for att ta bort allt tvattmedel. Se skoljinstruktioner pa tvattmedelsetiketten.

. Inspektera kassetten visuellt for féroreningar. Upprepa cykeln om det behdvs for att ta bort synlig kontaminering.

Observera: Efter avsiutad automatisk tvéttcykel ska du inspektera
InstruSafe System (kassett och tillbehér) fér aterstdende
synlig smuts. All synlig smuts maste avlidgsnas genom
handrengdring, borstning, ultraljud eller ytterligare
automatiska cykler innan den skickas till sterilisering.




HOPSATTNING

1. Placera instrumenten i de férutbestdmda hallarna eller omradet definierat av lokaliseringsstolparna sa att alla instrumentytor
utsatts for steriliseringsmedel. Se Figur A. Se till att bara ett instrument finns i varje kortplats. Demontera eller 6ppna alla delar av
instrumentet nar det &r mojligt enligt instrumenttillverkarens instruktioner.

Overbelasta INTE hallare eller dverskrida viktgranser for kassetter. Se Bilaga A.

Figur A.

Observera: Instrument (t.ex. endoskop och instrument med lumen
eller kanaler) bér férberedas och steriliseras enligt
instrumenttillverkarens bruksanvisning.

2. Se till att handtagen ar placerade inuti kassetten (inféallt 1dge). Visas i Figur B.

Figur B.
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3. Placera kassettkdpan pa kassettfoten och se till att spérrarna ar korrekt placerade med spérrhalet pa kassettkapan och stédng
sedan sparren. Se Figur C.

Figur C.
Frigér
] \ r N Observera: Spérrarna ar férskjutna sa att kassettlocket alltid stémmer
h ,i - \ ordentligt med basen. Detta sékerstéller att hallarna star i linje
) e nér locket &r sékrat. Se Figur D for korrekt anpassning.

Tvinga INTE kassettluckan pa kassettfoten eftersom det kan
skada instrument och kassetten.

1 N

Figur D.

Fel inriktat Ratt inriktat
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FORPACKNING
InstruSafe-systemen kan férpackas med ett lagligt marknadsfért svep eller placeras i en lagligt marknadsférd styv behallare.
Se indikationerna fér anvandning som finns i bruksanvisningen.

Anvand med svep:
1. Innan du packar in kassetten, se till att den har ratt fotform. R bér anvandas med svep. Se Figur F.

Figur F. _—

'R’ eller Rounders Corner Guards (fér svep)

‘TP’ eller Tall Foot\{fér styva behallare) \‘ f //

\.

AN

N

2. Packa in kassetten med marknadsmassigt svep enligt tillverkarens instruktioner.
3. Sterilisera forpackningen med en av de steriliseringscykler som anges i bruksanvisningen.

Anvindning med styv behallare:
Se indikationerna fér anvandning som finns i bruksanvisningen.

1. Innan du placerar kassetten i en styv behallare, se till att den har ratt fotform. TF b6ér anvdndas med en styv behallare.
Se Figur F.

2. Placera kassetten i den styva behallaren. Félj containertillverkarens instruktioner for tatning av behallaren.
Observera: Forpacka inte kassetterna innan de placeras i behallaren fér sterilisering.

3. Sterilisera behallaren och innehallet med en av de steriliseringscykler som anges i bruksanvisningen.

Ytterligare information:
For att ta bort kassetten fran en styv behallare aseptiskt foéljer du tillverkarens instruktioner fér anvandning.

1. Placera handflatorna utdt med handskar i hdnderna och strack ut genom dppningarna i kassettlocket.

2. Ta tag i kassetthandtagen och lyft till sitt upphojda lage. Se Figur G.

Figur G.

3. Luta handtagen inat, bort fradn sidorna pa den styva behallaren, och lyft kassetten ur behallaren och se till att inte vidréra toppen
eller utsidan av behallaren.

4. Placera kassetten pa en steril yta.
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STERILISERING

Se Tabell 2 f6r de karaktaristiska steriliseringsparametrar som har godkants fér sterilisering av InstruSafe-systemen.

Tabell 2.
STERILISERINGSSMETOD CYKEL (tider)

Fér-vacuumanga Parameter:
Temperatur 270 °F (132 °C)
Utsatt tid 4 minuter
Torkid 30 minuter

Etylenoxid (EO) Forkonditionering:
Temperatur 131 °F (55 °C)
Relativ fuktighet 70 £15%
Foérkonditioneringstid 1timme

Sterilisering:

Exponeringstid 120 minuter
Temperatur 131 °F (55 °C)
Luftningstid 12 timmar

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD TOONX Express

STERRAD TOONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, Icke-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Icke-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, Icke-Lumen

Summit Medical har godkant féljande steriliseringsmetoder:
= Den 4 minuter langa steriliseringscykeln med autoklav i lagligt marknadsfért svep, styv Aesculap-behallare eller Genesis styv
behallare godkand av FDA.
= Etylenoxid (EO) steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep och en Genesis steril behallare godkand av FDA.
= STERRAD 100S Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep och en styv Aesculap-behéllare godkand av FDA.
= STERRAD 100NX Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep och en styv Aesculap-behallare godké&nd av FDA.
= STERRAD 100NX Express-steriliseringscykeln i lagligt marknadsfért svep godkand av FDA.
= STERRAD 100NX Flex-steriliseringscykeln i lagligt marknadsfért svep och en styv Aesculap-behallare godkénd av FDA.
= STERRAD NX Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep och en styv Aesculap-behallare godkand av FDA.
» STERIS AMSCO V-PRO-, V-PRO 1 PLUS-, V-PRO maX- och V-PRO maX 2-steriliseringscykler i svep som uppfyller lagenliga

marknadskrav och en styv Aesculap-behallare godkand av FDA.

Overskrid INTE lastkapaciteten for den sterila behdllaren som anges av tillverkaren
Anvand ett FDA-godkant tillbehdr for att uppratthalla sterilitet.
Se bruksanvisningen for sterilisatoren for att se till att avsedda belastningar ar kompatibla med den avsedda steriliseringscykeln.

Se behallarens bruksanvisning for att sakerstalla att den avsedda lasten &r kompatibel med FDA-godk&nda laster for behallare.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

4 minuters anga, svep & styv Aesculap® behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggodra sterilisering av de medféljande medicinska
anordningarna under en angsteriliseringscykel fére vakuum. De instruktionssdkra instrumentskyddskassetterna &r avsedda att anvdndas
tillsammans med ett lagligt marknadsfért omslag eller styv Aesculap-behallare. De InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r
inte avsedda att ensam uppratthalla sterilitet.

Autoklavsteriliseringsparameter Lumen kréver 4 minuters cykel fér-vakuum angsterilisering
Cykel Foér-vakuum
. Minsta . "
Temperatur 270°F (132°C) Summit kassettmodell innerdiameter Maximal ldngd | Antal lumen
Exponeringstid 4 minuter
IN-8823-CF 3Imm 400 mm 4
Minimum torktid 30 minuter
- IN-8823-CF 3mm 200 mm 2
Summit kassettmodell Aesculap, modell for behallare
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 3Imm 177 mm 1
IN-2880 *JK444
IN-6105 5mm 241 mm 1
IN-6105 *IN742
IN-2681 Tmm 65 mm 1
*Godkénd av Summit Medical fér anvdndning i angsterilisatorer
fére vakuum som ENDAST fungerar vid 132°C under 4 minuters IN-2681 3 mm 200 mm 1
exponeringstid. Se containerns instruktioner fér att se till att innehallet IN-7823 1mm 400 mm 17

inte éverskrider steriliseringsbehallarens avsedda belastningskrav.

4 minuters anga, Genesis™ styv behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggodra sterilisering av de medféljande medicinska
anordningarna under en angsteriliseringscykel fére vakuum. De instruktionssdkra instrumentskyddskassetterna &r avsedda att anvdndas
i samband med lagligt marknadsférda Genesis styva containrar. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r inte avsedda for sig
att uppratthalla sterilitet. En komplett lista dver enhetsmodeller i Bilaga A.

Lumen kréver 4 minuters cykel fér-vakuum angsterilisering

Summit kassettmodell innel:ltij?::eter Maximal langd | Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

8 minuters anga & etylenoxid (EO), svep & Genesis™ styv behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som &r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe system-kassetter &r avsedda att méjliggdra sterilisering av de medféljande medicinska anordningarna under
fér-vakuumanga eller etylenoxidsteriliseringscykler. InstruSafe system-kassetter &r avsedda att anvandas i samband med central lagligt
marknadsfért omslag eller med en Genesis styv behallare. InstruSafe system-kassetter &r inte avsedda for sig att uppratthalla sterilitet.

Steriliseringsmetoder och konfigurationer

Anga 8 minuters forkonditionering vid 132°C Etylenoxid (EO)
140 raknat vavt svep 10 minuter torktid =1 timmes férkonditionering vid 131°F (55°C) med relativ fuktighet
Icke-vavt svep (Kimberly Clark) 50 minuter torktid . géti;omia:txponering vid 131°F (55°C)
P ™! | 30 minter tori
Tabell 1
Genesis behallare Genesis Behallare Filtreringspapper
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Se V. Mueller Genesis Steriliseringens behallaresystem Anvéndarens
instruktioner nér du anvénder ndgon Genesis styv behallare.

STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard-cykler, svep & styv Aesculap® behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som ar

steriliserad av en vardgivare. InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggéra sterilisering av de medféljande
medicinska apparaterna under en Sterrad 100S Standard- och Sterrad TOONX Standard-steriliseringscykler. InstruSafe kassetter for
instrumentskyddssystem &r avsedda att anvédndas i samband med lagligt marknadsfért omslag eller styv Aesculap-behallare.

InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r inte avsedda for sig att uppratthalla sterilitet. En fullstandig lista dver enhetsmodeller
finns i bilaga A.

Féljande steriliseringstrag godkandes med motsvarande styva behallare:

STERRAD 100S Standard-cykel Lumenkrav for STERRAD 100S Standard-cykel och
Summit kassettmodell Aesculap modell for behallare STERRAD 100NX Standard-cykel

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 “JM440 4 rostfria lumen med 3 mm inre

diameter x 400 mm l&éngd

Alla modeller med lamplig
storlek anges i Bilaga A med

STERRAD 100NX Standard-cykel 2 rostfria lumen med 3 mm inre undantag for IN-2681.
diameter x 200 mm léngd

Summit kassettmodell Aesculap modell fér behallare
IN-8823-AE *IM444 ) ) )
1 rostfri lumen med 3 mm inre diameter
IN-6105 *JM440 x 200 mm léangd

IN-2681
*Godkdnd av Summit Medical fér anvdndning ENDAST i STERRAD 100S

Standard-cykel och STERRAD 100NX Standard-cykel. Trostfri Iurpen med 1 mm inre diameter
Se containerns instruktioner for att se till att innehdllet inte éverskrider x 65 mm léngd
steriliseringsbehallarens avsedda belastningskrav.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

STERRAD® NX® Standard-cykel, svep & styv Aesculap® behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggdra sterilisering av den medféljande
medicinska utrustningen under en Sterrad NX-Standard steriliseringscykel. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem ar

avsedda att anvandas tillsammans med ett lagligt marknadsfért omslag eller styv Aesculapbehallare. InstruSafe kassetter for
instrumentskyddssystem &r inte avsedda fér sig att uppréatthalla sterilitet. En komplett lista &éver enhetsmodeller i Bilaga A.

Steriliseringsmetoder och konfigurationer
- Sterrad NX Standard-steriliseringscykel

Lumenkrav for STERRAD NX Standard-Steriliseringscykel

Summit kassettmodell innel:lt;ri‘asrt:eter Maximal langd | Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Observera: Det vérsta fallet godkdnda belastningen baserat pa
berdkningen av luft till volym &r IN-2681-facket.

STERRAD® 100NX® Express-cykel, svep

InstruSafe® kassetter fér anvands for att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som &r steriliserad av en vardgivare.
InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggora sterilisering av den medféljande medicinska utrustningen
under en Sterrad® T00NX Express-cykel. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att anvandas tillsammans med ett
lagligt marknadsfért svep. InstruSafe kassetter foér instrumentskyddssystem &r inte avsedda fér sig att uppratthalla sterilitet.

InstruSafe instrumentskyddssystem har inga lumenkrav for Sterrad TOONX Express-cykel.

STERRAD® 100NX® Flex-steriliseringscykel, svep & Aesculap® styv behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggéra sterilisering av de medféljande medicinska
apparaterna under en Sterrad TOONX Flex-steriliseringscykel. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem ar avsedda att anvandas
tillsammans med ett lagligt marknadsfort svep eller styv Aesculap-behallare. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r inte
avsedda fér sig att uppratthalla sterilitet. En komplett lista éver enhetsmodeller i Bilaga A.

STERRAD 100NX Flex-steriliseringscykel

Summit kassettmodell Aesculap modell fér behallare
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Godkdnd av Summit Medical fér anvdndning i STERRAD TOONX Flex
och ENDAST steriliseringscykel. Se containerns instruktioner fér att
se till att innehallet inte verskrider steriliseringsbehallarens avsedda
belastningskrav.

Lumenkrav fér STERRAD 100NX Flex-steriliseringscykel

Summit Minsta Maximal Antal lumen Svep/Styvt

kassettmodell innerdiameter langd Behallare

IN-0000 Tmm 850 mm |1 Svep + Styv
behallare

IN-8823 Tmm 850 mm |1 Svep + Styv
behallare

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Svep Det vérsta fallet godkdnns belastningen baserat pa berdkningen av Iuft till
Sven + Styv volym &r IN-OO0O-facket.

IN-6105 4 mm 235mm |1 p TSty . .
behallare Observera: IN-O000-traget &r endast fér testdndamal.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

AMSCO® V-PRO®-steriliseringscykel vid 1ag temperatur, svep och styv Aesculap®-behallare
InstruSafe®-kassetter for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda andra medicinska apparater som steriliseras

av en vardgivare. InstruSafe-kassetter fér instrumentskydd &r avsedda att mojliggdra sterilisering av de medfdljande medicinska
apparaterna under Amsco V-PRO steriliseringscykler vid 1dg temperatur. InstruSafe-kassetter fér instrumentskyddssystem &r avsedda
att anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en styv Aesculap-behallare. InstruSafe kassetter

foér instrumentskyddssystem &r inte avsedda fatt sjélva uppratthalla sterilitet. En komplett lista dver apparatmodeller i Bilaga A.

AMSCO V-PRO lag temperatursteriliseringssystem

Lumenstorleken pa godkénd instrumentering inkluderar:

Sterilisator Standard cykel Lumencykel Icke-Lumencykel
V-PRO 1 X N/A N/A
V-PRO 1PLUS N/A X X
V-PRO maX N/A X X
V-PRO maX 2 N/A X X

Summit kassettmodell

Aesculap behallarmodell

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

*Godkdnd av Summit Medical endast fér anvéndning i AMSCO V-PRO
ladgtemperatursteriliseringssystem. N&r du anvénder Aesculap-behdéllare
som steril barriér, bér lasten (Summit-trag och innehallet) inte
Sverskrida lastkraven foér behallarens vikt eller lasttyp.

FORVARING

Summit kassettmodell innel:lcil?::eter Maximal ldngd | Antal lumen
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Observera: Den i Vérsta fallet godkénda belastningen baserat pa

berdkningen av luft till volym &r IN-268]1-trdget.

Forvara slutligen sterila kassetter som &r svepta eller férpackade pa lagringshyllan i ett horisontellt I1&dge. Kontakta svep- eller

behallartillverkaren fér information om hallbarhet.

KASSERING

| handelse av att InstruSafe® instrumentskyddssystemen inte godkénns vid inspektionen fére anvandning eller pa annat satt bedéms
att inte l&ngre vara ld&mpliga att anvandas, ska apparaterna kasseras i enlighet med lokalt protokoll. Kasseringsmetoden beror pa den
potentiella risk for korskontaminering och infektion som finns nar behovet av kassering identifieras.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Varje allvarligt tilloud som uppstar i relation till apparaten ska rapporteras till tillverkaren och FDA/behérig myndighet i medlemslandet
som anvéndaren och/eller patienten &r etablerad i.
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GARANTI
BEGRANSAD GARANTI FOR SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE INSTRUMENTSKYDDSSYSTEM.

DENNA BEGRANSADE GARANTI OCH HJALP SOM UTFORS HAR AR EXKLUSIV OCH | STALLET FOR OVRIGA
ANDRA UTTRYCKA GARANTIER OCH, OM INTE ANNAT ANGES HARINOM, AR ALLA UTTALANDEN ELLER
REPRESENTATIONER GJORDA AV NAGON ANNAN PERSON ELLER FIRMA UPPHAVDA. VARNINGEN FOR ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE SKALL
BEGRANSAS TILL VARAKTIGHETEN FOR UTTRYCKT BEGRANSAD GARANTI. VARKEN SUMMIT MEDICAL ELLER
DESS DOTTERBOLAG SKALL HALLAS SKYLDIG FOR EVENTUELLA INCIDENTER, FOLJDSKADOR ELLER SARSKILDA
FORLUSTER ELLER SKADOR SOM RESULTAT AV ANVANDNING ELLER OFORMAGA ATT ANVANDA INSTRUSAFE-
SYSTEMET, OAVSETT GARANTIBROTT ELLER ANNAN JURIDISK TEORI.

Denna begrénsade garanti ger dig specifika lagliga rattigheter, och du kan ocksa ha andra rattigheter som varierar fran stat till stat.
Vissa stater tillater inte begransningar for hur ldnge en underférstadd garanti varar, eller tillater inte uteslutning eller begransning av
tillfalliga eller féljdskador, sa ovanstdende begransning eller undantag kanske inte géller dig.

Vad som tacks. Summit Medical garanterar den ursprungliga képaren att InstruSafe-systemet som medfdljer denna begransade garanti
dverensstdmmer med tillverkarens specifikationer och &r fritt fran brister i utférande och material under en period av 12 manader

frdn datumet for det ursprungliga képet. Om den ursprungliga kdparen éverfér InstruSafe-systemet till en annan part kommer denna
begransade garanti inte att verkstéllas av den part till vilken produkten éverfors.

Vad vi kommer att gdra for att korrigera problem. Om ditt InstruSafe-system visar sig vara defekt under denna period maste du
meddela Summit Medical eller en auktoriserad distributdr eller dterférséljare av Summit Medical. Du maste tillata Summit Medical eller
dess foretrddare att gdra sddana utredningar, undersékningar och tester som Summit Medical anser vara lampliga, och om du begéar
det kommer du att returnera produkten till fabriken pa adressen som anges nedan. Summit Medicals enda skyldighet enligt denna
begransade garanti ar, efter eget val, att reparera eller ersétta den defekta produkten eller produkterna, utan avgift fér delar eller
arbete. Porto, forsakring eller fraktkostnader som uppkommer nar du presenterar din InstruSafe System-produkt for garantiservice ar
ditt ansvar.

Vad som inte ticks. Denna begransade garanti &r beroende av korrekt anvdndning och underhall av produkten; det tacker inte
produkter som har skickats felaktigt, eller som har missbrukats, anvants felaktigt, férsummats eller felaktigt underhallits, rengjorts eller
lagrats eller som har utférts pa annat sétt &n av Summit Medical eller en auktoriserad distributdr eller aterférséljare av Summit Medical
eller att har &ndrats utan uttryckligt godkdnnande av Summit Medical. Underldtenhet att félja anvisningarna i bruksanvisningen kan
utgdra felaktig anvandning eller underhall av produkten och orsaka att denna begrédnsade garanti inte tilldmpas. Denna garanti omfattar
inte normalt slitage eller ersattningsartiklar.

Om du har fragor eller krav relaterade till denna garanti, kontakta:
Kundserviceavdelningen

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-post: customerservice@innoviamedical.com
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Anvisningerne givet her er valideret af producenten af apparatet som vaerende i stand til at genbehandle
genanvendelige medicinske enheder.

Individuelle sterilisationsapparater, instrumentrenlighed, szerlig ilaegning i instrumentbakker, typer og
geometri pa instrumenter, sterilisationsbeholdere, filtre og sveb varierer fra sted til sted.

LAS DETTE AFSNIT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG

TILTANKT ANVENDELSE/OVERSIGT OVER INDIKATIONER FOR BRUG
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter/bakker er beregnet til at indeholde og beskytte genanvendelige medicinske
enheder under transport, sterilisation og opbevaring. InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter/bakker anvendes til at
organisere og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres af sundhedspersonale. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter/bakker er beregnet til at muliggore sterilisation af de omsluttede medicinske enheder under disse sterilisationscyklusser.

= Prae-vakuumdampP (EN 285)

= Ethylenoxid (ISO 11135)

= Valideret gasplasma-sterilisering, dvs.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX°® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX og V-PRO maX 2

InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter/bakker er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svab, Aesculap®
stive beholdere, eller Genesis™ stive beholdere. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at
opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

PRODUKTBESKRIVELSE

Summit Medical InstruSafe instrumentbeskyttelsessystemer er kassetter/bakker, der anvendes til at omslutte og holde kirurgiske
instrumenter og instrumenttilbehar pa en ordnet made under sterilisationsprocessen og efterfalgende opbevaring og transport.
Kassetterne/Bakkerne er ikke i direkte kontakt med patienter. Kassetterne/Bakkerne opretholder ikke i sig selv sterilitet.
Kassetterne/Bakkerne er af forskellig starrelse med samme grundlaeggende konfiguration: en rektanguleer bund med lasbart 1ag.
Kassetterne/Bakkerne har perforeringer, sa sterilisationsmidlet kan treenge igennem. Kassetterne/Bakkerne indeholder silikoneindsatser
i bunden og/eller i 1aget til fastholdelse, ordning og beskyttelse af kirurgiske instrumenter inde i kassetten/bakken under
sterilisationsprocessen og efterfglgende opbevaring og transport.

TILTANKT BRUGER

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet til brug af sundhedspersonale pa operationsstuen og i afdelingen for steril
bearbejdning til transport, sterilisation og opbevaring af medicinske enheder.

BEGRZANSNINGER | BEHANDLING

1. Afslutningen pa InstruSafe instrumentbeskyttelsessystemets levetid er efter mindst 25 sterilisationscyklusser. Inspicer bakken
for brug for slitage og beskadigelse forarsaget ved brug. Opher med at bruge systemet, hvis der er synlige tegn pa slitage, inkl.
korrosion, mekaniske fejl, revner, afskalning, flager, defekte svejsninger, beskadigede fadder, beskadigede lasepaler, beskadigede
Hold-Its’/Hold-Downs’, misfarvning, osv.

2. Se Tabel 2 angaende sterilisationsmetoder og -konfigurationer.

3. OVERBELAST IKKE InstruSafe-systemerne eller -komponenterne.

4. OVERBELAST IKKE de enkelte Hold-Its®-riller. Der ma kun iseettes et instrument pr. Hold-its®-rille.
5

. For brugere af stive beholdere: EMBALLER IKKE InstruSafe-systemer eller -komponenter, og anbring dem inde i beholderen for
sterilisation.

6. Inde i sterilisationsapparatet: STABL IKKE individuelt indpakkede eller beholderomsluttede InstruSafe-systemer eller
-komponenter. Hold indpakkede Instrusafe-systemer eller -komponenter eller nogen andre genstande adskilt pa separate hylder i
sterilisationsapparatet for at tillade maksimalt sterilisationsmiddel-flow.

7. Brugen af ikke-absorberende foringer i bakker (f.eks. silikone-fingret arrangeringsmatte) kan forarsage at kondensat danner sger.
Hvis der viser sig fugtighed, skal der gensteriliseres med en laengere torretid.

8. Den totale veegt pa beholdersystemet (f.eks. beholder, bakke og veaegten af de samlede instrumenter) ma ikke overstige 11,34 kg
(25 pund).

9. Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med luminer eller kanaler) skal klarggres og steriliseres i henhold til
instrumentproducentens anvisninger.

10. Det er behandlerens ansvar at opretholde specifikke valideringer for den endelige sterilisationsproces, der anvendes pa
konfigurationerne af instrumenter og beholdere, der geres til genstand for sterilisationsprocessen.

81




ADVARSLER
= Til Instrusafe-systemer af aluminium ma der kun bruges sterilisationsmidler med neutralt pH (6,0 - 8,5) for at undga at beskadige
overfladen. Et rengegringsmiddel med en hgj syreholdig eller basisk pH kan permanent beskadige den anodiserede aluminiumsoverflade
pa kassetten og metalkomponenterne.
» Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget eller uforvarende dbnet for brug.

Bemeaerk: Renggr og inspicer kassetter i henhold til anvisningerne, der er givet inden systemet szettes i drift.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
= Personalet skal alle baere beskyttelsesbeklaedning og udstyr som kraevet iflg. deres arbejdsgiveres/afdelingsdriftsprocedurer for det
kontamineringsniveau, de udsaettes for.
= Hold forskellige metaller adskilt under sterilisationen for at forhindre korrosion.

BRUGSSTED
Fjern groft snavs med engangsklud/papirserviet. Kontaminerede komponenter skal holdes fugtige, indtil kvalificeret rengoringsprocesser
kan anvendes.

RENGZRING

Se instrumentproducentens brugsanvisning for specifikke instruktioner til rengaring af instrumenterne i kassetterne.
Benyt en af folgende anbefalede, validerede renggringsmuligheder til rengering af kassetten/bakken.

Anvend kun oplasninger med neutralt pH (6,0 - 8,5), let basiske, og fri for natriumkarbonat for at undga at beskadige overfladen pa
aluminiumskassetter. BRUG IKKE skuresvampe eller slibende rengeringsmidler. Kassetten ma ikke opbevares i vaeske.

1. Manuel grov-dekontamination
A. Ngdvendige materialer: Neutralt pH (6,0 - 8,5) enzymholdigt renggringsmiddel, blad nylonbgrste og rindende vand.

B. Fjern alt synligt snavs og urenheder med en blgd borste. Hele kassetten skal vaere neddyppet under rengaringen til hjeelp for at fa
fijernet alle urenheder og for at minimere tilsprgjtning af personalet, i mindst 2 minutter.

0O

. Skyl omhyggeligt i mindst 1 minut med rent vand for at fjerne alt renggringsmidlet. Se skylningsanvisningen pa renggringsmidlets
etiket.

. Ultrasonisk rengoring:
. Klarger enzymvask i en ultrasonisk rengeringsenhed.

. Anbring en enkelt kassette i rengaringsmidlet, og ker i mindst ti minutter.

. Skyl i mindst 2 minutter under koldt vand fra hanen.

o O W >N

. Inspicer kassetten visuelt for urenheder. Gentag cyklussen om nadvendigt for at fjerne synlig forurening.

3. Automatisk vaskemaskine:
InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemerne er valideret til den automatiske vaskesystemcyklus, der er anfort i tabel 1.
Kvalificering af specifikke parametre skal foretages af behandleren.

Tabel 1
Bemeaerk: Efter fuldendelsen af en automatisk cyklus skal man visuelt
CYKLUS VANDTEMPERATUR RENGQRINGSPROCES efterse InstruSafe-sytemet (kassette og tilbeher) for, om der
- - - er mere synlig snavs. Alt synlig snavs skal veere fjernet vha.
Forvask 1& 2 Koldt vand fra hanen Rec!rkulat|onst|d: rengaring i hdnden, barlstning, u/traosoq/sk e//gr ydelr(/gelre
2 minutter automatiske cyklusser, inden der gds videre til sterilisation.
Enzymvask Varmt vand fra hanen IbIz(_:lsaetmngshd
4 minutter
Vask 1 Opvarmet ved 150 °F Recirkulationstid:
(65.5 °C) 15 minutter
Skyl 182 Varmt vand fra hanen Recirkulationstid:
5 minutter

DESINFEKTION
InstruSafe-systemer er beregnet til at blive endeligt steriliseret.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION OG AFPR@VNING
InstruSafe-systemer kan genbruges, indtil uacceptabel forringelse i form af korrosion, revnedannelse, rust, afskalning, dannelse af flager,
misfarvning eller mekanisk svigt opstar.

Tegn pa mekanisk svigt er:
= Jdelagte eller revnede hjgrner eller defekte svejsninger
= @delagte eller defekte ldsepaler
= Manglende, iturevne eller skarede silikoneindsatser
= Manglende eller beskadigede fedder
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SAMLING

1. Anbring instrumenterne i de dertil indrettede holdere eller det omrade, der er defineret af stilkene til anbringelse, sa alle
instrumenternes overflader bliver udsat for sterilisationsmidlet. Se figur A. Sarg for, at der kun er et instrument i hver rille.
Hvor det er muligt skal alle dele af instrumenter adskilles eller dbnes ifelge instrumentproducentens anvisninger.

Holdere MA IKKE overbelastes, og kassetternes vaegtbegraensning ma ikke overskrides. Se Tillaeg A.

Figur A.

Bemeerk: Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med luminir
eller kanaler) skal klargeres og steriliseres i henhold til
instrumentproducentens brugsanvisning.

2. Swerg for, at hdndtagene er anbragt inde i kassetten (tilbagetrukket position). Vist i figur B.

Figur B.
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3. Anbring kassetteldget pa kassetten, og s@rg for, at lasepalerne er korrekt placeret i forhold til laserillen pa kassetteldget, og luk
dernaest lasepalerne. Se figur C.

Figur C.
- 3 . . . , .
Bemeaerk: Lasepalerne er forskudt, sa kassettelaget altid passer korrekt til
selve kassetten. Det sikrer, at holderne er centreret, nar laget er
Iast. Se figur D mht. korrekt centrering.
Brug ikke magt til at lukke ldget pa kassetten, da dette kan
beskadige instrumenter og kassetten.
1 N
Figur D.
Forkert centrering Korrekt centrering
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INDPAKNING
InstruSafe-systemer kan svgbes i en lovlig markedsfgrt indpakning eller anbringes i en lovlig markedsfort stiv beholder. Se
brugsvejledningens oplysning, som findes i denne.

Anvendelse med svab:
1. Inden kassetten indpakkes, skal det sikres, at dens fadder er indstillet korrekt. R skal bruges ved indpakning. Se figur F.

Figur F.

”R” eller Roundeys Corner Guards (til sveb)

*TF” eller Tal\Foot (til stive beholdere)\‘ @

2. Indpak kassetten med markedsgodkendt emballage i henhold til emballageproducentens instruktioner.
3. Steriliser pakken vha. en af sterilisationscyklusserne anfert i brugsvejledningen.

Anvendelse med stiv beholder:
Se brugsvejledningens oplysning, som findes i denne.

1. Inden kassetten anbringes i en stiv beholder, skal det sikres, at dens fedder er indstillet korrekt. TF skal anvendes ved brug af en
stiv beholder. Se figur F.

2. Anbring kassetten i den stive beholder. Falg beholderproducentens anvisninger til forsegling af beholderen.
Bemaerk: Kassetterne ma ikke indpakkes, inden de anbringes i beholderen til sterilisation.

3. Steriliser beholderen og indholdet vha. en af sterilisationscyklusserne fert i brugsvejledningen.

Yderligere information:
Kassetten fjernes fra en stiv beholder aseptisk ved at folge beholderproducentens brugsvejledning.

1. Med handsker pa og handfladerne vendende udad stikkes haenderne ind gennem abningerne i kassettelaget.

2. Tag fat i kassettehdndtagene, og lgft dem opad til haevet position. Se figur G.

3. Sving handtagene indad, vaek fra siderne pa den stive beholder, og laft kassetten ud af beholderen, idet der passes pa ikke at
bergre toppen eller ydersiden af beholderen.

4. Anbring kassetten pa en steril overflade.
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STERILISATION

Se tabel 2 mht. til sterilisationsparametre, der er kvalificeret til sterilisation af Instrusafe-systemer.

Tabel 2.
STERILISATIONSMETODE CYKLUS (gange)

Prae-vakuumdamp Parameter:
Temperatur 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid 4 minutter
Torretid 30 minutter.

Etylenoxid (EO) Forbehandling:
Temperatur 55 °C (131 °F)
Relativ fugtighed 70 +15 %
Forbehandlingstid 1time

Sterilisation:

Eksponeringstid 120 minutter
Temperatur 55 °C (131 °F)
Gennemluftningstid 12 time

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Ekspres

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, ikke-lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ikke-lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, ikke-lumen

Summit Medical har valideret felgende sterilisationsmetoder:

= 4-minutters-autoklave-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart sveb, Aesculap stiv beholder eller Genesis stiv beholder,
godkendt af FDA.

= Etylenoxid (EO) sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert svab og Genesis steril beholder, godkendt af FDA.

= STERRAD 100S Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

= STERRAD 100NX Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

= STERRAD 100NX Express-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert sveb godkendt af FDA.

= STERRAD 100NX Flex-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

= STERRAD NX Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert svab og en Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX og V-PRO maX 2-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart svgb og en
Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

DU MA IKKE overskride belastningskapaciteten for den sterile beholder som den er angivet af producenten.
Anvend FDA-godkendt tilbehgr for at opretholde steriliteten.
Laes brugsvejledningen til sterilisationsapparatet for at sikre, at tilsigtede belastninger er kompatible med den tilsigtede sterilisationscyklus.

Laes brugsvejledningen til beholderen for at sikre, at den tilsigtede belastning er kompatibel med de af FDA godkendte belastninger for
beholderen.
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INDIKATIONER FOR BRUG

4-minutters damp, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres

af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfert sveb eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet.

Autoklave Sterilisationsparameter Lumenkrav til 4-minutters prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus
Cyklus Prae-vakuum Mindste .
. . ) Maksimal
Temperatur 270 °F (132 °C) Summit Cassette-model indvendige Jenade Antal lumen
diameter g
Eksponeringstid 4 minutter
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Mindste terretid 30 minutter
IN-8823-CF 3Imm 200 mm 2
Summit kassette-model Aesculap beholder-model
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-2880 *JK444
IN-6105 5mm 241 mm 1
IN-6105 *IN742
IN-2681 Tmm 65 mm 1
*UDELUKKENDE valideret af Summit Medical til anvendelse i prae-
vakuumdamp sterilisationsapparater der kerer ved 270 °F (132 °C) IN-2681 3 mm 200 mm 1
for 4-minutters eksponeringstid. Laes beholderanvisningerne for at IN-7823 1mm 400 mm 17
sikre, at indholdet ikke overskrider sterilisationsbeholderens tilsigtede
belastningskrav.

4-minutters damp, Genesis™ stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres

af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb eller en Genesis stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

Lumenkrav til 4-minutters Prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus
Summit kassette-model Minds(:?a:::ee:dige IVII;I;sgir::I Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1

Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

8-minutters damp & etylenoxid (EO), sveb & Genesis™ stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres af
en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-systemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de omsluttede medicinske enheder
under prae-vakuumdamp- eller etylenoxid-sterilisationscyklusser. InstruSafe-systemets kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et
lovligt markedsfert svab eller en Genesis stiv beholder. InstruSafe-systemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet.

Sterilisationsmetoder og konfigurationer

Etylenoxid (EO)

Damp 8 minutter forbehandling ved 132 °C
Garnnummer 140-veevet sveb 10 minutters torretid
Ikke-vaevet svgb (Kimberly Clark) 50 minutters terretid
Genesis Container (reference tabel
1 mht. filterpapir der skal bruges) 30 minutters torretid

Tabel 1
Genesis-beholder Filterpapir til Genesis-beholder

CD2-4B FX3-1:9x 9"
CD2-5B FX3-1:9x 9"
CD3-4B FX3-1: 9 x 9"
CD3-5B FX3-1: 9 x 9"
CD3-6B FX3-1:9x 9"
CD3-7B FX3-1: 9 x 9"
CD4-5B FO3-2: 9 x 6"
CD5-61B FO3-2:9x 6"
CD6-6B FX3-1: 9 x 9"

Se brugsinstruktionerne til V. Mueller Genesis-sterilisationsbeholdersystemet,

nar der anvendes en hvilken som helst stiv Genesis-beholder.

= 1 times forbehandling ved 131 °F (55 °C) med relativ fugtighed
pPa70 £15%

= 2 timers eksponering ved 131 °F (55 °C)

* 12 timers gennemluftning

STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard cyklusser, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres af en

sundhedsmedhjeelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de omsluttede
medicinske enheder under Sterrad 100S Standard- og Sterrad T00NX Standard-sterilisationscyklusser.

InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfert sveb eller en Aesculap stiv

beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over

apparater findes i Tillaeg A.

Folgende sterilisationsbakker er valideret sammen med de tilsvarende stive beholdere:

STERRAD 100S Standard cyklus

Summit kassette-model Aesculap beholder-model
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard cyklus

Lumen-krav til Sterrad 100S Standard og Sterrad TOONX Standard-
cyklusser

4 lumen af rustfrit stal med 3 mm

indvendig diameter x 400 mm laengde Alle modeller af omtrentlig

storrelse er anfert i Tilleeg A

2 lumen af rustfrit stal med 3 mm med undtagelse af IN-2681.

indvendig diameter x 200 mm laengde

Summit kassette-model Aesculap beholder-model
IN-8823-AE *JM444 e
1lumen af rustfrit stal med 3 mm
IN-6105 *JM440 indvendig diameter x 200 mm laengde

*Udelukkende valideret af Summit Medical til anvendelse i STERRAD
100S Standard cyklus og STERRAD TOONX Standard cyklus Laes
beholderanvisningerne for at sikre, at indholdet ikke overskrider
sterilisationsbeholderens tilsigtede belastningskrav.

IN-2681

1lumen af rustfrit stal med 1 mm
indvendig diameter x 65 mm laengde
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INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

STERRAD® NX® Standard cyklus, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under en Sterrad NX Standard sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svab eller en Aesculap stiv beholder.
InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet.

En komplet liste over apparater findes i tilleeg A.

Sterilisationsmetoder og konfigurationer
- Sterrad NX Standard steriliseringscyklus

Lumen-krav til STERRAD NX Standard sterilisationscyklus
Summit kassette-model Minds;;:;\‘cei:ee:\dige T;I:‘sgiz‘g Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Bemeerk: Den i veerste tilfeelde validerede belastning baseret pa luft-til-
volumen- kalkulation er IN-2681-bakken.

STERRAD® T00NX® Express cyklus, sveb

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under en Sterrad® TOONX Express-cyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svgb. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet
til alene at opretholde sterilitet. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets har ikke nogen lumen-krav til Sterrad TOONX Express-
cyklussen.

STERRAD® TOONX® Flex sterilisationscyklus, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres

af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under Sterrad TOONX Flex-sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tilleeg A.

STERRAD 100NX Flex sterilisationscyklus

Summit kassette-model
IN-O000

Aesculap beholder-model
*JM440
*JM440

IN-6105

*UDELUKKENDE valideret af Summit Medical til anvendelse i STERRAD
TOONX Flex sterilisationscyklus. Laes beholderanvisningerne for at
sikre, at indholdet ikke overskrider sterilisationsbeholderens tilsigtede
belastningskrav.

Lumen-krav til STERRAD 100NX Flex Sterilization sterilisationscyklus
Summit . Mmdst_e Maksimal Sveb/Stiv
indvendige Antal lumen
kassette-model ) laengde beholder
diameter

IN-O000 Tmm 850 mm 1 Sveb + stiv
beholder
Svgb + stiv

IN-8823 Tmm 850 mm 1 beholder

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Sveb Den i veerste tilfselde validerede belastning baseret p luft-til-volumen-

- beregning er IN-OO00-bakken.

Svgb + stiv

IN-6105 4 mm 235 mm 1 . . .
beholder Bemeerk: IN-O000-bakken er udelukkende til afprevningsformal.
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INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

AMSCOP® V-PRO® lavtemperatur-sterilisationscyklusser, sveb og Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at organisere og beskytte andre medicinske enheder, der

steriliseres af sundhedspersonale. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under Amsco V- PRO lavtemperatur-sterilisationscyklusser. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets

kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfert sveb eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrument-

beskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tilleeg A.

AMSCO V-PRO-lavtemperaturs-sterilisationssystemer

De validerede lumen-starrelser for instrumenterne omfatter:

Sterilisations-

Standard cyklus

Lumen-cyklus

Ikke-lumen-

Summit kassette-

Mindste indvendige

Maksimal

Summit kassette-model

Aesculap beholder-model

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

*Valideret af Summit Medical til anvendelse i AMSCO V-PRO-
lavtemperaturs-sterilisationssystemer. Nar Aesculap-beholderen
anvendes som steril barriere, ma belastningen (Summit-bakke og
indhold) ikke overskride belastningskravene for beholderen mht. veegt
eller belastningstype.

OPBEVARING

apparat cyklus model diameter laengde Antal lumen
V-PRO 1 X Ikke angivet Ikke angivet IN-8823 3mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS Ikke angivet X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX Ikke angivet X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 Ikke angivet X X

Bemeaerk: Den i veerste tilfaelde validerede belastning baseret pa luft-til-
volumen-kalkulation er IN-2681-bakken.

Opbevar endeligt sterile kassetter, der er svabt eller kommet i beholder, pa opbevaringshylde i en horisontal position. Man skal radfere sig
med producenten af svab eller beholder for at fa information om opbevaringslevetid.

BORTSKAFFELSE
| tilfaelde af, at InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemerne ikke bestar inspektionen far brug eller pd anden made er blevet anset for

ikke lzengere egnede til formalet, skal enhederne bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler. Bortskaffelsesmetoden vil afhaenge af
de potentielle risici for krydskontaminering og infektion, nar behovet for bortskaffelse identificeres.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og FDA/den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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GARANTI
BEGRANSET GARANTI FOR SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE-INSTRUMENTBESKYTTELSESSYSTEMET.

DENNE BEGRANSEDE GARANTI OG DEN KOMPENSATIONSMULIGHED DER GIVES HER ER EKSKLUSIV OG
ERSTATTER ALLE ANDRE UDTRYKTE GARANTIER, OG, MEDMINDRE DET ER ANFYRT HER, ER ENHVER ERKLARING
ELLER ETHVERT ANBRINGENDE FREMFJRT AF NOGEN ANDEN PERSON ELLER NOGET ANDET FIRMA, UGYLDIG.
VARIGHEDEN AF ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ER
BEGRANSET TIL VARIGHEDEN AF DEN UDTRYKKELIGE BEGRANSEDE GARANTI. HVERKEN SUMMIT MEDICAL ELLER
DETS ASSOCIEREDE SELSKABER KAN HOLDES ANSVARLIGE FOR NOGEN HANDELIGE SKADER, FOLGESKADER
ELLER SZARLIGE TAB ELLER SKADER, SOM RESULTAT AF BRUGEN ELLER MANGLENDE MULIGHED FOR AT BRUGE
INSTRUSAFE-SYSTEMET, HVAD ENTEN DET SKYLDES BRUD PA GARANTIEN ELLER NOGEN ANDEN JURIDISK TEORI.

Denne begraensede garanti giver dig saerlige juridiske rettigheder, og du har muligvis ogsa andre rettigheder, som varierer fra stat til
stat. | nogle stater tillades begraensninger ikke mht. hvor laenge en underforstaet garanti varer, eller eksklusion eller begraensning af
haendelige skader eller falgeskader tillades, sa ovennaevnte begraensning eller eksklusioner gaelder maske ikke for dig.

Hvad der daekkes. Summit Medical garanterer over for den oprindelige kaber, at InstruSafe-systemet, der er daekket af denne
begraensede garanti, overholder producentens specifikationer og er fri for mangler i forarbejdning og materiale i en periode pa 12
maneder fra datoen for det oprindelige kab. Hvis den oprindelige kabe videregiver InstruSafe-systemet til en anden part, kan denne
begraensede garanti ikke handhaeves af den part, til hvem produktet er videregivet.

Hvad vi vil gore for at udbedre problemer. Hvis dit InstruSafe-system skulle vise sig at veere defekt i denne periode, skal du

underrette Summit Medical eller en autoriseret distributer eller forhandler af Summit Medical. Du skal tillade Summit Medical eller dets
repraesentanter at foretage sddan undersggelse og sddanne afpragvninger, som Summit Medical skenner passende, og, hvis du anmodes
derom, skal du returnere produktet til fabrikken pa den adresse, der er anfert nedenfor. Summit Medicals udelukkende pligt ifelge
denne begraensede garanti er, efter dets eget valg, at reparere eller erstatte de(t) defekte produkt (er), uden beregning for dele eller
arbejdslgn. Porto, forsikring eller forsendelsesomkostninger i forbindelse med tilsendelsen af dit InstruSafe System-produkt til service
under garantien pahviler dig.

Hvad der ikke er daekket. Denne begraensede garanti er pa betingelse af korrekt anvendelse og vedligeholdelse af produktet. Den
daekker ikke produkter, der har vaeret forkert fremsendt, eller som har vaeret brugt forkert, misbrugt, forseamt eller forkert vedligeholdt,
rengjort eller opbevaret, eller har vaere repareret af andre end Summit Medical eller en autoriseret distributer eller forhandler af Summit
Medical, eller har veere sendret pa uden udtrykkelig godkendelse fra Summit Medicals side. Manglende overholdelse af instruktionerne i
ejerens brugervejledning kan udggre forkert anvendelse eller forkert vedligeholdelse af produktet, og resulterer i, at denne begraensede
garanti bortfalder. Denne garanti omfatter ikke normalt slid eller udskiftningsdele.

Hvis du har spagrgsmal eller krav i forbindelse med denne garanti, bedes du kontakte:
Kundeserviceafdeling

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Laitteen valmistaja on tarkistanut oheiset ohjeet uudelleenkdytettavien ladkintalaitteiden uudelleenkasittelya
varten.

Yksittdiset sterilisaattorit, laitteiden puhtaus, instrumenttitelineiden tayttdminen, instrumenttien muoto ja
tyyppi, sterilointiastiat, suodattimet ja pakkaukset vaihtelevat sijainnin mukaan.

LUE TAMA KAPPALE ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA

KAYTTOTARKOITUKSEN/KAYTTOAIHEIDEN YHTEENVETO
InstruSafe® -instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden/telineiden on tarkoitus sisaltédad uudelleenkaytettavat 1aakinnalliset laitteet ja
suojata niitéd kuljetuksen, steriloinnin ja varastoinnin aikana. InstruSafe® -instrumenttien suojausjérjestelman laatikoiden/telineiden avulla
jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia laakintalaitteita. InstruSafe -instrumenttien suojausjarjestelman
laatikoita/telineitd kaytetdan niiden sisaltdmien laakintalaitteiden steriloinnissa seuraavien sterilointisyklien aikana:

= Esityhjio, hdyry (EN 285)

= Eteenioksidi (ISO 11135)

= Kaasuplasmasterilointi t.s.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD®” 100NX® Express = STERRAD® TOONX® Flex
= STERRAD® NX*® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ja V-PRO maX 2

InstruSafe -instrumenttien suojausjarjestelman laatikot/telineet on tarkoitettu kdytettaviksi kaupallisen pakkauksen, Aesculap®-astioiden
ja Genesis™-astioiden kanssa. InstruSafe -instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitédmiseen
sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

LAITTEEN KUVAUS

Summit Medicalin InstruSafe-instrumenttisuojausjérjestelméat ovat laatikoita/telineit, joissa kirurgiset instrumentit ja instrumenttien
varusteet pysyvat jarjestyksessa steriloinnin, sdilytyksen ja kuljetuksen aikana. Laatikot/telineet eivat ole kosketuksissa potilaaseen.
Laatikot/telineet eivat sellaisenaan yll&pida steriiliyttd. Erikokoisilla laatikoilla/telineilld on sama perusrakenne: suorakulmainen runko

ja suljettava kansi. Laatikoissa/telineiss& on aukkoja, joiden kautta sterilointiaine kulkeutuu. Laatikoiden/telineiden rungossa tai
kannessa tai molemmissa on silikonitukia, jotka suojaavat kirurgisia instrumentteja ja pitavat ne jarjestyksesséa steriloinnin, sailytyksen ja
kuljetuksen aikana.

TARKOITETTU KAYTTAJA
InstruSafe® -instrumenttien suojausjarjestelmat on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon leikkaussalissa ja steriileissa
kasittelyosastoissa laakinnallisten laitteiden kuljetukseen, sterilointiin ja varastointiin.

KASITTELYA KOSKEVIA RAJOITUKSIA

1. InstruSafe -instrumenttien suojausjarjestelman kayttdika on vahintaan 25 sterilointisyklia. Tarkasta ennen kayttda, nayttaakd teline
kuluneelta tai vahingoittuneelta. Lopeta kayttd, jos siind on kulumisen merkkeja, kuten sydpymista, mekaanisia vikoja, halkeamia,
lohkeamia, hilseilyd, murtuneita hitsaussaumoja, vahingoittuneita pohjatukia, vahingoittuneita salpoja, vahingoittuneita Hold-Its®/
Hold-Downs® tai varimuutoksia jne.

2. Taulukossa 2 esitetaan sterilointimenetelmat ja kokoonpanot.

3. ALA YLIKUORMITA InstruSafe-jarjestelmis ja -osia.

4. ALA YLIKUORMITA yksittaisia Hold-Its® -paikkoja: Aseta vain yksi instrumentti jokaiseen Hold-Its® -paikkaan.

5. Jos kaytdssa on jaykka astia; ALA PAKKAA InstruSafe-jarjestelmia tai -osia ja aseta ne astian sis&an sterilointia varten.

6. ALA PINOA sterilisaattorin sisalla olevia erikseen pakattuja tai astiaan asetettuja InstruSafe-jarjestelmia tai niiden osia.
Erottele pakatut tai astiaan asetetut InstruSafe-jarjestelmat tai -osat toisistaan ja muista esineista sterilisaattorin eri hyllyille, jotta
sterilointiaine paasee virtaamaan esteetta.

7. Nestettd imemattomien telineen vuorausten (esimerkiksi nystyilla varustetun silikonimaton) kayttaminen voi aiheuttaa tiivistymien
keraantymista. Jos kosteutta nakyy, steriloi uudelleen pidemmalla kuivausajalla.

8. Sailidjarjestelman (esim. astia, teline ja instrumenttikuorma) kokonaispaino ei saa ylittda 11,34 kg (25 paunaa).

9. Instrumenttien (esimerkiksi sisdaukkoja tai kouruja sisaltavien instrumenttien ja endoskooppien) valmistelussa ja steriloinnissa on
noudatettava instrumentin valmistajan antamia ohjeita.

10. Kayttajan vastuulla on yllapitaa erityisia validointeja paasterilointiprosessille, jota sovelletaan sterilointiprosessiin esitettavien
instrumenttien ja astioiden kokoonpanoihin.
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VAROITUKSIA
= Kayta alumiinista valmistetuille InstruSafe-jarjestelmille vain happamuudeltaan neutraaleja (pH 6,0-8,5) puhdistusaineita, jotka eivat
vahingoita niiden pintakasittelya. Hyvin hapan tai eméaksinen puhdistusaine voi vahingoittaa laatikon ja metalliosien anodisoitua
alumiinipintaa pysyvasti.
= Al3 kdyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti ennen kayttoa.

Huomautus: Puhdista ja tarkasta laatikot annettujen ohjeiden mukaan ennen kiyttédnottoa.

YLEISIA VAROTOIMIA
= Henkildkunnan on kaytettava suojavaatteita ja -varusteita tydnantajansa tai osastonsa antamien kontaminaatioastetta koskevien
toimintaohjeiden mukaisesti.
= Valtd metallien syopymista pitamalla erilaiset metallit erilldan steriloinnin aikana.

KAYTTO
Poista lika kertakayttdiselld kangas- tai paperipyyhkeella. Likaantuneet komponentit on pidettava kosteina, kunnes patevia
puhdistusmenetelmia voidaan kayttaa.

PUHDISTUS
Noudata instrumentin puhdistuksessa instrumentin valmistajan antamia ohjeita.
Puhdista laatikko/teline jollakin seuraavista validoiduista puhdistusvaihtoehdoista.

Jotta alumiinilaatikoiden pintaan ei tule vaurioita, kdyta ainoastaan happamuudeltaan neutraaleja (pH 6,0-8,5) liuoksia. Liuos voi olla hieman
emaksinen, mutta siina ei saa olla natriumkarbonaattia. ALA kayta hankaavia puhdistusaineita tai -sienia. ALA sdilyta laatikkoa nesteessa.

1. Puhdistus kasin:
A. Tarvittavat materiaalit: Happamuudeltaan neutraali (pH 6,0-8,5) entsymaattinen puhdistusaine, pehmea harja ja juokseva vesi.

B. Irrota nakyvat liat ja epapuhtaudet pehmealla harjalla. Koko laatikko tulisi upottaa puhdistettaessa vahintaan kahden minuutin ajaksi,
jotta epépuhtaudet irtoavat eika puhdistusainetta roisku henkildkunnan péaalle.

C. Huuhtele puhtaalla vedella huolellisesti vahintdan 1 minuutin ajan, jotta pesuaine huuhtoutuu kokonaan pois. Noudata pesuaineen
etiketissa olevia huuhteluohjeita.

2. Ultradanipuhdistus:
A. Valmistele entsyymipesu ultradanipuhdistimessa.

B. Aseta yksi laatikko puhdistusaineeseen ja puhdista vahintaan kymmenen minuuttia.
C. Huuhtele kylmalla vesijohtovedelld vahintaan 2 minuutin ajan.

D. Tarkasta silmamaaraisesti, onko laatikossa epapuhtauksia. Toista sykli tarvittaessa, jotta nakyvat epapuhtaudet irtoavat.

3. Automaattinen pesukone:
InstruSafe -instrumenttien suojausjarjestelméat on validoitu taulukossa 1 esitettyja automaattisia puhdistussykleja varten. Kayttajan on
suoritettava tiettyjen parametrien maarittely.

Taulukko 1

Huomautus: Tarkasta automaattisen puhdistussyklin jélkeen
silmé&madadrdéisesti, onko InstruSafe-jdrjestelméén (laatikkoon
Ja tarvikkeisiin) jdényt likaa. Kaikki ndkyvé lika on poistettava
kdsin, harjaamalla, ultradénelld tai automaattisilla lisasykleilld
ennen sterilointiin siirtdmista.

SYKLI VEDEN LAMPOTILA PUHDISTAMINEN

Kierratysaika:

Esipesu lja 2 2 minuuttia

Kylmé& vesijohtovesi

Liotusaika:

Entsyymipesu

Kuuma vesijohtovesi

4 minuuttia

Pesu 1

Kuumennus 150 °F
(65.5°C)

Kierratysaika:
15 minuuttia

Huuhtelu 1ja 2

Kuuma vesijohtovesi

Kierratysaika:
5 minuuttia

DESINFIOINTI

InstruSafe-jarjestelmat on tarkoitettu steriloitaviksi.

KUNNOSSAPITO, TARKASTUS JA TESTAUS
InstruSafe-jarjestelmia voidaan kdyttaa uudelleen, kunnes niissa ilmenee kulumisen merkkejd, kuten syépymista, halkeamia, ruostetta,
lohkeamia, hilseilyd, varimuutoksia tai mekaanisia vikoja.

Mekaanisten vikojen merkkeja:
= Murtunut tai haljennut kulma tai hitsaussauma
= Murtunut tai toimimaton salpa
= Pyuttuvat, repeytyneet tai haljenneet silikonituet
» Pyuttuva tai vahingoittunut pohjatuki
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KOKOONPANO

1. Aseta instrumentit pidikkeisiinsa tai rajatuille alueille niin, etta kaikkien instrumenttien pinnoille paasee sterilointiainetta. Katso

mallia kuvasta A. Aseta kuhunkin paikkaan vain yksi instrumentti. Pura tai avaa instrumenttien kaikki osat valmistajan ohjeiden
mukaan, kun se on mahdollista.

ALA ylikuormita pidikkeita dldka ylita laatikoiden rajoja. Lisitietoja on liitteessa A.

Kuva A.

Huomautus: Instrumenttien (esimerkiksi sisdaukkoja tai kouruja
siséltdvien instrumenttien ja endoskooppien) valmistelussa
Ja steriloinnissa on noudatettava instrumentin valmistajan
antamia kdyttéohjeita.

2. Varmista, ettd kahvat ovat laatikon sisalla, kuten kuvassa B.

Kuva B.
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3. Aseta laatikon kansi laatikon rungon paalle ja varmista, etta salvat ovat kohdakkain kasetin kannessa olevan aukon kanssa. Sulje
salvat. Katso mallia kuvasta C.

Kuva C.

ovat oikeassa asennossa, kun kansi on kiinnitetty. Kuvassa D
esitetddn oikea kohdistus.

ALA aseta laatikon kantta vékisin laatikon rungon péélle,
instrumentti ja laatikko voivat vahingoittua.

N Huomautus: Salvat on sijoitettu niin, etts laatikon kansi kohdistuu aina
;ﬁ oikein suhteessa runkoon. Nain varmistetaan, etta pidikkeet
N

Kuva D.

Vaarin kohdistettu Oikein kohdistettu

L/
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PAKKAUS

InstruSafe-jarjestelmat voidaan pakata kaupallisella pakkauksella tai asettaa kaupalliseen astiaan. Lue kayttéohjeessa mainitut
kayttoaiheet.

Kaytté pakkauksen kanssa:
1. Varmista ennen laatikon pakkausta, ettd silld on oikeanmallinen pohjatuki. Pakkauksen kanssa on kaytettava R-mallia. (Kuva F.)

Kuva F.

R tai Roundetrs (pakkaust kdytettdessd)
TF tai Tall Foat (astioita kdytettdaessad) \‘ f

2. Pakkaa laatikko lainmukaisesti merkitylla pakkauksella valmistajan ohjeiden mukaisesti.
3. Steriloi paketti jollakin kayttdohjeessa mainituista sterilointisykleista.

Kaytté astian kanssa:
Lue kayttdohjeessa mainitut kdyttdaiheet.

1. Ennen kuin asetat laatikon astiaan, varmista, etta silld on oikeanmallinen pohjatuki. Astian kanssa on kaytettava TF-mallia.
(Kuva F.)

2. Aseta laatikko astiaan. Sulje astia sen valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
Huomautus: Alé pakkaa laatikoita ennen sterilointiastiaan asettamista.

3. Steriloi astia sisaltdineen jollakin kayttdohjeessa mainituista sterilointisykleista.

Lisatietoja:
Jotta laatikko otetaan astiasta aseptisesti, noudata astian valmistajan kayttéohjeita.

1. Ké&yta kasineitd. Aseta kdmmenet ulospdin ja kurkota laatikon kannessa olevien aukkojen lapi.

2. Ota kiinni laatikon kahvoista ja nosta ne yldasentoon. (Kuva G.)

Kuva G.

3. Kallista kahvoja sisdaanpain astian kyljista poispain ja nosta laatikko pois astiasta. Varo samalla, ettet kosketa astian
ulkopuolta tai yldosaa.

4. Aseta laatikko steriilille pinnalle.
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STERILOINTI

InstruSafe-jarjestelmille validoidut sterilointimenetelmat ja -syklit esitetdan taulukossa 2.

Taulukko 2.
STERILOINTIMENETELMA SYKLI (ajat)

Esityhjid, hoyry Parametri:
Lampdtila 132 °C (270 °F)
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia

Eteenioksidi (EO) Esikésittely:
Lampotila 55 °C (131 °F)
IImankosteus 70 £15%
Esikasittelyaika 1 tunti

Sterilointi:

Sterilointiaika 120 minuuttia
Lampotila 55 °C (131 °F)
IImastusaika 12 tuntia

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00ONX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00ONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Luumen, Ei-luumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Luumen, Ei-luumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Luumen, Ei-luumen

Summit Medical on validoinut seuraavat sterilointimenetelmat:

= Autoklaavi: 4 minuutin pituinen sterilointisykli Yhdysvaltain |&ddke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa,
Aesculap-astiassa tai Genesis-astiassa.

= Eteenioksidi (EO): sterilointisykli Yhdysvaltain ldake- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja steriilissa
Genesis-astiassa.

= STERRAD 100S: Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain ldaake- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja
Aesculap-astiassa.

= STERRAD 100NX: Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain |&adke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja
Aesculap-astiassa.

= STERRAD 100NX: Express-sterilointisykli Yhdysvaltain |d&ke- ja elintarvikeviraston hyvéksymassa kaupallisessa pakkauksessa.

= STERRAD 100NX: Flex-sterilointisykli Yhdysvaltain ladke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja
Aesculap-astiassa.

= STERRAD NX: Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain [&&ke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja
Aesculap-astiassa.

= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX ja V-PRO maX 2 -sterilointisyklit Yhdysvaltain ladke- ja elintarvikeviraston

hyvéksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja jaykassa Aesculap-astiassa.

ALA ylitd valmistajan ilmoittamaa steriilin astian kuormituskykya.
Kéayta Yhdysvaltain ld&ke- ja elintarvikeviraston hyvaksymia varusteita, jotta steriiliys sailyy.
Tarkista sterilisaattorin kdyttdoppaasta, ettd suunnitellut kuormat ovat yhteensopivia suunnitellun sterilointisyklin kanssa.

Tarkista astian kayttéohjeista, ettd suunniteltu kuorma on yhteensopiva Yhdysvaltain ladke- ja elintarvikeviraston astialle
hyvaksymien kuormien kanssa.
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KAYTTOAIHEET

4 minuutin pituinen héyrysterilointi, pakkaus ja Aesculap®-astia

InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jérjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia laakintalaitteita.
Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisaltamien ldakintalaitteiden steriloinnissa esityhjiota
hyddyntavan hoyrysterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen

pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden

yllapitédmiseen sellaisenaan.

Autoklaavin sterilointiparametri

Sykli

Esityhjio

Lampotila

270 °F (132 °C)

Sterilointiaika

4 minuuttia

Kuivausaika vahintaan

30 minuuttia

Summit-laatikkomalli

Aesculap-astiamalli

IN-8823-AE
IN-2880
IN-6105

*INA44
“JK444
*IN742

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettévéksi VAIN esityhjiéta

hyédyntévissé hdyrysterilaattoreissa 270 °F (132 °C):n ldmpdtilassa
4 minuutin sterilointiajalla. Tarkista astian ohjeista, ettei sisélté ylitsd
sterilointiastian hyvéksyttyjd kuormia.

4 minuutin pituinen hoyrysterilointi, Genesis™-astia
Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetdan niiden sisaltéamien laakintalaitteiden steriloinnissa

esityhjiota hyddyntavan hoyrysterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi

kaupallisten Genesis-astioiden kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden

Sisdaukot: esityhjié ja hoyrysterilointi 4 minuuttia

Summit-laatikkomalli siséi?\iaelrllianisija Enimmadispituus Sisén::glé('l:;jen
IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3mm 177 mm 1

IN-6105 5mm 247 mm 1

IN-2681 Tmm 65 mm 1

IN-2681 3 mm 200 mm 1

IN-7823 Tmm 400 mm 17

yllapitédmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

Sisdaukot: esityhjioé ja héyrysterilointi 4 minuuttia

Summit-laatikkomalli Pienin sisdhalkaisija Enimmaispituus Sisdaukkojen maara
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
1Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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KAYTTOAIHEET (jatkoa)

8 minuutin pituinen héyry- ja etyleenioksidisterilointi, pakkaus ja Genesis™-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
lddkintalaitteita. InstruSafe-jarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisadltamien ladkintdlaitteiden steriloinnissa esityhjidéta hyddyntavan
hoyrysteriloinnin tai etyleenioksidisteriloinnin sterilointisyklien aikana. InstruSafe-jarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
keskeisten kaupallisten pakkausten tai Genesis-astioiden kanssa. InstruSafe-jarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden

yllapitdmiseen sellaisenaan.

Sterilointimenetelmat ja kokoonpanot

Hoyry, 8 minuuttia, esikasittely, 132 °C

Etyleenioksidi (EO)

Kaare, lankaluku 140 Kuivausaika 10 minuuttia
Pussi (Kimberly Clark) Kuivausaika 50 minuuttia
Sj:gas'itisr;apztri)aer(ikfgjrztl:i\slfa D Kuivausaika 30 minuuttia
Taulukko 1
Genesis-astia Genesis-astian suodatinpaperi
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Noudata Genesis-astian kdytéssd V. Mueller Genesis Sterilizer Container
-jdrjestelmdn kdyttéohjeita.

= Esikasittely 1 tunti 131 °F (55 °C), ilmankosteus 70 £ 15 %
= Sterilointiaika 2 tuntia 131 °F (55 °C)
= lImastusaika 12 tuntia

STERRAD® 100S- ja STERRAD® 100NX® Standard -syklit, pakkaus ja Aesculap®-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetdan niiden sisaltéamien laakintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad 100S Standard- ja Sterrad T00NX Standard -sterilointisyklien aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on
tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole
tarkoitettu steriiliyden yllapitédmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

Seuraavat sterilointitelineet on validoitu kaytettaviksi vastaavien astioiden kanssa:

STERRAD 100S Standard -sykli

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard -sykli

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettévéksi ainoastaan
STERRAD 100S Standard -syklissé ja STERRAD TOONX Standard
-syklissa. Tarkista astian ohjeista, ettei sisélté ylitéd sterilointiastian
hyvéksyttyja kuormia.

Sisdaukot: STERRAD 100S Standard- ja STERRAD 100NX Standard -syklit

Ruostumaton terds, 4 sisdaukkoa,

sisadhalkaisija 3 mm x pituus 400 mm Kaikki sopivan kokoiset mallit

esitetdan liitteessa A IN-2681-mallia

Ruostumaton terds, 2 sisdaukkoa, lukuun ottamatta.

sisdhalkaisija 3 mm x pituus 200 mm

Ruostumaton terds, 1 sisdaukkoa,
sisdhalkaisija 3 mm x pituus 200 mm

IN-2681

Ruostumaton terds, 1 sisdaukkoa,
sisdhalkaisija 1 mm x pituus 65 mm
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KAYTTOAIHEET (jatkoa)

STERRAD® NX® Standard -sykli, pakkaus ja Aesculap®-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
ladkintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelméan laatikoita kaytetdan niiden sisédltamien ladkintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad NX Standard -sterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden
yllapitdmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

Sterilointimenetelmat ja kokoonpanot
- Sterrad NX Standard -sterilointisykli

Sisdaukot: STERRAD NX Standard -sterilointisykli

Summit-laatikkomalli Pienin sisahalkaisija Enimmaispituus Sisdaukkojen maara
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Huomautus: IN-268]-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen perustuvaa
huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista validoitua kuormaa.

STERRAD® 1T00NX® Express -sykli, pakkaus

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
ladkintéalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelmén laatikoita kdytetdan niiden siséltadmien laakintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad® TOONX Express -sterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen
sellaisenaan. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelméalla ei ole sisdaukkoihin liittyvia vaatimuksia Sterrad TOONX Express -syklia
kaytettaessa.

STERRAD® T00NX® Flex -sterilointisykli, pakkaus ja Aesculap®-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelmén laatikoita kaytetdan niiden siséltamien ladkintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad TOONX Flex -sterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden
yllapitédmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli
Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440
*Summit Medical on validoinut mallin kdytettdvéksi ainoastaan STERRAD TOONX Flex
-sterilointisyklissé. Tarkista astian ohjeista, ettei sisalté ylitéd sterilointiastian hyvéaksyttyjé
kuormia.
Sisdaukot: STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli

Summit- Pienin . P Sisdaukkojen I
laatikkomalli | sisshalkaisija | EMMmMaispituus maara Pakkaus/jaykkaastia
IN-O000 Tmm 850 mm 1 Pakkaus + jaykka astia
IN-8823 1 850 1 Pakk + jaykka asti

mm mm akkaus * Jaykka astia IN-O00O-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen
perustuvaa huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Pakkaus validoitua kuormaa.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Pakkaus + jaykka astia Huomautus: IN-O000-teline on tarkoitettu vain
testaukseen.
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KAYTTOAIHEET (jatkoa)

AMSCOP® V-PRO® -alhaisen lampatilan -sterilointisyklit, pakkaus ja jdykkd Aesculap®-astia

InstruSafe® -instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
|aakintalaitteita. InstruSafe instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisaltamien laakintalaitteiden steriloinnissa
Amsco V-PRO -alhaisen lampétilan sterilointisyklien aikana. InstruSafe -instrumenttien suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu
kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen tai jaykan Aesculap-astian kanssa. InstruSafe -instrumenttien suojausjérjestelman laatikoita ei ole
tarkoitettu steriiliyden yllapitdmiseen sellaisenaan. Liitteessd A on taydellinen luettelo laitemalleista.

AMSCO V-PRO -alhaisen lampétilan sterilointijarjestelmat Validoitujen instrumenttien sisdaukon koko:
Sterilisaattori Standard-sykli Lumen-sykli Ei-Lumen-sykli Summit-laatikkomalli | Pienin sisdhalkaisija| Enimmaispituus Slsa;gl_;_l:;jen
V-PRO 1 X - -
IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS - X X
IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX = X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 - X X - —
Huomautus: IN-2681-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen
Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli perustuvaa huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista
validoitua kuormaa.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742
*Summit Medical on validoinut mallin kdytettédvéksi ainoastaan AMSCO
V-PRO -alhaisen lIdmpdtilan sterilointijdrjestelmissd. Kun Aesculap-astiaa
kdytetdan steriilind esteend, kuorma (Summit-teline siséltéineen) ei saa
ylittdd astian paino- ja kuormatyyppid koskevia rajoituksia.

SAILYTYS
Sailyta paketoituja tai astiassa olevia steriloituja laatikoita hyllylla vaakatasossa. Sédilyvyysaikaa koskevia tietoja saat pakkauksen tai astian
valmistajalta.

HAVITTAMINEN

Siina tapauksessa, ettd InstruSafe -instrumenttien suojausjarjestelméat eivat lapaise tarkastusta ennen kayttoda tai jos niiden ei katsota
muuten olevan enaa tarkoitukseen soveltuvia, laitteet on havitettava paikallisten kaytantdjen mukaisesti. Havitysmenetelmé&n on oltava
riippuvainen ristikontaminaation ja tartunnan mahdollisista riskeista, kun havittamisen tarve on tunnistettu.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja FDA:lle / sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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TAKUU
SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE -INSTRUMENTTISUOJAUSJARJESTELMAN RAJOITETTU TAKUU.

TAMA RAJOITETTU TAKUU JA TASSA ESITETTY OIKEUSKEINO OVAT YKSINOMAISIA JA VOIMASSA KAIKKIEN
MUIDEN NIMENOMAISTEN TAKUIDEN SIJASTA, JA ELLEI TASSA MUUTA ILMOITETA, KAIKKI MUIDEN HENKILOIDEN
TAI YRITYSTEN TEKEMAT ILMOITUKSET JA ESITYKSET OVAT MITATTOMIA. MYYNTIKELPOISUUTTA JA
SOVELTUVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVIEN EPASUORIEN TAKUIDEN KESTO RAJOITTUU
NIMENOMAISEN RAJOITETUN TAKUUN KESTOON. SUMMIT MEDICAL JA SEN TYTARYHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA
MISTAAN EPASUORISTA, SATTUMANVARAISISTA TAI ERITYISISTA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, JOTKA
AIHEUTUVAT INSTRUSAFE-JARJESTELMAN KAYTOSTA TAI SEN KAYTON OSAAMATTOMUUDESTA RIIPPUMATTA
SHTA, LITTYVATKO NE TAKUUEHTOJEN RIKKOMISEEN TA| OVATKO NE MINKAAN MUUN VASTUUTEORIAN ALAISIA.

Tama takuu antaa sinulle laillisia oikeuksia, mutta sinulla voi olla lisdksi muitakin oikeuksia. Tama vaihtelee eri maiden valilla. Joissain
valtioissa ei sallita epasuorien takuiden keston rajoittamista tai epdsuorien tai valillisten vastuiden rajoittamista tai poissulkemista, joten
ylla olevat rajoitukset ja poissulkemiset eivat ehka koske sinua.

Takuun laajuus. Summit Medical takaa alkuperéiselle ostajalle, ettd tdhan rajoitettuun takuuseen siséltyva InstruSafe-jarjestelma

on valmistajan teknisten tietojen mukainen eika siina ole valmistus- ja materiaalivikoja 12 kuukauden aikana alkuperaisesta
ostopaivamaarasta lahtien. Jos alkuperainen ostaja siirtaa InstruSafe-jarjestelman toiselle osapuolelle, kyseinen osapuoli, jolle tuote
siirretdan, ei voi panna taytantdon tata rajoitettua takuuta.

Ongelmien korjaaminen. Jos InstruSafe-jarjestelmassa ilmenee vika ylléd mainittuna aikana, siita on ilmoitettava Summit Medicalille

tai Summit Medicalin valtuutetulle jalleenmyyijalle tai kauppiaalle. Summit Medicalille tai sen edustajille on annettava lupa tehda

Summit Medicalin tarpeellisiksi katsomia selvityksia, tutkimuksia ja testeja, ja tuote on pyydettaessa palautettava tehtaalle jéljempana
ilmoitettuun osoitteeseen. Summit Medicalin ainoa velvollisuus tdman rajoitetun takuun nojalla on harkintansa mukaan korjata tai
vaihtaa viallinen tuote tai vialliset tuotteet veloittamatta tydsta tai osista aiheutuvia kustannuksia. InstruSafe-jarjestelman takuuhuoltoon
lahettamisestd aiheutuvat posti-, vakuutus- tai kuljetuskustannukset ovat sinun vastuullasi.

Mita takuu ei kata. Tama rajoitettu takuu edellyttda tuotteen oikeanlaista kayttda ja kunnossapitoa; se ei kata vaarin kuljetettuja
tuotteita eikad vaarinkaytettyja, vakivaltaisesti kdytettyja, laiminlyotyja eika vaarin kunnossapidettyjad, puhdistettuja tai sailytettyja
tuotteita eika tuotteita, jotka muu kuin Summit Medical tai Summit Medicalin valtuutettu jalleenmyyja tai kauppias on huoltanut,
eika tuotteita, joita on muokattu ilman Summit Medicalin nimenomaista hyvaksyntda. Omistajan oppaassa annettujen ohjeiden
noudattamatta jattdmista voidaan pitaa tuotteen virheellisenad kaytténa tai kunnossapitona, joka mitatdi tdman rajoitetun takuun.
Tama takuu ei koske tavanomaista kulumista eika vaihdettavia tuotteita.

Yhteystiedot tdta takuuta koskevia kysymyksia tai vaatimuksia varten:
Asiakaspalvelu

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

PUHELIN: +1 651 789 3939
FAKSI: +1 651 789 3979
SAHKOPOSTI: customerservice@innoviamedical.com
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O1 08nyieg TTou TTapEXOVTal PME TO TTAPOV EXOUV ETTIRERAIWOET ATTO TOV KOTOOKEUAOTH TNG GUOKEUNG WG TTPOG Th SuvatoTnTa
ETTAVETTECEPYNTING ETTAVAXPNOCIUOTTOINCINWY IATPIKWY CUCKEUWV.

O1 £MIPEPOUG ATTOOTEIPWTEG, N KABAPIOTNTA TWV OPYAVWY, N 181K POPTWON SioKWV Opydvwy, o1 TUTTOI Kal n
YEWHMETPIA OPYAVWYV, Ol TTEPIEKTEG ATTOOTEIPWONG, TA QIATPA KaI Ta TTEPITUAIYpOTa Siapépouv og KGBe ToTroBETi .

AIABAZTE AYTHN THN ENOTHTA NMPOTOY OEZETE TO NPOION ZE AEITOYPTIA

MPOBAEMOMENH XPHZH/ZYNOWH ENAEIZEQN XPHZHZ
O1 kaoéTeg/dioKOoI Twv oUCTNUATWY TTPooTadiag opydvwy InstruSafe® TTpoopiovTal yia va TIEPIEXOUV KAl VO TIPOCTATEUOUV ETTAVAXPNTINOTIOIOUHEVEG
10TPIKEG OUOKEUEG KOTA TN dladikaaoia JETAPOPAS, aTTooTEIpWaNg Kal atmodrikeuong. O1 kKaoéTeg/dioKol Twv CUCTNUATWY TTpooTaadiag opydvwy InstruSafe®
XPNOIPOTTOIoUVTaI VIO TNV OPYAVWON KAl TNV TTPOCTACIa GAAWY 1ATPIKWY CUCKEUWY TTOU OTTOCTEIPWVOVTAI OTTG TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG.
O1 KaoéTeg/BioKol TwV CUCTNPATWY TTpoaTaadiag opydvwy InstruSafe Tpoopidovral yia va eTITPETTOUV TNV ATTOCTEIPWON TWV IATPIKWY CUOKEUWYV TTOU
TIEPIEXOUV KOTA TN SIGPKEIR TwV aKOAOUBWYV KUKAWV OTTOOTEIPWONG:

= [Tpo-kevou - ATuog (EN 285)

= AlBuAevogeidio (ISO 11135)

= Eykekpiyévn amoaTeipwon TTAGOPATOG agpiou, A.X.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1¢, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and V-PRO maX 2

O1 kao€Teg/dioKol Twv ouoTNUATWY TTPOCTaCiag opydvwy Instrusafe TTpoopiovTal yia xpAon o€ cuvduaoud e VOUINWG BIOBETINO OTO EUTTOPIO
TEPITUNYUO PE AKOUTITOUG TTEPIEKTEG Aesculap® i} pe AKauTIToug TrepIékTeg Genesis ™. O1 KAOETEG TwV CUCTNPATWY TTPoaTaciag opydvwy InstruSafe dev
TTpoopidovTal yia va diatnpouv Tn GTEIpOTNTA aTTO JOVESG TOuG. 'Evag TTARpNG KATAAOYOG JOVTEAWY GUOKEUWYV TTapEXETal oTo Mapdptnua A.

NEPIFPA®H XYZKEYHZX

Ta cuotpara TpooTaciag opydvwyv Summit Medical cuoTrparog mpooTaciag opydvou Instrusafe gival kaoéTeg/diokol TTou XpnoiIpoTToIoUVTal YIa

va TTEPIKAEIOUV Kal va oUyKPaToUV XEIPOUPYIKE Opyava Kal TITApEAKOPEVA OPYAVWY E OPYAVWHEVO TPOTTO, KATA TN IadIKOCia ATTOOTEIPWONG Kail TN
UETETTEITO aTTOBrKEUON Kal PeTa@opd. O1 kao€Teg/diokol dev EpyovTal O€ Auean emagn pe Tov acBevh. O1 kao€Teg/diokol dev diatnpouv Tn OTEIPOTNTA OTTO
poveg/ol Toug. Or KaoETeg/diokol uTTdpyouv o€ did@opa PeyEBn ue Tnv idia Baaikr diapdpewaon: opboywvia BAon Ye KAAUPPA TTOU KAEiVEl ue Javdaho.

O1 kaoéTeg/diokol dlabETouv BIaTPrOEIS yia va gival eQIKTA n digiocduon Tou péoou atrooTeipwaong. O1 kaoéTeg/diokol TTepIEXOUV EvBeTa aIAIKOVNG 0Tn Bdon
f/Kal TO KGAUPPA YIa T OUYKPATNON, TNV 0pydAvwaon Kal TNV TTPOCTACIa TwV XEIPOUPYIKWY OpYAvwY eVTOG TNG KAOETaG/Tou diokou, Katd Tn diadikacia
OTTOCTEIPWONG Kal TN YETETTEITA ATTOBAKEUON KOl HETAPOPA.

MPOBAEIMNOMENOI XPHZTEZ
Ta cuoTAuaTa TTPpoaTaciag opydvwy InstruSafe® mpoopidovtal yia xprion atmod eTayyEAPOTIEG TOU TOUED TNG UYEIAG OTO XEIPOUPYEIO KAl OTO THANO
QTTOCTEIPWONG, VIO TN HETAPOPE, TNV OTTOCTEIPWAN Kal TNV aTTOBAKEUTT IATPIKWY CUOKEUWV.

MNEPIOPIZMOI ZTHN EME=ZEPrAzIA

1. To TéAog Tng didpkelag (ARG TOU CUGTANOTOG TTPOCTACIAg opydvou Instrusafe emépyetal petd amméd TouhdxioTov 25 KUKAOUG aTTooTEipwong.
EAéyxete Tov BioKo, TTPIV aTTé TN XPHON, YIa GOOPEG Kal CnNUIEG TTOU EVOEXETAI VA £XOUV TTPOKANBEI aTTO TN XPAON. ZTAPATACTE TN XPHon av
UTTAPXOUV 0paTég evOEiLeIG PBoPAg, OTTwG didBpwan, Pnxavikd TpoBAfuaTa, payiopyata, {e@Aoudiopara, oXNUATIOHOG POAIdWY, OTTACHEVEG
KOAAOEIG, KATEOTPAPPEVES BATEIS Kal pavdaha, kaTeoTpauuéveg utrodoxég Hold-1ts®/Hold-Downs®, amroxpwpaTIopog KATT.

2. AvatpégTe oTov Mivaka 2 yia peB6doug amooTeipwang Kal SIaNOPPUOEIG.

3. MHN YMEP®OPTQNETE 1a ouoTruata fj Ta e§aptiparta InstruSafe.

4. MHN YNEP®OPTQNETE 11 pepovwpéveg utrodoyég Hold-Its®. TotroBeteite povo éva 6pyavo ava utrodoyr| Hold-1ts®.
5

. Av xpnoipotroieite akaptToug TepiEkTeg, MHN MEPITYAIFETE ta cuoTtipaTta A Ta e§aptipaTa InstruSafe 6tav ta TommoBeTeITE pECA OTOV TTEPIEKTN
yla aTTo0TEIPWON.

6. Z10 eowTEPIKG TwV aTTooTeEIPWTWY, MHN ZTOIBAZETE pepovwpéva TepITuNypéva i eykiBwTiopéva ocuoThpata  e¢aptipata InstruSafe.
Alaxwpilete Ta TTEPITUAIYPEVA 1) eyKIBWTIOPEVA ouaTAPATA 1 e€apTrpata InstruSafe peTafy Toug ) aTmd GAAO AVTIKEIYEVO OE JIAQOPETIKG pAapIa
TOU ATTOOTEIPWTH, WOTE va S1a0@aAifeTal N Y€yioTn Pon Tou HEoOU aTTOAUUAVONG.

7. H xprion pn atmmoppo@nTiKWwy eTTEVOUCTEWYV BiCKWV (TT.X. OTPWHA 0pyAvwang HE TTPOEEOXEG GIAIKOVNG) EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI TN GUYKEVTPWON
OUUTTUKVWUOTOG. AV TTOPATNPACETE OPATH) UYPOTia, ATTOOTEIPWOTE {aVA e HEYAAUTEPO XPOVO OTEYVWHUOATOG.

8. To ouvoAIk6 BApPOG Tou CUCTANATOG TTEPIEKTN (BNAQDBH TOU TTEPIEKTN, TOU BiIOKOU Kal TOU QOopTiou opyavwy) dev TTpéTTel va utrepBaivel Ta 11,34 KIAG
(25 AiBpeg).

9. Ta épyava (11.x. EvOOOKOTTIa Kal dpyava Je auloug ) kavaAia) TTPETTEl va TTPOETOINAZOVTal KAl VO OTTOCTEIPWVOVTAI CUPQWVA E TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEUQOTH TOUG.

10. ETragietal otnv €uBUVN TOU €KTEAOUVTOG TNV ETTECEPYATIa va TNPE EIBIKEG ETTIKUPWOEIG YIa TNV dIadIKACia aTTo0TEIPWONG OTOV TEAIKO TTEPIEKTN, Ol
OTT0iEG EQPAPPOOVTAl OTIG DIGHOPPUWOEIG TWV OPYAVWYV Kal TwV TTEPIEKTWVY TTou UTToRAAAovTal 0T dladiKkacoia aTTooTEIPWOoNG.

101




MPOEIAONOIHZEIZ
= [a guoTthuata InstruSafe ahoupiviou, xpnoipoTroigite uévo ammopputravTika pe oudétepo pH (6,0 - 8,5) yia va atmo@uyeTe TnVv TPOKAnon {nuidg oTo
@Ivipiopa. ATroppuTtravTikd pe 1diaitepa 6givo 1 1diaitepa aAkaAikd pH Ba pmropoloav va TTpokaAégouv Povipn ¢nuid 1o @Ivipiopa atré avodiwhévo
aAOUPIVIO TNG KAOETAG KAl OTa HETAAAIKG e€apTrpaTa.
= Mnv XpnOIKOTIOIEITE AV N CUOKEUAOIa €ival KATEGTPANMEVN ] €XEI AVOIXTEI akoUala TIpIV atrd Tn XPRon.

Inueiwon: KaBapileTe Kal TTIBEWPEITE TIG KAOETEG CUQPWVA HE TIG OBNYIEG, TTPIV TIG BECETE O AsiToupyia.

FENIKEZ MPO®YAAZEIZ

= To TTPOCWTTIKO Ba TTPETTEI VA QEPEI TTARPN TTPOCTATEUTIKA EVOUUAGIa Kal €E0TTAIONO, OTTWG ATTAITEITAI ATTO TIG AEITOUPYIKES DIAdIKATIEG TOU £py0dOTH/
THAMOTOG TOUG yIa TO €TTITTEDO HOAUVONG OTO OTTOI0 Ba eKTEDEI.
= Katd 1n SIGpKEIa TG aTTO0TEIPWONG, SIATNPEITE Ta avOpola HETAAAT SEXWPIOTA £TO1 WOTE va ammo@euxBei n diIdRpwaon.

2HMEIO XPHZHZX
AQaIp£0TE TOUG CUPTTAYEIG PUTTOUG E TTAVI Jiag Xpriong 1 XapToTreToéTa. Ta poAucuéva e€apTApaTta Ba TTPETTEl va dlaTnpouvTal Uypd PEXPI VO EQAPUOCTET
eCeIdikeupévn dladikacia kabapiopou.

KAGAPIZMOZ
AvaTpéETe OTIG 00NYiEG XPONG TOU KOTAOKEUAOTH YIa €I0IKEG OONYIEG OXETIKA LE TOV KABAPIOUO TWV OPYAVWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG KAOETEG.
MNa Tov KaBapiopod TNG KaoETag/Tou SiOKOU, CUVIGTATAI N EQAPHOYA Hiag aTTd TIG aKOAOUBEG EYKEKPIUEVEG ETTIAOYEG KABAPIOUOU.

XpnaiyoTrolgite poévo diaAupata pe oudétepo pH (6,0 — 8,5), AtTia aAkaAKd Kal Xwpig avBpakiké VATPIOo, yia va atro@UYETE ThV TTPOKANGN {nNUIWV GTO @IVipIoHa
TwV KaoeTwv aloupiviou. MH xpnaoipotroigite aUppa A diaBpwTika kabapioTikd. MHN atmobnkeleTe Tnv KOoETa p€oa o€ uypo.

1. Xe1lpwvakTIKOG adpog KabapIouog:
A. ATraitoUpeva UAIKG: EvQupaTiké atmroppuTravTikd pe oudétepo pH (6,0 — 8,5) paAakr BoupToa Kal TPEXOUUEVO VEPO.

B. ApaipéoTe 6Aoug Toug opatolg PUTTOUG XPNOIUOTIOIWVTAG Hia paAakh BoupTtoa. Katd Tn Sidpkeia Tou kaBapiopol Ba Tpétel va epaTrTieTal oAdkAnpn
N KAOETA yia TOUAGXIOTOV 2 AETTTE, yia BoABeia 0TV a@aipean Twv pUTTWV Kal T JEIWON TOU TITOIAICUOTOG TOU TIPOCWTTIKOU HE ATTOPPUTTAVTIKO.

C. ZemAUveTe KaAd yia TOUAGxXIoToV 1 AeTrTd pe kaBapd vepd yia va @uyel 6Ao To atroppuTravTiké. BA. odnyieg EeByaApaTog oTnv ETIKETA TOU
QATTOPPUTTAVTIKOU.

. KaBapiopog pe utreprnxoug:
. EToipdoTe 10 evQupartiké didAupa kabapiopou o€ pia povada KabapiopoU UTTEPHXWV.

. TOTTOBETAOTE PIa HEPOVWHEVN KAOETA OTO OTTOPPUTTAVTIKO Kal EKTEAEOTE KABAPIOUO Yia TOUAAXIOTOV OEKA AETTTA.

. Z€TTAUVETE TOUAAYXIOTOV Yia 2 AeTTTd e KpUo vePO Bpuong.

o O W >N

. EAéyEre oTITIKG TNV KOOETA YIa pUTTOUG. AV XPEIGdeTal, eTTavaAdBeTe Tn SladiKagia yia va a@aipéCETE TOUG 0paToUg PUTTOUG.

3. AutopaTo TTAuvThpIO:
Ta cuoTtrpara TpooTaciag opydvwy InstruSafe eival eykekpipéva yia Toug KUKAOUG auTOUaTOU CUCTANATOG TTAUONG TTou TTapaTtifevtal otov Mivaka 1.
O ekTeAWV TNV eTTegepyacnia Ba TTPETTEl va TTPoBaivel GTNV TTICTOTTOINOTN TWV EI0IKWYV TTAPAUETPWV.

Mivaka 1
AAAIKAZIA Znueiwan: Meta nv oAokAripwon evog autéuarou KUKAou TTAUONG, eAEyxeTe
KYKAOZ OEPMOKPAZIA NEPOY KAGAPIEMOY oTITIKG TO TUaTnUa InstruSafe (KaOETa Kal TTAPEAKGUEVA) yia TUXOV
putToug Tou éxouv aropeivel. O VATTOUEVOVTES PUTTOI TTPETTEI VO
. . . . Xpo6vog avakukAopopiag: aQaipouVTal LIE XEIPWVAKTIKO KaBapiouo, BoUpToioua, UTTEPHXOUS
MpdmAuon 1 & 2 Kpbo vepd Bpiong 2 AeTTTA 1 TPOOBETOUS QUTOUATOUS KUKAOUG, TTPIV QTTO TNV ATTOOTOAR yia
armooTeipwon.

SienS |z wpogptons | Soivogpemenaves

MAdon 1 g%pgao\éc;n atoug 150 °F i(g(i\\é%igvaxummpopiug:

=émAupa 1 & 2 ZeoTé vepd Bpluong )S(F))\Cs);?g avakukhoopiag:
AMOAYMANZH

Ta ouotruara InstruSafe TrpoopidovTal yia aTroaTeipwaon TNV TEAIK CUCKEUATIa.

ZYNTHPHZH, ENIGEQPHZH KAI AOKIMH
Ta ocuotrpaTa InstruSafe ptropouv va emavaypnaipotroinBolv £wg 6Tou epeavioTei un amodekTh uTroRdaduIon 6TTwg didBpwaon, pdyioua, oKoupid,
Ee@AOUBIoNA, GXNUATIONOG GOAIBWYV, ATTOXPWHOTIONOS 1) INXAVIKO TTPORANUA.

Ev&eigeig unxavikou mpoBARpaTog amoreAouv, HeTagy AAAwV:
" YTTOOMEVEG i} PAYIOUEVEG YWVIEG ) CUYKOAAATEIG
= MavdaAa TTou £xouv oTTdoel i dev AsiIToupyouv
= Ta évBeTa aIANIKOVNG TTOU gival OXIOPEVA, KOPPEVA T AgiTTOUV
= BAoe€Ig TToU TTapouaIddouv ¢nuIEG A AgitTtouv
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ZYNAPMOAOI'HZH

1. TorroBeTACTE Ta dpyava OTIG TTPOKABOPIOUEVES UTTODOXEG ) OTNV TTEPIOXH TTOU OPICeTal aTTO TOUG OTUAIOKOUG EVTOTTIONOU, £TO1 WOTE OAEG Ol
EMQPAVEIEG TWV OPYAVWYV Va eKTIBEVTOI OTO PECO atTooTeipwaong. BA Eikova A. BeBaiwbeite 011 o€ KAOE £yKOTT) UTTAPYXEI HOVO Eva Gpyavo.
Orav gival EQIKTO, ATTOCUVAPUOAOYEITE A avoiyeTe OAa Ta PEPN TWV OPYAVWY CUPPWVA HE TIG 0BNYiEG TOU KOTAOKEUAOTH.

MHN uTrep@OPTWVETE TIG UTTOBOXEG Kal uNV UTTEpRaiveTe Ta 6pia Bapoug oTig kaoéTeg. BA. Mapdprnua A.

TxAua A.

Znueiwon: Ta épyava (11.X. EVOOOKOTTIA Kai 6pyava ue auAoUS 1 kavaAia) pérmel
va TTPOETOINA{OVTAl Kal VA ATTOOTEIPWVOVTAI CUUQWVA LE TIS 00nYies
XProng Twv KaraoKEUQoTwV TOUG.

2. BeBaiwBeite 611 o1 A\afEg eival ToTToBeTNUEVEG HECT OTNV KOoETa (avaouppévn B€on). Atreikdvion oto Eikéva B.

Eikéva B.
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3. TorroBetrOoTE TO KAAUPPQ TNG KAOETAG OTN BACn TnG KaoETag, e§ac@aAifovtag o1l Ta pavOaAa gival GWOTA TOTTOBETNHEVA TNV QVTIOTOIXN EYKOTTN

TOU KOAUPPATOG TNG KAOETAG Kal, KATOTTIV, KAgioTe Ta pavdaia. BA. Eikéva C.

Eikéva C.

Eikéva D.

ATtropavedAwaon

R l\

A

N

¢/

NaBog eubuypdppion ZwaTh eubuypappion

Inueiwon: Ta pavoala eivar perarormouéva, €101 WOTE TO KAAUpUa NG Kaoérag va
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guBuypappileral mavrore owaotd pe  Baon. Auté eéaocealiler ot ol
UTTOB0XEC gival eUBUYpauUIoUEVES OTaV TO KAAUPUa gival ao@aAiouévo.
BA. Eikéva D yia 1y owoTr eubuypduuion.

MHN mélere pe Suvaun To kGAuppa NS kaoérag orn Bdaon Tng, yiari
evdéxeral va mpokAnBouv {nuié¢ oTa dpyava kai otn Bdon.




2YZKEYAZIA
Ta ouoTtupata InstruSafe pmmopouv va TUAIXBoUv pe éva vouipwg diaBéaipgo atnv ayopd TePITUAIYHA A va ToTroBeTnBoUV o€ vopinwg S1aBéoiyo oTnv
ayopd AKAUTITO TTEPIEKTN. AvaTpEéETe OTIG ONAWOEIG TTEPi EVOEICEWY Xpriong TTou uttdpxouv oTig Odnyieg XpARong.

XpAon pe wePITUAIypa:
1. MpoTou TUAigeTE TNV KOCETA, BeBaiwBEeiTe OTI €xel TO CWOTO €idog Bagewv. O TUTTOG R Ba TrpéTTel va xpnoiyoTroleital e epITUAIyUa. BA. Eikéva F.

Eikéva F.

MpooTateuTikd dkpwv ‘R’ Rounders (yia mepiTOAign)
Bdoeig ‘TF’ i} Tall Foot\(yia GKOUTITOUG TTEPIEKTEG) \‘ f

2. TUNIETE TNV KOOETA XPNOIKMOTIOIVTAG €va VOUIPA EPTTOPIKA JIABETIUO TTEPITUNIYUA KOI CUMQWVA HE TIG 0dNYiEG TOU KOTAOKEUATTH TOU
TTEPITUAIYHATOG.

3. ATTOOTEIPWOTE TN CUOKEUATia EQapUOovTag évav atrd Toug KUKAOUG OTTOOTEIPWONG TTou avagépovTal oTig Odnyieg Xpriong.

Xprion Je AKOPTITO TTEPIEKTN:
AvarpégTe oTIG dNAWOEIG TTEPT EVOEICEWV XpPriong TTou uttdpxouv aTig Odnyieg Xprong.

1. NpoToU TOTTOBETACETE TNV KACETO OE AKAMTITO TTEPIEKTN, BEBaiwBEiTE OTI £XEI TO CWOTO €id0G BAcewv. O TUTTOG TF Ba TTPETTEI va XPNCIYOTTOIETAI
pE AkapTrTo TTEPIEKTN. BA. Eikéva F.

2. ToTroBEeTAOTE TNV KAOETO OTOV GKAMTITO TIEPIEKTN. [ va O@payioeTe TOV TTEPIEKTN, AKOAOUBNOTE TIG 08NYiEG TOU KATOOKEUAOTH TOU.
Znueiwon: Mnv TUANIYETE TIG KOOETEG TTPIV TIG TOTTOBETAOETE OTOV TTEPIEKTN VIO ATTOOTEIPWON.

3. ATTOOTEIPWOTE TOV TTEPIEKTN KAl TO TTEPIEXOHEVA £QAPUOLOVTAG évav aTrd TOUG KUKAOUG aTTOaTEIpWONG TTou ava@épovTal oTig Odnyieg XpAong.

MpoéoBeTeg TTANPOPOPIES:
MNa va a@aipéoeTe TNV KACETA OTTO £VAV GKOUTITO TTEPIEKTN AONTITIKA, AKOAOUBNOTE TIG 0BNYIEG XPrONG TOU KATAOKEUAOTN TOU TTEPIEKTN.

1. @opwvTag yavTia, QEPTE TIG TTAAGUEG TTPOG TA £EW KAl TTEPACTE TA XEPIA 0AG ATTO TA AVOiyHATA OTO KAAUPHA TNG KAOETAG.

2. MidoTe TIg AaBEG TNG KAOETAG KAl AVOONKWATE TIG 0TNV avuywpévn Béon. BA. Eikéva G.

Eikéva G.

3. KAivete TIG AaBEG TTPOG Ta HEC A, ATTOPAKPUVOVTAG TIG ATTO TIG TTAEUPEG TOU GKAUTITOU TTEPIEKTN, KOI AVUWWOTE TNV KACETA £GW OTTO TOV TTEPIEKTN
TIPOOEXOVTAG VA PNV ayYiEeTe TO ETTAVW A TO EEWTEPIKO PEPOG TOU TTEPIEKTN.

4. ToTroBeTAOTE TNV KAOETA O€ PIA OTTOOTEIPWHEVN ETTIQAVEIQ.
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BA. Mivaka 2 yia TIG TUTTIKEG TTOPAPETPOUG OTTOOTEIPWANG TTOU £XOUV TTIOTOTTOINBET yIa TNV aTTOC0TEIpWON Twv cuaThPdTwy InstruSafe.

Mivakag 2.
MEGOAOZ AMNOZTEIPQXHXZ KYKAOZ (xp6von)

Mpo-kevou - ATuoG NapdpeTpor:
Ogppokpaaia 270 °F (132 °C)
Xpdvog £kBeong 4 \eTrTé
Xpovog aTEYVWHATOG 30 Aemrta

AiBuAevoteidio (EO) Mpomapaokeun:
O¢gppokpaaia 131 °F (55 °C)
ZXETIKA uypaacia 70 £ 15%
Xpdvog Tmpomapackeuig 1 wpa

AmooTeipwon:

Xpovog ékBeang 120 AetrTd
Ogppokpaaia 131 °F (55 °C)
Xpdvog agpiopol 12 wpeg

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS AuAod, Mn auAod

STERIS AMSCO V-PRO maX AuAod, Mn auAod

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 AuAod, Mn auAod

H Summit Medical éxe1 eykpivel TiIg akOAouBeg peBOSOUG ATTOOTEIPWONG :

= KUKAOG aTTOO0TEIPWONG 4 AETITWVY 0€ AUTOKAUOTO O€ VOUIUG SIaBECINO OTNV ayopd TTEPITUAIYUA, GKOUTITO TTEPIEKTN Aesculap 1) GKAUTITO TTEPIEKTN
Genesis pe éykpion Tou FDA.

= KUkAog atroaTteipwaong aiBulevogeidiou (EO) o€ vopiya diabéaipgo atnv ayopd TTEPITUAIYUA KOl O€ aTTooTeEIpwéVO TTEPIEKTN Genesis pe éykpion Tou FDA.
= KUkAog atrooTeipwong STERRAD 100S Standard o€ vouipa d1a8éaipo atnv ayopd TepITUAIYUa Kal 0€ AkauTITo TTEPIEKTN Aesculap pe éykpion Tou FDA.
= KUkhog atrooTeipwong STERRAD 100NX Standard o€ vépipa diaBéoiyo otnv ayopd TepITUAIyHa Kal o€ GKapTrTo TTepIEKTn Aesculap pe éykpion Tou FDA.
= KukAog atrooTeipwaong STERRAD 100NX Express o€ vopipa diabéaigo atnv ayopd mepITUAIyda pe £ykpion Tou FDA.
» KUkAog atrooTeipwong STERRAD 100NX Flex o€ vouipa diaBéoipo otnv ayopd TTepITUAIyUa Kal o€ AkauTrto epIEKTn Aesculap pe éykpion Tou FDA.
= KUkAog atrooTeipwang STERRAD NX Standard o€ vopipa d1a0éa1po otnv ayopd TrepITUAIyPa Kal o€ GKauTITo TrEPIEKTN Aesculap pe €ykpion Tou FDA.
= KUkAol atrooTeipwong STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX kai V-PRO maX 2 gg vopiua diabéaigo otnv ayopd TepITUNIYUQ KOl O€

akapTrTo TepIEKTN Aesculap pe éykpion Tou FDA.

MHN uTtrepBaiveTe Tn SuUvVATOTNTA QOPTIOU TOU ATTOOTEIPWUEVOU TTEPIEKTN, OTTWG OPIdeTal ATTO TOV KOTAOKEUAODTH.
Ma 1n diatripnon Tng oTeIPdTNTAG, XPNOIKMOTIOINCTE £va TTAPEAKOUEVO e Eykpion Tou FDA.

ZUMPBOUAEUBEITE TO £YXEIPIOIO ODNYIWV TOU OTTOCTEIPWTA YIa Va dlao@aAioeTe 6Tl Ta TTPOBAETTOMEVA QopTia gival cUPBATA WE TOV TTPORAETTONEVO KUKAO
ATTOoTEIPWONG.

>upBouAeuBeite TIG 0BNYiEg XPAONG TOU TTEPIEKTN YIa VA BIACQAAICETE OTI TO TTIPORAETTOUEVO POPTIO gival UPBaTO pE Ta eykekpipéva ammd Tov FDA @opria
Yo TOV TIEPIEKTN.

105




ENAEIZEIZ XPHZHZ

4 AerTd aTtpoU, MepITUMIEN & AkapuTrTog TrEPIEKTNG Aesculap®

O1 KAo£TEG CUOTNPATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe InstruSafe® xpnoipotroioUvTal yia TRV opyavwaon Kal TNV TTPoaTacial GAAWV 1aTPIKWY CUGKEUWY
TTOU ATTOCTEIPWVOVTAI OTTO €vav TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAyNG. O1 KAOETEG CUCTNUATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia va
ETTITPETTOUV TNV ATTOOTEIPWON TWV KAEIOPEVWY PECT O€ QUTEG IATPIKWY CUCKEUWV O€ évav KUKAO atrooTeipwaong TTpo-kevou pe atud. Or Kao€Teg
OuCTNUATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia xprion o€ GuvOUAoud JE £va VOUiIUwG SIaBETIPO OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYUA i} JE AKAUTITO
mepIEKTN Aesculap. O1 Kao£TEG CUCGTNUATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe dev TrpoopidovTal yia va diartnpoulv Tn oTEIPOTNTA OTTO HOVEG TOUG.

NopdueTpol aTTOoTEIPWONG OE AUTOKAUCTO

Kiukhog

TTPO-KEVOU

Mpodiaypapég aulou yia KUKAO aTTooTEIpWONG TTPO-KEVOU ATHOU 4 AETTTWV

O¢puokpaaia

270°F (132°C)

Xpoévog €kBeang

4 \etr1d

EAGxI0Tn E0WTEPIKA

EA&x10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG

30 Aetrtd

MovTélo kaoérag Summit MovTého repiéktn Aesculap
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *JN742

*Me €ykpion atmé Tn Summit Medical yia xprion o€ aTrooTEIPWTEG TIPO-KEVOU
argoU MONO, pe Aeiroupyia atoug 270°F (132°C) yia xpdvo €kBeong 4 AeTITWV.
2upBouAeuBEiTe TIG 08NYiEG TOU TTEPIEKTN VIO VO BIGCPAAICETE OTI TA TTEPIEXOUEVA
Sev uTTEPPBAivVOUV TIG TTPOBIAYPAPESG POPTIOU TOU TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONG.

MovTélo kaoérag Summit BIGETpOC EAdyioTo pfikog | ApiBuog auAtwv
IN-8823-CF 3mm 400mm 4

IN-8823-CF 3mm 200mm 2

IN-2880 1mm 76mm 2

IN-2880 3mm 177mm 1

IN-6105 5mm 241mm 1

IN-2681 Tmm 65mm 1

IN-2681 3mm 200mm 1

IN-7823 1mm 400mm 17

4 AeTrTd aTpOU, AKOMTITOG TTEPIEKTNG Genesis™
O1 KAo£TEG GUOTNPATOG TIPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTtal yia TNV opydvwaon Kal TV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWYV TTOU
aATTOaTEIPWVOVTAI aTTd évav TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TrEpiBaAwnNg. O1 KagETeEG CUCTNUATOG TTPOCTACING opyavou InstruSafe TTpoopilovtal yia va emTpéTTOUV
TNV ATTOOTEIPWOTN TWV KAEIOUEVWY PECA O€ QUTEG IOTPIKWY CUOKEUWV O€ €vav KUKAO ATTOOTEIPWONG TTPO-KEvoU Je aTud. O1 KAOETEG GUOTNUATOG
TTpooTacoliag opyavou InstruSafe mpoopilovTal yia xpAon o€ cuvduaoud Pe Evav Vopidwg S1IaB£CIuo OTo EUTTOPIO AKATITO TTEPIEKTN Genesis. O1 KAoETEG
guoTNPATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe dev TpoopicovTal yia va diatnpouv Tn oTeIpdTNTA aTTd PHOVEG TOouG. 'Evag TTARpNG KAaTdAoyog HovTEAWY
OuUoKeUWV TTapéxeTal oTo Mapdptnua A.

Mpodiaypa@pég auloU yia KUKAO ATTOOTEIPWONG TTPO-KEVOU aTHOU 4 AETTTQV
MovTélo kaoérag Summit E)\dxg:'g(r‘]j:fptzzzpmﬁ EAdyioTo prikog ApiBu6g auAwv
IN-2681 1mm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1
1mm 400mm 5
IN-0000 3mm 400mm 1
5mm 400mm 1
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8 Aemrtd atpoU & AlBuAevoieidio (EO), MepiTOAlypa & AkaumTog TepiékTng Genesis™

O1 KOOETEG CUCTNPATOG TTIPOCTATIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUval yia Tnv 0pyavwaon Kal TNV TTPooTacia GAAWY IATPIKWY CUGKEUWY TTOU
QATTOOTEIPWVOVTAI OTTO €vVaV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAwng. O1 kao€Teg ToUu ouaTruaTog InstruSafe TrpoopidovTal yia va MTPETTOUV TNV ATTOOTEIPWON
TWV TTEPIKAEIOTWY 1ATPIKWY CUCKEUWYV O€ KUKAO TTPpO-KeEVOU pE aTud i o€ KUKAO alBuAevogeidiou. O kaoéteg Tou ouoThpaTog InstruSafe mpoopidovTal

yla Xprion o€ ouviuaopo PE £va VOUidwg dl1aBéoiyo aTo euTTdpio KEVTPIKS TTEPITUAIYHA 1 pE AkauTTTo TTEPIEKTN Genesis. O1 KAgETEG TOU CUGTANATOG
InstruSafe dev TrpoopidovTal yia va diatnpolv Tn oTEIPOTNTA ATTO JOVES TOUG.

MéBodol atrooTeipwong Kail SIaPOPPWOEIG

Mpotmrapaokeun 8 AeTTTwV pe aTpé oToug 132°C AIBuAevoieidio (EO)
Yoavto mepitUAiypa 140 vnp./iv. 10 AeTTTé XPOVOG OTEYVWHATOG * 1 wpa Tpotrapackeur) otoug 131°F (55°C) pe oxeTikn vypaaia 70 + 15%
glllr; r%wvm TrepiITuAypa (Kimberly 50 AETTTE XPOVOS OTEVVEHATOC . fzwwp:z ;';ZZ(I’SUZLOUQ 131°F (55°C)
Mepiéktng Genesis (avatpégTe aTov
Mivaka 1 yia xapTi @iATpou TTpog 30 AeTITd XPpOVOG OTEYVWUATOG
xenon)
Mivakag 1
Mepiéktng Genesis Xapti @iATpou TepIékTn Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

la 1 xprion orroloudnToTe GKauTITOU TTEPIEKTN TNG Genesis, BA. Tic Odnyies
AgiToupyiag yia Tov xprRoTn Tou ouoTAuQAToS TTEPIEKTN armooTeipwong Genesis Tou V.
Mueller.

KukAol STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard, MepitTUAiypa & AkaptrTog TepiékTng Aesculap®

O1 Kao£TEG CUOTNPATOG TIPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTtal yia TNV opydvwaon Kal Tnv TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWYV TTOU
QATTOCTEIPWVOVTAI aTTd évav TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TrEpiBaAwnNg. O1 KagETeEG CUCTNUATOG TTPOCTACING opyavou InstruSafe Trpoopifovtal yia va emmTpéTTOUV
TNV ATTOOTEIPWOT TWV TTEPIKAEIOTWYV IATPIKWY CUCKEUWY O€ KUKAoug atrooTeipwong Sterrad 100S Standard kai Sterrad 100NX Standard.

O1 KaO£TEG OUCTNPATOG TTPOCTACING opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia Xprion o€ CUVOUACHO HE £va VOUIWG BIaBECINO OTO UTTOPIO TTEPITUAIYUA A JE
axkauTtrTo TeplékTn Aesculap®. O1 Kao£TeG oUOTNUATOG TTPOOTACING opyavou InstruSafe Sev TTpoopidovTal yia va SiaTnpoUv Tn oTeEIPATNTA aTTd JOVES TOUG.
‘Evag TTAAPNG KATAAOYOG HOVTEAWV CUCKEUWV TTapéxeTal aTo Mapdptnua A.

O1 akéAouBoi dioKol aTTOaTEIPWONG £XOUV EYKPIBEI yia XPAON PE TOUG AVTIOTOIXOUG GKAUTITOUG TTEPIEKTEG:

KiokAog STERRAD 100S Standard ) . )
Mpodiaypagpég aulwy yia kUkAoug STERRAD 100S Standard kai STERRAD

MovTélo kaoérag Summit MovTéAo repiéktn Aesculap 100NX Standard
IN-8823-AE *IM444
IN-6105 *JM440 4 auhoi atré avogeidwTo xadAuBa ue

£0WTEPIKA SIGUETPO 3mm X Prikog 400mm ‘OAa Ta povTéAa pe To KAatGAAnAo
uéyebog Trapartievral aTo

- MapdpTnua A, pe TNV €€aipeon
KukAog STERRAD 100NX Standard 2 auhoi a6 avoteidwTo XaAuBd e ToU IN-2681.

£0WTEPIKA SIGUETPO 3mm X Prikog 200mm

MovTélo kaoérag Summit MovTtéAo mepiékTn Aesculap
IN-8823-AE *JM444
1 auAGG atTd avogeidwTo XAAuBa pe
IN-6105 *JM440 eowtepIKr SIAPETPO 3mm X prikog 200mm
*Eykekpiuévo amé n Summit Medical yia xprion MONO orov kUkAo STERRAD . i i ) IN-2681
1008 Standard kai Tov kUkAo STERRAD 100NX Standard. SupBouAsubsire Tic 1 auA6g amd avogeidwro xaAua pe
0dnyieg Tou TTEPIEKTN yia va d1aopalioeTe 011 Ta Tepiexoueva dev utrepfaivouv Tig EOWTEPIKN SIGETPO Tmm X prikog 65mm

TPOBIAYPAPES POPTIOU TOU TTEPIEKTI ATTOOTEIPWONG.
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KukAog STERRAD® NX® Standard, MepituAign & Akaptrtog mepléktng Aesculap®

O1 KAo£TEG CUOTNPOTOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTtal yia TNV opydvwaon Kal TV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWYV TTOU
aATTOaTEIPWVOVTAI aTTd évav TTAPOXO UYEIoVOIKAG TrEpIBaAwnNG. O1 KagéTeg CUOTNUATOG TTPOCTACING opyavou InstruSafe Trpoopilovtal yia va emITpéTTOUV
TNV ATTOOTEIPWON TWV TTEPIKAEIOTWYV IOTPIKWY CUCKEUWYV O€ £vav KUKAO atrooTeipwaong Sterrad NX Standard. O1 Kao£Teg GUGTNUOTOG TTPOCTACIAG
opyavou InstruSafe poopifovTal yia xprAon o€ cuvduaouO PE £va VOUINwG BIaBE0IUO OTO EUTTOPIO TTEPITUANIYHA 1) JE GKAUTITO TTEPIEKTN Aesculap.

O1 Kao£TEG CUOTNPATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe dev TTpoopilovTal yia va Siatnpolv Tn aTelpdTNTA aTTd POVEG Toug. ‘Evag TARpNng kaTtdAoyog
HOVTéEAWV OUOKEUWY TTapExXeTal aTo Mapdptnua A.

MéBodol atroaTeipwong Kal SIaUOPPWOEIG
- KikAog amooTeipwong Sterrad NX Standard

Mpodiaypagpég auAwy yia kUkAo atrooTeipwong STERRAD NX Standard

MovTéAo kaograg Summit E)\dxg(rirl]j;o‘;(;n:plm EAdyi010 prikog | ApiBuog auAwv
IN-2681 1mm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S 1mm 500mm 5
IN-8615 2,3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1

Znueiwan: To eyKeKPILEVO ws OUOLEVEDTEPN TTEPITITWAON QOopTio, ue Baan Tov
uttoAoyioué agpiouoy Pog YKo, Eivai o diokog IN-2681.

KukAog STERRAD® 100NX® Express, MepiTOAIgn

OI KAO£TEG CUOTNUATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnaoiyoTroloUvTal yia TNV opydvwaon Kal TNV TTPooTadia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWY TTOU
QATTOCTEIPWVOVTAI OTTO £€vVaV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAwNG. O1 KaOETEG CUCTNPATOG TTPOCTACIOG opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia va emTPETTOUV
TNV OTTOOTEIPWAON TWV TTEPIKAEIOTWV IATPIKWY CUCKEUWY O€ évav KUKAO atrooTeipwong Sterrad® 100NX Express. O1 KAO£TEG GUOTNUATOG TIPOCTACIOG
opyavou InstruSafe mpoopifovTal yia xprAon o€ cuvduaouo Pe €va VOUINwG O1aB£01U0 OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYHA. O1 KOOETEG GUATNUATOG TTPOCTACIOG
opyavou InstruSafe dev TTpoopidovTal yia va diatnpouv Tn oTeIPOTNTA aTTd POVEG Toug. To cUOTNUA CUCTNUATOG TTPOC0TACIAG opyavou InstruSafe dev €xel
ATTAITOUPEVEG TTPOBIOYPAPES AUAWY Yia Tov KUKAo Sterrad 100NX Express.

KUkAog amrooTteipwong STERRAD® 100NX® Flex, MepiTOAiI§n & Akautrtog mepiéktng Aesculap®

O1 KAO£TEG CUOTNPOTOG TIPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTrolioUvTal yia TNV opydvwaon Kal TNV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWYV TTOU
QATTOCTEIPWVOVTAI OTTO £vaV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG. O1 KaOETEG CUCTNPATOG TTPOCTACIOG opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia va eTITPETTOUV
TNV ATTOOTEIPWAT TWV TTEPIKAEIOTWYV IATPIKWY CUCKEUWY O€ £vav KUKAo atroaTeipwong Sterrad 100NX Flex. O1 kKoo£TeG GUGTNHATOG TTPOCTAGIAG
opyavou InstruSafe mpoopifovTal yia xpron o€ cuvduaouo Pe £va VOUINwG O1aB£01IU0 OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYHA 1) JE GKAPTTITO TTEPIEKTN Aesculap.

O1 Kao£TEG OUOTNPATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe dev TpoopidovTal yia va diatnpolv Tn oTeIpdTNTA aTTé POveG Tous. 'Evag TTApng KaTdAoyog
MOVTEAWY CUOKEUWV TTapéExeTal oto Mapdptnua A.

KUkAog ammooTeipwong STERRAD 100NX Flex

MovTéAo kaoérag Summit MovTtéAo Trepiéktn Aesculap
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Eykekpiuévo amré tn Summit Medical yia xprion MONO oTov kUkAo amooteipwons STERRAD 100NX
Flex. 2uuBouAeuBeirte Tig 00nyies Tou TTEPIEKTN yia va diac@aliceTe OT1 Ta TepiExOuEva Oev utTEpBaivouv
TIC TTPOSIAYPAPES POPTIOU TOU TTEPIEKTI ATTOOTEIPWONG.

Mpodiaypagpég auAwy yia kUkAo atrooTeipwong STERRAD 100NX Flex

EAdyiotn

MovTéAo KaoETag . EAdyioTto ApiBuo6g MepiTOAIypo/AKQUTITOG
Summit EO'EUTEPIKI’] HAKOg auAwv TEPIEKTNG
SIGuETPOG
IN-0000 1mm 850mm 1 MepITOAIypa + AKQUTITOG TTEPIEKTNG
IN-8823 1mm 850mm 1 MepITOAIypa + AKQUTITOG TTEPIEKTNG

To eyKeKPIUEVO WS OUOUEVEDTEPN TTEPITITWAN POPTIO,
IN-7344 1mm 850mm 1 MepITUAyua e Baan Tov uttoAoyiopo agpiopou pog OyKo, Eival o
Siokog IN-0000.

IN-6105 4mm 235mm 1 MepITONypa + AKQUTITOG TIEQIEKTNG Znueiwon: O diokog IN-0000 Tpoopilerai pévo yia
OKOTTOUS SOKIUNG.
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KukAol atrooTeipwong xapnAng 8eppokpaciog AMSCO® V-PRO®, repiTUAiypa & dkaptrtog mepléktng Aesculap®

O1 KooéTeg oUOTNPATWY TTPpooTaciag opydvwy InstruSafe® xpnoipotroloUvTal yia TNV Opyavwaon Kal TNV TTPOaTacian GAAWYV 1aTPIKWY OCUGKEUWY TTOU
QTTOCTEIPWVOVTAI aTTé TTAPOXO UyEIoVOUIKAG TTEPiIBaAwng. OI Kao£TeG cUCTNUATWY TTPOCTACIaG opydvwy InstruSafe TTpoopifovTal yia va emITpETTOUV TNV
OTTOOTEIPWON TWV IATPIKWY CUCKEUWY TTOU TTEPIEXOUV KATA T SIdpKeEIa Twv KUKAWV atroaTeipwong XapnAng Beppokpaciag Amsco V- PRO. O kao€éteg
Twv ouoTNudTwy TTpooTaciag opyavwy InstruSafe mpoopidovTal yia Xprion o€ cuvduaopod PE VOUiNwG SIaBECINO OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYUA i} JE AKAUTITO
mepIEkTn Aesculap. O1 kao€Teg TwV CUOTNPATWY TTPpooTagiag opydvwy InstruSafe dev Tpoopilovrtal yia va diatnpolv Tn OTEIPOTNTA ATIO POVEG TOUG.
‘Evag TTARPNG KATAAOYOG HOVTEAWV CUOKEUWY TTapéxeTal oTo MNapdptnua A.

ZuoTAUATA ATTOOTEIPWONG XapunARg Beppokpaciag AMSCO V-PRO

ATrooTeEIpWTAG KUkAog Standard | KukAog auAou KUkAog un auAou
V-PRO 1 X AE NE
V-PRO 1 PLUS AE X X
V-PRO maX AE X X
V-PRO maX 2 NE X X

MovTtéAo kaoérag Summit MovTtéAo repiékTn Aesculap
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Eykekpipévo amé n Summit Medical yia xprion MONO ora ouorrjuara
amooTeipwong xaunAng Bepuokpaaciagc AMSCO V-PRO. Orav xpnoiuoroieitar
TEPIEKTNS Aesculap wg aTeipog ppayuds, 1o poprtio (diokog Summit Kai
mepiexOueva) Oev TPETTEl va utTepPaivel TIS Tpodiaypagés gopriou yia 1o fapog
n TOV TUTTO POPTIOU TOU TTEPIEKTN.

ANOGHKEYZH

Z10 pNéyeBog auAoU TWV EYKEKPIUEVWV OPYAVWV
oupTrepIAauBAvovTal Ta £§1G:

MovTéAo kaoérag Summit EAéxg;Tj:;uor;spmﬁ EAdyxioTo prkog | ApIBpog auAwv
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 1mm 64mm 1

Znueiwon: O diokog IN-2681, ue faon Tov umroAoyioud agpiopoU TPog OyKo, Eivar
EYKEKPIUEVOS YIa va QEPEI TO LEYAAUTEPO opPTio OTN XeIpPOTEPN duvarTn
TEPITTTWOTN).

Ol aTTooTEIPWHEVEG OTNV TEAIKI) CUOKEUOOIO KATETEG TTOU €ival TIEPITUNIYUEVEG 1) KAEIGPEVEG O€ TTEPIEKTN aTToBNKeUOVTal O€ PAQI aTrobrikeuong o€ opIfovTIa
B¢aon. MNa tn didpkeia {wng, cuPBOUAEUBEITE TOV KATOOKEUAOTH TOU TTEPITUAIYHOTOG ) TOU TTEPIEKTN.

ANOPPIYH

Y€ TEPITITWON TTOU TA CUCGTAKATA TTPOOTACTOG 0pydvwy InstruSafe® dev repdoouv Tov €Aeyxo TIpIv atrd Tn Xpron 1 kpiBei &Ti dev eival TTAéov KatdAAnAa

yla TNV EKTTARPWGT TOU GKOTTOU TOUG, Ol CUOKEUEG ATTOPPITITOVTAI GUP@WVA PE TO TOTTIKO TTPWTOKOAAO. H péBodog atmdppiwng e€aptdral améd Toug
evdeXOHEVOUG KIVOUVOUG ETTIHOAUVONG Kal pOAuvang poOAIG SiatmaTwBei n avaykn améppiyng.

ANA®OPA ZOBAPQN ZYMBANTQN

KdBe ocoPapd cupPdv TTou oxeTiCeTal PE TN CUCKEUN Ba TTPETTEl VO AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTHA Kal atov FDA/aTnv appddia apyr Tou Kpatoug uéAoug

OTTOU gival EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG Kal/f) 0 acgBevig.
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EFTYHZH

MEPIOPIZMENH EIMYHZH MNATO XYZTHMA NMPOXTAZIAZ OPFTANQN ZYXTHMATOZ MNPOXTAZIAYZ OPTANOY INSTRUSAFE THX
SUMMIT MEDICAL.

H MEPIOPIZMENH AYTH EIMMYHZH KAl H ANNOKATAXTAZH MNMOY NMPOBAEMNETAI ME TO MNMAPON EINAI AMTOKAEIZTIKEZ KAI
ANTIKAGIZTOYN KAGE AAAH PHTH EIMYHZH, KAI, EKTOZ AN AHAQNETAI ZXETIKA ZTO MAPON, OAEX Ol TYXON AHAQZEIZ
'H EKMNPOZQMHZEIZ AMNO AAAO ATOMO H ETAIPEIA EINAI AKYPEZ. H AIAPKEIA KAGE YNOAHAOYMENHZ EIMMYHZHZ
EMMOPEYZIMOTHTAXZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A XYTKEKPIMENO X~KOIO MEPIOPIZETAI XTH AIAPKEIA THZ PHTHZ
MEPIOPIZMENHX EIMYHXHX. H SUMMIT MEDICAL KAI Ol XYNAEAEMENEZX ME AYTHN ETAIPEIEX AEN ®EPOYN EYOYNH I'A
OMNOIAAHMOTE NAPEMOMENH 'H EIAIKH AMQAEIA'H ZHMIA TIOY MPOKYMTEI AMNMO TH XPHXH 'H THN AAYNAMIA XPHZHX
TOY ZYZTHMATOZ INSTRUSAFE, EITE AYTH MPOKYTITEI AMO MNMAPABIAXZH THZ EFTYHXZHZ EITE AMNO OMNOIAAHMNOTE AAAH
NOMIKH ©EQPIA.

H trepiopiopévn auTth yyunon oag TTapEXE! E10IKA VOUIKG SIKOIWUATA, EVW EVOEXETAI VA EXETE KOI GAAA SIKQIWMATA, TO OTToia SIAPEPOUV ATTO KPATOG O
KPATOG. OpIopéva KPATn OV ETTITPETTOUV TOUG TTEPIOPICHUOUG OTN SIAPKEIA I0XUOG MIaG UTTOdNAOUMEVNG £yyUNaong, f dev ETITPETTOUV TNV £€aipean f Tov
TTEPIOPICHUO OTNV KAAUWN TWV TTOPETTONEVWYV N ETTAKOAOUBWY {NUILV, CUVETTWG, 0 WG AVw TTEPIOPITHOG EVOEXETAI VO PNV I0XUEI VIO €0AG.

Ti kaAUTrTETAL. H Summit Medical eyyudTal atov apxikd ayopaoTr 611 To oUoTnua InstruSafe TTou cuvodeueTtal amré autAv TV eyyunon gival GUNPWVO
ME TIG TTPODIAYPAPEG TOU KATAOKEUAOTH KAl OTTOAAQYUEVO ATTO EAATTWHOTA £PYATIOg Kal UAIKWYV yia didoTnua 12 uynvwy atmé Tnv nuepopnvia apxIikng
ayopdg. Ze TTEPITITWON TTOU 0 aPXIKOG ayopaoTng peTaBiBdasl To auoTnua InstruSafe o€ Tpitov, n Tepiopiouévn auTth eyyunan dev BepeNildverl agiwon yia
TOV TPITO OTOV OTTOIOV €X€EI HETARIBACTEI TO TTPOIOV.

Ti 6 KAVOUHE YIO TV OVTILETWITION TTPORANUATWYV. € TTEPITITWON TTou To aUoTnua InstruSafe gag atmodeiyOei eAaTTWHATIKG KaTd T SIGPKEIA AUTAG
NG TePIddOU, Ba TTpéTTel va e1doTroinoeTe T Summit Medical i évav e€ouciodoTtnuévo diavouéa i eUTToPIKG ouvepydTn Tng Summit Medical. @a TrpéTTel
va emTpéwete oTn Summit Medical ) Toug eKTTPOCWTTOUG TNG va TTpooulv o€ KGBe diepelvnon, ¢€Taon kal dokiun Tou n Summit Medical Bewpei
aTapaitnTn, Kai, av oog ¢ntnbei, Ba ETMOTPEWETE TO TTPOIOV GTO EPYOCTACIO OTNV KATWTEPW avaypapdéuevn dielbuvan. H pévn utroxpéwaon tng Summit
Medical aTto TTAaioio Tng TTapoUcag TTEPIOPICHEVNG £yyUNONG Eival, KAT €TMAOYA TNG, Va ETTICKEUACEI } va AVTIKATAOTAOEI TO TTPOIOV 1| TA TTPOIOVTA TTOU
TTAPOUCIACEI/OUV EAGTTWHA, XWPIG XPEWON Yia avTAAAGKTIKA A epyaTikd. Ta TaxudpouIKa TEAN, T ao@ANIOTPA 1} TA HETAPOPIKA TO OTTOIQ 0AG XPEWVOVTAI
yla TNV TrTapouaciaon Tou TTpoidvtog InstruSafe System yia utrnpeaieg eyyunong, Bapuvouv £06G.

Ti &ev kaAuTrTETAI. H TTOpOUCQ £yyunon éxel wg TTPoUTTO0eon TNV 0pBA XPrON KAl GUVTAPNGN TOU TTPOIOVTOG, Kal eV KAAUTTTEI TTPOIOVTA TTOU £XOUV
atrooTaAEl Pe akaTAAANAO TPOTTO A €XOUV UTTOCTEI E0QAAUEVN 1 KAKH XpAoN 1 TTapauéAnaon, £€xouv auvtnenOei, kabaploTei i aTToBnKeuTel e akaTtdAAnAo
TPOTIO, £X0UV deXBei epyaaieg oépPig ammd aAAoug ekTog atrd T Summit Medical i e§ouaiodotnuévo diavopéa f PTTopIkG GuvePYATNn TG Summit
Medical, i} €xouv TpoTToTToINBEl XWpIg TN PNTH £yKpion TN Summit Medical. H TapdAgipn NG THHpnong Twv odnyIwv Tou eyxXeIpIdiou KAaTdXou EVOEXETAI VO
guVIOTA akaTGAANAN xpAGn fj cuvTAPNON TOU TTPOIGVTOG, Kal, OTNV TIEPITITWON auTh, N TTapolaa Treplopiopévn eyyunaon dev 1oxUel. H TTapoldoa gyyunon
Oev KAAUTTTEI TN QUOIOAOYIKF @Bopd i Ta e€apTApaTa avTikatdoTaong.

Av éxeTE EPWTAOEIG 1] OSIWOEIG TXETIKA UE AUTAV TNV EYYUNOT, ETTIKOIVWVAOTE WG €§AG:
Tunua E§utnpétnong MeAatwv

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

THA.: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-mail: customerservice@innoviamedical.com
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Dostarczone instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu jako pozwalajace na dekontaminacje
wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku.

Poszczegdlne sterylizatory, czystos¢ narzedzi, specyficzne tadowanie tac na narzedzia, rodzaje i geometria
narzedzi, pojemniki do sterylizacji, filtry i opakowania moga sie rézni¢.

NALEZY PRZECZYTAC TEN PUNKT PRZED ODDANIEM WYROBU DO UZYTKU

PRZEZNACZENIE / PODSUMOWANIE WSKAZAN DO STOSOWANIA
Kasety/tace wchodzace w sktad systemow ochrony narzedzi InstruSafe® s przeznaczone do przechowywania i ochrony wyrobow
medycznych wielokrotnego uzytku podczas transportu, sterylizacji i przechowywania. Kasety/tace wchodzgce w sktad systemu ochrony
narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzenn medycznych, ktére sg sterylizowane przez placéwke systemu
opieki zdrowotnej. Kasety/tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe umozliwiaja sterylizacje zamknietych wewnatrz
nich wyrobdw medycznych podczas nastepujacych cykli sterylizacji:

= Sterylizacja parg wodna (EN 285)

= Tlenek etylenu (ISO 11135)

= Zatwierdzona sterylizacja plazma gazowa tj.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX* Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX i V-PRO maX 2

Kasety/tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie
sprzedawanym opakowaniem, sztywnymi pojemnikami Aesculap® lub sztywnymi pojemnikami Genesis™. Kasety wchodzace w sktad
systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen
znajduje sie w Zatgczniku A.

OPIS URZADZENIA

System ochrony narzedzi InstruSafe firmy Summit Medical to kasety/tace stuzace do zamykania i utrzymywania narzedzi chirurgicznych i
akcesoriow w porzadku podczas procesu sterylizacji, a nastepnie ich przechowywania i transportu. Kasety/tace nie maja bezposredniego
kontaktu z pacjentem. Kasety/tace same w sobie nie utrzymuja sterylnosci. Kasety/tace sg roznej wielkosci, ale majg takg sama
podstawowa konfiguracje: prostokatna podstawa z zamykang pokrywa. Kasety/tace maja perforowana strukture, co umozliwia penetracje
srodka sterylizujgcego. W podstawie i/lub pokrywie kaset/tac znajduja sie silikonowe wktadki, ktére utrzymuja, organizuja i chronig
narzedzia chirurgiczne znajdujgce sie wewnatrz podczas procesu sterylizacji, a nastepnie podczas przechowywania i transportu.

ADRESACI INSTRUKCJI OBStUGI
Systemy ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone do uzytku przez pracownikdéw ochrony zdrowia na sali operacyjnej i w dziale
sterylizacji do transportu, sterylizacji i przechowywania wyrobdéw medycznych.

OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA

1. Okres uzytkowania systemu ochrony narzedzi InstruSafe wynosi maksymalnie 25 cykli sterylizacji. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ tace pod katem zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. Nalezy przerwac uzytkowanie, jesli wystepujg
widoczne oznaki zuzycia, w tym korozja, uszkodzenia mechaniczne, pekniecia, tuszczenie sie, odklejanie, pekniete spoiny,
uszkodzone stopki, uszkodzone zatrzaski, uszkodzone czesci Hold-1ts®/Hold-Downs®, przebarwienia itp.

2. Metody sterylizacji i konfiguracje - zob. tabela 2.
3. NIE NALEZY PRZECIAZAC systemow InstruSafe ani ich elementow.
4. NIE NALEZY PRZECIAZAC poszczegdlnych czeséci Hold-1ts®. Zatadowad tylko jedno narzedzie na jedna cze$é Hold-Its®.

5. W przypadku uzywania sztywnych pojemnikéw NIE OPAKOWYWAC systemdw InstruSafe ani ich elementéow. Wiozyé je do
pojemnika w celu sterylizacji.

6. Wewnatrz sterylizatoréw NIE UKEADAC NA SOBIE systemow InstruSafe lub komponentéw umieszczonych w osobnych
opakowaniach lub pojemnikach. Oddzieli¢ systemy InstruSafe lub ich elementy umieszczone w opakowaniach lub pojemnikach
od siebie lub jakichkolwiek innych elementéw i umiesci¢ na oddzielnych poétkach sterylizatora, aby umozliwi¢ maksymalny
przeptyw srodka sterylizujgcego.

7. Uzycie niewsigkliwych wktadek do tacek (np. silikonowa mata organizujgca z wypustkami) moze spowodowac gromadzenie sie
kondensatu. Jezeli pojawi sie widoczna wilgoc¢, nalezy przeprowadzi¢ ponowna sterylizacje z dtuzszym czasem schnigcia.

8. Catkowita waga systemu pojemnikdw (np. pojemnik, taca i tadunek narzedzi) nie moze przekraczac 25 funtéw (11,34 kg).

9. Narzedzia (np. endoskopy i narzedzia z kanatami) powinny zostac przygotowane i wysterylizowane zgodnie z instrukcjami
producenta narzedzi.

10. Obowiagzkiem podmiotu przetwarzajgcego jest zapewnienie stosowania swoistych walidacji procesu koncowej sterylizacji razem
z konfiguracjami narzedzi i pojemnikdw poddawanych sterylizacji.
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OSTRZEZENIA
= W przypadku aluminiowych systemdw InstruSafe nalezy uzywac wytacznie detergentéw o neutralnym pH (6,0-8,5), aby uniknac¢
uszkodzenia wykonczenia. Detergent o silnie kwasnym lub zasadowym pH moze trwale uszkodzi¢ wykonczenie kasety z anodowanego
aluminium i elementéw metalowych.
= Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

Uwaga: Przed oddaniem do uzytku kasete nalezy wyczyscic i skontrolowaé zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

UNIWERSALNE SRODKI OSTROZNOSCI

= Personel powinien nosi¢ kompletna odziez i sprzet ochrony osobistej, zgodnie z procedurami operacyjnymi pracodawcy/oddziatu
dotyczacymi poziomu zanieczyszczenia, na jakie bedzie narazony.
= Rozne metale nalezy sterylizowad osobno, aby zapobiec korozji.

PUNKT POBORU

Duze zanieczyszczenia nalezy usunac za pomocg jednorazowej sciereczki lub recznika papierowego. Skazone elementy powinno sie
pozostawiac¢ wilgotne do momentu, gdy mozliwe bedzie zastosowanie kwalifikowanych procesow czyszczacych.

CZYSZCZENIE

Specjalne instrukcje dotyczace czyszczenia narzedzi w kasetach opisano w instrukcji uzytkowania producenta.
Do czyszczenia kasety/tacy zaleca sie uzywacd jednej z nastepujacych zatwierdzonych opcji czyszczenia.

Aby uniknac¢ uszkodzenia wykonczenia kaset aluminiowych, nalezy stosowac wytacznie roztwory o neutralnym pH (6,0-8,5), lekko
zasadowe i bez weglanu sodu. NIE NALEZY uzywac ostrych czyscikow ani srodkéw czyszczacych o wiasciwosciach sciernych.
NIE NALEZY przechowywacd kasety w ptynie.

1. Reczne odkazanie wstepne:
A. Potrzebne materiaty: Detergent enzymatyczny o neutralnym pH (6,0-8,5), szczotka z miekkim wtosiem i biezgca woda.

B. Usunac¢ wszystkie widoczne zabrudzenia i zanieczyszczenia za pomoca szczotki z miekkim wtosiem. Aby lepiej usunac¢ zanieczyszczenia
i ograniczyc¢ rozpryskiwanie detergentu na personel, podczas czyszczenia catg kasete nalezy zanurzy¢ na minimum 2 minuty.

C. Doktadnie sptukiwac czysta woda przez co najmniej 1 minute, tak aby usunac¢ caty detergent. Patrz instrukcja ptukania znajdujgca sie
na etykiecie detergentu.

. Myjka ultradzwiekowa:

. Przygotowac kapiel enzymatyczna w myjce ultradzwiekowej.

. Umiesci¢ pojedynczg kasete w detergencie i uruchomic¢ na minimum dziesie¢ minut.

. Sptukiwac przez co najmniej 2 minuty zimna woda z kranu.

O 0O W >N

. Skontrolowac¢ kasete wzrokowo pod katem zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzy¢ cykl, aby usunagc¢ widoczne
zanieczyszczenia.

3. Myjka automatyczna:
Systemy ochrony narzedzi InstruSafe zostaty zatwierdzone dla cyklu automatycznego mycia wymienionego w tabeli 1.
Podmiot przetwarzajacy ma obowigzek przeprowadzi¢ kwalifikacje okreslonych parametrow.

Tabela 1
Uwaga: Po zakoriczeniu automatycznego cyklu mycia nalezy sprawdzi¢
CYKL TEMPERATURA WODY PROCES CZYSZCZENIA wzrokowo, czy w systemie InstruSafe (kaseta i akcesoria) nie
pozostaty zadne widoczne zabrudzenia. Wszystkie widoczne
Mycie wstepne Zimna woda z kranu Czas recyrkulacji: zabrudzenia nalezy usunaé poprzez mycie reczne, usuniecie za
1i2 2 minuty pomocg szczotki, mycie ultradZwiekowe lub dodatkowe cykle

automatyczne przed wystaniem do sterylizacji.

Kapiel Goraca woda z kranu Cza§ namaczania:
enzymatyczna 4 minuty
Mycie T Podgrzewane w temperaturze | Czas recyrkulacji:
Y 65,5 °C (150 °F) 15 minut
Ptukanie 1i 2 Goraca woda z kranu Cza§ recyrkulacji
5 minut
DEZYNFEKCJA

Systemy InstruSafe sg przeznaczone do koricowej sterylizacji.

KONSERWACJA, KONTROLA | TESTOWANIE
Systemy InstruSafe moga by¢ ponownie wykorzystywane do momentu wystgpienia niedopuszczalnego pogorszenia jakosci, takiego jak
korozja, pekniecia, rdza, tuszczenie sie, odklejanie, odbarwienia lub uszkodzenia mechaniczne.

Oznaki uszkodzenia mechanicznego obejmuja:
= Ztamane lub pekniete naroza lub spoiny
= Ztamane lub niedziatajace zatrzaski
» Brakujace, rozerwane lub przeciete wktadki silikonowe
= Brakujgce lub uszkodzone stopki
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MONTAZ
1. Umiesci¢ narzedzia w przeznaczonych do tego uchwytach lub na obszarze wyznaczonym przez stupki ustalajace tak, aby
wszystkie powierzchnie narzedzi byty wystawione na dziatanie $rodka sterylizujacego. Zob. rysunek A. Nalezy upewnic sie, ze
w jednym otworze znajduje sie tylko jedno narzedzie. Jesli to mozliwe, rozmontowac lub otworzy¢ wszystkie czesci narzedzi
zgodnie z instrukcjami producenta.
NIE NALEZY przeciazaé¢ uchwytéw ani przekraczaé limitéw wagi kaset. Zob. zatacznik A.

Rysunek A
Uwaga: Narzedzia (np. endoskopy i narzedzia z kanatami) powinny zostac

przygotowane i wysterylizowane zgodnie z instrukcja obstugi
dostarczong przez producenta.

2. Upewnic sie, ze uchwyty sg umieszczone wewnatrz kasety (pozycja wsunieta). Pokazano na rysunku B.

Rysunek B S
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3. Umiesci¢ pokrywe kasety na podstawie kasety, upewniajac sie, ze zatrzaski sg prawidtowo umieszczone — tak aby szczelina
zatrzasku znajdowata sie na pokrywie kasety — a nastepnie zamkna¢ zatrzaski. Zob. rysunek C.

Rysunek C ) .
Odbezpieczyc¢ zatrzask
P - Uwaga: Zatrzaski sg przesuniete w taki sposob, ze pokrywa kasety jest zawsze
1 § A prawidtowo ustawiona w stosunku do podstawy. Dzieki temu po
zamocowaniu pokrywy uchwyty sa prawidtowo utozone. Informacje na
temat prawidtfowego utozenia znajduja sie na rysunku D.
NIE NALEZY dociskac pokrywy kasety do podstawy kasety, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie narzedzi i kasety.
1 N
Rysunek D

Nieprawidtowe utozenie Prawidtowe utozenie
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OPAKOWANIE

Systemy InstruSafe moga by¢ opakowane w legalnie sprzedawane opakowanie lub umieszczone w legalnie sprzedawanym sztywnym
pojemniku. Nalezy zapoznac sie ze wskazéwkami dotyczacymi stosowania znajdujgcymi sie w instrukcji uzytkowania.

Stosowanie z opakowaniem:
1. Przed umieszczeniem kasety w opakowaniu upewnic sie, ze ma ona prawidtowy rodzaj stopki. Wersja R powinna by¢ stosowana z
opakowaniem. Zob. rysunek F.

Rysunek F

,»R” lub ,,Rounders® (w przypadku opakowan)
»TF” lub ,,Tall Foot” (w przypadkW sztywnych pojemnikéw)\‘ f

2. Opakowac kasete, stosujac opakowanie zgodne z prawem wprowadzenia do obrotu oraz z instrukcjg producenta opakowania.

3. Sterylizowad kasete w jednym z cykli sterylizacji wymienionych w instrukcji uzytkowania.
Uzycie ze sztywnym pojemnikiem:

Nalezy zapoznac sie ze wskazdwkami dotyczacymi stosowania znajdujgcymi sie w instrukcji uzytkowania.

1. Przed umieszczeniem kasety w sztywnym pojemniku nalezy upewnic¢ sie, ze ma ona wtasciwy rodzaj stopki. Wersja TF powinna
by¢ uzywana ze sztywnym pojemnikiem. Zob. rysunek F.

2. Umiescic¢ kasete w sztywnym pojemniku. Postepowacd zgodnie z instrukcjami producenta pojemnika dotyczgcymi uszczelniania
pojemnika.

Uwaga: Nie umieszczac kaset w opakowaniu przed umieszczeniem ich w pojemniku do sterylizacji.

3. Sterylizowac pojemnik i jego zawartos¢ w jednym z cyKkli sterylizacji wymienionych w instrukcji uzytkowania.
Informacje dodatkowe:

Aby aseptycznie wyjac kasete ze sztywnego pojemnika, nalezy postepowad zgodnie z instrukcja obstugi podang przez producenta
pojemnika.

1. Po zatozeniu rekawiczek ustawic¢ dtonie tak, aby ich wnetrza byty skierowane na zewnatrz, i siegnac przez otwory w pokrywie
kasety.

2. Chwyci¢ uchwyty kasety i podniesc¢ jg do pozycji podniesionej. Zob. rysunek G.

Rysunek G

3. Przechyli¢ uchwyty do wewnatrz, odginajac od bokdw sztywnego pojemnika, i wyjgc¢ kasete z pojemnika, uwazajac, aby nie
dotkna¢ gdérnej lub zewnetrznej czesci pojemnika.

4. Umiescic¢ kasete na sterylnej powierzchni.
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STERYLIZACJA

Typowe parametry sterylizacji, ktore zostaty zakwalifikowane do celdw sterylizacji systemow InstruSafe, zob. tabela 2.
Tabela 2.

METODA STERYLIZACJI CYKL (czasy)
Sterylizacja para wodng Parametr:
Temperatura: 132 °C (270 °F)
Czas ekspozyciji: 4 minuty
Czas suszenia: 30 minut
Tlenek etylenu (EO) Kondycjonowanie wstepne:
Temperatura: 55 °C (131 °F)

Wilgotnos$¢ wzgledna: 70 + 15%
Czas trwania
kondycjonowania

wstepnego: 1godzina
Sterylizacja:

Czas ekspozyciji: 120 minut
Temperatura: 55 °C (131 °F)
Czas napowietrzania: 12 godzin

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Kanatowe, bezkanatowe

STERIS AMSCO V-PRO maX Kanatowe, bezkanatowe

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Kanatowe, bezkanatowe

Firma Summit Medical zatwierdzita nastepujace metody sterylizacji:

= 4-minutowy cykl sterylizacji w autoklawie w legalnie sprzedawanym opakowaniu, sztywnym pojemniku Aesculap lub sztywnym
pojemniku Genesis zatwierdzonych przez FDA.

» Cykl sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) w legalnie sprzedawanych opakowaniach i pojemnikach sterylnych Genesis zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD 100S Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku Aesculap
zatwierdzonych przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD 100NX Express w legalnie sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Flex w legalnie sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

» Cykl sterylizacji STERRAD NX Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykle sterylizacji STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 w legalnie sprzedawanych opakowaniach i

sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych przez FDA.
NIE NALEZY przekracza¢ noénosci danego pojemnika sterylnego okreélonej przez producenta.
Do utrzymania sterylnosci nalezy uzywac akcesoriow zatwierdzonych przez FDA.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi sterylizatora, aby upewnic¢ sie, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny z
zamierzonym cyklem sterylizacji.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania pojemnika, aby upewnic sie, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny z
tadunkiem zatwierdzonym przez FDA dla danego cyklu sterylizacji.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

4-minutowy cykl parowy, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone

do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cyklu sterylizacji parowej w trybie prézni wstepnej. Kasety
wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem lub sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w
sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci.

Parametry sterylizacji w autoklawie Deklaracje dotyczace kanatéw dla 4-minutowego cyklu sterylizacji
e para wodna w cyklu prézni wstepnej
Cykl Préznia wstepna
o o : Minimalna
Temperatura 132°C (270°F) Model kasety firmy érednica Maksyma'll'na Liczba kanatéw
~ K Summit ditugosé
Czas ekspozyciji 4 minuty wewnetrzna
Minimalny czas suszenia 30 minut IN-8823-CF 3Imm 400 mm 4
Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *IJN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *JN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Zatwierdzona przez firme Summit Medical do uzytku w sterylizatorach IN-2681 1mm 65 mm 1
parowych z prozniq W§tepna dziatajgcych TYLKQ w tem‘peraturach' ) IN-2681 2 mm 200 mm 1
132°C (270°F) dla 4-minutowego cyklu ekspozycji. Nalezy zapoznac sie
z instrukcja obstugi pojemnika, aby upewnic sie, Ze jego zawartosc nie IN-7823 Tmm 400 mm 17
przekracza zaktadanego obcigzenia.

4-minutowy cykl parowy, sztywny pojemnik Genesis™

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone

do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobdéw medycznych podczas cyklu sterylizacji parowej w trybie prézni wstepnej. Kasety
wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanymi
sztywnymi pojemnikami Genesis. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie s3 same w sobie przeznaczone
do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w zatgczniku A.

Deklaracje dotyczace kanatéw dla 4-minutowego cyklu sterylizacji para
wodna w cyklu prézni wstepnej

Modelsll(la:'s‘:; firmy Min‘iﬂr::‘)ﬂl’r:‘ae f::anica leﬁggzglina Liczba kanatéw
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5 mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (ciag dalszy)

8-minutowy cykl parowy i z zastosowaniem tlenku etylenu (EO), opakowanie i sztywny pojemnik Genesis™
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzenn medycznych, ktére

sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety InstruSafe System sg przeznaczone do sterylizacji umieszczonych wewnatrz
wyrobow medycznych podczas cyklu sterylizacji parg wodng z zastosowaniem prézni wstepnej lub tlenkiem etylenu. Kasety wchodzgce
w sktad systemu InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem lub sztywnym
pojemnikiem Genesis. Kasety wchodzgce w sktad systemu InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci.

Metody sterylizacji i konfiguracje

8-minutowe kondycjonowanie wstepne przy uzyciu pary wodnej w 132°C Tlenek etylenu (EO)

Opakowanie z tkaniny o gestosci 140 Czas suszenia: 10 minut * 1 godzina kondycjonowania wstepnego w temperaturze
°C (131°F ilgotnosci | j 70 £15%
Opakowanie z wtdkniny (Kimberly Clark) Czas suszenia: 50 minut 55°¢ (,3 ) przy W!.go nosci wzglednej 70 +15%
= 2 godziny ekspozycji w temperaturze 55°C (131°F)

= 12 godzin napowietrzania

Pojemnik Genesis (zob. tabela 1 dotyczaca

stosowanej bibuty filtracyjnej) Czas suszenia: 30 minut

Tabela 1
Pojemnik Genesis Bibuta filtraCéj::e:ic; pojemnikéw
CD2-4B FX3-1:9x 9"
CD2-5B FX3-1: 9 x 9"
CD3-4B FX3-1:9x 9"
CD3-5B FX3-1:9x 9"
CD3-6B FX3-1: 9 x 9"
CD3-7B FX3-1:9x 9"
CD4-5B FO3-2: 9 x 6"
CD5-61B FO3-2: 9 x 6"
CD6-6B FX3-1:9x 9"

W przypadku uzywania jakiegokolwiek sztywnego pojemnika Genesis
patrz V: Instrukcja obstugi systemu pojemnikdw do sterylizatora Genesis
firmy Mueller.

Cykli STERRAD® 100S i STERRAD® 100NX® Standard, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzenn medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cykli sterylizacji Sterrad 100S Standard i Sterrad TOONX Standard.
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem lub sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie
przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Petny wykaz modeli urzadzen znajduje sie w zatgczniku A.

Ponizsze tace sterylizacyjne zostaty zatwierdzone do uzycia w potaczeniu z odpowiednimi sztywnymi pojemnikami:

Cykl STERRAD 100S Standard . . .
y Deklaracje dotyczace kanatéw dla cykli STERRAD 100S Standard i
Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444 . ]
4 kanaty ze stali nierdzewnej o
IN-6105 *JM440 wewnetrzne srednicy 3 mm x 400 mm Wszystkie modele o
dtugosci odpowiednich rozmiarach sa
Lo . ieni Zataczniku A
2 kanaty ze stali nierdzewnej o wymienione w ’
Cykl STERRAD 100NX Standard o - -
Y wewnetrznej srednicy 3 mm x 200 mm z wyjatkiem IN-2681.
Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap dtugosci
IN-8823-AE *IM444 1 kanat ze stali nierdzewnej o
IN-6105 +JM440 wewngtrznej Srednicy 3 mm x 200 mm
dtugosci
) ) ) ) ) IN-2681
*Zatwierdzona przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w cyklach 1 kanat ze stali nierdzewnej o
STERRAD 100S Standard i STERRAD TOONX Standard. Nalezy zapoznac wewnetrznej $rednicy 1 mm x 65 mm
sie z instrukcjg obstugi pojemnika, aby upewnic sie, Ze jego zawartosc nie dtugosci

przekracza zaktadanego obcigzenia.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (ciag dalszy)

Cykl STERRAD® NX® Standard, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone

do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobdéw medycznych podczas cyklu sterylizacji Sterrad NX Standard. Kasety wchodzace w
sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem lub
sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone
do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w zatgczniku A.

Metody sterylizacji i konfiguracje
- Cykl sterylizacji Sterrad NX Standard

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cyklu sterylizacji STERRAD NX Standard

Model kasety firmy Minimalna $rednica Maksymalna dtugosé Liczba kanatéw
Summit wewnetrzna
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Uwaga: Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie obliczer liczby otworéw
odpowietrzajacych wzgledem objetosci wystepowaty w przypadku tacy IN-268].

Cykl STERRAD® TOONX® Express, Opakowanie

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzer medycznych, ktére
sq sterylizowane przez placowke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobdw medycznych podczas cyklu Sterrad® TOONX Express. Kasety wchodzgce w sktad systemu
ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem. Kasety wchodzace
w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Nie istniejg deklaracje
dotyczace kanatéw dla systemu ochrony narzedzi InstruSafe w przypadku cyklu Sterrad TOONX Express.

Cykl sterylizacji STERRAD® 1T00NX Flex, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone

do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cyklu sterylizacji Sterrad TOONX Flex. Kasety wchodzace w
sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem lub
sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone
do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w zatagczniku A.

Cykl sterylizacji STERRAD 100NX Flex

Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Zatwierdzona przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w cyklu sterylizacji
STERRAD T00NX Flex. Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi pojemnika, aby
upewnic sie, ze jego zawartosc nie przekracza zaktadanego obcigzenia.

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cyklu sterylizacji STERRAD 100NX Flex
Model kasety T;'::Sl’;a Maksymalna Liczba Opakowanie/sztywny
firmy Summit dtugosé kanatéw pojemnik
wewnetrzna
IN-0000 1mm 850 mm 1 Opakowanie + sztywny
pojemnik
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Opakowanie + sztywny
pojemnik X X
Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na
podstawie obliczen liczby otwordow odpowietrzajacych
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Opakowanie wzgledem objetosci wystepowaty w przypadku tacy
IN-0000.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Opakowanie + sztywny Uwaga: Tac(? IN-0000 jest przeznaczona wytacznie do
pojemnik celéw testowych.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (ciag dalszy)

Cykle sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO® V-PRO®, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®Kasety wchodzace
w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuza do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére sa sterylizowane
przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do sterylizacji
umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cykli sterylizacji niskotemperaturowej Amsco V-PRO. Kasety wchodzace w
sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem lub
sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone
do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzgadzen znajduje sie w Zataczniku A.

Systemy sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO V-PRO

Rozmiar kanatéw dla zatwierdzonych narzedzi obejmuje:

Srodek Cykl Standard Cykl Cykl
sterylizujacy kanatowy bezkanatowy
V-PRO 1 X Nie dotyczy Nie dotyczy
V-PRO 1PLUS Nie dotyczy X X
V-PRO maX Nie dotyczy X X
V-PRO maX 2 Nie dotyczy X X

Model kasety firmy Summit

Model pojemnika Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444

*IM742

*Zatwierdzony przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w
systemach do sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO V-PRO. W
przypadku stosowania pojemnika Aesculap jako bariery sterylnej,
fadunek (taca firmy Summit i zawartosc) nie powinien przekraczac
wartosci deklarowanej dla danego pojemnika dotyczacej wagi lub
rodzaju tadunku.

PRZECHOWYWANIE

Kasety sterylne nalezy przechowywac¢ w opakowaniu lub w pojemniku na pétce magazynowej w pozycji poziomej. Informacje na temat

okresu trwatosci mozna uzyskac u producenta opakowania lub pojemnika.

UTYLIZACJA

Model kasety firmy Minimalna $rednica| Maksymalna Liczba

Summit wewnetrzna dtugosé kanatéw
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Uwaga: Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie
obliczen liczby otwordw odpowietrzajacych wzgledem objetosci
wystepowaty w przypadku tacy IN-268].

W przypadku, gdy systemy ochrony narzedzi InstruSafe® nie przejdg kontroli przed uzyciem lub zostang uznane za nienadajgce sie do
dalszego uzytkowania z innego powodu, nalezy je zutylizowac¢ zgodnie z lokalnym protokotem. Metoda utylizacji zalezy od potencjalnego
ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia w momencie ustalenia koniecznosci utylizacji.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent, ktoéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac producentowi i agencji FDA / wtasciwemu organowi
w kraju cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.
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GWARANCJA
OGRANICZONA GWARANCJA NA SYSTEM OCHRONY NARZEDZI INSTRUSAFE FIRMY SUMMIT MEDICAL.

NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA ORAZ SRODKI ZARADCZE PRZEWIDZIANE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE
MAJA CHARAKTER WYELACZNY | ZASTEPUJA WSZELKIE INNE WYRAZNE GWARANCJE. O ILE NIE OKRESLONO
INACZEJ W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, WSZELKIE OSWIADCZENIA LUB DEKLARACJE ZtOZONE PRZEZ INNA
OSOBE LUB FIRME SA NIEWAZNE. CZAS TRWANIA WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU JEST OGRANICZONY DO CZASU TRWANIA WYRAZNEJ
OGRANICZONEJ GWARANCJI. ANI FIRMA SUMMIT MEDICAL, ANI JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE NIE PONOSZA
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE PRZYPADKOWE, NASTEPCZE LUB SZCZEGOLNE STRATY LUB SZKODY
WYNIKAJACE Z KORZYSTANIA LUB NIEMOZNOSCI KORZYSTANIA Z SYSTEMU INSTRUSAFE, NIEZALEZNIE OD TEGO,
CZY WYNIKAJA ONE Z NARUSZENIA GWARANCJI CZY INNEJ ZASADY PRAWNEJ.

Niniejsza ograniczona gwarancja przyznaje uzytkownikowi okreslone prawa, natomiast uzytkownik moze miec¢ rédwniez inne prawa,
ktore roznig sie w poszczegodlnych panstwach. Niektore panstwa nie zezwalajg na ograniczenie okresu obowigzywania dorozumianej
gwarancji lub nie zezwalaja na wytaczenie lub ograniczenie szkdd przypadkowych lub wynikowych, w zwigzku z czym powyzsze
ograniczenia lub wytaczenia mogg nie miec¢ zastosowania do klienta.

Zakres gwarancji. Firma Summit Medical gwarantuje pierwotnemu nabywcy, ze system InstruSafe objety niniejszg ograniczona
gwarancjg jest zgodny ze specyfikacjami producenta i jest wolny od wad produkcyjnych i materiatowych przez okres 12 miesiecy od
daty pierwotnego zakupu. Jezeli pierwotny nabywca przekaze System InstruSafe osobie trzeciej, niniejsza ograniczona gwarancja nie
bedzie przystugiwata osobie, ktérej przekazano produkt.

Co zrobimy, aby naprawi¢ problemy. Jezeli System InstruSafe okaze sie wadliwy w okresie gwarancji, nalezy powiadomic¢ firme Summit
Medical lub autoryzowanego dystrybutora lub sprzedawce firmy Summit Medical. Uzytkownik musi zezwoli¢ firmie Summit Medical

lub jej przedstawicielom na przeprowadzenie badan, analiz i testéw, jakie firma Summit Medical uzna za stosowne, a na zadanie
uzytkownik zwroéci produkt do fabryki na adres podany ponizej. Jedynym obowigzkiem firmy Summit Medical wynikajacym z niniejszej
ograniczonej gwarancji jest, wedtug wtasnego uznania, naprawa lub wymiana wadliwego produktu lub produktow, bez optat za czesci
lub robocizne. Koszty pocztowe, ubezpieczenia lub wysytki poniesione w zwigzku z dostarczeniem produktu wchodzacego w sktad
Systemu InstruSafe do serwisu gwarancyjnego sa pokrywane przez uzytkownika.

Co nie jest objete gwarancja. Niniejsza ograniczona gwarancja jest uzalezniona od wtasciwego uzytkowania oraz konserwacji produktu;
nie obejmuje ona produktéw, ktdre zostaty niewtasciwie wystane lub ktére byty niewtasciwie uzytkowane, przecigzane, zaniedbywane
lub niewtasciwie konserwowane, czyszczone lub przechowywane, lub ktére byty serwisowane przez osoby trzecie, inne niz firma
Summit Medical lub autoryzowany dystrybutor lub dealer firmy Summit Medical, lub ktdre zostaty zmodyfikowane bez wyraznej zgody
firmy Summit Medical. Niestosowanie sie do wskazdwek zawartych w instrukcji obstugi moze stanowi¢ niewtasciwe uzytkowanie lub
konserwacje produktu i powodowadé wytgczenie niniejszej ograniczonej gwarancji. Niniejsza gwarancja nie obejmuje normalnego zuzycia
ani elementéw zamiennych.

W przypadku pytan lub roszczen zwigzanych z niniejsza gwarancja, nalezy skontaktowacé sie z firma Summit Medical:
Dziat obstugi klienta

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Burada saglanan talimatlarin, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin yeniden islenmesi i¢in uygun oldugu cihaz ireticisi
tarafindan dogrulanmistir.

Miinferit sterilizatoérler, alet temizligi, alet tepsilerine 6zel yiikleme, aletlerin tiirleri ve geometrisi, sterilizasyon
kaplari, filtreler ve sargilar her bir lokasyonda degiskenlik géstermektedir.

URUNU HiZMETE ALMADAN ONCE BU KISMI OKUYUN

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI OZETI
InstruSafe® Alet Koruma Sistemlerinin kasetleri/tepsileri, tekrar kullanilabilir cihazlari tasima, sterilizasyon ve depolama sirasinda
barindirmaya ve korumaya ydneliktir. InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri, sadlik uzmanlari tarafindan sterilize edilen diger
tibbi cihazlari diizenlemekte ve korumakta kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri, asadidaki sterilizasyon dénguleri
sirasinda iclerindeki tibbi cihazlarin sterilize edilmesine olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir:

= On Vakumlu Buhar (EN 285)

= Etilen Oksit (ISO 11135)

= Dogrulanmis Gaz Plazma Sterilizasyonu; yani,

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX° Standard » STERIS® AMSCO® V-PRO 1°, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ve V-PRO maX 2

InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri satisi yasal olan bir sargi, Aesculap® rijit kaplar veya Genesis™ rijit kaplarla birlikte
kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir. Cihaz
modellerinin tam bir listesi Ek A’da saglanmistir.

CIHAZ TANIMI

Summit Medical InstruSafe Alet Koruma Sistemleri, sterilizasyon islemi ve sonraki depolama ve tasima sirasinda cerrahi aletleri ve
alet aksesuarlarinin dizenli bir sekilde yerlestirilip muhafaza edilmesi icin kullanilan kasetlerdir/tepsilerdir. Kasetler/tepsiler hastayla
dogrudan temas etmez. Kasetlerin/tepsilerin sterilligi kendi kendilerine korunmaz. Kasetler/tepsiler, mandalli kapakh dikdértgen bir
taban olan temel konfiglirasyonda ama farkli boyutlardadir. Kasetlerde/tepsilerde, sterilizasyon maddesinin niifuz etmesine izin veren
delikler vardir. Kasetlerin/tepsilerin tabaninda ve/veya kapagdinda, sterilizasyon islemi ve sonraki depolama ve tasima sirasinda cerrahi
aletleri kasetin/tepsinin icerisinde tutmak, diizenlemek ve korumak icin silikon parcalar vardir.

HEDEFLENEN KULLANICI

InstruSafe® Alet Koruma Sistemleri, saglik uzmanlari tarafindan ameliyathanede ve steril isleme departmaninda tibbi cihazlarin tasinmasi,
sterilizasyonu ve depolanmasi icin kullanilmaya yéneliktir.

ISLEME SINIRLAMASI

1. InstruSafe Alet Koruma Sisteminin yararli &mUr sonu minimum 25 sterilizasyon déngusu ile gelir. Kullanmadan 6nce tepsiyi
kullanimdan kaynaklanan yipranma ve hasar bakimindan inceleyin. Korozyon, mekanik ariza, catlama, soyulma, pullanma,

kaynak kirilmasi, ayak hasari, mandal hasari, Hold-1ts®/Hold-Downs® hasarl, renk bozulmasi vb. gérinlr yipranma isaretleri varsa
kullanmayi birakin.

Sterilizasyon yontemleri ve konfigUrasyonlar icin, bkz. Tablo 2.
InstruSafe Sistemleri veya bilesenleri ASIRI YUKLEMEYIN.
Hold-Its® yuvalarini ASIRI YUKLEMEYIN. Hold-Its® yuvasi basina yalnizca tek bir alet olmasina dikkat edin.

Rijit kap kullanicilari icin, InstruSafe Alet Sistemlerini veya bilesenlerini SARMAYIN ve sterilizasyon icin kabin icine yerlestirmeyin.

SIS NN

InstruSafe Sistemlerini veya bilesenlerini tek tek sariimis veya kaplara konulmus sekilde sterilizatérlerin icine iSTIFLEMEYIN.
Sarilmis veya kaplara konmus InstruSafe Sistemlerini veya bilesenlerini, maksimum sterilizasyon maddesi akisi saglamak i¢in
birbirlerinden veya diger 6Jelerden ayirarak ayri sterilizatér raflarina koyun.

7. Emici olmayan tepsi astarlarinin (&rn. silikon ¢im dizenleme mati) kullaniimasi, yogusma birikmesine neden olabilir. Gérinir nem
varsa, yeniden sterilize edin ve kurutma slresini daha uzun tutun.

8. Kap sisteminin toplam agirhdi (6rn. kap, tepsi ve yUklenen aletler), 11,34 kg’i (25 pound) asmamalidir.

9. Aletler (6rnegdin endoskoplar ve limenli veya kanalli aletler), alet Ureticilerinin talimatlarina gére hazirlanmali ve sterilize
edilmelidir.

10. Sterilizasyon islemine tabi tutulmakta olan aletlerin ve kaplarin konfiglrasyonlarina uygulanacak terminal sterilizasyon islemi icin
6zel dogrulamalari strdtrmek islemi yapan kisinin sorumlulugundadir.
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UYARILAR
= Aluminyum InstruSafe Sistemleri icin, ylUzeye zarar vermeyi énlemek amaciyla yalnizca pH'si nétr (6,0 - 8,5) olan deterjanlar kullanin.
YUksek asidik veya yuksek alkali pH degerine sahip deterjanlar, kasetin ve metal bilesenlerin eloksalli aliminyum yUzeyine kalici olarak
zarar verebilir.
= Ambalaji hasarliysa veya kullanilmadan énce istenmeden aciimissa UrGnU kullanmayin.

Not: Hizmete almadan &nce kasetleri saglanan talimatlar dogrultusunda temizleyin ve inceleyin.

EVRENSEL ONLEMLER

" Personel, maruz kalacaklari kontaminasyon dizeyi icin isverenlerinin/departmanlarinin isletme prosedirlerinde gereken tum kisisel

koruyucu giysileri ve ekipmanlari kullanmalidir.
= Korozyonu 6nlemek icin sterilizasyon sirasinda benzer olmayan metalleri ayri tutun.

KULLANIM NOKTASI
Kirleri tek kullanimlik bezlerle/kadit havlularla uzaklastirin. Kontamine bilesenler, gereken temizlik islemleri uygulanana kadar nemli
tutulmalidir.

TEMIZLIK
Aletleri kasetler icinde temizlemeye 6zel talimatlar icin alet Greticisinin kullanim talimatlarina basvurun.
Kaseti/tepsiyi temizlemek icin asadidaki onaylanmis temizlik seceneklerinden birinin kullanilmasi énerilir.

Aluminyum kasetlerin ylzeyine zarar vermeyi dnlemek icin yalnizca nétr pH'li (6,0 - 8,5), hafif alkali ve sodyum karbonat icermeyen cézeltiler
kullanin. Bulasik ovma stngerleri veya asindirici temizleyiciler KULLANMAYIN. Kaseti sivida BEKLETMEYIN.

1. Kaba Kirleri Elle Uzaklastirma:
A. Gereken malzemeler: Notr pH (6,0 - 8,5) enzimatik deterjan, yumusak uclu fir¢a ve akan su.

B. Tum g&érandr kirleri ve kontamine edicileri yumusak uclu bir fir¢a kullanarak uzaklastirin. Kirleticilerin uzaklastiriimasina yardim etmek
ve deterjanin personele sicramasini 6nlemek icin, temizlik sirasinda kasetin tamami minimum 2 dakika boyunca daldiriimahdir.

@]

. Tum deterjani uzaklastirmak icin temiz suyla minimum 1 dakika boyunca iyice durulayin. Deterjan etiketindeki durulama talimatlarina
bakin.

Ultrasonik Temizlik:
Bir ultrasonik temizlik Gnitesinde enzim banyosu hazirlayin.

2.
A.
B. Tek bir kaseti deterjana yerlestirin ve minimum on dakika boyunca c¢alistirin.
C. Soguk musluk suyuyla minimum 2 dakika boyunca durulayin.

D.

Kasette kirleticiler olup olmadigini gdrsel olarak inceleyin. Gérinlr kontaminasyonu uzaklastirmak icin gerekiyorsa dénglyU
tekrarlayin.

3. Otomatik Yikama Unitesi:
InstruSafe Alet Koruma Sistemleri, Tablo T'de listelenen otomatik yikama sistemi dénguleri icin dogrulanmistir. Belirli parametrelerin
dogrulanmasi, islemi yapan kisi tarafindan yurttulmelidir.

Tablo 1
N . - B B a Not: Bir otomatik yikama dénguisi tamamlandiktan sonra, InstruSafe
DONGU SU SICAKLIGI TEMIZLEME ISLEMI Sisteminde (kaset ve aksesuarlar) gérindr kir kalip kalmadigini
. N - gézle inceleyin. Sterilizasyona génderme éncesinde gérindr
On Yikama 1ve 2 | Soguk Musluk Suyu Resirkulasyon Suresi: tim kirlerin elle temizlik, fircalama, ultrasonik veya ek otomatik
2 Dakika déngdlerle uzaklastirilmasi gerekir.

Daldirma Sdresi:

Enzimatik Banyo Sicak Musluk Suyu 4 Dakika

Resirktlasyon Suresi:

Yikama 1 65,5 °Cde (150 °F)isitma ("5 ) o

Resirktlasyon Siresi:

Durulama 1 ve 2 Sicak Musluk Suyu 5 Dakika

DEZENFEKSIYON
InstruSafe sistemleri, terminal olarak sterilize edilmeye yoneliktir.

BAKIM, iINCELEME VE TEST ETME
InstruSafe sistemleri, korozyon, ¢atlama, paslanma, soyulma, pullanma, renk bozulmasi veya mekanik ariza gibi kabul edilemez bozulmalar
olusana kadar tekrar kullanilabilirler.

Mekanik Ariza belirtilerinden bazilari:
= Kirik veya catlak kdseler veya kaynaklar
= Kirik veya ¢alismayan mandallar
» Eksik, yirtilmis veya kesilmis silikon parcalar
= Eksik veya hasarl ayaklar
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MONTAJ

1. Aletleri dnceden belirlenmis tutuculara veya yerlesimde tanimlanmis alana, tim alet yUzeylerinin sterilizasyon maddesine maruz

kalacagi sekilde yerlestirin. Bkz. Sekil A. Yalnizca tek bir aletin yuvada bulundugundan emin olun. MimkuUnse, alet Ureticisinin

talimatlarina gore aleti s6klin veya tim parcalarini acin.

Tutuculani ASIRI YUKLEMEYIN veya kasetlerin agirlik sinirlarini ASMAYIN. Bkz. Ek A.

sekil A.

Not: Aletler (6rnegin, endoskoplar ve limenli veya kanalli aletler), alet
dreticisinin kullanma talimatlarina gére hazirlanmali ve sterilize edilmelidir.

2. Tutamaklarin kasetin icerisine yerlestirildiklerinden (geri ¢ekilmis konum) emin olun. Sekil B'de g&sterilmektedir.

Sekil B.
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3. Kaset kapagini kaset tabanina yerlestirerek, mandallarin mandal yuvasi kaset kapagdinin Gzerinde olacak sekilde uygun
yerlestirildiginden emin olun ve ardindan mandallari kapatin. Bkz. Sekil C.

sekil C.

Sekil D.

Mandal Acik
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Uygun Olmayan Hizalanma

]

N

Uygun Hizalanma
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Not: Mandallar, kaset kapagr her zaman tabanla uygun hizalanacak sekilde

ayarlanmistir. Béylece kapak kapatildiginda tutucularin hizalanmasi
saglanir. Uygun hizalama icin, bkz. Sekil D.

Aletlere ve kasete zarar verebilecedi icin kaset kapagini kaset
tabaninin izerine ZORLAMAYIN.




AMBALAJ
InstruSafe Sistemleri, yasal olarak satilan bir sargiyla sarilabilir veya yasal olarak satilan bir rijit kaba yerlestirilebilir. Kullanma talimatinda
bulunan Kullanma Talimatlari beyanlarina bakin.

Sargiyla Kullanma:
1. Kaseti sarmadan dénce, uygun ayak stiline sahip oldugundan emin olun. Sargiyla birlikte R kullaniimalidir. Bkz. Sekil F.

Sekil F.

‘R’ veya Rounders
‘TF’ veya

Oseli Kilavuzlar (sargi i¢in)

Il Foot (Rijit Kaplar i¢in)
>~

2. Kaseti, yasal olarak satilan sargi kullanarak ve sargi Ureticisinin talimatlarina gére sarin.
3. Paketi, kullanma talimatinda listelenen sterilizasyon déngulerinden birini kullanarak sterilize edin.

Rijit Kabi Kullanma:
IFU’da bulunan Kullanma Talimatlari beyanlarina bakin.

1. Kaseti bir rijit kaba yerlestirmeden énce, uygun ayak stiline sahip oldugundan emin olun. Bir rijit kapla birlikte TF kullaniimalidir.
Bkz. Sekil F.

2. Kaseti rijit kaba yerlestirin. Kabi muhurlemek icin kap Ureticisinin talimatlarini izleyin.
Not: Kasetleri sterilizasyon icin kaba yerlestirmeden énce sarmayin.

3. Kabi ve icerigini, kullanma talimatinda listelenen sterilizasyon déngulerinden birini kullanarak sterilize edin.

Ek Bilgi:
Kaseti bir rijit kaptan aseptik olarak ¢cikarmak icin, kap Ureticisinin kullanma talimatlarini izleyin.

1. Eldivenli ellerle, avuclariniz disa dénUk olarak kaset kapagdinin acikliklarindan uzanin.

2. Kaset tutamaklarini kavrayin ve tutamaklari ylkseltilmis konuma getirin. Bkz. Sekil G.

Sekil G.

3. Tutamaklari ice dogru ve rijit kabin kenarlarindan 6teye egdin ve kabin Ustline veya disina dokunmamaya dikkat ederek kaseti
kaldirip kaptan ¢ikarin.

4. Kaseti bir steril ylzeye yerlestirin.
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STERILiZASYON

InstruSafe Sistemleriyle birlikte kullaniimak Uzere dogrulanmis tipik sterilizasyon parametreleri icin, bkz. Tablo 2.

Tablo 2.
STERILIZASYON YONTEMI DONGU (kez)

On Vakumlu Buhar Parametre:
Sicakhk 132 °C (270 °F)
Maruz Birakma Suresi 4 dakika
Kurutma Suresi 30 dakika

Etilen Oksit (EO) On Kosullama:
Sicaklk 55 °C (131 °F)
Bagil nem %70 15
On kosullama siresi 1 saat

Sterilizasyon:

Maruz birakma stresi 120 dakika
Sicaklk 55 °C (131 °F)
Havalandirma suresi 12 saat

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Ldmenli, Limensiz

STERIS AMSCO V-PRO maX Ldmenli, Limensiz

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ldmenli, Limensiz

Summit Medical asagidaki sterilizasyon yontemlerini dogrulamistir:
= Satisi yasal olan sargida, Aesculap rijit kapta veya Genesis rijit kapta 4 dakikalik otoklav sterilizasyon déngusu, FDA tarafindan
onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida ve Genesis steril kapta Etilen Oksit (EO) sterilizasyon déngUlsu olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta STERRAD 100S Standard sterilizasyon déngUsi olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
» Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta STERRAD T00NX Standard sterilizasyon déngist olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida STERRAD TO00ONX Express sterilizasyon déonglst olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta, STERRAD 100NX Flex sterilizasyon dénglst olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
» Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta STERRAD NX Standard sterilizasyon donglst olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX ve V-PRO maX 2 sterilizasyon

doénguleri FDA tarafindan onaylanmistir.

Steril kabin Ureticisi tarafindan belirtilen yUk kapasitesini ASMAYIN.

Sterilligi korumak icin FDA onayl bir aksesuar kullanin.

Planlanan yuklerin, planlanan sterilizasyon déngtstne uygun oldugundan emin olmak icin lGtfen sterilizatér kullanma kilavuzuna basvurun.

Planlanan yUkuUn, kap i¢in FDA'nin onayladigi yiklere uygun oldugundan emin olmak icin IUtfen kap talimatlarina basvurun.
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KULLANMA ENDIKASYONLARI

4 Dakika Buhar, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglk bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir &n vakum buhar sterilizasyon déngusu
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir sargiyla veya
Aesculap rijit kapla birlikte kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Gzere kendi baslarina
kullanilmaya yonelik degildir.

Otoklav Sterilizasyon Parametreleri .. o .
L/ 4 Dakikalik On Vakum Buhar Sterilizasyon Déngiisii I¢in Liimen Istemleri
DéNngl On Vakum
Sicakhk 270°F (132°C) ’ . . . W
Summit Kaset Modeli Asgari I¢ Cap Azami Uzunluk Liimen Sayisi
Maruz Kalma Suresi 4 dakika
Asgari Kuruma Suresi 30 dakika IN-8823-CF 3mm 400mm 4
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli IN-8823-CF 3mm 200mm 2
IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3mm 177mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241mm 1
*Summit Medical tarafindan YALNIZCA On Vakum IN-2681 Imm 65mm !
Buhar sterilizatérlerinde 270°F (132°C) sicaklikta, IN-2681 3Imm 200mm 1
4 dakikalik maruz kalma sdresi icin onaylanmistir.
[cerigin sterilizasyon kabinin amagclanan yiik istemlerini IN-7823 Tmm 400mm 17
asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina bakin.

4 Dakika Buhar, Genesis™ Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglk bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir &n vakum buhar sterilizasyon déngls
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan Genesis rijit kaplarla
birlikte kullaniimaya yoneliktir InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak UGzere kendi baslarina kullaniimaya yénelik
degildir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

4 Dakikalik O®n Vakum Buhar Sterilizasyon Déngiisii igin Liimen istemleri
Summit Kaset Modeli Asgari i¢c Cap Azami Uzunluk Liimen Sayisi

IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1

Tmm 400mm 5
IN-O000 3mm 400mm 1

5mm 400mm 1
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KULLANMA ENDIKASYONLARI (devami)

8 Dakika Buhar ve Etilen Oksit (EO), Sargi ve Genesis™ Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglhk bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir On Vakum buhar veya etilen oksit sterilizasyon déngtisi
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir merkezi sargiyla veya Genesis rijit
kapla birlikte kullaniimaya yoneliktir. InstruSafe Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Uzere kendi baslarina kullaniimaya y&nelik degildir.

Sterilizasyon yontemleri ve konfigUrasyonlari

132°C’de 8 Dakika Buhar &n Kosullama Etilen Oksit (EO)
140 sayimli 6rgu sargi 10 dakika kuruma suresi = 131°F’de (55°C), %70 15 bagdil nemle 1 saat én kosullama
Orgustiz sargl (Kimberly Clark) 50 dakika kuruma sdresi * 131°F'de (55°C) 2 saat maruz kalma
Genesis Kap (kullanilacak filtre 30 dakika kuruma siresi " 12 saat havalandirma
kagidi icin, bkz. Tablo 1)
Tablo 1
Genesis Kap Genesis Kap Filtre Kagidi
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Herhangi bir Genesis Rijit Kap kullanirken, V. Mueller Genesis Sterilizatér
Kabi Sistemi Kullanici Calistirma Talimatlarina bakin.

STERRAD® 100S ve STERRAD® T00NX® Standard Ddngiiler, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve korumak
icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir Sterrad 100S Standard ve Sterrad TOONX Standard
sterilizasyon ddéngUsu sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir
sarglyla veya Aesculap rijit kapla birlikte kullanilmaya yéneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak lGzere kendi
baslarina kullanilmaya yoénelik degdildir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

Asagdidaki sterilizasyon tepsileri, denk dUsen rijit kaplarla birlikte kullanilmak Gzere onaylanmistir:

STERRAD 100S Standard Dongiist STERRAD 100S Standard ve STERRAD 100NX Standard Déngiileri icin

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli Liimen istemleri
IN-8823-AE JM444 3mm ic capli x 400mm
IN-6105 *JM440 Iu"zunlugunda 4 paslanmaz celik Uygun boyutlandiriimis tim
Uumen

modeller, IN-2681 hari¢c Ek A’'da

listelenmistir.

3mm i¢ ¢capl x 200mm
uzunlugunda 2 paslanmaz ¢elik
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli [Umen

STERRAD 100NX Standard Doéngiisii

IN-8823-AE *JM444 3mm i¢ ¢capli x 200mm
IN-6105 +M440 u"zunlugunda 1 paslanmaz celik
[Gmen

IN-2681
*Summit Medical tarafindan YALNIZCA STERRAD 100S Standard

Déngusiinde ve STERRAD T100NX Standard Dénglstinde kullaniimak (dzere
dogrulanmistir. icerigin sterilizasyon kabinin amaclanan ylik istemlerini
asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina bakin.

Tmm i¢ ¢apli x 65mm uzunlugunda
1 paslanmaz c¢elik lUmen
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KULLANMA ENDIKASYONLARI (devami)

STERRAD® NX® Standard Déngiisii, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir Sterrad NX Standard Sterilizasyon D6ngusU
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir sargiyla veya
Aesculap rijit kapla birlikte kullanilmaya yéneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Gzere kendi baslarina
kullanilmaya yonelik degildir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A'da verilmistir.

Sterilizasyon yontemleri ve konfiglUrasyonlari
- Sterrad NX Standard Sterilizasyon DéngusU

STERRAD NX Standard Sterilizasyon Déngiisii icin Liimen istemleri

Summit Kaset Modeli Asgari i¢ Cap Azami Uzunluk | Liimen Sayisi
IN-2681 mm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S Tmm 500mm 5
IN-8615 2,3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1

Not: Havalandirmadan-hacme dayanan en kétia durum dogrulanmis yikd,
IN-268] tepsisidir.

STERRAD® T00NX® Express Dongiisii, Sargi

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir Sterrad® T00NX Express D6nglsU sirasinda
sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir 6rtlyle birlikte kullaniimaya
yoneliktir InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Uzere kendi baslarina kullaniimaya yonelik degildir. InstruSafe Alet
Koruma Sisteminde, Sterrad TOONX Express D&ngUsu icin hicbir IlUmen istemi yoktur.

STERRAD® T00NX® Flex DOngiisii, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglhk bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir Sterrad TOONX Flex Sterilizasyon D6ngUsu
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir sargiyla veya
Aesculap rijit kapla birlikte kullaniimaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Uzere kendi baslarina
kullanilmaya yonelik degildir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon Déngiisii

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA STERRAD TO00ONX Flex Sterilizasyon
Dénglistinde kullanilmak (zere dogrulanmistir. icerigin sterilizasyon kabinin
amaclanan ylk istemlerini asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina
bakin.

STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon Déngiisii icin Liimen istemleri

Summit Kaset Asgari ic Ca Azami Liimen Ortii/Rijit
Modeli garil¢ ¢ap Uzunluk Sayisi Kap

IN-O000 Tmm 850mm 1 Orta + Rijit Kap

IN-8823 Imm 850mm 1 Orta + Rijit Kap

IN-7344 Tmm 850mm 1 Ortu o .
Havalandirmadan-hacme dayanan en kétd durum dogrulanmis

N yukd, IN-O000 tepsisidir.

IN-6105 4mm 235mm 1 Ortl + Rijit Kap

Not: IN-O00O0 tepsi, yalnizca teste ydneliktir.
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KULLANIM ENDiIKASYONLARI (devami)

AMSCOP V-PROP® Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Doéngiileri, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, saglik uzmanlari tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, i¢clerindeki tibbi cihazlarin Amsco V- PRO DusUk Sicaklikta Sterilizasyon Dénguleri
sirasinda sterilize edilmesine olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, satisi yasal olan bir sargi
veya Aesculap rijit kap ile birlikte kullanilmaya ydneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak
sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

AMSCO V-PRO Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemleri Onaylanan alet liimen boyutlarindan bazilari:
Sterilizator Standard Déngii Li'lmep !_)é'm- Liimensiz Déngii Summit Kaset Modeli Minimum i¢ Cap Maksimum Liimen Sayisi
glsii Uzunluk

V-PRO 1 X YOK YOK IN-8823 3mm 400mm 2

V-PRO 1 PLUS YOK X X IN-6105 3mm 200mm 1

V-PRO maX YOK X X IN-2681 mm 64mm 1

V-PRO maX 2 YOK X X Not: Havalandirma/hacim hesabina dayanan en kétd durum onaylanmis
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli yaka, IN-2681 tepsisidir

IN-8823 *IM444

IN-6105 *IM742

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA AMSCO V-PRO DUslk Sicaklikta
Sterilizasyon Sistemlerinde kullaniimak lGzere onaylanmistir. Aesculap
kabi steril bariyer olarak kullanirken, ylik (Summit tepsi ve icindekiler),
kap agirliginin veya ylk tardandn ylk istemlerini asmamalidir.

DEPOLAMA
Sarilmis veya kaplara konmus olan terminal olarak steril kasetleri, depolama rafina yatay pozisyonda yerlestirin. Raf 6mrU bilgileri icin sargi
veya kap Ureticisine danisin.

BERTARAF

InstruSafe® Alet Koruma Sisteminin kullanim éncesindeki incelemeyi gecememesi halinde veya artik amaca uygun olmadiginin distntlmesi
halinde, cihazlar yerel protokole gdre bertaraf edilmelidir. Bertaraf ydntemi, bertaraf ihtiyaci belirlendigi siradaki potansiyel capraz
kontaminasyon ve enfeksiyon risklerine bagli olacaktir.

CiDDi OLAY RAPORLAMA
Cihazla iliskili olarak ortaya cikmis herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve FDA'ya/kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.
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GARANTI
SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE ALET KORUMA SiSTEMIi iCiN SINIRLI GARANTI.

BURADA SAGLANAN ISBU SINIRLI GARANTI VE CARE, MUNHASIR OLUP, BURADA AKSI BELIRTILMEDIKCE DIGER
TUM ACIK GARANTILERIN YERINE GECER VE BASKA HERHANGI BIR KISININ VEYA FIRMANIN VERDIGI HERHANGI
BIR BEYAN VEYA TAAHHUT GECERSIiZDIR. HERHANGI BiR ZIMNIi TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK GARANTILERININ SURESI, ACIK SINIRLI GARANTI SURESI KADAR OLACAKTIR. NE SUMMIT MEDICAL NE
DE YAN KURULUSLARI, INSTRUSAFE SISTEMINI KULLANMAKTAN VEYA KULLANAMAMAKTAN KAYNAKLANAN, iSTER
GARANTI IHLALI ISTER BASKA BIR HUKUK TEORISI KAPSAMINDA OLSUN, HERHANGI BIR ARIZI, SONUC OLARAK
ORTAYA CIKAN VEYA OZEL KAYIPTAN VEYA ZARARDAN SORUMLU OLACAKTIR.

isbu Sinirli Garanti size 6zel yasal haklar vermektedir ve ayrica Eyaletten Eyalete degisebilecek baska haklariniz bulunabilir. Bazi
Eyaletler, bir zimni garantinin ne kadar strecegine iliskin sinirlamalar konulmasina izin vermemektedir veya arizi veya sonug¢ olarak ortaya
cikan zararlarin haric tutulmasina veya sinirlandirilmasina izin vermemektedir, bu nedenle, yukarida sinirlanan veya hari¢ tutulan hususlar
sizin icin gecerli olmayabilir.

Kapsamda Olanlar. Summit Medical, ilk satin alan kisiye, isbu Sinirli Garantiyle birlikte gelen InstruSafe sisteminin, UGreticinin
spesifikasyonlarina uygun oldugunu ve iscilik ve malzeme kusurlari icermedigini, ilk satin alma tarihinden itibaren 12 aylik bir dénem
boyunca garanti eder. ilk satin alan kisi, InstruSafe Sistemine baska bir tarafa aktarirsa, isbu Sinirl Garanti, Grintn aktarildigi taraf
tarafindan yuratulebilir olmayacaktir.

Sorunlar Diizeltmek i¢in Yapacaklarimiz. InstruSafe Sisteminizi bu dénem sirasinda kusurlu ¢ikmasi halinde, Summit Medical’i veya
Summit Medical’in yetkili bir distribGtérint veya saticisini bilgilendirmelisiniz. Summit Medical’in veya temsilcilerinin, Summit Medical’in
uygun goérdgu arastirma, inceleme ve testleri yapmasina izin vermelisiniz ve istenmesi halinde, Urln asadida belirtilen fabrika adresine
iade etmelisiniz. Summit Medical’in isbu Sinirli Garanti kapsamindaki yegane yukimlultugua, kendi takdirine bagl olarak, kusurlu GranG
veya Urunleri parca veya iscilik Gcreti almaksizin tamir etmek veya degistirmektir. InstruSafe Sistemi GrinUnUzU garanti servisine
goébndermek icin gereken postalama, sigorta veya sevkiyat maliyetleri sizin sorumlulugunuzdadir.

Kapsamda Olmayanlar. isbu Sinirli Garanti, Griintn uygun kullanim ve bakimina bagdlidir; uygun sekilde sevk edilmemis olan veya
kétaye kullaniimis, yanlis kullaniimis, ihmal edilmis veya uygunsuz bakim, temizlik yapilmis veya depolanmis olan Urlnleri veya Summit
Medical’den veya yetkili bir distribUtérinden veya Summit Medical saticisindan baska bir kimse tarafindan servis yapilmis olan veya
Summit Medical’in acik onayl olmadan modifiye edilmis olan UrlUnleri kapsamaz. Kullanici kilavuzundaki talimatlarin izlenmemesi, Grtntn
uygunsuz kullanimi veya bakimi olarak kabul edilebilir ve isbu Sinirli Garantinin gecersiz olmasina neden olabilir. isbu Garanti, normal
yipranma icin veya degistirilen 6geler icin gecerli degildir.

isbu Garantiyle ilgili sorulariniz veya iddialariniz varsa, liitfen bizi asagidaki yollardan arayin:
MdUsteri Hizmetleri Departmani

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
E-POSTA: customerservice@innoviamedical.com
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MNpuBeAeHHbIe B HACTOsILLEM JOKYMEHTe MHCTPYKLUU NMPU3HaHbI MPOU3BOAUTENEM YCTPOMCTBA NOAXOAALMMU OIS
06paboTkM MEAULIMHCKUX MHCTPYMEHTOB MHOFOKPaTHOrO UCMOMb30BaHUs.

KoHKpeTHbIe cTepunu3aTopbl, YACTOTa MHCTPYMEHTOB, yAerNbHasa Harpy3ka Ha FIoTKU A5st UHCTPYMEHTOB, TUMbI U
reomMeTpusi UHCTPYMEHTOB, CTEePUNU3aLMOHHbIX KOHTEMHEPOB, (PUNLTPOB M YNaKOBOYHOro Matepuana BapbUpYyHTCA
B 3aBUCMMOCTM OT MecTa 3KCnsyaTauum.

MPOYTUTE 3TOT PA3AEN NEPEA BBOAOM NMPOAYKTA B SKCIJTYATALUIO

KPATKO O LEJTEBOM HASHAYEHUU /| NTOKA3AHUAX ONA NCNONb30OBAHUA
KacceTbl/NoTku cnucTembl 3aLmTbl UHCTPYMeEHTOB InstruSafe® npeaHasHaueHbl Ans XpaHeHUs 1 3aLUTbl MEAULMHCKUX YCTPOWCTB MHOTOKPaTHOTO
MCMONb30BaHWs BO BPEMSI TPAHCMOPTUPOBKM, CTEPUINU3ALIMMN 1 XpaHeHUsi. KacceTbl/NoTkN cucTeMbl 3aLmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe® ncnonbaytorcs
NS OpraHM30BaHHOTO XpaHeHWs U 3aLLuUThl APYrUX MeQULMHCKUX MPMBOPOB, CTEPUNM3ALIMIO KOTOPbLIX OCYLLECTBASET NOCTaBLUNK MEAULIMHCKUX YCIYT.
KacceTbl/NoTku cucTembl 3aLnTbl MHCTPYMeEHTOB InstruSafe npegHa3HaveHbl 4ns CTepunmsanum 3aknoYeHHbIX B 0605104Ky MeaMUMHCKMX NpMBopoB B
pamkax criegyoLmnx CTepUNM3aLMoHHbIX LUKIOB:

= PopBakyymHasi obpaboTtka napom (EN 285)

= Ctepunu3aumm atuneHokeugom (ISO 11135)

= YTBEpPXOEHHAsA CTepunusaunsi ra3oBoi nrna3mon, T.e.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1€, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX u V-PRO maX 2

KacceTbl/noTkn cuctembl 3awutbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHasHaveHb! Anst UCNONb30BaHWSA COBMECTHO C KOMMEPYECKU AOCTYMNHLIMU Ha 3aKOHHbIX
OCHOBaHMSIX YNakoBOYHbIMY MaTepuanamu, XecTkuMmu koHTeiHepamu Aesculap® nnm xectkuMmmn koHTenHepammn Genesis™. KacceTbl cucTeMbl 3aLUmThl
MHCTpyMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npegHasHaveHbl AN NoaAep)KaHWsa cTepunbHOCTU. [MonHbIN NepeveHb Mogenel yCTpoOMUCTB NPUBOAUTCS B
Mpunoxenun A.

ONMUCAHMUE YCTPOUCTBA

CucTembl 3aLmnThl MHCTPYMeHTOB InstruSafe nponssoacTea Summit Medical npeacTtaBnsitoT cobolt kacceTbl/NoTkW, NpegHa3Ha4YeHHbIe Ans pa3MeLLeHns
1 OpraH1M30BaHHOIO XPaHEHNST XUPYPrUYECcKUX MHCTPYMEHTOB 1 aKCECCyapoB B NPOLECCe CTEPUNM3aLUK, a Takke NocrneayLero XxpaHeHus u
TPaHCMOPTUPOBKMN TaKUX MHCTPYMEHTOB U akceccyapoB. KacceTbl/NOoTKM He KOHTaKTUPYHT C NaUMeHTOM HernocpeacTBeHHO. KacceTbl/noTkv camu no
cebe He NoaaepKUBaIOT CTEPUIbHOCTb. KacceTbl/NOTKU MMEIOT pasnuyHbIi pa3mep npy e4uHOM 6a30BOM KOHbUrypaLum: NpsiMoyrorisHOM OCHOBaHUW

C 3aLlenkuBatoLLencs KpbILKon. KacceTbl/NoTku MMetoT nepdopaumio Anst NPOHUKHOBEHUS cTepunuaatopa. KacceTbl/noTku coaepxaTt CUNMMKOHOBbIE
BCTaBKM B OCHOBaHWM W/UNK KPbILLKE AN YOEpXKaHWUs, OpraHM30BaHHOTO pa3MeLLEeHUs U 3aLLUTbl XUPYPrMYeckUX MHCTPYMEHTOB BHYTPU KacCeTbl/NoTka B
npotiecce CTepunusaumm, a Takke npu nocneayLem XxpaHeH! U TPaHCMOPTUPOBKE.

LIENNIEBOU NMOJIb3OBATEIJb
CucTeMbl 3aLLmUThl MHCTPYMeHTOB InstruSafe® npegHa3HayeHb! Ans UCMOMNb30BaHWS MEAVLMHCKUMU paBOTHYKaMKM B ONepaLyoHHON U OTAeNeHnn
cTepunbHo 06paboTku AN TPAHCMOPTUPOBKM, CTEPUNI3ALIUM U XPAHEHWS MEAULIMHCKUX YCTPOMCTB.

SKCIMIYATALUUOHHbBIE OrPAHUYEHUA

1. MonesHbIn cpok cnybbl CUCTEMbI 3aLLMTBI UHCTPYMEHTOB InstruSafe coctaBnsieT MUHUMYM 25 CTEPUNN3ALMOHHBIX LMUKITOB.
Mepen akcnnyataumein HeO6X0AMMO OCMOTPETh NIOTOK Ha NPEAMET NOBPEXAEHWI 1 CreaoB U3Hoca. MNpu Hanuyun SBHbIX NPU3HAKOB M3HOCA,
TaKUX Kak KOPpPO3nsl, MeXaHN4YeCcKne NOBPEXAEHUS, TPELLUMHBI, OTCravBaHWs, LUEMYLUEHUS, MOBPEXAEHHbIE LUBbI, MOBPEXAEHHbIE HOXKH,
NoBpeXAEHHbIE 3aLlernku, nospexaeHHsble crnotbl Hold-1ts®/Hold-Downs®, obecLBeunBaHue v T. 4., 3KCnnyaTauuo crieqyeT npekpaTuTh.

. CTepunusaumnoHHbie MeToabl U KOHdWrypaumm cM. B Tabnuue 2.
. HE NEPEIPYXXAWMTE cucteMbl Unu KoMnoHeHTh! InstruSafe .
. HE NEPEMPYXXAWUTE otaernbHble crotbl Hold-Its®. 3arpyskaiite no ogHOMY MHCTPYMEHTY B Kaxablii crioT Hold-Its®.

. Mpu ncnonb3oBaHum xecTkux koHTeiliHepos HE 3ABOPAUMBAUTE cuctembl nnn koMnoHeHThI InstruSafe B ynakoBouHbIl MaTepuan 1 He
nomMeLlanTe Ux B KOHTEMHEP ANS CTepunmM3aumm.

6. BHyTpu ctepunusatopos HE LUTABEJIUPYWUTE vHanBMayanbHO ynakoBaHHLIE UM MOMELLIEHHbIE B KOHTENHEPb! CUCTEMbI UM KOMMOHEHTbI
InstruSafe. OTgenuTe ynakoBaHHbIE UM MOMELLEHHbIE B KOHTENHEPLI CUCTEMBI UM KOMMOHEHTbI InstruSafe gpyr ot apyra unu ot nobbIX UHbIX
0OBbEKTOB 1 pa3mMecTuTe UX Ha OTAEMbHbIX MOfIkax cTepunmnsatopa Ans obecnevyeHns MmakcumarnbHOro pacxoaa ctepunmnsaropa.

7. MNpwu ncnonb3oBaHWM HEMMIPOCKONUYECKNX NOAKNAAO0K foTKa (Hanpmmep, CUMMKOHOBOTO NarnbLEeBOro KoBpuKa-opraHamnsepa ) BO3MOXXHO
oGpaaosaHme KOHAEeHcaTa. ﬂpm HanMuMM BUOUMOW BRaru NOoBTOPUTE CTEpUnn3aunto ¢ yBerim4eHHbIM BpeMEHEM CYLLUKWU.

8. O6LUMIN BEC KOHTEWHEPHOW CUCTEMBI (Hanpumep, KOHTEMHepa, NoTKa U MHCTPYMEHTOB) HE OIKEH npeBbiwath 25 dyHToB (11,34 Kr).

9. MNogarotoBka u cTepunn3auna MHCTPYMEHTOB (Hanpmmep, 3QHAO0CKONOB N MHCTPYMEHTOB C NnpocBeTaMu Unm KaHaJ'IaMVI) OCYLLEeCTBNAKTCA B
COOTBETCTBUN C NMHCTPYKUMAMU NpOomn3BOANTENA UHCTPYMEHTOB.

10. OTBETCTBEHHOCTL 3a NPOBEAEHUNE CreLmarnbHbIX MPOBEPOK NpoLecca KOHEYHON CTepUnM3annm, NpUMeHeMol K KOHUrypaumum MHCTPYMEHTOB
1 KOHTENHEepOoB, NMPeACTaBEHHbIX B NpOLEcce CTepunmaaunm, sensetca ob6sa3aHHOCTbI0 0bpaboTynka.
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NMPEAYNPEXOEHUA
= [Ins antoMuHMEBbIX cnucteM InstruSafe ncnonb3ayiiTe Tonbko MotoLMe cpeacTBa ¢ HenTpanbHbiM pH (6,0-8,5) Bo nsbexaHue noBpexaeHust (UHULLIHOTO
nokpbITUsi. MotoLLee cpefcTBO C CUMbHOKUCIIOTHBIM MU CUIbHOLLENOYHBIM PH MOXET HaHeCTU HEMOMNPaBMMbIN YPOH (OUHULLHOMY MOKPbITUIO U3
aHOAMPOBAHHOTO anMUHKS KacCeTbl 1 METaNIMYeCKMX KOMMOHEHTOB.
* He ncnonb3oBaTtb, €CNY yNakoBKa NoBpexaeHa nnv cnyyamHo BCKpbITa 40 NPUMEHEHWS.

anIMe'"'IaHVIe: I'Iepe,q BBOAOM B 3KCnJlyaTauuko O4YNCTUTE U OCMOTPUTE KacCeTbl B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUUAMMWU.

OBLUME MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTHU
» [lepcoHan JOMKeH MCMosb30BaTh BCe MHAVBUAYallbHbIE CPEACTBA 3alMTbl, MpeanucaHHble pabourmm npolesypaMu KOHKpeTHoro pabotogatens/
oThena CorfacHo YPOBHIO 3arpsi3HEHUs!, KOTOPOMY MepCcoHas MOXET NMOABEPrHYTLCS.
* PasHopogHble MaTtepuarns! criefyeT OTAenuTb APYr OT Apyra B NpoLecce CTepunmsaunm Bo nsbexaHue Kopposum.

MCNOoNb30OBAHUE
YpanuTe KpynHble 3arpsi3HEeHUst C MOMOLLIbIO OAHOPa30BOW TKaHeBOW/GyMaskHOW candeTkn. 3arpsi3HeHHbIE KOMMOHEHTbI AOIMKHbI OCTaBaTbCs BNAXHbIMU 0
Tex nop, noka He GyAyT NPUMEHEHbI YTBEPXAEHHbIE METOAbI O4NCTKM.

OYUCTKA

[Ons ouncTkn WHCTPYMEHTOB B KacceTax CM. MHCTPYKUUKU MO 3KCryataunm npon3soanTensa MHCTPYMEHTOB.
V|CI'IOJ'Ib3yl71Te OAMH U3 cnegyrwmnx 0,El06peHHbIX CrnocoboB OYNCTKM KacceTbl/NoTkKa.

VicnonbayiTe TONbKO pacTBopbl ¢ HerTparbHbiM pH (6,0—8,5), yMepeHHo LwenodHble 1 63 copepkaHns YrmeknCcrioro HaTpusl, Bo usbexaHne nospexaeHus
VHMLIHOTO NOKpbITUSA antoMuHneBbix kacceT. HE UCTTONb3YUTE metannuyeckue rybku nnmn abpasmusHble ounctutenn. HE XPAHUTE kacceTbl B xXugkocTtu.

1. MonHasa py4Has o4yncTKa:
A. Heobxognmble maTepuansl: PepMeHTHOE MotoLLee CpecTBO C HelTpanbHbiM pH (6,0— 8,5), MsArkas LieTka 1 NpoToYHas Boaa.

B. Yoanute Bce BuauMble 3arpsisHeHns MSArkom LUeTkon. B npouecce ouncTku Heo6X0AMMO MOMHOCTLI0 norpysnTb Kaccety B pacTBop, 4yT0bbI 06NErynThH
yoanexHue 3arpﬂ3HeHVIﬁ N MUHUMU3NPOBAaTb paaprlerBaHme MowLero cpencrea Ha nepcoHasn, MUHUMYM Ha 2 MWHYTbI.

(@)

. TwaTtenbHO NPoMbIBaTE YUCTOW BOAOW B TEHEHME MUHUMYM 1 MUHYTbI, YTOGbI MOMHOCTBLIO YAanuTh MOKLLEe CPeaCTBO.
MNHCTPYKLMM NO NPOMBIBaHMIO CM. Ha 3TVKETKE MOILLEro CPeacTBa.

. an‘rpasayxoaaﬂ OYUCTKa:
. MopgrotoBbTE hepMEeHTHBIV pacTBOpP B YCTPOWCTBE YNbTPa3BYKOBOW O4YUCTKW.

. MomecTuTte ofHy KacceTy B MotoLLEe CPEACTBO M 3anyCTUTE YCTPOMCTBO MUHUMYM Ha AECATb MUHYT.

O W >=>bN

. MpombiBaliTe XoNogHOM BOAONPOBOAHOV BOAOW MUHUMYM 2 MUHYTbI.
D. BusyanbHo npoBepbTe KacceTy Ha Hanuuve 3arpsisHeHunid. Mpyu Heo6xoAMMOCTH NMOBTOPUTE LMK ANS yAaneHust BUAUMbIX 3arpsi3BHEHWI.
3. ABTOMaTU4eCK1Ui NPOMbIBOYHbIM annapar:

CucTembl 3almTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe yTBepxaeHbl B OTHOLLEHWUN LIMKITOB aBTOMaTU4ECKOWM NPOMbIBKM, MEPEYNCIIEHHbIX B Tabnuue 1.
OueHKa KOHKPETHbIX MapameTpoB A0SMKHA NPOBOANTLCS 06paboTUMKOM.

Tabnuua 1
lMpumeyaHue: o 3asepweHUU YyuKna asmomamuyeckol npomMbI8KU
LUK TEMMEPATYPA BO[bl MPOLIECC OYUCTKU ocmompume cucmemy InstruSafe (kaccemy u akceccyapbi)
Ha Hanu4ue ocmasuwuxcsi 8UOUMbIX 3a2psisHeHul. [Meped
MpenBaputensbHas | XonogHas BogonposogHas Bpewms peumpkynauum: omrpaekoll Ha cmepusnu3ayuto ece 8UOUMbIE 3a2Psi3HEHUS
npombiBka 1 1 2 BoAa 2 MUHYTBbI HEo6x0dumo ydanums MemodoM PyYHOU OYUCMKU, O4UCMKU
wemkod, ynbmpa3ssykogoli o4ucmku unu AonomHUmMensHol
PepmeHTHas Bpems Bbliaepxku: asmomamuy4eckoli 04UCMKU.
lopsivas BogonposogHas Boaa
NpoMbIBKa 4 MUHYTBI
MpombiBka 1 Harpes go 150 °F (65,5 °C) Bpems peunpkynsaumm:
15 MuHyT
OnonackviBaHune Bpewms peumnpkynaumu:
102 [opsiyast BogonpoBogHas Boga 5 MAHYT
OE3UHO®EKLUUA

Cuctembl InstruSafe nognexar uHULWHOW CTepunnaaumn.

OBCITY>XUBAHUE, NMPOBEPKA U UCINbITAHUA
MoBTOpHOE NpUMeHeHMe cucTem InstruSafe fonyckaeTcst 4O NOSIBNEHUS HEMPUEMIEMbIX AedEKTOB, TaKNUX Kak KOPpPO3Wsi, pacTpeckuBaHue, pxxaBunHa,
oTcrauBaHwe, WenylieHne, obecLBeyrBaHe Un MexaHn4eckue noBpexaeHus.

Mpu3Haku MexaHMYeCcKUX NoBpPeXaAeHUN:
= [loBpexAeHHbIE U TPECHYBLUWE YITIbl UM CBapHbIE LLBbI
= [MoBpexaeHHble N HepaboTatoLme 3aLLenku
= OTCyTCTBYHOLLME, MOPBAHHbIE UM NOPE3aHHbIe CUNMKOHOBbLIE BCTaBKM
= OTCYTCTBYHOLLME UM NOBPEXAEHHBIE HOXKU
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CBOPKA

1. MomecTnTe MHCTPYMEHTHLI B COOTBETCTBYIOLLME AepXXaTeny unu obnactb, 3agaHHyto onpegensiowmnmMy MeCcTONoNoXeHe CToONKaMu, Tak YTobbl
BCE NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTOB ObInu OTKPbIThI AN BO34encTBUs ctepunusatopa. Cm. Puc. A. Y6eautecn, 4TO B KaXXA0M CIOTe HaXoauTCs
TOMbKO OAAMH MHCTPYMEHT. [10 BO3MOXHOCTU pa3bepuTe nnm OTKPOMTE BCE HYaCTU MHCTPYMEHTOB COMMAcHO MHCTPYKLMSAM NPOV3BOAUTENS
NHCTPYMEHTOB.

HE NMEPEIMPY>XAUTE pepxaTenu unu He npeBbiwwaiiTe BeCOBble orpaHMuyeHuns kacceT. CM. Mpunoxenue A.

Puc. A.

lMpumeyaHue: [Todzomoska u cmepunusayusi UHCMpPYMeHmos (Harnpumep,
9HOOCKOIMO8 U UHCMPYMEHMO8 ¢ fpoceemamu Urnu KaHanamu)
OCyWecmensitomesi 8 COomeememeuu ¢ UHCMPYKUUSMU 1Mo
3KCrTyamayuu rnpou3sooumernsi UHCMpPYMEHMOS.

2. Y6euTechb, 4TO pyyKky pacronaratoTcsi BHyTpY KacceTbl (B 3arnyGneHHom nomnoxeHuu). Cv. Puc. B.

Puc. B. SN
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3. MomecTnTe KpbILLKY KacCceTbl Ha OCHOBaHWE KacceTbl, yOeaMBLUNCE, YTO 3aLLEeNKn pacrnonaratoTcs NpaBUIbHO OTHOCUTESNBHO Nasa Ha KpblLke
KacceTbl, a 3aTeM 3akponTe 3awenku. Cm. Puc. C.

Puc. C. OTKpbITVE 3aLLEenKn
1Y g \ - A MpumeyaHue: 3awenku ompezynuposaHbl makum 06pa3om, Ymobbl KpbilKa Kaccema!
#N gceada rnpaesusibHO coemMeuw,anack ¢c OCHogaHuUeM. 3mo obecriedusaem
e rpasurbHoe nonoxeHue oepxamenel npu pukcayuu KpbILKU.

Peaynuposky 3awernok cm. Ha Puc. D.

HE MPUMEHSIATE CUJTY npu noMeweHuuU KpbIWKU Kaccembl
Ha oCHoeaHue Kaccembl, MOCKOJILKY 3MO0 MOXem rnpueecmu K
noepexdeHuUl0 UHCMPYMEHMO8 U Kaccemabl.

¢/

A

Puc. D.

Hel’lpaBI/IﬂbHOe nonoxeHue I'Ipanu'leoe nonoxexHue

it
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YNAKOBKA
Cuctemsl InstruSafe MOryT noMeLwaTbCA B KOMMep4YeCKM OCTYMHbIE Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUAX YyNakoOBOYHbIE MaTtepuasbl Ui KOMMepYeCckn OOCTYMHble
Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUSAX XeCTKne KOHTeVIHepr. Cwm. «[lMokasaHusa anst UICNonb3oBaHUSA» B PyKOBO,ElCTBe no akcnnyartaunn.

Ucnonb3oBaHue C ynakoBOYHbIM MaTepuanom:
1. Mepen ynakoBKoM KacceTbl NPoBepbLTE KOHMUIypaLuo Hoxek. C ynakoBOYHbIM MaTepuanoM HeoBX0AMMO UCMoNb30BaTb KOHMUIypaumio «R».

J

2. YnakyiTe KacceTy, UCMorb3yst AOCTYMHbIN Ha PbIHKE YNAaKOBOYHbIM MaTtepuar, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMW NMPOV3BOAUTENS YNIAKOBOYHOMO
maTtepuana.

Puc. F.

«R» unu Rounders (ans ynakoBo4yHoro matepvana)
«TF» unu Tall Foot (Ans »ecTkMx KOHTeNHepoB)

e
~

3. Beinonnute CTepunm3aymio ynakoBkM ¢ MCnorb3oBaHUeM OQHOIo U3 CTepuUnn3aunoHHbIX LIMKIOB, YKa3aHHbIX B PyKOBO,D,CTBe no aKkcnnyataunn.

Ucnonb3oBaHUe C XX€CTKUM KOHTEMHEPOM:
Cwm. «lNokasaHus ons ncnonb3oBaHusa» B PykoBoACTBe Mo aKchnyatauum.

1. Nepen nomelleHnem KacceTbl B XECTKUIA KOHTENHEP NpoBepbTe KOHUrypaLmio Hoxek. C )XeCTKMM KOHTENHePOM criegyeT ucnonb3oBatb « TF».
Cwm. Puc. F.

2. NomecTnTe KacceTy B XXECTKUIN KOHTenHep. [Ina repMmeTnsaunm KOHTeNHepa cnegynTe MHCTPYKLMAM NPOU3BOANUTENSI KOHTENHepa.

lMpumeyaHue: He ynakosbiealime kaccembl neped romeuwjeHuUeM ux 8 KoHmeulHep onsa cmepunusayuu.

3. BeInonHuTte ctepunusaumio KOHTenHepa 1 ero CoaepXXMMOoro C UCMoNb30BaHWEM OLHOMO U3 CTEPUNM3ALIMOHHBIX LIMKIOB, YKa3aHHbIX B
PykoBoacTBe no akcnnyartaumu.

HononHutenbHas uHdopmaums:
ﬂ,ﬂﬂ acenTn4ecKoro yganeHua Kaccetbl U3 XeCTKOoro KOHTeIZHepa CJ'IeD,yIZTe WHCTPYKUMAM MO 3KcnnyaTauun nponssoautensa KOHTeIhHepa.

1. HageHbTe nepyaTkun, NOMeCcTUTE NagoHn Ha Hapy>XHY0 NOBEPXHOCTb N NPOCYHbTE Nalblibl B OTBEPCTUA B KPbILLKE KacCeTbl.

2. BosbMuTeCh 3a pyykM KacceTbl U BbITAHUTE UX B NoAHATOe nonoxexue. Cm. Puc. G.

Puc. G.

3. MNoBepHUTE py4KkM BHYTPb, OT BOKOBBIX CTOPOH XXECTKOrO KOHTEMHepa, U BbiTalUTe KacceTy U3 KOHTelHepa, cobniofasi OCTOPOXHOCTb, YTOObI He
npuKacaTbCs K BEPXHEN UMW HAPY>XHOW YacTu KOHTenHepa.

4. MNomecTnTe KacceTy Ha CTEPUSIbHYHO MOBEPXHOCTb.

134




CTEPUNTN3ALINA

CraHfapTHble NapameTpbl, 04o6GpeHHbIe AN cTepunusauum cuctem InstruSafe, cm. B Tabnuue 2.

Tabnuua 2.
METOA CTEPUITU3ALIMK LMK (npodonxumensHocms)
dopBakyyMHas obpaboTka napom NapameTp:
Temnepatypa 270 °F (132 °C)

Bpewms Bo3gencTeus
Bpewms cyLuku

4 MUHYTBI
30 MuHyT

31uneHokeung (30)

MpenBaputenbHas o6paboTka:
TemnepaTtypa 131 °F (55 °C)
OTHocHTenbHas
BMNaXHOCTb
Bpewmsa
npeasapvTenbHou
obpaboTku 1 vac

70+£15%

Ctepunusaums:
Bpewms BoagelicTBus
Temnepatypa
Bpems aspauumn

120 MUHYT
131 °F (55 °C)
12 yacos

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard

STERRAD 100NX

Express

STERRAD 100NX

Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

UHecmpymeHmb! ¢ npoceemamu, UHCMPYMeHMbI
6e3 npoceemos

STERIS AMSCO V-PRO maX

UHCcmpymeHmbI ¢ npoceemamu, UHCMPYMEHMb!
6e3 npoceemos

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

UHempymeHmb! ¢ npoceemamu, UHCMPYMEeHMbI
6e3 npoceemos

KomnaHusa Summit Medical yTtBepauna cnegyrowime metoabl CTepunmsaumm:

= Llnkn cTepunmaaumm B aBToknase B Te4eHUe 4 MUHYT B KOMMEPYECKV JOCTYNMHOM Ha 3aKOHHbBIX OCHOBaHMWSIX YNakoBOYHOM MaTepuarne, XeCcTkoM
KOHTeViHepe Aesculap nnm xecTkoM KoHTeriHepe Genesis cornacHo Tpebosanusam FDA.

= Llnkn ctepunusaumm atuneHokenaom (30) B KOMMEPYECKM JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBAHUSIX YNaKOBOYHOM MaTepuane v CTepUIibHOM KOHTeHepe
Genesis cornacHo TpeboBaHusam FDA.

= Linkn ctepunusaummn STERRAD 100S Standard B kommepyecku JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUSIX YNaKOBOYHOM MaTepuane v KeCTKOM
KoHTelHepe Aesculap cornacHo TpeboeaHusim FDA.

= Llnkn ctepunusauum STERRAD 100NX Standard B KOMMepyeckn JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHWUSIX YNakoOBOYHOM MaTepuarne v XecTKoM
KoHTelnHepe Aesculap cornacHo TpeboBaHusim FDA.

= Llnkn ctepunusaummn STERRAD 100NX Express B KOMMep4eckn AOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBAHUSIX YMaKOBOYHOM MaTtepuare CornacHo
TpeboBaHusim FDA.

= Llnkn ctepunusaummn STERRAD 100NX Flex B KOMMepYecku 4OCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHMSIX YNakoBOYHOM MaTepuarne 1 )XecTKOM KOHTeHepe
Aesculap cornacHo Tpe6oBaHuam FDA.

= Linkn ctepunusaumm STERRAD NX Standard B koMMepyeckn AOCTYNHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHWUSIX YNakOBOYHOM MaTepuare v )XeCTKOM KOHTeNHepe
Aesculap cornacHo TpeboaHusim FDA.

= Linknbl ctepunusaumnm STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX n V-PRO maX 2 B koMMep4eckn JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUSAX

ynakoBOYHOM MaTepuare 1 XecTkoM KoHTeliHepe Aesculap cornacHo TpeboaHusim FDA.

HE MPEBbILWAWTE rpy30nogbeMHOCTb CTEPUILHOMO KOHTEHEpa, YKasaHHY0 NPOU3BOANTENEM.
[ns nogaepXaHnsi CTepUnNbHOCTM UCNONb3ynTe yTBepXAeHHble FDA akceccyapbl.
Ob6paTtutech K pykoBOACTBY NO 3KCMnyaTauum crepunmnsartopa, 4tobbl yoeanTbcs B COBMECTUMOCTU LiENEBbLIX Harpy3oK € LieneBbIM LIMKITOM CTEpUnm3aumm.

O6partutechb K MHCTPYKUUSIM MO SKCNyaTaummn KOHTenHepa, YTobbl yoeamTeca B COBMECTUMOCTU LIENIEBO HArpy3ku ¢ Harpyskamu, yteepxaeHHsimmn FDA
ONs JaHHOTO KOHTenHepa.
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NOKA3AHUA ANA UCNOJNIb3OBAHUA

O6pab6oTka napoM B TeueHne 4 MUHYT, yNaKOBOYHbIN MaTepuan U XecTkuil KoHTeliHep Aesculap®

KacceTbl cuctemsl 3aWnTbl MUHCTPYMEHTOB InstruSafe® NCNonb3yrTCA ANA OpraHNM30BaHHOIO XpaHeHua 1 3alnTbl MegULIMHCKNX I'IpVI60pOB,
CTEepMIM3aLmio KOTOPbIX OCYLLECTBNSAET NOCTaBLUUK MEANLIMHCKMX yCnyr. KacceTbl cucTembl 3awmuTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHasHaveHbl Ans
CTepunM3aunm 3aknyeHHbIX B 060MoYKy MeguUmMHCKnX Nnpubopos B paMmkax Lukna ctepunusaumm ¢ opsakyymHoin obpaboTtkoi napom. KacceTbl
CUCTEeMbI 3alNTbl UHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHasHa4veHbl Ana ncnofib3oBaHnMA COBMECTHO C KOMMepYeCKU OOCTYMNMHbIMU Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUAX
yNakoBOYHbIMW MaTepuanamm Unm XecTknmm KoHTenHepamm Aesculap. KacceTbl cuctemsl 3awwimTbl MHCTpyMeHTOB InstruSafe camu no cebe He
npeaHasHa4yeHbl Anga nogaep>xaHua CtTepunbHOCTHU.

MapameTpbl cTepUNM3aLUy B aBTOKNaBe Tpe6oBaHUs ANS LMKNA CTEPUNN3aUmnn NpUGOPOB ¢ MPOCBETaMM, C
Lykn dopBakyym ¢opBaKyyMHON 06paboTKON Napom, B Te4eHne 4 MUHYT
Temnepatypa 270 °F (132 °C) MUHVMATTEHB I
Mogenb kacceTbl Summit BHYTPEHHUA MakcumarHas Hucro
B Z 4
pems BO3aencTauns MUHYTbI anameTp AnvHa npocBeToB
MuH1ManbHoe Bpemsi CyLLKN 30 MUHYT
IN-8823-CF 3 Mm 400 mm 4
Mopenb kacceTbl Summit Mopnensb koHTeliHepa Aescula
. A P P IN-8823-CF 3 um 200 Mm 2
IN-8823-AE *JN444
J IN-2880 1 MM 76 MM 2
IN-2880 JKadd IN-2880 3 MM 177 MM 1
IN-6105 IN742 IN-6105 5 MM 241 mm 1
*YmeepxdeHo Summit Medical 0nsi ucrnonb3o08aHusi 8 cmepunu3amopax ¢ IN-2681 1 v 65 MM 1
ghopsakyymHoli obpabomkou napom TOJIBKO npu memnepamype 270 °F
(132 °C) ¢ epemeHem 8o30elicmeusi, pasHbiM 4 muHymam. Obpamumech IN-2681 3 MM 200 Mm 1
K UHCMPYKUUSIM 10 3KCr/Iyamayuu KoHmeulHepa, 4mobbi y6edumscsi, Ymo
codepxumoe He npesbiwaem mpebosaHull K uenesol Hagpy3ke KoHmelHepa IN-7823 1 Mm 400 mm 17

ons cmepunusayuu.

O6paboTka napom B Te4eHUe 4 MUHYT, XXeCTKUN KoHTenHep Genesis™

KacceTbl cuctembl 3alutbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonbaytoTcst Anst opraHM30BaHHOTO XPaHEHNS U 3aLUMTbl MeAULMHCKMX NPUGOpPOB,
CTEpUNM3aLmio KOTOPbIX OCYLLECTBNSET NOCTaBLUMK MEANLIMHCKUX yCryr. KacceTbl cuctembl 3awuTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl ans
CTEepUnIM3aLmMmn 3aKkmnoveHHbIX B 0601o4Ky MeauumMHCKNX NprbopoB B paMkax LyKa ctepunmsaumm ¢ popBakyyMHon 06paboTko napom.

KacceTbl cuctembl 3awutbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHa3HayeHb! Ans UCNONb30BaHUSi COBMECTHO C KOMMEPYECKM AOCTYMHBIMU Ha 3aKOHHbIX
OCHOBaHMUSIX XECTKMMU KoHTeHepamu Genesis. KacceTbl cuctembl 3awwutbl MHCTpyMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npegHasHaveHbl ANs
nogaepxaHns ctepunbHOCTU. MNonHbIM NepeyeHb Modenen yCTponcTB npusoamTcs B MNpunoxeHun A.

TpeGoBaHWA ANA LMKIa CTepunusaumm npubopos ¢ NpocBeTamu, ¢
chopBaKkyyMHOM 06paboTkol napoM, B TeHeHue 4 MUHYT
MuHUManbHbIN
. . MakcumansHas Yucrno
Mopenb kacceTbl Summit BHYTPEHHUA
AnvHa npocBeToB
amnameTp
IN-2681 1 Mm 65 MM 1
IN-2681 3 Mm 200 mm 1
IN-6105 5 MM 241 mm 1
1 Mm 400 mm 5
IN-0000 3 MM 400 mm 1
5 Mm 400 mm 1
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NMOKA3AHUA ANA UCNOJNb30OBAHUA (npogonxkeHne)

O6pabotka napom u aTuneHokcuaom (0) B TeyeHMe 8 MUHYT, yNakOBOYHbIA MaTepuan U xecTkue KoHTelHepbl Genesis™
KacceTbl cucTembl 3aLumThl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonb3ayloTcs AnsS OpraHM30BaHHOTO XPaHEHMUS! U 3aLUMTBl MEAULIMHCKUX NPUGOpOB,
CTEPUNM3aLMI0 KOTOPbIX OCYLLECTBASET NOCTaBLUMK MeAULIMHCKUX yenyr. KacceTbl cuctemsl InstruSafe npegHasHadeHbl Ans ctepunmsaumm
3aKmo4YeHHbIX B 060M104Ky MeQULMHCKNX NPUOOPOB B paMKax LMKIIOB CTepunusauum ¢ opeakyyMHoOM o6paboTKon napom MUnm STUIEHOKCUAOM.
Kaccetbl cuctemsl InstruSafe npegHasHaveHb! Ans UCNONb30BaHUSt COBMECTHO C KOMMEPYECKN JOCTYMHBIMU HA 3aKOHHbLIX OCHOBaHUAX YNaKOBOYHLIMM
mMatepvanamu Unm XecTknMmm KoHTenHepamm Genesis. KacceTbl cuctemsl InstruSafe camu no cebe He npeaHa3HayveHbl Anst NogaepXXaHus

CTEPWUIbHOCTH.

MeToab!l cTepUnNU3aLMmn N KOHUIypaLumm

AtuneHokeupa (30)

MpenBapuTenbHas o6paboTka Nnapom B TeyeHne 8 MUHYT npu 132 °C
BuToit ynakoBoYHbI maTepuan,
140 BUTKOB Bpems cywiku 10 MuHYT
HeBwTOM ynakoBOYHbIN MaTepuan
(Kimberly Clark) Bpems cywku 50 MuHyT
KoHTenHep Genesis (punstpoBanbHyo
6ymary cm. B Tabnuue 1) Bpems cywikm 30 muryT

Tabnuua 1
KoHTeiiHep Genesis QVIHI:TpOBeHbHaﬂ 6yma|_'a ansa
KOHTelHepa Genesis

CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

lNpu ucnonb3o08aHuu xxecmkux KOHmeliHepos Genesis cM. pykogodcmeo Mo
aKcrnyamayuu KoHmeuHepHoU cmepunu3ayuoHHol cucmembl Genesis Mapku
V. Mueller.

* MNpenBaputensHas obpaboTka B TedeHne 1 yaca npu 131 °F (55 °C) n
oTHOCUTEnbHOM BnaxHocTn 70 + 15 %

= Bosgeiicteue B TedeHune 2 yacos npu 131 °F (55 °C)
= Aspauus B TedeHue 12 yacos

LUunknsl STERRAD® 100S u STERRAD® 100NX® Standard, ynakoBo4HbI MaTepuarn U1 XxecTkue KoHTenHepbl Aesculap®

KacceTbl cuctembl 3aLumTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonb3yoTcs Ans opraHM3oBaHHOIO XpaHEHWs! U 3aLLUTbl MeaMLMHCKMX NPpMBOpoB, CTepunmaaumo
KOTOPbIX OCYLLECTBMSET NOCTaBLUMK MEAULIMHCKMX YCryr. KacceTbl cucTeMbl 3alwmTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHasHaveHbl Ans cTepunusaumm
3aKnoYeHHbIX B 060104Ky MeanMUMHCKMX NpUBopoB B pamkax umknos ctepunusaummn Sterrad 100S Standard n Sterrad 100NX Standard.

KacceTbl cuctembl 3aLmThl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npeaHa3sHaveHb! AN UCNONb30BaHWS COBMECTHO C KOMMEPYECKM AOCTYMHbIMM Ha 3aKOHHbIX
OCHOBaHMSAX YyNakoBOYHbIMY MaTepmuanamm Unm XecTkuMmu KoHTenHepamm Aesculap. KacceTbl cuctemsl 3aLmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no

cebe He npeaHasHaveHbl Ans NoaAepXaHns cTepuribHOCTU. MonHbIN NepeveHb Moaenei yecTpoicTs npueoauTcs B MpunoxeHun A.

Cregytolupe CTepUNMU3aLMOHHBIE NOTKW YTBEPXKAEHbLI C COOTBETCTBYIOLLMMMU KECTKUMU KOHTEHEpamMu:

LUukn STERRAD 100S Standard

Mogenb kaccetbl Summit Mopenb KoHTeliHepa Aesculap
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

Linkn STERRAD 100NX Standard

Tpe6oBaHUs K UHCTPYMEHTaM ¢ npocBeTamu AnA uuknos STERRAD 100S
Standard 1 STERRAD 100NX Standard

4 npoceeTa U3 HepxaBetoLLel cTanu ¢
BHYTPEHHUM AnameTpom 3 Mm x anuHon 400 mm | Bce noaxoaswme no
pa3mepam mMofenu

nepeuvcrieHsl B MpunoxeHun
2 npocBeTa 13 HepXXaBeroLen cTanm ¢ A, kpome IN-2681.
BHYTPEHHUM AnameTpom 3 MM X AnvHon 200 mm

Mogenb kaccetbl Summit Mopenb koHTeliHepa Aesculap
IN-8823-AE *JM444 .
1 NPOCBET W3 HepXaBetoLLel CTanm ¢
IN-6105 *JM440 BHYTPEHHUM AnameTpom 3 MM X AnuHon 200 mm

*YmeepxderHo Summit Medical dnsi ucnonb3osarusi TOJIbKO e yuknax STERRAD
100S Standard u STERRAD 100NX Standard. O6pamumeck K UHCMPYKUUsM

10 aKcnnyamayuu KoHmeuHepa, 4mobbl y6edumbcsi, Ymo cO0epKuUMoe He
npesbiwaem mpebosaHuli K yenesol Hagpy3ke KoHmetliHepa 0711 cmepunusayuu.

IN-2681

1 NPOCBET M3 HepPXXaBeloLen cTanum ¢
BHYTPEHHUM AnameTpom 1 MM X AnunHom 65 mm

137




NMOKA3AHUA ANA UCNOJNb30OBAHUSA (npogonxkeHue)

Lukn STERRAD® NX® Standard, ynakoBoYHbI MaTepuan u XecTkue KoHTelHepbl Aesculap®

KacceTbl cuctembl 3awmTtbl MIHCTPYMeHTOB InstruSafe® ncnonb3ytotcst 4N OpraHn30BaHHOMO XPaHEHWS U 3aWwmUTbl MEOULIMHCKMX NprbopoB,
CTEpPUNM3aLMIo KOTOPbIX OCYLLECTBNSAET NOCTaBLUMK MEeAMLMHCKUX yCnyr. KacceTbl cucTembl 3awmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl Ans
CTepunm3aLmm 3aknio4eHHbIX B 060MoYKy MeauuMHCKUX NpnbopoB B paMkax uukna ctepunusaumm Sterrad NX Standard. KacceTbl cuctemMbl 3awumThl
MHCTpyMeHTOB InstruSafe npegHasHaueHbl Anst UICNOMb30BaHUSi COBMECTHO C KOMMEPYECKU AOCTYMNHLIMU Ha 3aKOHHbIX OCHOBAHUSIX YNaKOBOYHbIMU
mMaTtepuanamm unm XecTkuMmn koHTenHepamm Aesculap. KacceTbl cucteMbl 3alumTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npeaHa3HayeHbl Ans
noaaepXaHusi CTepunbHOCTU. MNonHbIM NepeyeHb Mogenen yCTponcTs npusoamTcs B MNpunoxexHun A.

MeTogpl cTepunusaumm 1 KoHdurypaumm
— Uwukn crepunusauun Sterrad NX Standard

Tpe6oBaHMA K MUHCTPYMEHTaM C NpocBeTaMm AN UMKNa cTepunusaumm
STERRAD NX Standard

Mopenb KacceTbl MuHUManbHbIN MakcumanbsHas
N . Yucno npoceetoB
Summit BHYTPEHHUI AuaMeTp OnvHa

IN-2681 1 Mm 65 Mm 1
IN-2681 3 Mm 200 MM 1
IN-8987-S 1 Mm 500 mMm 5
IN-8615 2,3 Mm 210 mm 5
IN-6105 4 Mm 235 Mm 1

NpumeyaHune: Ymeepx0eHHass Ha OCHO8aHUU Pacyemoe COOMHOWEHUS 8bIMycKa K 0bbemy
Hazpy3ka Onsi Haubonee Hebnaz2onpusimHo2o 8apuaHma — nomok IN-2681.

Lukn STERRAD® 100NX® Express, ynakoBOUYHbIN MaTepuan

KacceTbl cuctembl 3aLmnThl MHCTPYMeHTOB InstruSafe® ncnonb3ytotcs Ans opraHW30BaHHOTO XPaHEHWS U 3aLUMTbl MEAULIMHCKUX NPpUMGOopOB,
CTEPUNM3aLnio KOTOPbIX OCYLLECTBNAET NOCTaBLUMK MEAMLIMHCKUX yCryr. KacceTbl cucTembl 3awmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npeaHa3HayeHbl Ans
CTEpUNM3aLnm 3aKkmnYeHHbIX B 060Mo4Ky MeauumMHckux npubopos B pamkax uukna ctepunusauum Sterrad® 100NX Express. KacceTbl cucteMbl 3awwmThl
nHcTpyMeHToB InstruSafe npegHasHaveHb! ANA UCNONb30BaHNS COBMECTHO C KOMMEPYECKN JOCTYMHbIM Ha 3aKOHHBIX OCHOBAHMAX YMaKOBOYHbIM
martepuanom. Kaccetbl cuctembl 3awmtbl MHCTPyMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npegHasHaveHbl 4NA NnogaepXaHvs ctepunbHocTu. TpebosaHus
CUCTEMbI 3aWnTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe k HCTpymeHTam ¢ npocBeTamu Ans umkna Sterrad 100NX Express oTCyTCTBYIOT.

LUukn ctepunusaumm STERRAD® 100NX® Flex, ynakoBOYHbIM MaTepuan U XecTkue KOHTelHepbl Aesculap®

KacceTbl cucteMbl 3awmTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ucnonbaytoTca Ans opraHn3oBaHHOMO XpaHEeHUs U 3aLuTbl MEAULIMHCKUX NPUGOPOB,
CTEPUNM3aLnio KOTOPbIX OCYLLECTBNAET NOCTaBLUMK MEANLIMHCKUX yCryr. KacceTbl cuctembl 3awmtbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHa3HayeHbl Ans
CTEpUNM3aLnm 3aknt4eHHbIX B 060Mo4Ky MeguumMHckmnx npubopos B pamkax uukna ctepunusaumm Sterrad 100NX Flex. KacceTbl cuctembl 3awuthbl
MHCTpyMeHTOB InstruSafe npegHasHaueHbl 4N UCNOMNb30BaHNSi COBMECTHO C KOMMEPYECKN AOCTYMHbIMU Ha 3aKOHHBIX OCHOBAHMSAX YMakoBOYHbIMU
mMarepuanamm unm XecTtkuMmn koHTenHepamm Aesculap. KacceTbl cuctembl 3alumTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npeaHa3HayeHbl Ans
noaaepaHuns ctepunbHoCTu. MNonHbIM NepedeHb Mogenen yecTponcTs npusoanTes B MNpunoxexHun A.

Linkn ctepunusaumm STERRAD 100NX Flex

Mogaenb koHTelHepa Aesculap
*JM440
*JM440

Mopenb kacceTbl Summit
IN-0000
IN-6105

*YmeepxdeHo Summit Medical dnsi ucnonb3osarusi TOJIbKO e yukne STERRAD 100NX
Flex. Obpamumech K UHCMPYKUUSIM MO 3KCryamayuu KoHmetiHepa, Ymobbl ybedumbcs,
4mo codepxxumoe He rpesbiwaem mpebosaHull K uernesol Hagpy3ske KoHmelHepa 075
cmepunusayuu.

Tpe6oBaHUs K UHCTPYMEHTaM C NpocBeTamu Ans uukna crepunusaumm STERRAD

100NX Flex
Mogenb MuHUManbHbIN .
_ MakcumanbHas Yucno YnakoBOYHbIW MaTepuan
KacceTbl BHYTPEHHUIN = M
Ny AnvHa NpocBeToB | XKecTKniA KOHTEeNHep
Summit [AvameTp
YnakoBOYHbIN MaTepuan
IN-0000 | 1 mm 850 MM 1 " rep
+ XKecTkuin KoHTenHep
YnakoBOYHbIN MaTepuan
IN-8823 [ 1 mm 850 MM 1 H rep
+ XKecTkuin KOHTenHep
IN-7344 1 Mm 850 mm 1 YnakoBo4Hbili Matepuan YmeepxdeHHas Ha OCHO8aHUL PAcYemoe COOMHOWEHUS 8bIMycka
K 06bemy Hazpy3ka 0ns Haubornee Hebna2onpusmHo2o eapuaHma
YnakoBOYHbIN MaTepuan — niomok IN-0000.
IN-6105 | 4 mm 235 MM 1 " rep
+ XKecTkuin KoHTenHep
lMpumeyvarue: Jlomok IN-0000 mornbKo 8 ucrbimameribHbIX Uessix.
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NOKA3AHUA OANA UCNOJIb3OBAHUA (npopomnxeHne)

HuskotemnepartypHble umknbi ctepunusaumm AMSCO® V-PRO®, ynakoBo4HbIi MaTepuan 1 xecTkue KoHTeliHepbl Aesculap®
KacceTbl cuctembl 3awutbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonb3ytoTcst Anst opraHM30BaHHOTO XPaHEHNS U 3aLUMTbl MEAULMHCKMX NPUGOpPOB,
CTepunM3aLmio KOTOpbIX OCYLLECTBASET NOCTaBLUYK MEAULIMHCKMX YCNyr. KacceTbl cMcTeMbl 3alwuTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl Ans
CTepunm3aLmm 3akmio4eHHbIX B 060M0YKy MEANLIMHCKUX MPUBOPOB B paMKax HU3KOTEMMNEPaTypHbIX LMKNos ctepunusauum Amsco V-PRO.
KacceTbl cuctembl 3awmTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npeaHasHaveHb! AN UCNONb30BaHWS COBMECTHO C KOMMEPYECKM JOCTYMHBIMU Ha 3aKOHHbIX

OCHOBaHMSIX YNaKkoBOYHLIMW Matepuanamm Unm xectkumu koHTeHepamu Aesculap. KacceTbl cuctembl 3alumTbl MIHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe

He npegHa3Ha4vyeHbl And nogaepxaHua ctTepunbHOCTHU. MonHbIn nepevyeHb mozenen yCTpOVICTB npmeBogunTCA B rlpVIJ'IO)KeHVII/I A.

CucTeMbl HU3KOTEMMNepaTypHoi cTtepunusaumum AMSCO V-PRO

YTBepXAeHHbI! pa3mep Arisi MUHCTPYMEHTOB C NPOCBETaMU:

Mogenb kaccetbl Summit

Mopaenb koHTelHepa Aesculap

Crepunusarop CTaHAapTHbLINA Uvkn ana Uvkn ana MuHUManbHbIN
. . MakcumanbHas Yucno
umKn WHCTPYMEHTOB | MHCTpPyMeHTOB Ge3 Mopenb kacceTbl Summit BHYTPEHHUM
AnvHa NpocBeTOB
c npocBeTammn npocBeToB AvameTp
V-PRO 1 X H/O H/A IN-8823 3 MM 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS H/O X X IN-6105 3 MM 200 mm 1
V-PRO maX H/O X X IN-2681 1 MM 64 MM 1
V-PRO maX 2 H/O X X lMpumeyaHue: Ymeepx0eHHas Ha OCHOBaHUU pacyemos COOMHOWEHUS 8blrycKa

Kk 06bemy Haegpyska 0n1s Haubonee HebrazonpusmHo20 eapuaHma
— s10mokK IN-2681.

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*YmeepxdeHo Summit Medical 0nsi ucnonb3oeaHusi TOJIbKO e cucmemax
HuskomemnepamypHol cmepunusayuu AMSCO V-PRO. lNpu ucnonb3o8aHuu
8 Kayecmee cmepurbHo20 bapbepa koHmeliHepa Aesculap Hazpyska (Tomok
Summit u codepxumoe) He OommxHa rpesbiwame mpebosaHull K KOHmMeUHepy 8
nnaHe eeca unu murna Hazpy3Kku.

XPAHEHUE

Mpolueane MUHULLHYIO CTEPUIM3ALMIO KACCETbI B YNaKOBOYHOM MaTepuare WUy KoHTeliHepax Heo6X0AMMO XpaHUTb Ha MOMKEe B FOPU3OHTaNbHOM

nonoxeHun. MHgopmMaLmio o cpoke XpaHEHWSI MOXHO MOMyYUTb Yy NPOU3BOAMTENS YNAKOBOYHOMO MaTepuara uim KoHTeHepa.

YTUNMN3ALUA

B cnyyae, ecnu cuctemsbl 3awmThl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® He npolunu NpoBepKy Nepes UCnonb30BaHUEM UIU UHLIM CNocoboM Bbinv NpusHaHbl 6onee
HenpurogHbIMU ANsi NPUMEHEHUS!, U3AENUS HE0BX0AMMO YTUN3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM Npasunamu. Metog ytunusauuv onpegensiercs B
3aBVCUMOCTU OT NOTEHUMarbHbIX PUCKOB NEPEKPECTHOO 3apaXeHust 1 UHPULMPOBAHUS, KOrAa BO3HUKAET HEOOXOAUMOCTb B yTUMU3aLUK.

COOBLEHUE O CEPbE3HbIX UHUMOEHTAX

O ntobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, KOTOPbIV NPOU30LLIEN B OTHOLLEHUW YCTPOWCTBA, criegyet coobuiatb npomssoauTento n FDA / kKoMneTeHTHOMY opraHy
rocyaapcrBa-yreHa, B KOTOPOM 3aperMcTpupoBaH Nosb3oBaTtenb W/nm naumeHT.
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FAPAHTUA
OrPAHMYEHHAA TAPAHTUA HA CUCTEMY 3ALLUTbI MHCTPYMEHTOB INSTRUSAFE NMPOU3BOACTBA SUMMIT MEDICAL.

OAHHASA OFPAHUYEHHASA TAPAHTUA W YKASAHHbBIE B HEW KOMIMEHCALMW HOCAT UCKIIOUYUTESBbHBIN XAPAKTEP

1 BAMEHAIOT COBOW BCE MPOYUE ABHBLIE FTAPAHTN. ECIU HE YKA3AHO MHOE, NMKOBLIE YTBEPXOEHUA 1IN
3AABNEHWNSA CO CTOPOHbLI TPETBMX NNL, UM KOMMAHUIA HE UMEIOT FOPUOWMYECKOW CUJlbl. CPOK OENCTBUSA
MOOPA3YMEBAEMbIX TAPAHTN KOMMEPYECKOW NMPUIOAHOCTW UIU MPUIOAHOCTW ANA NCMOJIb30BAHUA MO
HA3HAYEHUIO OFPAHUYMBAETCS CPOKOM LENCTBMA ABHOM OMPAHUYEHHOW TAPAHTUN. HA KOMMAHWA SUMMIT
MEDICAL, HN EE AGOUIIMPOBAHHBIE JIMLIA HE HECYT OTBETCTBEHHOCTW 3A CNTYYAWHBIE, KOCBEHHBIE WM OCOBLIE
YBEBITKW, BOSHUVKLUME B PE3YJILTATE SKCIIYATALMN NN HEBO3MOXXHOCTU SKCIMNYATALUNN CUCTEMbI INSTRUSAFE,
MOHECEHHbLIE B CUITY HAPYLWEHWA TAPAHTUN NIV NKOBbLIX NHBIX MPUHLMMOB MNMPABA.

JaHHas OrpaHunyeHHast rapaHTVst HafensieT nosb3oBaTens onpeaeneHHbIMY IPUANYECKMMN NpaBamMu, NpY 3TOM Nonb3oBaTerlb MOXET UMETb U Apyrue
npaea, KOTopble MOTyT OTNINYATLCSA B 3aBUCMMOCTM OT MecTa aKcrnyaTauum (Hanpumep, wrara). 3akoHoAaTeNbCTBO HEKOTOPLIX LUTATOB He AonyckaeT
OrpaHUYEHNIM MO CPOKY AENCTBUS NOAPa3yMeBaeMOoN rapaHT!M U UCKMIOYEHMST UMM OFPaHUYEHUs CIyYaiHbIX U KOCBEHHbBIX YObITKOB, MOSTOMY
yKasaHHble BbILLE OrpPaHNYEHNS UMW UCKITIYEHNUS MOTYT He OTHOCUTBCS K KOHKPETHOMY MOMb30BaTesto.

Ha uto pacnpocTpaHsieTca rapaHTua. Summit Medical rapaHTMpyeT nepBoHavanbHOMY MOKynaTento, YTo BKOYEeHHas B AaHHyt0 OrpaHu4eHHyo
rapaHTuio cuctema InstruSafe cootBeTcTByeT cneumdrKaLyaM NPOU3BOANTENS M YTO B HeW OTCYTCTBYIOT AedeKTbl BCIEACTBME UCNONb30BaHUS
HeKa4yeCTBEHHbIX MaTepuanoB UM HebpPexHOCTV Npu N3roToBneHun. [apaHTna AencTByeT B TedeHne 12 MmecsAueB C MOMEHTa NepBOHaYanbHOWM NOKYMKK.
B cnyyae nepegaun nepeoHavasnbHbIM nokynarenem cuctemsl InstruSafe gpyromy nuuy Takoe nuuo He BNpaBe NpeabsBnsTb TpeboBaHWs Mo AaHHOW
OrpaHn4eHHO rapaHTuu.

Cnoco6bl peleHus npobrnem. B criyyae obHapyxeHns aedekto B cucteme InstruSafe B Te4eHne rapaHTUIAHOTO Cpoka norib3oBaTerb 06s3aH
yBegoMuTb Summit Medical unu aBTopmsoBaHHoro auctpudstotopa unu gunepa Summit Medical. MNonb3oBaTens 0653yeTca npegocTaBuTb Summit
Medical unu ee npegcraBuTENsM BO3MOXHOCTb NPOBEAEHMS HAANexaLLmx, no MHeHuto Summit Medical, uccnenoBaHuii, [MArHOCTUKM U UCMbITAHUNA U,
ecnu aTo HeobXxoauMOo, BEPHYTb NMPOAYKT NMPOU3BOAUTENIO MO yKaszaHHOMY Huke afpecy. EAMHcTBEHHbIM 06si3aTensctBoM Summit Medical cornacHo
AaHHon OrpaHnMYeHHON rapaHTum siBnsieTcs, Ha yecmoTpene Summit Medical, peMoHT unu 3ameHa AedeKTHOro NpoAyKTa unu NpoaykToB 6e3 B3uMaHus
nnaTtbl 3a 3an4actu Unn paboTel. Pacxogpl Ha MOYTOBYO NMEPECHINKY, CTPaxoBaHWe UK YCIyry 3KCMeAMTOPOB B NpoLiecce NpeAoCTaBlNeHnst CUCTEMbI
InstruSafe gns rapaHTuitHoro o6cnyxMBaHUsi BO3nararTCs Ha Nonb3oBaTernsi.

Ha yto He pacnpocTtpaHsaeTca rapaHTua. JaHHaa OrpaHnyeHHas rapaHTus AeNCTBYET MpW YCIOBUM MPAaBUIbHOW 3KCNlyaTaumm 1 o0CnyxvnBaHus
npoayKTa; OHa He pacnpoCTPaHAETCst Ha HenpaBuIIbHO OTMPaBIieHHble, HEHaANexXalLM o6pasoM AKCMyaTUPYIOLLMECS, SKCNTyaTupyoLmecs

C HapyLUEHVAMU NN HeBPEXHOCTbIO, HEMPaBUIIbHO OOCIYXMBaEMbIE, O4ULLAEMbIE UMW XPaHSLLMECH NPOAYKThI, @ Takke NPoAyKThl, CEPBUCHOE
obcnyxmBaHme KOTOPbIX OCYLLECTBMANOCH NoObIMK nuuamu, kpome Summit Medical nnm asTopnsoBaHHoro AucTpubbioTopa unu gunepa Summit
Medical, n npogykTbl, B koTOpble BbINW BHECEHBI U3MEHEHUSI 6e3 IBHOTO pa3peLleHns co cTopoHbl Summit Medical. HecobntogeHue UHCTpyKUWiA,
npuvBeadeHHbIX B PYKOBOACTBE NONb30BaTENs, CHATAETCA HeHaanexallen akcnnyaTtaumen nnv obenyxneaHnem NpoayKTa 1 MOXeT NPUBECTY K
npekpaLleHnio AeicTBust AaHHon OrpaHnyeHHon rapaHTum. Hactoswas MapaHTua He pacnpocTpaHAeTCa Ha HOPMaribHbIN U3HOC UM 3aMeHyY
KOMMOHEHTOB.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMs1 BONMPOCOB UIX NMPEeTeH3U No AaHHOM rapaHTMm obpaljanTtech:
OTaen obecnyxvBaHWs KIMEeHTOB

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TEJNNE®OH: +1 651-789-3939
DAKC: +1 651-789-3979
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Vyrobce zafizeni ovéf¥il, Ze podle zde uvedenych pokynl Ize zpracovavat opétovné pouzitelné zdravotnické
prostiedky.

Jednotlivé sterilizatory, Eistota nastrojli, konkrétni zasouvani tact s nastroji, typy a geometrie nastrojd,
steriliza¢ni nadoby, filtry, a obaly se lisi podle mista.

PRED POUZITIM PRODUKTU SI PRECTETE TUTO CAST

SHRNUTI ZAMYSLENYCH POUZITI / INDIKACI POUZITI
Kazety/zasobniky systému ochrany ndstrojd InstruSafe® se pouzivaji k ulozeni a ochrané opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostifedkld b&éhem prepravy, sterilizace a skladovani. Kazety/zasobniky systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a
ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety/zdsobniky systému ochrany
nastrojd InstruSafe maji béhem téchto cykld sterilizace zajistit sterilizaci téchto uzavienych zdravotnickych prostiedkd.

» Predvakuova para (EN 285)

= Ethylenoxid (ISO 11135)

= QOvérena sterilizace plasmou t;j.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® 100NX" Express = STERRAD® TOONX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1°, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX a V-PRO maX 2

Kazety/zasobniky systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zakonné prodavanym obalem, pevnymi nadobami
Aesculap® nebo pevnymi nddobami Genesis™. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu.
Kompletni seznam modeld prostfedku je uveden v Pfiloze A.

POPIS PROSTREDKU

Systémy ochrany ndstrojd Summit Medical InstruSafe jsou kazety/tacy uzavieni a usporadani chirurgickych nastroja a prislusenstvi
bé&hem sterilizace a nasledného uloZeni a prepravy. Kazety/tdcy nemaji pfimy kontakt s pacientem. Kazety/tadcy samotné neuchovavaji
sterilitu. Kazety/tacy maji rizné rozméry stejné zakladni konfigurace: obdélnikova zakladna se zajisténym vikem. Kazety/tacy jsou
perforovany, aby se dovnitf dostal prostfedek pro sterilizaci. Kazety/tadcy maji v zakladné& a/nebo ve viku silikonové vlozky, které
pomahaji udrzovat, uspofadat a chranit chirurgické nastroje v kazeté/tacu béhem sterilizace a ndsledného ulozeni a prepravy.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Systémy ochrany nastrojd InstruSafe® jsou uréeny k pouziti profesiondly ve zdravotnictvi na opera¢nich sélech a sterilnich oddélenich
pro prepravu, sterilizaci a skladovani zdravotnickych prostiedkd.

OMEZENi ZPRACOVANI

1. Doba zivotnosti systému ochrany nastrojl InstruSafe je minimalné 25 steriliza¢nich cykll. Pfed pouzitim zkontrolujte, jestli tac
neni opotfebovany ¢i poskozeny. Pokud zjistite viditelné zndmky opotrebeni jako napt. koroze, mechanickych zavad, praskani,
odlupovani, droleni, prasklych svard, poskozenych nozi¢ek, poskozenych zavlacek, poskozenych Hold-Its®/Hold-Down®, zmény
barvy atd., prestante prostredek pouzivat.

2. Viz Tabulka 2, kde se dozvite o metodach a konfiguracich sterilizace.

3. NEPRETEZUJTE systémy &i sou¢asti systéma InstruSafe.

4. NEPRETEZUJTE jednotlivé zditky Hold-Its®. Do jedné zdiiky Hold-Its® vkladejte pouze jeden nastroj.
5. U pevnych nddob NEBALTE systémy ¢i soucasti InstruSafe a vlozte je do nddoby ke sterilizaci.

6. Uvnitf sterilizatord NA SEBE NESKLADEJTE jednotlivé balené nebo do nadob uzaviené systémy nebo souéasti InstruSafe.
Oddélte systémy v obalu &i v nddobé InstruSafe ¢i soucasti od sebe nebo jinych pfedmétd na jednotlivych policich sterilizatoru,
aby mohl sterilizaéni prostredek co nejlépe proudit.

7. Pouziti neabsorpénich podlozek na tacy (napt. silikonovych organiza¢nich podlozek) mize zpUsobit kondenzaci.
Pokud je vidét vihkost, provedte sterilizaci znovu s delsi dobou suseni.

8. Celkova hmotnost systému nadob (napf. nddoba, tadc a zatizeni nastroje) nesmi prekrocit 25 liber (11,34 kg).
9. Nastroje (napf. endoskopy a nastroje s prasvity ¢i kanalky) se musi pfipravit a sterilizovat podle pokynd vyrobce nastroje.

10. Zodpovédnosti zpracovatele je udrzovat konkrétni ovéfeni procesu konecné sterilizace pouzivaného na konfigurace nastrojd a
nadoby pfitomné pri sterilizacnim procesu.
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VAROVANI
= U hlinikovych systému InstruSafe pouzivejte pouze Cistici prostfedky s neutralnim pH (6,0-8,5), abyste neposkodili horni vrstvu.
Cistici prosttedek s vysoce kyselym ¢&i vysoce zdsaditym pH by mohl nendvratné poskodit vrstvu eloxovaného hliniku kazety a kovovych
soucasti.
= Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl pfed pouzitim neiumysiné otevren.

Poznamka: Pred odeslanim do servisu kazety vy¢istéte a zkontrolujte podle uvedenych pokynt.

VSEOBECNA OPATRENI
= Persondl musi nosit veskeré osobni ochranné odévy a prostredky pfedepsané provoznimi postupy zaméstnavatele/oddéleni pro droven
kontaminace, které bude vystaven.
= Odlisné kovy uchovavejte béhem sterilizace oddélené, aby nedoslo ke korozi.

BODY POUZITI

Jednorazovou utérkou / papirovym kapesnikem odstrante hrubé necistoty. Znecisténé soucasti je tfeba udrzovat vihké, dokud nelze pouzit
vhodné gistici procesy.

CISTENI

PFi ¢isténi nastrojd v kazetach postupujte podle pokynt vyrobce konkrétnich nastroju.

K ¢isténi kazety/zasobniku doporuc¢ujeme pouzit jednu z téchto ovéfenych metod ¢&isténi.

Pouzivejte pouze rozpoustédla s neutralnim pH (6,0-8,5), jemné kyselé a bez uhli¢itanu sodného, aby nedoslo k poskozeni vrstvy hlinikovych
kazet. NEPOUZIVEJTE draténky ani agresivni Cistici prostfedky. NEUKLADEJTE kazety do tekutiny.

1. Ruéni hruba dekontaminace:
A. Potfebné materidly: Enzymaticky Cistici prostfedek s neutralnim pH (6,0 - 8,5), mékky stétinovy kartacek a tekouci voda.

B. Pomoci stétinového kartacku odstrante veskeré viditelné necistoty. Béhem cisténi se celd kazeta musi alespon na 2 minuty ponofit,
aby doslo k lepSimu odstranéni necistot a nedoslo k postfikani persondlu Cisticim prostfedkem.

C. Oplachuijte ¢istou vodou alespon 1T minutu, aby se smyl vSechen cCistici prostfedek. Viz pokyny k oplachovani na etiketé ¢isticiho
prostredku.

2. Ultrazvukové cisténi:

A. V ultrazvukové cCistici jednotce pripravte enzymatickou lazen.

B. Vlozte do Cisticiho prostfedku jednu kazetu a nechte ji tam alespon deset minut.

C. Oplachujte alespon 2 minuty studenou tekouci vodou.

D. Zkontrolujte kazetu vizudlné kvUli necistotam. Je-li nutné odstranit viditelné necistoty, cyklus opakujte.

3. Automaticka mycka:
Systémy ochrany nastrojd InstruSafe byly ovéfeny pro cyklus automatického systému myti uvedeny v ¢asti Tabulka 1.
Zpracovatel bude muset provést kvalifikaci konkrétnich parametrd.

Tabulka 1
- - . Poznamka: Po dokonceni automatického myciho cyklu vizuglné
CYKLUS TEPLOTA VODY PROCES CISTENI zkontrolujte, zda se na systému InstruSafe (kazeté a
prislusenstvi) nenachazeji zbylé viditelné necistoty.
. . . . Doba recirkulace: Pred odeslanim ke sterilizaci se veskeré viditelné necistoty
Predmytila 2 Studena tekouci voda 2 minuty musi odstranit rucné, kartackem, ultrazvukové nebo dalsim

automatickym cyklem.

Enzymaticka lazen| Horka tekouci voda Doba namocent:

4 minuty
Lazen 1 OhFata na 150°F (65,5°C) Doba recirkulace:
15 minuty
Oplach1a2 Horka tekouci voda Doba recirkulace:
5 minuty
DEZINFEKCE

Systémy InstruSafe maji byt naprosto sterilizovany.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI
Systémy InstruSafe Ize opétovné pouzivat, dokud u nich nedojde k pfriliSnému opotrebeni, jako je napriklad koroze, praskani, rez, odlupovani,
droleni, zabarveni ¢i mechanické zavady.

Projevy mechanickych zavad zahrnuiji:
= Zlomené Ci prasknuté rohy nebo svary
= Zlomené ¢i nefunkéni zavlacky
= Chybéjici, roztrzené Ci rozfiznuté silikonové viozky
= Chybéjici nebo poskozené nozky
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MONTAZ
1. Umistéte nastroje do predem pripravenych drzakd nebo mist uréenych vymezovacimi koliky, aby byly veskeré plochy nastroje
vystaveny sterilizacnimu prostfedku. Viz Obrazek A. Presvédcte se, Ze v kazdé zdifce je pouze jeden nastroj.
Je-li to mozné, demontujte nebo oteviete veskeré ¢asti vybaveni nastroje podle pokynl vyrobce néstroje.
NEPRETEZUJTE drziky ani nosnost kazet. Viz PFiloha A.

Obrazek A.

Poznamka: Nastroje (napf. endoskopy a nastroje s prasvity ¢i kandlky) se
musi pFipravit a sterilizovat podle pokyn( vyrobce nédstroje.

2. Presvédcte se, ze rukojeti jsou v poloze uvnitf kazety (stazena poloha). Viz Obrazek B.

Obrazek B.
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3. Umistéte kryt kazety na jeji zakladnu a presvédcte se, Ze zdvlacky jsou ve spravné poloze k otvoru na krytu kazety, pak zavlacky
zavrete. Viz Obrazek C.

Obrazek C.
Otevrete
1 \ N Poznamka: Zavlacky jsou mimo osu, aby kryt kazety vzdy pfesné zapad! na
. I B zékladnu. Kdyz je tedy zajistén kryt, drzéky sprévné zapadnou.
A4 : Sprévné nasazeni uvidite na Obrazku D.

NETLACTE kryt kazety na jeji zékladnu, mohlo by dojit k
poskozeni ndstroji a kazety.

1 N

Obrazek D.

Nespravné nasazeni Spravné nasazeni
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BALENI
Systémy InstruSafe se mohou zabalit do zakonné prodavaného obalu nebo ulozit do zakonné prodavané pevné nadoby. Viz Pokyny k
pouziti v Navodu.

Pouziti s obalem:
1. Pfed zabalenim kazety se presvédcte, ze ma spravny typ nozek. S obalem se musi pouzit R. Viz Obrazek F.

>

2. Zabalte kazetu do zakonné prodavaného obalu podle pokynt jeho vyrobce.

Obrazek F.

rs Corner Guards u obalu
Il Foot u pevnych nadob

»R* ¢i Roun
T &i

3. Sterilizujte balik pomoci jednoho ze steriliza¢nich cykld uvedenych v Navodu.

Pouziti s pevhou nadobou:
Viz Pokyny k pouziti v Navodu.

1. Pfred ulozenim kazety do pevné nadoby se presvédcte, ze ma spravny typ nozek. U pevné nadoby pouzijte TF. Viz Obrazek F.

2. Umistéte kazetu do pevné nadoby. Pfi utésnéni nddoby postupujte podle pokynl vyrobce.
Poznamka: Nebalte kazety pfedtim, nez je umistite do nadoby kvuli sterilizaci.

3. Sterilizujte nddobu a jeji obsah pomoci jednoho ze steriliza¢nich cykld uvedenych v Navodu.

Dodatec¢né informace:
Chcete-li kazetu z pevné nadoby vyjmout sterilné, postupujte podle Navodu k pouziti nadoby od vyrobce.

1. Ruce v rukavicich otocCte dlanémi ven a protahnéte je otvory ve viku kazety.

2. Vezmeéte rukojeti kazety a zvednéte je do vzpfimené polohy. Viz Obrazek G.

Obrazek G.

—

3. Naklonte rukojeti smérem dovnitf, dal od stén pevné nadoby, a kazetu z nddoby opatrné vyzvednéte tak, abyste se nedotkli
vrchni ¢i vnéjsi ¢asti nddoby.

4. Umistéte kazetu na sterilni povrch.
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STERILIZACE

Viz Tabulka 2, kde najdete typické parametry sterilizace, které jsou vhodné pro sterilizaci systému InstruSafe.

Tabulka 2.
METODA STERILIZACE CYKLUS (pocet)

Pred-vakuova para Parametr:
Teplota 270 °F (132 °C)
Doba cyklu 4 minuty
Doba suseni 30 minut

Ethylenoxid (EO) Pfiprava:
Teplota 131 °F (55 °C)
Relativni vihkost 70 £15%
Doba ptipravy 1hodina

Sterilizace:

Doba cyklu 120 minut
Teplota 131 °F (55 °C)
Doba
provzdusnovani 12 hodin

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS S prisvitem, bez prasvitu

STERIS AMSCO V-PRO maX S prisvitem, bez prasvitu

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 S prisvitem, bez prasvitu

Spole¢nost Summit Medical ovéFila tyto metody sterilizace:
= Aminutovy cyklus sterilizace autoklavou v zadkonné proddvaném obalu, pevné nddobé Aesculap nebo pevné nadobé Genesis schva-
lenych FDA.
= Cyklus sterilizace ethylenoxidem (EQO) v zakonné prodavaném obalu a pevné nadobé Genesis schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD 100S Standard v zdkonné proddvaném obalu a pevné nddobé Aesculap schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD TOONX Standard v zakonné proddvaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvdlené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD TOONX Express v zakonné prodavaném obalu schvaleném FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD T00NX Flex v zakonné prodavaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD NX Standard v zakonné proddvaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.
n Steriliza¢ni cykly STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX a V-PRO maX 2 v zdkonné prodavaném obalu a pevné nadobé

Aesculap schvalené FDA.
NEPRETEZUJTE sterilni nddobu podle specifikaci vyrobce.
K udrzeni sterility pouzivejte prislusenstvi schvalené FDA.
Postupujte prosim podle navodu k obsluze sterilizatoru, aby se navrzené zatizeni shodovalo s cyklem sterilizace.

Postupujte prosim podle ndvodu k pouziti nddoby, aby se navrhované zatizeni shodovalo se zatiZzenim nddoby schvalenym FDA.
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NAVOD K POUZITI

4-minutovy parni cyklus, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&éhem pred-vakuového parniho
steriliza¢niho cyklu zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedki. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji
pouzivat spole¢né se zdkonné proddvanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap®. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe

nemaji samy o sobé udrzovat sterilitu.

Parametr sterilizace autokldavem

Cyklus Pred-vakuovani

Teplota 270°F (132°C)

Doba cyklu 4 minuty

Minimalni doba suseni 30 minut

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap

IN-8823-AE *IN444
IN-2880 *JK444

IN-6105 *IN742

*Schvaleno spolecnosti Summit Medical k pouziti v pfed-vakuovych
parnich sterilizédtorech POUZE pFi 270°F (132°C) po dobu 4 minut.
Postupujte podle ndvodu k nadobé, aby nedoslo k prekrocenr
navrzené kapacity sterilizacni nadoby.

4-minutovy parni cyklus, pevna nadoba Genesis™

Specifikace prisviti pro 4-minutovy predvakuovy parni sterilizaéni cyklus
Model kazety Summit Minin;l;écllr:";:itim' Maximalni délka | Pocet priisvith
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4

IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3Imm 177 mm 1

IN-6105 5mm 241 mm 1

IN-2681 Tmm 65 mm 1

IN-2681 3 mm 200 mm 1

IN-7823 Tmm 400 mm 17

Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji béhem pred-vakuového parniho
steriliza¢niho cyklu zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji
pouzivat spole¢né se zdkonné prodavanou pevnou naddobou Genesis. Kazety systému ochrany néstrojd InstruSafe nemaji samy o sobé
udrzovat sterilitu. Kompletni seznam modeld zafizeni je uveden v Priloze A.

Specifikace prisvitti pro 4-minutovy pfedvakuovy parni sterilizaéni cyklus

Model kazety Summit | Minimalni vniténi primér Maximalni délka Pocet prisvith
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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NAVOD K POUZITIi (pokracovani)

8-minutovy parni a ethylenoxidovy (EO) cyklus, obal a pevna nadoba Genesis™

InstruSafe® - Kazety systému ochrany nastrojd se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostiedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe maji béhem pred-vakuového parniho
steriliza¢niho nebo ethylenoxidového cyklu zajistit sterilizaci uzavifenych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojd
InstruSafe se maji pouzivat spoleé¢né se zdkonné prodavanym obalem nebo pevnou naddobou Genesis. Kazety systému ochrany nastrojd
InstruSafe nemaji samy o sobé udrzovat sterilitu.

Metody a nastaveni sterilizace

8minutova parni pFiprava p¥i 270°F (132°C) Ethylenoxid (EO)
140krat tkany obal 10minutovy cyklus suseni = 1 hodina pFipravy pfi 131°F (55°C) a relativni vihkosti 70 + 15%
Netkany obal (Kimberly Clark) 50-minutovy cyklus suseni * 2-hodinovy cyklus pFi 131°F (55°C)
Nadoba Genesis (referenéni " 12 hodin provzdushovani
Tabulka 1 pti pouziti filtrovaciho 30-minutovy cyklus suseni
papiru)
Tabulka 1
Nadoba Genesis Filtraéni papir nddoby Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

PFi pouZziti jakychkoliv pevnych nadob Genesis postupujte podle navodu k
pouZziti systému sterilizacnich nédob V. Mueller Genesis

Cykly STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany néastroj InstruSafe maji béhem steriliza¢niho cyklu Sterrad 100S Standard a
Sterrad T00ONX Standard zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji
pouzivat spole¢né se zdkonné prodavanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji
samy o sobé udrzovat sterilitu. Kompletni seznam modell zafizeni je uveden v Priloze A.

Tyto steriliza¢ni tacy byly schvdleny pro odpovidajici pevné nddoby:

S SELL D TS S0 L Specifikace prasviti pro cykly STERRAD I00S Standard a STERRAD

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap IOONX Standard

IN-8823-AE *JM444
4 nerezové prasvity s vnitfnim

IN-6105 JM440 pramérem 3 mm x délkou 400 mm

Veskeré modely prislusné
velikosti jsou uvedeny v

Cyklus STERRAD 100NX Standard 2 nerezové prlsvity s vnitfnim Priloze A kromé IN-2681.
pramérem 3 mm x délkou 200 mm

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap
IN-8823-AE *JM444 e o
1 nerezové prusvity s vnitfnim
IN-6105 *JM440 primérem 3 mm x délkou 200 mm
. . P . . . IN-2681

*Ovéreno spolecnosti Summit Medical pro pouziti POUZE v cyklu . L

STERRAD 100S Standard a STERRAD 100NX Standard. Postupujte podle 1 nerezové prlsvity s vnitfnim

ndvodu k nddobé, aby nedoslo k prekroceni navrzené kapacity sterilizacni primérem 1 mm x délkou 65 mm

nadoby.
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NAVOD K POUZITIi (pokracovani)

Cykly STERRAD® NX® Standard, obal a pevha nddoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovdny poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&hem steriliza¢niho cyklu Sterrad

NX Standard zajistit sterilizaci uzavfenych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe se maji pouzivat
spole¢né se zakonné proddvanym obalem nebo pevnou nadobou Aesculap®. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o
sobé udrzovat sterilitu. Kompletni seznam modell zafizeni je uveden v Pfiloze A.

Metody a nastaveni sterilizace
- Cyklus sterilizace Sterrad NX Standard

Specifikace prasviti pro cyklus sterilizace STERRADNX Standard

Model kazety Summit Minin;fél:;;:itini Maximalni délka | Poéet prasvitt
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Poznamka: Zatizeni ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu
odvetrani k objemu je tac IN-2681.

Cyklus STERRAD® T00NX ® Express, obal

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovdny poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe maji b&hem steriliza¢niho cyklu Sterrad®
100NX Express zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe se maji pouzivat
spole¢né se zdkonné prodavanym obalem. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe nemaji samy o sobé udrzovat sterilitu.
Systém ochrany nastrojl InstruSafe nema pro cyklus Sterrad TOONX Express zadné specifikace prusvitd.

Cyklus STERRAD® T00NX® Flex, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&hem steriliza¢niho cyklu Sterrad TOONX
Flex zajistit sterilizaci uzavfenych zdravotnickych prostfedk(. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji pouzivat spole¢né

se zdkonné prodavanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé
udrzovat sterilitu. Kompletni seznam model( zafizeni je uveden v Pfiloze A.

Cyklus sterilizace STERRAD 100NX Flex

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Ovéreno spolecnosti Summit Medical pro pouziti POUZE v cyklu
sterilizace STERRAD T00ONX Flex. Postupujte podle navodu k ndadobé,
aby nedoslo k prekroceni navrzené kapacity sterilizacni nadoby.

Specifikace pruasvitt pro cyklus sterilizace STERRAD 100NX Flex

Model kazety Minimalni Maximalni Pocet Obal/pevna
Summit vnitfni pramér délka prisvitt nadoba

IN-0000 Tmm 850 mm |1 Obal + pevna
nadoba

IN-8823 Tmm 850 mm |1 Obal + pevna
nadoba

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Obal Zatizeni ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu odvétrani k
Obal + na objemu je tac IN-OOO0O.

IN-6105 4 mm 235mm |1 pal T bevna i
nadoba Poznamka: Téc IN-O000 slouzi pouze k testovani.
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POKYNY K POUZITI (pokradovani)

CyKkly sterilizace AMSCO® V-PRO® pfi nizké teploté, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastrojl maji zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych
prostifedkd béhem cykll sterilizace Amsco V-PRO pti nizké teploté. Kazety systému ochrany néastroji InstruSafe se maji pouzivat
spole¢né se zakonné proddvanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o
sobé poskytovat sterilitu. Kompletni seznam modeld prostfedku je uveden v Pfiloze A.

Systémy sterilizace AMSCO V-PRO p¥i nizké teploté Velikost schvaleného priisvitu vybaveni zahrnuje:
Sterilizator Standardni Cyklt_:s s Cyk!us _bez Model kazety Summit Mlnlmaalnl \_Inltl'nl Max!malnl Pnoce_to
cyklus prasvitem prusvitu prumeér délka prusvitt
V-PRO 1 X N/A N/A IN-8823 3mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS N/A X X IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX N/A X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N/A X X Poznamka: Zatizeni ovéfené pro nejhorsi moznou situaci podle vypodtu
Model kazety Summit Model nadoby Aesculap od\vétrani k objemu je tac IN-268].
IN-8823 *IM444
IN-6105 *JM742
*Ovéreno spolecnosti Summit Medical k pouziti POUZE v systému
sterilizace AMSCO V-PRO pFi nizké teploté. PFi pouziti nadoby Aesculap
Jjako sterilni bariéry nesmi zatizeni (tac Summit a obsah) presahnout
specifikace hmotnosti a zatizeni nadoby.

ULOZENI

Naprosto sterilni kazety, které jsou v obalu ¢i nadobé, ukladejte na police v horizontalni poloze. Informace o trvanlivosti zjistite u vyrobce
obalu ¢i nadoby.

LIKVIDACE

V pripadé, Zze systémy ochrany nastrojl InstruSafe® neprojdou pfed pouzitim kontrolou nebo jsou z jiného ddvodu povazovéany za
nevhodné pro dany ucel, je tfeba zafizeni zlikvidovat v souladu s mistnim protokolem. Metoda likvidace bude zaviset na potencidlnich
rizicich vzdjemné kontaminace a infekce pfi zjisténi potreby likvidace.

HLASENI VAZNYCH SITUACI
Jakékoliv vazné situace, které se vyskytnou v souvislosti se zaFizenim, je tfeba nahldsit vyrobci a organizaci FDA / pfislusnym Gfaddm
&lenského statu, ve kterém ma pobyt uzivatel a/nebo pacient.
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ZARUKA
OMEZENA ZARUKA SYSTEMU OCHRANY NASTROJU INSTRUSAFE SPOLECNOSTI SUMMIT MEDICAL.

POSKYTOVANA OMEZENA ZARUKA A PRAVNI OCHRANA JE VYHRADNI A NAHRAZUJE JAKEKOLIV JINE VYLUCNE
ZARUKY. POKUD ZDE NENi UVEDENO JINAK, JAKAKOLIV PROHLASENI UCINENA JINOU OSOBOU CI SPOLECNOSTI
JSOU NEPLATNA. TRVAN[ JAKYCHKOLIV IMPLICITNICH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI CI VHODNOSTI PRO
KONKRETNI UCEL JE OMEZENO NA TRVANI VYLUCNE OMEZENE ZARUKY. ANI SPOLECNOST SUMMIT MEDICAL
ANI JEJI POBOCKY NEODPOVIDAJI ZA NAHODNE, ZAPRICINENE Cl ZVLASTNI ZTRATY CI SKODY V DUSLEDKU
POUZIVANI €I NESCHOPNOSTI POUZIVANI SYSTEMU INSTRUSAFE, AT JIZ Z DUVODU PORUSENI ZARUKY ClI
JAKEHOKOLIV JINEHO PRAVNIHO HLEDISKA.

Omezenad zaruka vam poskytuje konkrétni prava, k nimz se mohou pridat podle zemé pridat jesté prava dalsi. Nékteré zemé nedovoluji

vas nemusi vztahovat.

Na co se zaruka vztahuje. Spole¢nost Summit Medical poskytuje zaruku pavodnimu kupujicimu, ze systém InstruSafe, na ktery se
vztahuje tato omezenad zaruka, splnuje specifikace vyrobce a po dobu 12 mésict od data prvotniho zakoupeni bude bez vad zpracovani
a materialu. Pokud plvodni kupujici pfevede systém InstruSafe na jinou stranu, nemUze tato strana tuto omezenou zaruku uplatnit.

Co podnikneme k napravé nedostatkl. Pokud v této dobé dojde k poruse systému InstruSafe, musite o tom informovat spole&nosti
Summit Medical nebo autorizovaného prodejce Summit Medical. Musite umoznit spolecnosti Summit Medical nebo jejimu zastupci
provést takové Setfeni, zkousky a testy, které spole¢nost Summit Medical povazuje za nutné, a na vyzadani vratit produkt na adresu
uvedenou nize. Jedinou povinnosti spole¢nosti Summit Medical podle této omezené zaruky je dle vlastniho uvazeni opravit ¢i vymeénit
vadny produkt ¢i produkty bez ndhrady nakladl na dily ¢i praci. Naklady na postovné, pojisténi ¢i pfepravu vzniklé z dGvodu vraceni
produktu InstruSafe v rdmci zaru¢niho servisu jsou hrazeny vami.

Na co se zdruka nevztahuje. Tato omezena zaruka je podminéna spravnym pouzivanim a udrzbou produktu; nevztahuje se na produkty
nespravneé prepravované, nebo nespravné pouzivané, zanedbané, nebo nespravné udrzované, ¢isténé Ci skladované, nebo které byly
opraveny nékym jinym nez spole¢nosti Summit Medical ¢i autorizovanym prodejcem Summit Medical, nebo které byly upraveny bez
vyslovného souhlasu spole¢nosti Summit Medical. Nedodrzeni pokyn( v ndvodu k obsluze mUze vést k nespradvnému pouziti ¢i udrzbé
produktu a zneplatnit tak tuto omezenou zaruku. Tato zaruka se nevztahuje na bézné opotrebeni ¢i ndhradni dily.

Pokud mate ohledné této zaruky jakékoliv dotazy &i vyhrady, obratte se na:
Oddéleni sluzeb zdkaznikim

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Az itt kozolt utasitasok a késziilék gyartdja altal igazoltan alkalmasak a tébbszor hasznalatos orvostechnikai
eszk6zok ujrahasznositasara.

Az egyes helyszinektdl fliggden valtoznak az egyedi sterilizalé eszk6z6k, a miiszerek tisztasaga, a
miiszertalcak névleges terhelése, a miiszerek tipusai és geometridja, a sterilizacids taroléeszk6zok, a szlirék
és a kendék.

A TERMEK HASZNALATBAVETELE ELOTT OLVASSA EL A JELEN SZAKASZT

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/HASZNALATI JAVALLAT - OSSZEFOGLALO
Az InstruSafe® mliszervédd rendszerekhez tartozo kazettdk/talcak az Ujrahasznalhatd orvostechnikai eszkdzdk befogadasara és
megdvasara szolgalnak szallitas, sterilizaldsa és taroldssoran. Az InstruSafe® miszervédd rendszerhez tartozé kazettak/talcak
egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt, egyéb orvostechnikai eszkdzdk rendezésére és megdvasara hasznalatosak.
Az InstruSafe mUiszervédd rendszerhez tartozé kazettdk/talcak rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai eszkdzdk
sterilizaldsdnak a lehetévé tétele a kdvetkezd sterilizalasi ciklusok soran:

= El6vdkuum g6z (EN 285)

= Etilén-oxid (ISO 11135)

s Hitelesitett gdzplazma sterilizalas, azaz

= STERRAD® 100S Standard » STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® TOONX" Express =» STERRAD® T00NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX és V-PRO maX 2

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozo kazettak/télcdk jogszerlien forgalmazott kendékkel, Aesculap® merev taroldeszkdzdkkel
vagy Genesis™ merev taroldeszkdzdkkel egyltt hasznalatosak. Az InstruSafe milszervédd rendszerhez tartozé kazettak rendeltetéstk
szerint ®nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara. Az eszkdézmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taldlhato.

ESZKOZ LEIRASA

A Summit Medical InstruSafe mdszervédd rendszerei olyan kazettak/talcak, amelyekben rendezett mddon sebészeti miiszereket és
mUiszertartozékokat zarnak és tartanak a sterilizalds folyamata, majd a késébbi tarolds és szallitds soran. A kazettdk/talcdk a betegekkel
kdzvetlentl nem érintkeznek. Onmagukban a kazettak/talcak nem tartjak fenn a sterilitdst. A kazettak/talcak azonos alapkonfiguracioban
kuldnbdzé méretliek: négyszdgletes alaptesten reteszelhetd fedéllel. A sterilizdldszer dthatoldsa érdekében a kazettak/talcak perforaltak.
A kazettak/talcak alaptestében és/vagy fedelén szilikon betétek vannak, amelyek a kazettan/télcan belll a sebészeti miszerek
befogadasat, rendezését és megdvasat szolgaljdk a sterilizalasi folyamat, valamint a késébbi tarolds és szallitas soran.

JAVALLT FELHASZNALO

Az InstruSafe® mlszervédd rendszereket egészséglgyi szakemberek hasznalhatjak a mitében és steril feldolgozo részlegen
orvostechnikai eszk6z6k szallitasara, sterilizalasara és tarolasara.
A FELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZAS

1. Az InstruSafe mUszervédd rendszer hasznos élettartama legalabb 25 sterilizalasi ciklus. Hasznalat el6tt vizsgadlja meg a talcat,
hogy azon nincs-e hasznalat okozta kopds vagy sérllés. Hagyja abba a hasznalatot, amennyiben kopas jelei [athatok, beleértve a
korrézidt, a mechanikai sériléseket, repedéseket, a lepattogzd vagy lehamlo részeket, megszakadt hegesztéseket, sérult ldbakat,
sérilt zarakat, sérilt Hold-Its'/Hold-Downs’ eszkdzdket, elszinez6déseket stb..

2. A sterilizdlasi médokat és konfiguracidkat lasd a 2. tdblazatban.
3. NE TERHELJE TUL az InstruSafe rendszereket vagy alkotéelemeket.
4. NE TERHELJE TUL az egyes Hold-Its® vajatokat. Hold-Its® vajatonként csak egy miszert toltson be.

5. A merev taroldeszkdzok hasznaloi részére: amikor sterilizalds céljdbol a taroldeszkdzok belsejébe helyezik az InstruSafe
rendszereket vagy alkotéelemeket, NE CSOMAGOLJAK BE AZOKAT.

6. A sterilizalok belsejében NE HELYEZZEK EGYMASRA az egyedileg becsomagolt vagy tartéeszkdzbe helyezett InstruSafe
rendszereket vagy alkotoelemeket. A sterilizald kildn polcain valassza el egymastdl a becsomagolt vagy tartdeszkdzbe helyezett

InstruSafe rendszereket vagy alkotdelemeket, esetleg mas eszkdzdket, hogy biztositsa a sterilizaldszer lehetd legnagyobb
aramlasat.

7. A nem abszorbens talcabélések (pl. szilikon mlszeralatétek) hasznadlatakor 6sszegyllhet a kondenzatum. Ha lathatdan nedvesség
van jelen, ismét végezze el a sterilizdldst hosszabb szaradasi idével.

8. A taroldérendszer (pl. taroldegység, talca és muiszertodltet) teljes tdmege nem haladhatja meg a 25 fontot (11,34 kg).

9. A mUszereket (pl. endoszkdpokat, valamint a lumenekkel vagy csatorndkkal rendelkezé miszereket) a mlszer gyartdja
utasitdsainak megfeleléen kell el6késziteni és sterilizalni.

10. A feldolgozo feleléssége, hogy fenntartsa a terminalsterilizalasi folyamatra vonatkozd specifikus validaldsokat, amelyeket a
sterilizaldsi folyamathoz bemutatott mUliszerek és taroldegységek konfigurdciodira alkalmaznak.
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FIGYELMEZTETESEK
= Az aluminium InstruSafe rendszerek esetében a felllet sérilésének az elkerllése érdekében kizardlag semleges (6,0-8,5) pH-értéku
mososzerek hasznalhatdk. Az erésen savas vagy erdésen ligos pH-ju mosodszerek tartds kart okozhatnak a kazettdk vagy a fém
alkotorészek anodizalt aluminium feltleteiben.
= Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérllt vagy azt véletlenul kinyitottak a hasznalat eltt.

Megjegyzés: A hasznalatbavétel elétt tisztitsa meg és vizsgdlja at a kazettakat a mellékelt utasitisoknak megfeleléen.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

= A személyzet viseljen, illetve alkalmazzon minden véddéruhdzatot és -felszerelést a varhato kitettségnek megfeleld szennyezddési
szintnek megfeleléen, a munkaltatd/szervezeti egység mikodési eljarasaiban eldirtak szerint.
= A korrozid elkerilése érdekében a sterilizalds soran az eltéré fémeket tartsa egymastol elvalasztva.

FELHASZNALASI HELY
Eldobhato kendével/papirtdriével tavolitsa el a szennyezddéseket. A szennyezett alkotdrészeket nedvesen kell tartani, amig mindsitett
tisztitasi eljarasokat nem lehet alkalmazni.

TISZTITAS

A kazettdban lévé miszerek tisztitasdval kapcsolatos specifikus utasitadsokat tekintse at a mlszer gyartdjanak hasznalati utasitdsaban.
A kazetta/tdlca megtisztitdsa érdekében az aldbbi validalt tisztitdsi lehetéségek valamelyikének alkalmazasa javasolt.

Hogy elkerllje az aluminium kazettdk felUletének a sérllését, kizardlag semleges (6,0-8,5) pH-értékl, esetleg enyhén Itigos és natrium-
karbonattol mentes oldatokat hasznaljon. NE hasznaljon suroldszivacsot vagy surold hatdsu tisztitoszereket. NE tarolja a kazettat folyadékban.

1. Altaldnos kézi szennyezédés-mentesités:
A. SzUkséges anyagok: Semleges (6,0-8,5) pH-értékl, enzimatikus mosdszer, puha sortéjl kefe és folyodviz.

B. Puha sortéji kefével tavolitsa el az 6sszes lathatd piszkot és szennyezddést. A tisztitds soran az egész kazettat legaldbb 2 percre
meritse vizbe, hogy elésegitse a szennyezédések eltdvolitasat, tovdbbd mérsékelje a lehetdségét, hogy a mosdszer a személyzetre

loccsanjon.
C. Alaposan 6blitse legaldbb 1 percig tiszta vizzel, hogy eltavolitsa az 6sszes mososzert. Lasd az dblitési utasitdsokat a mosdszer cimkeéjén.
2. Ultrahangos tisztitas:
A. Készitsen enzimes mosoéoldatot az ultrahangos tisztitéegységben.
B. Helyezzen egy kazettdt a mosdszerbe, és a készUléket legaldbb tiz percig Uzemeltesse.
C. Oblitse legaldbb 2 percig hideg csapvizben.
D. Szemrevételezéssel ellendrizze a kazettdn az esetleges szennyez&ddéseket. A lathatd szennyezddés eltavolitdsa érdekében szikség

esetén ismételje meg a ciklust.

3. Automatikus moséberendezés:
Az InstruSafe mUszervédd rendszerek az 1. tablazatban felsorolt automatikus mosdérendszerciklusokra is validaltak. A konkrét
paraméterek mindsitését a feldolgozo végzi majd el.

1. tablazat
. i ~ T Megjegyzés: Az automatikus mosasi ciklus befejezédése utan
CIKLUS VIZHOMERSEKLET TISZTITASI ELJARAS szemrevételezéssel ellendrizze az InstruSafe rendszeren
(kazetta €s tartozékok) az esetlegesen visszamaradt,
., . . , Recirkulaciods id6: lathatd szennyezédéseket. Az 6sszes lathatd szennyezédést
1-2. elémosas Hideg csapviz 2 perc kézi tisztitassal, kefével, ulrahangos vagy kiegészité
- automatikus tisztitasi ciklusokkal kell eltavolitani a
. . . Aztatasi idé: sterilizalasra kuldés elétt.
Enzimes mosas Meleg csapviz 4 perc

Melegités 150 °F (65,5 °C)

Recirkulaciods idé:

1. mosas hémérsékletre 15 perc
1-2. dblités Meleg csapviz Recirkulacios idé:
5 perc
FERTOTLENITES

Az InstruSafe rendszerek rendeltetéslk szerint negyedévente sterilizalandok.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT
Az InstruSafe rendszerek mindaddig ujrahasznalhatdok, amig nem jelentkezik elfogadhatatlan mértéki allapotromlas, példaul korrézid,
repedés, rozsddsodas, lepattogzas vagy hamlas, elszinezé6dés vagy mechanikai hiba.

A mechanikai hibak jelei k6zé tartoznak:
= Torott vagy repedt sarkok vagy hegesztések
= Torott vagy nem mukoddkeépes reteszek
= Hidnyzo, szakadt vagy torott szilikon betétek
= Hidnyzo vagy sérult labak
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OSSZESZERELES

1. Helyezze a mUszereket az elére meghatarozott tartokba vagy a pozicionadld labak altal jelzett terlletre, hogy a mlszerek minden
felUlete érintkezzen a sterilizaloszerrel. Lasd: A. dbra. Gy6z&djdn meg rdla, hogy az egyes hornyokban csak egyetlen mdiszer van.
Lehetéség szerint a gyartd utasitdsainak megfeleléen szerelje szét vagy nyissa ki a mliszerek minden részét.

NE terhelje tul a tartdkat, illetve ne Iépje tul a kazettak stlyhatarat. Lasd: A. melléklet.

A. abra

Megjegyzés: A miszereket (pl. endoszkdpokat, valamint a lumenekkel vagy
csatornakkal rendelkezé miszereket) a miszer gyartdja hasznalati
utasitasainak megfelelGen kell elékésziteni €s sterilizalni.

2. Gyézédjon meg réla, hogy a fogantyuk a kazettan belll helyezkednek el (visszahuzott allapotban). Ehhez lasd: B. dbra.

B. dbra
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3. Helyezze rd a kazetta fedelét az alapegységre, mikdzben biztositja a reteszek megfelelé elhelyezkedését ugy, hogy azok hornyai
a kazetta fedelére esnek, majd zarja a reteszeket. Lasd: C. abra.

C. dbra
Retesz kioldasa
- |‘\ Y Megjegyzés: A reteszek eltolva helyezkednek el, hogy a kazetta fedele minden
u—yu_Hy esetben megfeleléen illeszkedjen az alapegységhez. Ez biztositja
3 a tartck megfeleld illeszkedését a fedél régzitésekor. A megfelelé
J illeszkedéssel kapcsolatban ldsd: D. abra.
A kazetta fedelét NE erélitesse ra a kazetta alapegységére, mert az
a miiszerek és a kazetta sériilését okozhatja.
N N
D. dbra
Nem megfeleld illeszkedés Megfeleld illeszkedés
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CSOMAGOLAS
A InstruSafe rendszerek jogszerlien forgalmazott kendében lehetnek becsomagolva, esetleg azokat jogszerlen forgalmazott, merev
taroldegységekben helyezik el. Lasd a jelen Hasznalati utmutatdhoz mellékelt nyilatkozatokat a javasolt alkalmazas tekintetében.

Kendé hasznalata:
1. A kazettdnak a kendébe helyezése elétt gy6zédjon meg rdla, hogy az a megfeleld tipusu ldbakkal rendelkezik. A csomagolasnal
az ,R” jelzetl részt kell hasznalni. Lasd: F. dbra.

F. dbra

,»R” - ,Rounders” sarokvédék (csomagolashoz)

»TF” = ,Tall Foot” (merev taroléegységekhez) \‘ f

2. Csomagolja be a kazettat hivatalosan forgalomban lévé csomagoldanyaggal a csomagoldanyag gyartdjdnak utasitdsai szerint.
3. A csomagot a Hasznadlati Utmutatdban felsorolt sterilizalasi ciklusok valamelyikének alkalmazasaval sterilizalja.

Merev taroléegység hasznalata:
Az alkalmazasi javallat tekintetében lasd a jelen Hasznalati utmutatdhoz mellékelt nyilatkozatokat .

1. A kazettanak a merev taroldegységbe vald helyezése el6tt gydz6djdn meg rola, hogy az a megfeleld tipusu labakkal rendelkezik.
A merev taroloegységekkel a ,TF” jelzett hasznalando. Lasd: F. dbra.

2. Helyezze a kazettdt a merev taroldegységbe. A taroldegység zarasa érdekében kdvesse a taroldegység gyartdjanak az
utasitasait.
Megjegyzés: A kazettakat ne rakja kendébe, mielStt azokat a sterilizéléshoz a téroléegységbe helyezi.

3. A taroldegységet és annak tartalmat a Hasznalati Utmutatdban felsorolt sterilizalasi ciklusok valamelyikének alkalmazasaval
sterilizalja.

Tovabbi informacidk:
A kazettdnak a merev taroldegységbdl vald, aszeptikus modon torténd eltdvolitdsdhoz kdvesse a taroldegység gyartdjanak
hasznalati utmutatasat.

1. A kesztyUs kézen a tenyerét forditsa kifelé, és nyuljon at a kazetta fedelén 1évé nyilasokon.

2. Fogja meg a kazetta fogantyuit, és emelje fel a kazettadt. Lasd: G. abra.

G. abra

3. Billentse a fogantyukat befelé, a merev taroldegységek oldalatdl eltartva, majd emelje ki a kazettat a taroldegységbdl ugy, hogy
kdzben vigydz, hogy ne érintse meg a taroldegység tetejét vagy kilsejét.

4. Helyezze a kazettat steril feltletre.
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STERILIZALAS

Lasd a 2. tablazatban azokat a sterilizaldsi paramétereket, amelyeket az InstruSafe rendszerek sterilizaldsdhoz validaltak.

2. tablazat

A STERILIZALAS MODJA

CIKLUS (hatsiddk)

El6évakuum gbz

Paraméter:

Hoémérséklet 270 °F (132 °C)

Expozicids idé 4 perc

Szaradasi id6é 30 perc
Etilén-oxid (EO) Elékondicionalas:

Hémérséklet 131 °F (55 °C)

Relativ paratartalom 70 * 15%
El6kondicionalasi

id6 16ra
Sterilizalas:

Expozicids idé 120 perc
Hémérséklet 131 °F (55 °C)
Levegdztetési idd 12 6ra

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD TOONX Express

STERRAD TOONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

Lumenes, Nem lumenes

STERIS AMSCO V-PRO maX

Lumenes, Nem lumenes

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Lumenes, Nem lumenes

A Summit Medical az aldbbi sterilizalasi médszereket validalta:

= 4 perces autoklavos sterilizaldsi ciklus az FDA (az Egyestlt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerigyi Hatdsdga) altal engedélyezett,
jogszerlen forgalmazott csomagolasban, Aesculap merev taroldegységben vagy Genesis merev taroldegységben.

= Etilén-oxidos (EO) sterilizalasi ciklus az FDA &altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagoldsban és Genesis steril
taroldegységben.

» STERRAD 100S Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlen forgalmazott csomagolasban és Aesculap merev
taroldegységben.

= STERRAD 100NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA &ltal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban és Aesculap
merev taroldegységben.

= STERRAD 100NX Express sterilizalasi ciklus az FDA &altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban.

= STERRAD 100NX Flex ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlen forgalmazott csomagoldsban és Aesculap merev
taroldegységben.

= STERRAD NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagoldsban és Aesculap merev
taroldegységben.

= A STERIS AMSCO V-PRO, a V-PRO 1 PLUS, a V-PRO maX és a V-PRO maX 2 sterilizalasi ciklusok az FDA (amerikai Elelmiszer- és

Gyodgyszerlgyi Hatdsag) altal engedélyezett, hivatalosan forgalmazott csomagolasban és Aesculap merev taroldegységben.

NE Iépje tul a steril taroldegységnek a gyarto altal meghatarozott terhelhetdségét.
A sterilitds fenntartdsahoz az FDA altal engedélyezett kiegészitét alkalmazzon.

Kérjuk, tekintse at a sterilizald hasznalati utmutatojat annak biztositdsa érdekében, hogy a tervezett terhelés megfeleljen a szandékolt
sterilizalasi ciklusnak.

Kérjuk, tekintse at a taroldegység hasznalati utmutatodjat annak biztositdsa érdekében, hogy tervezett terhelés megfeleljen a
taroldegység tekintetében az FDA altal engedélyezett terhelésnek.
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4 perces g6z, kendé és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mUlszervédd rendszerhez tartozd kazettdk az egészséglgyi szolgaltatdk altal sterilizadlt mas orvostechnikai eszkdzok
rendezésére és megodvasdra hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsanak a lehetéveé tétele az elévakuumos gbzzel végzett sterilizaldsi ciklus soran.

Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk jogszerlien forgalmazott kendékkel vagy Aesculap merev taroldeszkdzodkkel
egyUtt hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetéstk szerint Snmagukban nem alkalmasak a
sterilitds fenntartasara.

Az autoklavos sterilizalds paraméterei A lumen adatai 4 perces elévakuumos g6z0ds sterilizalasi ciklus
- esetében
Ciklus Elévakuum
Hémérséklet 270 °F (132 °C) Summit kazetta modellje Minimdlis belsé Maximalis Lumenek
atmérd hossztisag szama
Expozicids idd 4 perc
Minimalis szaradasi id6 30 perc IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
Summit kazetta modellje Aesculap taroléegység modellje IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *IN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 K444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 “JNT742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*A Summit Medical dltal e/cﬁvé/guumos 9gbz0s sterilizélokban valo IN-2681 Tmm 65 mm 1
hasznélatra validalva, KIZAROLAG 270 °F (132 °C) melletti mikédés és IN-2681 2 mm 200 mm 1
4 perces expozicios idé mellett. Tekintse at a taroléegység utmutatojat
annak biztositdsa érdekében, hogy a tartalom nem haladja meg a IN-7823 Tmm 400 mm 17
sterilizacids taroléegység rendeltetés szerinti terhelhetéségi adatait.

4 perces g6z, Genesis™ merev taroléegység

Az InstruSafe® mUlszervédd rendszerhez tartozd kazettdk az egészséglgyi szolgaltatdk altal sterilizadlt mas orvostechnikai eszkdzok
rendezésére és megodvasdra hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsanak a lehetéveé tétele az elévakuumos gbzzel végzett sterilizalasi ciklus soran.

Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozd kazettdk jogszerlen forgalmazott Genesis merev taroldeszkdzodkkel egyltt
hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozo kazettdk rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitas
fenntartdsdra. Az eszkbézmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben taldlhatd.

A lumen adatai 4 perces elévakuumos g6z6s sterilizalasi ciklus
esetében
Summit kazetta modellje Minig:il‘iésrzelsé :Io as):zmu::; L::;?:aek
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400mm 1
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8 perces g6z és etilén-oxid (EO), kendd és Genesis™ merev taroléegység

Az InstruSafe® mUiszervédd rendszerhez tartozéd kazettdk az egészségligyi szolgaltatdk altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzok
rendezésére és megodvasdra hasznalatosak. Az InstruSafe rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszkdzok sterilizalasanak lehetévé tétele az elévakuumos gbézzel vagy etilén-oxiddal végzett sterilizalasi ciklusok

soran. Az InstruSafe rendszerhez tartozé kazettdk jogszerlen forgalmazott kenddkkel vagy Genesis merev taroldeszkdzokkel egytt
haszndlatosak. Az InstruSafe rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara.

Sterilizalasi médszerek és 6sszedllitasok

Géz, 8 perces elékondicionalas 132 °C hémérsékleten

Etilén-oxid (EO)

Lig:; szovetslrlségl szott 10 perc szaradasi idé
Nem szétt kendd (Kimberly Clark) | 50 perc szdradasi idé
Genesis taroldegység (lasd az
1. tdblazatot az alkalmazandd 30 perc szaradasi idé
szlrépapir tekintetében)
1. téblazat
Genesis taroléegység Genesis taroléegység szlirépapirja
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Barmely Genesis merev taroldegység hasznalatakor lasd a V. Mueller
Genesis sterilizalo taroléegység-rendszerére vonatkozd hasznalati
utmutatat.

= 1 éra elé6kondicionalas 131 °F (55 °C) hémérsékleten, 70 + 15% relativ
paratartalom mellett

= 2 dra expozicid 131 °F (55 °C) hédmérsékleten
* 12 dra levegbztetés

STERRAD® 100S és STERRAD® 100NX® Standard ciklusok, kendé és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az egészségligyi szolgaltatdk altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megodvasara hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6z6k sterilizdldsanak a lehetévé tétele a Sterrad 100S Standard és Sterrad T00NX Standard rendszerrel végzett

sterilizalasi ciklus soran. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettak jogszerlen forgalmazott kenddkkel vagy Aesculap merev
taroldeszkozokkel egyltt hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetésik szerint 6nmagukban nem

alkalmasak a sterilitds fenntartdsara. Az eszkdézmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben taldlhato.

Az aldbbi sterilizacios talcakat validaltak a megfeleld merev taroldegységekkel:

STERRAD 100S Standard ciklus

Summit kazetta modellje Aesculap taroléegység modellje

IN-8823-AE
IN-6105

“JM444
*JM440

A lumen adatai a STERRAD 100S Standard és
STERRAD 100NX Standard ciklusok esetében

4 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé

atmeérével és 400 mm hosszusaggal Az bsszes megfelel6 méretl

tipus felsoroldsa megtaldlhatd

az A. mellékletben az IN-2681

*A Summit Medical dltal validalva KIZAROLAG a STERRAD 100S Standard
ciklusban és STERRAD T100NX Standard ciklusban vald haszndalatra.
Tekintse at a taroldegység utmutatojat annak biztositasa érdekében,
hogy a tartalom nem haladja meg a sterilizacids taroléegyseg rendeltetés
szerinti terhelhetéségi adatait.

STERRAD 100NX Standard ciklus 2 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé| kivételével.
Summit kazetta modellje Aesculap taroléegység modellje atmeérdvel és 200 mm hosszusaggal
IN-8823-AE *JM444 i Y
1rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé
IN-6105 *JM440 atmérdvel és 200 mm hosszusaggal
IN-2681

1rozsdamentes acél lumen T mm belsé
atmeérdvel és 65 mm hosszusaggal
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STERRAD® NX® Standard ciklus, kendé és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mulszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megdvasdra hasznalatosak. Az InstruSafe mUlszervédd rendszerhez tartozé kazettak rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdlasdnak a lehetdvé tétele a Sterrad NX Standard rendszerrel végzett sterilizalasi ciklus soran.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk jogszerlien forgalmazott kendékkel vagy Aesculap merev taroldeszkdzdkkel
egyUtt haszndlatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozo kazettak rendeltetésiik szerint &nmagukban nem alkalmasak a
sterilitds fenntartasara. Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben talalhato.

Sterilizalasi modszerek és dsszedllitdsok
- Sterrad NX Standard sterilizalasi ciklus

A lumen adatai a STERRAD NX Standard sterilizalasi ciklus esetében

" . Minimadlis belsé Maximalis Lumenek
Summit kazetta modellje a2z P .
atméré hosszusag szama
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Megjegyzés: A térfogat-témdéritési ardnyra vonatkozd szamitas alapjan
a legrosszabb esetre validalt terhelés az IN-268] talca
esetén all fenn.

STERRAD® T00NX® Express ciklus, kendé

Az InstruSafe® mulszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az egészségligyi szolgaltatdk altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megdvasara hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsdnak a lehetdveé tétele a Sterrad® TOONX Express ciklus sordn. Az InstruSafe mlszervédéd rendszerhez
tartozd kazettdk jogszerlen forgalmazott kenddkkel egyltt haszndlatosak. Az InstruSafe mUlszervédd rendszerhez tartozo kazettak
rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartdsara. A Sterrad TOONX Express ciklus tekintetében az InstruSafe
muszervédd rendszer nem rendelkezik lumenre vonatkozé adatokkal.

STERRAD® T00NX® Flex sterilizalasi ciklus, kend6 és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mulszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megodvasara hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsdnak a lehetdvé tétele a Sterrad TOONX Flex rendszerrel végzett sterilizalasi ciklus soran.

Az InstruSafe muUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk jogszerlen forgalmazott kendékkel vagy Aesculap merev taroldeszkdzdkkel
egyUtt hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetésiuk szerint 6nmagukban nem alkalmasak a
sterilitds fenntartasdra. Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben talalhato.

STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus

Summit kazetta modellje Aesculap taroléegység modellje
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*A Summit Medical dltal validslva KIZAROLAG a STERRAD T100NX Flex
sterilizalasi ciklusban valé haszndlatra. Tekintse at a taroldegység
utmutatdjat annak biztositasa érdekében, hogy a tartalom nem haladja
meg a sterilizacids taroloegyseég rendeltetés szerinti terhelhetéségi adatait.

A lumen adatai a STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus esetében

Summit kazetta |Minimalis belsé| Maximalis | Lumenek Kendé/Merev
modellje atméré hosszuisag szama taroléegység
IN-0000 1mm 850 mm 1 Kendd + merev

taroléegység

Kendd + merev

IN-8823 1mm 850 mm 1 R )
taroléegység

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Kendd A térfogat-témaritési ardanyra vonatkozd szamitas alapjan a legrosszabb
Kendé + mer esetre validalt terhelés az IN-OOO0O télca esetén all fenn.

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Sndo + merev

taroldegység Megjegyzés: Az IN-0000 tlca kizérdlag tesztelési célokat szolgal.
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AMSCOP® V-PRO® alacsony hémérséklettli sterilizalasi ciklusok, csomagolds és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mUlszervédd rendszerhez tartozo kazettdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megdvasara hasznalatosak. Az InstruSafe mUiszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zdk sterilizaldsanak lehetévé tétele az Amsco V- PRO alacsony hémérsékletl sterilizalasi ciklusok soran.

Az InstruSafe muszervédd rendszerhez tartozé kazettak hivatalosan forgalmazott csomagoldssal vagy Aesculap merev taroldegységekkel
egyUtt hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozoé kazettdk rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a
sterilitads fenntartdsara. Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben taldlhato.

AMSCO V-PRO alacsony hémérsékletii sterilizalé rendszer A validalt miiszereknél a lumen mérete az alabbiakra terjed ki:
Sterilizalé Standard ciklus Lur_nenes Nem _Iumenes Summit kazetta modell MInI(nall’s Izelso MaXInjaI]s Lum’enek
ciklus ciklus atmeré hosszusag szama
V-PRO 1 X N a. N a. IN-8823 3Imm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS N a. X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX N a. X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N a. X X Megjegyzés: A térfogat témdritési ardnyara vonatkozé szamitds alapjan a
legrosszabb esetre validalt terhelés az IN-268] tdlca esetén
Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell all fenn.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *IJM742
*A Summit Medical dltal KIZAROLAG az AMSCO V-PRO alacsony
hémérsékletd sterilizald rendszerekkel valé haszndlatra validalva.
Amikor steril hatarfelliletként Aesculap taroldegységet hasznal, a
terhelés (a Summit talca és annak tartalma) nem haladhatja meg
a terhelési adatokat taroldegyseg tébmegére és a terhelés tipusara
tekintettel.
TAROLAS

A kenddébe vagy taroldegységbe helyezett negyedévente sterilizalt kazettdkat a taroldpolcon vizszintes helyzetben tarolja.
Az eltarthatdsag tekintetében egyeztessen a csomagolas vagy taroldegység gyartodjaval.

ARTALMATLANITAS

Abban az esetben, ha az InstruSafe® mliszervédd rendszerek hasznalat el6tt nem felelnek meg az ellenérzésen, vagy mas miatt mar nem
felelnek meg a célnak, az eszkdzoket a helyi protokollnak megfeleléen kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitds modja az artalmatlanitas
szUkségességének megallapitdasakor fennalld keresztszennyezddés és fertézés lehetséges kockazataitdl flgg.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartéonak és az FDA-nak/a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdésaganak.
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SZAVATOSSAG
A SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE MUSZERVED® RENDSZERRE VONATKOZO, KORLATOZOTT SZAVATOSSAG.

JELEN KORLATOZOTT SZAVATOSSAG, VALAMINT AZ ANNAK ALAPJAN BIZTOSITOTT JOGORVOSLATOK
KIZAROLAGOSAK, TOVABBA MINDEN MAS, KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT HELYETTESITENEK, ILLETVE -
AMENNYIBEN AZT JELEN DOKUMENTUM MASKEPPEN NEM ROGZITI - A MAS SZEMELYEK VAGY VALLALATOK
ALTAL TETT, VONATKOZO KIJELENTESEK ES NYILATKOZATOK ERVENYTELENEK. AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY
MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO, BARMELY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAG

A KIFEJEZETT KORLATOZOTT SZAVATOSSAG IDOTARTAMARA KORLATOZODIK. SEM A SUMMIT MEDICAL, SEM
ANNAK KAPCSOLT VALLALKOZASAI NEM FELELOSEK AZ INSTRUSAFE RENDSZER HASZNALATABOL, ESETLEG
HASZNALAT ELLEHETETLENULESEBOL EREDO VELETLEN, KOVETKEZMENYES VAGY EGYEDI VESZTESEGEKERT
VAGY KAROKERT, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ A SZAVATOSSAG MEGSERTESE VAGY BARMELY MAS JOGI
KORULMENY NYOMAN MERUL FEL.

Jelen korlatozott szavatossag konkrét térvényes jogokat biztosit, amelyeket tovdbbi - az egyes allamokban esetlegesen eltérd - jogok
egészitenek ki. Egyes allamok nem teszik lehetévé a hallgatdlagos szavatossag idétartamara vonatkozoé korlatozasokat, vagy nem
engedélyezik a véletlen vagy kdvetkezményes karok kizarasat, ezért az ilyen korladtozdsok vagy kizardsok nem feltétlentl vonatkoznak
Onre.

Mire terjed ki a szavatossag? A Summit Medical szavatolja az eredeti vasarld szamara, hogy a jelen korlatozott szavatosaggal érintett
InstruSafe rendszer megfelel a gyartd specifikacidinak, tovabba az eredeti vasarlas idépontjatdl szamitott 12 hdnapos idétartamon
keresztll a gyartasi és anyaghibaktol mentes. Amennyiben az eredeti vasarld az InstruSafe rendszer masra atruhazza, ugy jelen
korlatozott szavatossdgot a termék atruhdzasaval érintett masik fél nem érvényesitheti.

Mit tesziink az esetleges problémak javitdsa érdekében? Amennyiben az InstruSafe rendszer hibasnak bizonyulna ezen idétartam alatt,
Onnek a Summit Medical vallalatot, esetleg a Summit Medical jogositott forgalmazojat vagy kereskeddjét kell értesitenie.

Engedélyeznie kell, hogy a Summit Medical vagy annak képviseldje a Summit Medical altal megfelelének itélt vizsgalatokat,
ellenérzéseket és teszteket elvégezze, tovabba - kérésére - Onnek vissza kell kiildenie a terméket a gyarba, a lentiekben meghatarozott
cimre. Jelen korlatozott szavatossag alapjan a Summit Medical kizdrdlagos kotelezettsége, hogy sajat beladtdsa szerint javitsa vagy
kicserélje a hibas terméke(ke)t az alkatrészek vagy a munkavégzés tekintetében dij felszdmoldsa nélkul. Az InstruSafe rendszer részét
képezd terméknek a szavatossagi szolgaltatasra vald visszaklUldésével dsszefliggésben felmerild posta-, biztositasi vagy szallitasi
koltségeket On fedezi.

Mire nem terjed ki a szavatossag? Jelen korlatozott szavatossag a termék megfelelé hasznalatatdl és karbantartasatol fligg; nem terjed
ki a nem megfeleléen szallitott, nem megfeleléen hasznalt, elmaradt vagy nem megfelelé karbantartdssal, tisztitdssal vagy tarolassal
érintett, valamint azon termékekre, amelyeket nem a Summit Medical vagy a Summit Medical jogositott forgalmazdja vagy kereskeddje
szervizelt, illetve amelyeket a Summit Medical kifejezett jovahagyasa nélkll modositottak. A tulajdonosnal 1évé kézikdnyvben rogzitett
Utmutatdsok betartdsdnak az elmaradasa a termék nem megfeleld hasznadlatdnak vagy karbantartdsanak mindésulhet, és ekként
érvénytelenitheti jelen korlatozott szavatossagot. Jelen szavatossdg nem terjed ki a rendes kopdsra és elhasznadlédasra, illetve a
cserealkatrészekre.

Amennyiben jelen szavatosaggal 6sszefiiggésben kérdése vagy igénye meriil fel, a kovetkezékkel vegye fel a kapcsolatot
Ugyfélszolgalati Osztaly

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Pribalené pokyny boli vyrobcom zariadenia potvrdené ako schopné opatovného spracovania opakovane
pouzitelnych zdravotnickych zariadeni.

Jednotlivé sterilizatory, Cistota nastrojov, konkrétne zataZzenie podnosov na nastroje, typy a geometria
nastrojov, sterilizacné nadoby, filtre a obaly sa v kazdom mieste lisia.

PRED UVEDENIM PRODUKTU DO PREVADZKYSI PRECITAJTE TUTO CAST

ZHRNUTIE ZAMYSLANEHO POUZITIA/INDIKACII NA POUZITIE
Kazety/zdsobniky systémov ochrany pristrojov InstruSafe® su uréené na uchovéavanie a ochranu zdravotnickych pomédcok na opakované
pouzitie pocCas prepravy, sterilizacie a skladovania. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a
ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety/zasobniky systému
ochrany nastrojov InstruSafe su urc¢ené na to, aby umoznovali sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas tychto cyklov
sterilizacie:

» Predvakuova para (EN 285)

= Etylénoxid (ISO 11135)

= QOverena sterilizacia plynovou plazmou, t. j.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD®” 100NX® Express = STERRAD® TOONX® Flex
= STERRAD® NX*® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1Plus, V-PRO maX a V-PRO maX 2

Kazety/zasobniky systému ochrany ndstrojov InstruSafe s uréené na pouzitie v spojeni so schvalenym preddvanym obalom, pevnymi
nadobami Aesculap® alebo pevnymi nadobami Genesis™. Kazety systému ochrany ndstrojov InstruSafe nie su uré¢ené na udrziavanie
sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

POPIS ZARIADENIA

Systémy ochrany ndstrojov Summit Medical InstruSafe su kazety/podnosy, ktoré sa pouzivaju na organizované uzavretie a uchovavanie
chirurgickych nastrojov a prislusenstva nastrojov pocas sterilizaéného procesu a ndsledné skladovanie a prepravu. Kazety/podnosy
nemaju priamy kontakt s pacientom. Kazety/podnosy samy o sebe nezachovavaju sterilitu. Kazety/podnosy su réznych velkosti rovnakej
zékladnej konfiguracie: obdiznikovy podstavec so zapadkovym krytom. Kazety/podnosy maju perforacie, ktoré umoziuju vnikanie
sterilizaéného prostriedku. Kazety/podnosy obsahuju silikdnové vliozky v zakladni a/alebo obale na drzanie, organizovanie a ochranu
chirurgickych nastrojov v kazete/podnose pocas procesu sterilizécie a ndsledného skladovania a prepravy.

ZAMYSLANY POUZIVATEL
Systémy ochrany pristrojov InstruSafe® su uréené pre zdravotnickych pracovnikov na operacnej sale a sterilnom oddeleni spracovania na
prepravu, sterilizaciu a skladovanie zdravotnickych pomaébcok.

OBMEDZENIE SPRACOVANIA

1. Koniec zivotnosti nastroja Systému ochrany nastrojov InstruSafe je minimalne po 25 cykloch sterilizacie. Pred pouzitim
skontrolujte podnos, Ci nie je opotrebovany, alebo poskodeny v dosledku pouzivania. Ak su pritomné viditelné zndmky
opotrebenia, vratane kordzie, mechanickych poruch, praskania, lUpania, odlupovania, prasknutych zvarov, poskodenych néh,
poskodenych zapadiek, poskodeného systému Hold-Its’/Hold-Downs’, straty sfarbenia a pod., prestante zariadenie pouzivat.

2. Pozrite Tabulku 2, kde najdete metddy a konfiguracie sterilizacie.

3. NEPRETAZUJTE systémy alebo komponenty InstruSafe.

4. NEPRETAZUJTE jednotlivé étrbiny systému Hold-1ts®. Do jednej $trbiny systému Hold-Its® vkladajte iba jeden nastroj.

5. Pre pouzivatelov pevnych nddob: NEZABALUJTE systémy ani komponenty InstruSafe a umiestnite ich do nadoby na sterilizaciu.

6. Vo vnutri sterilizatorov NESTOHUJTE jednotlivo zabalené alebo do nadob viozené systémy ani komponenty InstruSafe.
Zabalené alebo do nddob vlozené systémy alebo komponenty InstruSafe oddelte od seba navzajom alebo od akychkolvek inych
poloziek na samostatnych poli¢kach sterilizdtora. Umoznite tak maximalny prietok sterilizacného prostriedku.

7. Pouzitie neabsorpcnych viloziek podnosu (napr. silikdbnovej organizac¢nej rohozky s vystupkami) mdze spdsobit akumulovanie
kondenzatu. Ak je pritomna viditelna vihkost, zopakujte sterilizaciu s dlh§im ¢asom susenia.

8. Celkovd hmotnost systému nadob (napr. nddoba, zasobnik a zatazenie nastrojmi) nesmie prekrocit 25 libier (11,34 kg).
9. Nastroje (napr. endoskopy a nastroje s limenmi alebo kanalmi) sa musia pripravovat a sterilizovat podla pokynov vyrobcu nastroja.

10. Je zodpovednostou spracovatela udrziavat Specifické validacie pre proces terminalnej sterilizacie, ktory sa aplikuje na
konfiguracie nastrojov a nadob, ktoré sa predkladaju sterilizacnému procesu.
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VYSTRAHY
=V pripade hlinikovych systémov InstruSafe pouzivajte iba Cistiace prostriedky s neutralnym pH (6,0 - 8,5), predidete tak poskodeniu
povrchovej Upravy. Cistiaci prostriedok s vysoko kyslym alebo vysoko zasaditym pH by mohol natrvalo poskodit eloxovany hlinikovy
povrch kazety a kovovych komponentov.
= Nepouzivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo neumyselne otvoreny.

Poznamka: Pred uvedenim do prevadzky vycistite a skontrolujte kazety podla pribalenych pokynov.

UNIVERZALNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA
= Persondl musi pouzivat vietok osobny ochranny odev a vybavenie podla poziadaviek prevadzkovych postupov zamestnavatela/
oddelenia pre Uroven kontaminacie, ktorej bude vystaveny.
= Pocas sterilizacie udrziavajte jednotlivé kovy oddelenég, aby nedochadzalo ku korozii.

MIESTO POUZITIA
Hrubé znecistenie odstrante jednorazovou alebo papierovou utierkou. Kontaminované komponenty by sa mali udrziavat vihké, kym sa
nebudu moéct pouzit kvalifikované Cistiace procesy.

CISTENIE

Specifické pokyny na Cistenie pristrojov v kazetach ndjdete v ndvode vyrobcu pristroja.
Odporuca sa vycistit kazetu/podnos pomocou jednej z nasledujlicich overenych moznosti ¢istenia.

Pouzivajte iba roztoky s neutralnym pH (6,0 - 8,5), mierne zasadité a bez uhlic¢itanu sodného, aby nedoslo k poskodeniu povrchovej Upravy
hlinikovych kaziet. NEPOUZIVAJTE drétenky ani abrazivne Cistiace prostriedky. NESKLADUJTE kazetu v tekutine.

1. Manualna hruba dekontaminacia:
A. Potrebné materidly: Enzymaticky cistiaci prostriedok s neutrdlnym pH (6,0 - 8,5), kefka s méakkymi Stetinami a teclca voda.

B. Pomocou makkej kefky odstrante vSetku viditelnd necistotu a kontaminanty. Pocas Cistenia musi byt celd kazeta ponorena minimalne
2 minuty, ulahéi sa tak odstranovanie necistét a eliminuje sa postriekanie personalu Cistiacim prostriedkom.

0O

. Oplachujte doékladne minimalne 1 minutu ¢istou vodou, aby sa odstranil vSetok Cistiaci prostriedok. Pozrite pokyny na oplachovanie
na Stitku Cistiaceho prostriedku.

. Ultrazvukové cistenie:
. Pripravte enzymové umyvanie v ultrazvukovej Cistiacej jednotke.

. Vlozte jednu kazetu do Cistiaceho prostriedku a nechajte bezat najmenej desat minut.

. Oplachujte minimalne 2 minuty studenou vodou z vodovodu.

o O W >N

. Vizualne skontrolujte, Ci v kazete nie su kontaminanty. V pripade potreby cyklus zopakujte, aby sa odstranilo viditelné znecistenie.

(2]

. Automaticka umyvacka:
Systémy ochrany nastrojov InstruSafe su overené pre cyklus automatického umyvacieho systému uvedeného v Tabulke 1. Kvalifikaciu
Specifickych parametrov bude musiet vykonat spracovatel.

Tabulka 1
» Poznamka: Po dokonceni cyklu automatického umyvania vizualne
CYKLUS TEPLOTA VODY PROCES CISTENIA skontrolujte systém InstruSafe (kazetu a prislusenstvo), &i
3 - ~ - . neobsahuje zvysky viditelnej necistoty. Pred odoslanim na
Predumyvanie Studens voda z vodovodu Cas-re,CIrkuIaCIe: sterilizéciu sa musia vSetky viditelné necistoty odstranit
la2 2 minuty ruénym cistenim, kefkou, ultrazvukom alebo dalsimi
. 4 = e automatickymi cyklami.
Enzymové . Cas namacania:
; . Horuca voda z vodovodu o
umyvanie 4 minuty
Umyvanie 1 Ohrev na 150 °F (65,5 °C) | (&S recirkulacie:
15 minut
Oplachnutie 1Ta 2 | Horuca voda z vodovodu Cas_re’CIrkuIaCIe:
5 minut

DEZINFEKCIA
Systémy InstruSafe su uréené na terminalnu sterilizaciu.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE
Systémy InstruSafe mozno pouzivat opakovane, az kym nenastane neprijatelnd degradacia, napriklad kordzia, praskanie, hrdza, lUpanie,
odlupovanie, strata sfarbenia alebo mechanicka porucha.

Medzi priznaky mechanického zlyhania patria:
= odlomené alebo prasknuté rohy alebo zvary,
= odlomené alebo nefunkéné zapadky,
= chybajuce, roztrhnuté alebo odrezané silikdnové viozky,
= chybajlce alebo poskodené nozicky.
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MONTAZ

1. Nastroje umiestnite do vopred uréenych drziakov alebo do priestoru definovaného polohovacimi stipikmi tak, aby véetky povrchy
nastrojov boli vystavené sterilizatnému prostriedku. Pozrite Obrazok A. Uistite sa, ze v kazdej Strbine je iba jeden nastro;j.
Pokial je to mozné, rozoberte alebo otvorte vSetky sucasti pristrojového vybavenia podla pokynov vyrobcu pristroja.
NEPRETAZUJTE drziaky ani neprekraéujte hmotnostné limity kaziet. Pozrite Prilohu A.

Obrazok A.

Poznamka: Nastroje (napr. endoskopy a pristroje s lumenmi alebo kanalmi) je
potrebné pripravit a sterilizovat podla pokynov vyrobcu na pouZitie.

2. Skontrolujte, ¢i su rukovate umiestnené vo vnutri kazety (zatiahnuta poloha). Zobrazuje Obrazok B.

Obrazok B.
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3. Nasadte kryt kazety na zakladnu kazety a uistite sa, Ze su zdpadky spravne umiestnené so Strbinou zapadky na kryte kazety,

potom zapadky zatvorte. Pozrite Obrazok C.

Obrazok C.
Odpojit
- =~ N
‘ . r ;ﬁ
N i
Obrazok D.

Nesprdvne zarovnanie

Poznamka: Zapadky su odsadené tak, ze kryt kazety je vzdy spréavne zarovnany
so zakladnou. To zaisti, ze drziaky budu pri zaisteni krytu zarovnané.
Pozrite Obrazok D, kde ndjdete spravne zarovnanie.
NETLACTE kryt kazety na zékladiiu kazety nasilu, mohlo by to
poskodit nastroje a kazetu.

Spravne zarovnanie

163




BALENIE
Systémy InstruSafe moézu byt zabalené do schvaleného predavaného obalu alebo umiestnené do legalne predavaného tuhého obalu.
Pozrite vyhlasenia Indikacie pouzitia, ktoré najdete v Navode na pouzitie.

Pouzitie s obalom:
1. Pred zabalenim kazety sa uistite, Ze ma spravny pddorys. R sa musi pouzivat s obalom. Pozrite Obrazok F.

Obrazok F.

»R* alebo rohové chrdni¢e Rounders (na zabal)
,»TF“ alebo TalNFoot (na pevné nadoby) \‘ %

2. Zabalte kazetu pomocou zakonne predavaného zabalu podla pokynov vyrobcu zabalu.

3. Balenie sterilizujte pomocou jedného zo cyklov sterilizacie uvedenych v Navode na pouzitie.

Pouzitie s pevhou nadobou:
Pozrite vyhlasenia Indikacie pouzitia, ktoré najdete v Navode na pouzitie.

1. Pred vlozZzenim kazety do pevnej nddoby sa uistite, Ze ma spravny tvar noziciek. TF sa musi pouzivat s pevnou nadobou.
Pozrite Obrazok F.

2. Vlozte kazetu do pevnej naddoby. Pri uzatvarani nadoby postupujte podla pokynov vyrobcu nadoby.
Poznamka: Pred viozenim do nadoby na sterilizéciu kazety nezabaluje.

3. Nadobu a obsah sterilizujte pomocou jedného zo cyklov sterilizdcie uvedenych v Navode na pouzitie.

Dalsie informécie:
Pri aseptickom vyberani kazety z pevnej nddoby postupujte podla pokynov vyrobcu nadoby.

1. S pouzitim rukavic umiestnite dlane smerom von a siahnite cez otvory v kryte kazety.
2. Uchopte rukovate kazety a zdvihnite ich do zvysenej polohy. Pozrite Obrazok G.

Obrazok G.

3. Rukovate naklonte smerom dovnutra od bocnych stran pevnej naddoby a opatrne vyberte kazetu z naddoby tak, aby ste sa
nedotkli jej hornej alebo vonkajsej strany.

4. Kazetu vlozte na sterilny povrch.
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STERILIZACIA

Pozrite Tabulku 2, kde najdete typické parametre sterilizacie, ktoré boli overend na sterilizaciu systémov InstruSafe.

Tabulka 2.
METODA STERILIZACIE CYKLUS (¢asy)

Predvakuova para Parameter:
Teplota 270 °F (132 °C)
Cas pdsobenia 4 minuty
Cas susenia 30 minut

Etylénoxid (EO) Stabilizacia:
Teplota 131 °F (55 °C)
Relativna vihkost 70 £15 %
Cas stabilizacie 1hodina

Sterilizacia:

Cas vystavenia 120 minut
Teplota 131 °F (55 °C)
Cas prevzdusnovania 12 hodin

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lamenovy, Neldmenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX Ldmenovy, Nelimenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ludmenovy, Nelimenovy

Summit Medical potvrdil nasledujliice metédy sterilizacie:
= 4-minutovy cyklus sterilizacie v autoklave v schvalenych preddvanych obaloch, pevnych nddobach Aesculap alebo pevnych nado-
bach Genesis schvalenych podla FDA.
= Cyklus sterilizacie etylénoxidom (EO) v schvalenom preddvanom obale a sterilnej nddobe Genesis schvalenej tradom FDA.
= Cyklus sterilizdcie STERRAD 100S Standard v schvdlenom preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvéalenej Uradom FDA.
= Cyklus sterilizdcie STERRAD T00ONX Standard v schvédlenom preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvalenej podla FDA.
= Cyklus sterilizdcie STERRAD TO00ONX Express v schvdlenom preddvanom obale, schvélen uradom FDA.
= Cyklus sterilizdcie STERRAD T00ONX Flex v schvdlenom preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvalenej Uradom FDA.
» Cyklus sterilizacie STERRAD NX Standard v schvalenom predavanom obale a pevnej nadobe Aesculap schvalenej iradom FDA.
= Cykly sterilizacie STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX a V-PRO maX 2 v schvdlenom preddvanom obale a pevnej

nadobe Aesculap schvdlenych uradom FDA.

NEPREKRACUJTE nosnost sterilnej nadoby podla $pecifikacii vyrobcu.
Na zachovanie sterility pouzivajte prislusenstvo schvalené uradom FDA.
Pozrite ndvod na pouzitie sterilizdtora, kde zistite, ¢i su uréené zatazenia kompatibilné s planovanym cyklom sterilizacie.

Pozrite pokyny v ndvode na pouzitie nddoby, kde zistite, ¢i urcené zatazenie je kompatibilné so zadtazami nddoby schvalenymi iradom FDA.
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INDIKACIE POUZITIA

4-minuatovu sterilzaciu zabalov parou a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizdciu a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali
sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas cyklu sterilizacie predvakuovej pary. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
sU uréené na pouzitie so schvalenym preddvanym obalom alebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov
InstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility samostatne.

Parameter sterilizacie v autoklave Naroky na liimen pre 4-minttovy cyklus sterilizicie predvakuovou
Cyklus Predvakuova Rarcy
Teplota 270 °F (132 °C) i 4 ; i
- Model kazety Summit Mlnlmalr_\y vnutorny Max![nalna Pocet liumenov
Cas vystavenia 4 minuty priemer dizka
Minimalny Cas susenia 30 minuty IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Model kazety Summit Model nadoby Aesculap IN-8823-CF 2 mm 200 mm 2

IN-8823-AE *IN444 IN-2880 7mm 76 mm 2

IN-2880 *JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1

IN-6105 * IN742 IN-6105 5 mm 241 mm 1
*Schvélené spolo¢nostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v IN-2681 1mm 65 mm 1
predvakuovych parnych sterilizatoroch pracujucich pri teplote 270 °F

(132 °C) po dobu vystavenia 4 minuty. Pozrite pokyny k nddobe, IN-2681 3 mm 200 mm 1

aby ste sa uistili, Ze obsah neprekracuje uréené naroky na zataz IN-7823 1mm 400 mm 17
sterilizacnhej nadoby.

4-minutovu sterilzaciu, pevna nadoba Genesis™

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali
sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas cyklu sterilizacie predvakuovej pary. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
sU uréené na pouzitie so schvalenymi preddvanymi pevnymi nddobami Genesis. Kazety systému ochrany ndastrojov InstruSafe nie su
uréené na udrziavanie sterility samostatne. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Naroky na limen pre 4-minttovy cyklus sterilizacie predvakuovou
parou
Model kazety Summit Minimi:?gr;lz:itorny Maximalna dizka Pocet liimenov
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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INDIKACIE POUZITIA (pokracovanie)

8-minttovu sterilzaciu parou a etylénoxidom (EO), obal a

pevna nadoba Genesis™

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali sterilizaciu
uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas cyklov sterilizacie predvakuovou parou alebo etylénoxidom. Kazety systému InstruSafe su
urc¢ené na pouzitie s centralne schvalenym predavanym obalom alebo s pevnou nddobou Genesis. Kazety systému InstruSafe nie su

urc¢ené na udrziavanie sterility samostatne.

Metddy a konfiguracie sterilizacie

8-minutova stabilizacia pri teplote 132 °C

Etylénoxid (EO)

vihkostou 70 *15 %

= 12-hodinové prevzdusnovanie

=1 hod. stabilizacia pri teplote 131 °F (55 °C) s relativnou

= 2 hod. vystavenie pri teplote 131 °F (55 °C)

140-ndsobne tkany zabal 10 minut ¢as susenia
Netkany zabal (Kimberly Clark) 50 minut ¢as susenia
Nadoba Genesis (referen¢na
Tabulka 1 obsahujuca odporuc¢any | 30 minut ¢as susenia
filtracny papier)
Tabulka 1
Nadoba Genesis Filtraény papier na nddobu Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Ak pouzivate akukolvek pevnu nadobu Genesis, pozrite Prevadzkové
pokyny pouZivatela systému Nadoba sterilizatora V. Mueller Genesis.

Cykly STERRAD® 100S a STERRAD® 100NX® Standard, obal a pevna nddoba Aesculap®
Kazety systému ochrany ndstrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali
sterilizdciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas tychto cyklov sterilizacie systémami Sterrad 100S Standard a Sterrad TOONX
Standard. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie v spojeni so schvdlenym preddvanym obalom alebo pevnou
nadobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility samostatne. Kompletny zoznam

modelov zariadeni je uvedeny v Dodatku A.

Nasledujuce sterilizacné podnosy boli overené so zodpovedajlcimi pevnymi nddobami:

STERRAD 100S Standard cyklus

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap
IN-8823-AE *IM444
IN-6105 *JM440

Naroky na limen pre cykly STERRAD 100S a STERRAD 100NX Standard

4 nerezové lumeny s vnutornym
priemerom 3 mm a dizkou 400 mm

STERRAD 100NX Standard cyklus

2 nerezové lumeny s vnutornym

priemerom 3 mm a dizkou 200 mm

Véetky modely vhodnej velkosti
sU uvedené v Prilohe A s
vynimkou modelu IN-2681.

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap
IN-8823-AE *IM444 . . .
1 nerezové lumeny s \{nutornym
IN-6105 *JM440 priemerom 3 mm a dizkou 200 mm

*Overené spolocnostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v cykle
STERRAD 100S Standard a STERRAD T00NX Standard. Pozrite pokyny k
nadobe, aby ste sa uistili, Ze obsah neprekracuje uréené naroky na zataz
sterilizacnej nadoby.

1 nerezové lumeny s vnutornym
priemerom 1 mm a dizkou 65 mm

IN-2681
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INDIKACIE POUZITIA (pokracovanie)

Cyklus STERRAD® NX® Standard, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany pristrojov bezpecné pre pouzitie si urcené na to, aby
umoznili sterilizaciu prilozenych zdravotnickych pomécok pocas cyklu sterilizacie systémom Sterrad NX Standard.

Kazety systému ochrany ndstrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvalenym predavanym obalom alebo pevnou nddobou
Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su urcené na udrziavanie sterility samostatne. Kompletny zoznam modelov
zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Metddy a konfiguracie sterilizacie
- Cyklus sterilizacie Sterrad NX Standard

Naroky na Itimen pre cyklus sterilizacie STERRAD NX Standard

Model kazety Summit vnu:::‘riyms:'ri‘:mer Maximalna dizka Pocet limenov
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Poznamka: Overend zataz v najhorsom pripade na zaklade vypoltu pomeru vytoku k
objemu je podnos IN-268].

Cyklus STERRAD® TOONX® Express, obal
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su ur¢ené na to, aby umoznovali
sterilizaciu uzavretych zdravotnickych pomocok pocas cyklu Sterrad® TOONX Express. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
su uréené na pouzitie so schvdlenym preddvanym obalom. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su uréené na udrziavanie
sterility samostatne. Systém ochrany nastrojov InstruSafe nema ziadne naroky na lumen pre cyklus Sterrad TO0ONX Express.

Cyklus sterilizacie STERRAD® NX® Flex, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany pristrojov bezpecné pre pouzitie su uréené na to,
aby umoznili sterilizaciu prilozenych zdravotnickych pomocok pocas cyklu sterilizacie systémom Sterrad TOONX Flex.

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvdlenym preddvanym obalom alebo pevnou nddobou
Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie st urcené na udrziavanie sterility samostatne. Kompletny zoznam
modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Flex

Model kazety Summit

Model nadoby Aesculap

IN-0000
IN-6105

*JM440
*JM440

nadoby.

*Overené spolo&nostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v cykle
sterilizacie STERRAD TOONX Flex. Pozrite pokyny k nadobe, aby ste
sa uistili, Ze obsah neprekracuje urcené naroky na zataz sterilizacnej

Naroky na lumen pre cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Flex

Model kazety I‘:II::L::;aany Maximalna Pocet Zabal/pevna
Summit : Y dizka limenov nadoba
priemer

IN-0000 1Tmm 850 mm |1 Zébal + pevna
nadoba

IN-8823 1mm 850 mm 1 Zz?bal + pevna
nadoba

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Zabal

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Zgbal + pevna
nadoba

Overena zataz v najhorsom pripade na zaklade vypocltu pomeru vytoku k
objemu je podnos IN-OOOQ.

Poznamka: Podnos IN-O00O0 sluzi iba na testovacie ucely.

168




INDIKACIE POUZITIA (pokracovanie)

Nizkoteplotné cykly sterilizdcie AMSCO® V-PRO®, obal a pevna nddoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych pomocok, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali
sterilizaciu uzavretych zdravotnickych pomécok pocas nizkoteplotnych cyklov sterilizacie Amsco V-PRO. Kazety systému ochrany
nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvdlenym predavanym obalom alebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému
ochrany nastrojov InstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Nizkoteplotné sterilizaéné systémy AMSCO V-PRO Overena velkost limenu pristrojového vybavenia zahfia:
Sterilizator Standardny Limenovy Neliumenovy Model kazety Summit M|n|ma|r_1y vnttorny Max!rvnalna Poget limenov
cyklus cyklus cyklus priemer dizka
iej IN-8823 3Imm 400 mm 2
V-PRO 1 X d'i\'s'eé;‘é” Nie je k dispozicii
P IN-6105 3mm 200 mm 1
V-PRO 1PLUS NG X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
dispozicii
Nie je k Poznamka: Overend zataz v najhorsom pripade na zaklade vypodltu
V-PRO maX dispozicii X X pomeru vytoku k objemu je podnos IN-268]I.
V-PRO maX 2 NOIFLS X X
dispozicii
Model kazety Summit Model nddoby Aesculap

IN-8823 *JM444
IN-6105 * JM742
* Overené spolocnostou Summit Medical VYHRADNE na pouZitie v

nizkoteplotnych sterilizacnych systémoch AMSCO V-PRO.

Ak ako sterilnu bariéru pouzivate nadobu Aesculap, zatazenie (podnos

Summit a obsah) by nemalo prekracovat naroky na zataZzenie nadoby,

pokial'ide o hmotnost alebo typ zatazenia

SKLADOVANIE
Terminalne sterilné kazety, ktoré su zabalené alebo viozené do nadoby na uloznej policke, skladujte vo vodorovnej polohe.
Informacie o dobe pouzitelnosti si vyziadajte od vyrobcu zdbalu alebo nadoby.

LIKVIDACIA

V pripade, ze ochranné systémy pristrojov InstruSafe® neprejdu kontrolou pred pouzitim alebo sa inak nepovazuju za vhodné na dany ucel,
zariadenia sa zlikviduju v sulade s miestnym protokolom. Metdda likvidacie zavisi od potencidlnych rizik krizovej kontaminacie a infekcie,
ked sa zisti potreba likvidacie.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomdckou, by sa mal oznamit vyrobcovi a FDA/prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
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ZARUKA
OBMEDZENA ZARUKA NA SYSTEM OCHRANY NASTROJOV INSTRUSAFE SUMMIT MEDICAL.

TATO OBMEDZENA ZARUKA A NAPRAVA TU POSKYTOVANA JE VYLUCNA A NAHRADZUJE AKEKOLVEK INE
VYSLOVNE ZARUKY A POKIAL TU NIE JE UVEDENE INAK, AKEKOLVEK VYHLASENIA ALEBO REPREZENTACIE
VYKONANE AKOUKOLVEK INOU OSOBOU ALEBO FIRMOU, SU NEPLATNE. TRVANIE AKYCHKOLVEK IMPLIKOVANYCH
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL MUSi BYT OBMEDZENE NA TRVANIE
EXPRESNEJ OBMEDZENEJ ZARUKY. SPOLOCNOST SUMMIT MEDICAL ANI JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI NENESU
ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE NEUMYSELNE, NASLEDNE ALEBO SPECIALNE STRATY ALEBO SKODY V DOSLEDKU
POUZIVANIA ALEBO NESCHOPNOSTI POUZIVANIA SYSTEMU INSTRUSAFE, Cl UZ V DOSLEDKU PORUSENIA ZARUKY,
ALEBO INEJ ZAKONNEJ TEORIE.

Tato obmedzend zaruka vam poskytuje konkrétne zakonné prava a mozete mat aj dalsie prava, ktoré sa v jednotlivych statoch lisia.
Niektoré staty nepovoluju obmedzenia tykajuce sa dizky predpokladanej zaruky alebo nepovoluju vylucenie alebo obmedzenie
neumyselnych alebo naslednych skod, takze vyssie uvedené obmedzenia alebo vylucenia sa na vas nemusia vztahovat.

Co je pokryté. Spolo¢nost Summit Medical zarucuje pévodnému kupujlicemu, ze systém InstruSafe prilozeny k tejto obmedzenej zaruke
je v sulade so Specifikdciami vyrobcu a Ze po dobu 12 mesiacov od datumu pévodného ndkupu bude bez chyb v spracovani a materiali.
Ak poévodny kupujuci prevedie systém InstruSafe inej strane, tdto obmedzena zaruka nebude vymahatelna stranou, na ktoru sa produkt
prevadza.

Co spravime na napravu problémov. Ak sa pocas tohto obdobia systém InstruSafe ukaze ako chybny, musite to oznamit spolo¢nosti
Summit Medical alebo autorizovanému distributorovi alebo predajcovi spolo¢nosti Summit Medical. Spolo¢nosti Summit Medical alebo
jeho zastupcom musite povolit vykonanie takych vysetreni, skusok a testov, ktoré spolo¢nost Summit Medical povazuje za vhodné, a
ak o to budete poziadani, vratit produkt do zavodu na nizsie uvedenu adresu. Jedinou povinnostou spolo¢nosti Summit Medical podla
tejto obmedzenej zaruky je podla jej uvazenia opravit alebo vymenit chybny produkt alebo produkty bez poplatkov za suciastky alebo
pracu. Za postovné, poistenie alebo ndklady na dopravu, ktoré vzniknu pri odovzdani vasho produktu Systém InstruSafe na zaru¢ny
servis, zodpovedate vy.

Co nie je pokryté. Tato obmedzend zaruka je podmienend spravnym pouzivanim a udrzbou produktu. Nevztahuje sa na produkty,
ktoré boli nespravne odoslané alebo ktoré boli nespravne pouzité, zneuzité, zanedbané alebo nespravne udrziavané, Cistené alebo
uskladnené, alebo ktoré boli opravené inak ako spolo¢nostou Summit Medical alebo autorizovanym distributorom alebo predajcom
spolo¢nosti Summit Medical, alebo boli modifikované bez vyslovného suhlasu spolo¢nosti Summit Medical. Nedodrzanie pokynov
v pouzivatelskej prirucke moéze predstavovat nespravne pouzitie alebo udrzbu produktu a méze spdsobit stratu platnosti tejto
obmedzenej zaruky. Tato zaruka sa nevztahuje na bezné opotrebenie ani na nahradné polozky.

Ak mate otazky alebo naroky tykajlice sa tejto zaruky, kontaktujte:
Oddelenie sluzieb zdkaznikom

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TEL.: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Disse instruksjonene har blitt validert av enhetsprodusenten som instruksjoner for bearbeiding av gjenbrukbare
medisinske enheter.

Individuelle sterilisatorer, instrumentenes renhet, spesifikk lasting av instrumentbrett, instrumenttyper og
-geometri, steriliseringsbeholdere, filtre og emballasjer varierer med stedet der de brukes.

LES DENNE SEKSJONEN F@R PRODUKTET TAS | BRUK

TILTENKT BRUK/SAMMENDRAG AV BRUKSANVISNINGEN
Kassettene/brettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemene er ment & holde pa og beskytte gjenbrukbare medisinske
enheter under transport, sterilisering og oppbevaring. Kassettene/brettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemene brukes
for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av en helseleverandor. Kassettene/brettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemene er ment & muliggjere sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under disse
steriliseringssyklusene:

= Prevakuumdamp (EN 285)

= Etylenoksid (ISO 11135)

= Validert gass-plasma-sterilisering, dvs.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® TOONX® Express = STERRAD® 100NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX og V-PRO maX 2

Kassettene/brettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemene er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje,
stive Aesculap®- eller Genesis™ beholdere. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet
pa egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Summit Medical InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemer er kassetter/brett som er beregnet pa a holde kirurgiske instrumenter

og instrumenttiloehgr organisert under steriliseringsprosessen og pafelgende lagring og transportering. Kassettene/brettene har

ikke direkte kontakt med pasient. Kassettene/brettene opprettholder ikke sterilitet pd egen hand. Kassettene/brettene foreligger i
forskjellige starrelser med samme grunnkonfigurasjon: en rektanguleer bunndel med lasbart deksel. Kassettene/brettene har hull for a
muliggjere innfering av steriliseringsmiddelet. Kassettene/brettene har silikoninnsatser i bunndelen og/eller dekselet for a holde, ordne
og beskytte kirurgiske instrumenter inne i kassetten/brettet under steriliseringsprosessen og pafslgende lagring og transport.

TILTENKT BRUKER

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemer er tenkt brukt av profesjonelt helsepersonell i operasjonsrommet og steriliseringsavdelingen
for transport, sterilisering og oppbevaring av medisinske enheter.

BEHANDLINGSBEGRENSNING

1. Levetiden til InstruSafe-instrumentbeskyttelsesystemet er minst 25 steriliseringssykluser. Kontroller brettet for slitasje og skade
faor bruk. Avslutt bruken ved synlige tegn pa slitasje, inkludert korrosjon, mekaniske skader, sprekker, skraper, avskallinger,
odelagte sveisinger, skadede laser, skadede Hold-Its®/Hold-Downs®, misfarging osv.

2. Se Tabell 2 for steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner.

3. IKKE OVERBELAST InstruSafe-systemer eller -komponenter.

4. IKKE OVERBELAST de enkelte Hold-Its®-sporene. Last kun ett instrument per Hold-Its®-spor.

5. Ved bruk av stive beholdere, MA InstruSafe-systemene eller -komponentene legges UPAKKET i steriliseringsbeholderen.

6. | sterilisatorene, IKKE STABLE InstruSafe-systemer eller -komponenter som er pakket inn eller plassert i beholder enkeltvis.
Skill InstruSafe-systemer eller -komponenter som er pakket inn eller plassert i beholdere, fra hverandre eller fra andre enheter og
plasser dem pa adskilte hyller i sterilisatoren for @ muliggjere maksimal flyt i steriliseringsmiddelet.

7. Bruk av ikke-absorberende brettinnlegg (f.eks. innlegg med nupper av silikon) kan medfare kondensering. Ved synlig fuktighet,
gjenta steriliseringen og ok teorketiden.

8. Totalvekt til beholdersystemet (f.eks. beholder, brett og instrumenter) skal ikke vaere mer enn 25 pund (11,34 kg).

9. Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med lumen eller kanaler) skal forberedes og steriliseres i samsvar med
retningslinjer fra instrumentets produsent.

10. Det er behandlerens ansvar a opprettholde spesifikke valideringer for den endelige steriliseringsprosessen som brukes pa
konfigurasjonene av instrumenter og beholdere som presenteres for steriliseringsprosessen.
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ADVARSLER
= For InstruSafe-systemer av aluminium, bruk kun vaskemidler med ngytral pH (6.0 - 8.5) for @ unnga skade pa finishen. Vaskemiddel
med et hayt syre- eller hayt alkalieinnhold (pH-verdi) kan gjgre permanent skade pa kassett- og metallkomponentenes finish av
anodisert aluminium.
» |kke bruk hvis pakningen er skadet eller dpnet ved et uhell far bruk.

Merk: Rengjer og inspiser kassettene i samsvar med de angitte retningslinjene far de tas i bruk.

UNIVERSELLE FORHOLDSREGLER
= Ansatte skal bruke personlige beskyttelsesklaer og verneutstyr i henhold til arbeidsgiverens/avdelingens operative prosedyrer for det
forurensingsnivaet de blir utsatt for.
= Hold ulike typer metaller atskilt under steriliseringen for & unnga korrosjon.

BRUKSSTED

Fjern grov smuss med papir-/teykluter for engangsbruk. Kontaminerte deler ma holdes fuktige til kvalifiserte rengjeringsprosesser kan brukes.

RENGJGRING

Se produsentens bruksanvisning for spesifikke instruksjoner for rengjering av instrumentene i kassettene.
Det anbefales a bruke ett av de fglgende validerte alternativene for rengjaring for & rengjore kassetten/brettet.

Bruk kun ngytrale pH-lgsninger (6.0 - 8.5), mildt alkalisk og natriumfritt karbonat for & unngd skade pa finishen pa aluminiumskassetter.
IKKE bruk skurepulver eller skurende rengjgringsmidler. IKKE oppbevar kassetter i vaeske.

1. Manuell fjerning av grovt smuss:
A. Ngdvendig utstyr: Enzymatisk rengjagringsmiddel med ngytral pH (6.0 - 8.5), myk bgrste og rennende vann.

B. Fjern all synlig skitt og smuss ved bruk av en myk bgrste. Hele kassetten skal veere senket ned i minst 2 minutter i lzpet av
rengjeringen for & bidra til a fierne smuss og for & redusere sprut av rengjegringsmiddel pa ansatte.

C. Skyll grundig i minst 1 minutt med rent vann for & fjerne alle rester av rengjaringsmiddel. Se retningslinjer for skylling pa
rengjeringsmiddelets etikett.

2. Ultralydrengjoring:
A. Forbered enzymvask i en enhet for ultralydrengjering.

B. Plasser en enkelt kassett i rengjeringsmiddelet i minst ti minutter.
C. Skyll i minst 2 minutter med kaldt kranvann.

D. Se etter smuss pa kassetten. Gjenta syklusen hvis ngdvendig for a fjerne synlig smuss.

3. Automatisert vaskeenhet:
InstruSafe instrumentbeskyttelsesystemer har blitt validert for den automatiske vaskesystemsyklusen som er angitt i Tabell 1.
Kvalifisering av spesifikke parametere ma utferes av behandler.

Tabell 1
Merk: Etter giennomfering av automatisk vaskesyklus, utfer visuell
SYKLUS VANNTEMPERATUR RENGJQRING inspeksjon av InstruSafe-systemet (kassett og tilbeher) og se
etter rester av smuss. Alt synlig smussskal fiernes med hand ved
Resirkulasjonstid: bruk av barste, ultralyd eller automatiske tilleggssykluser for
Forvask 1&2 Kaldt kranvann 2 minutter steriliseringen.
Enzymvask Varmt kranvann Blzt'|ngst|d:
4 minutter
Vask 1 Oppvarmet ved 150 °F Resirkulasjonstid:
(65.5 °C) 15 minutter
. Resirkulasjonstid:
Skylling 1 og 2 Varmt kranvann 5 minutter

DESINFEKSJON

InstruSafe-systemene er beregnet pa a veere sluttrsterilisert.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG PRGVETAKING
InstruSafe-systemene kan gjenbrukes inntil det skjer uakseptabel forverring slik som korrosjon, sprekking, rust, skraping, avskalling,
misfarging eller mekaniske feil.

Tegn pa mekaniske feil inkluderer:

= Jdelagte eller sprukne hjarner eller sveiser

= @delagte eller defekte laser
= Manglende, revnede eller kuttede silikoninnsatser
» Manglende eller gdelagte fotter
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MONTASJE

1. Plasser instrumentene i forhdndsbestemte holdere eller omradet definert ut fra plasseringsstolpene, slik at alle
instrumentoverflater vil fa pafert steriliseringsmiddelet. Se Figur A. Sarg for at det kun er ett instrument i hvert spor.
Om mulig, demonter eller dpne alle deler av instrumenteringen i henhold til instrumentprodusentens retningslinjer.
IKKE overbelast holderne eller overstig kassettenes vektgrenser. Se Vedlegg A.

Figur A.

Merk: Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med lumen
eller kanaler) skal forberedes og steriliseres i samsvar med
bruksanvisningen fra instrumentets produsent.

2. Serg for at handtak blir plassert inne i kassetten (inntrukket posisjon). Vist pa Figur B.

Figur B.
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3. Plasser kassettdekselet pa kassettbunndelen, og s@rg for at Idsene blir riktig plassert med Idsesporet pa kassettdekselet, lukk
deretter lasene. Se Figur C.

Figur C.

] N Merk: Lasene blir forskjovet slik at kassettdekselet alltid justeres riktig i
forhold til bunndelen. Dette sarger at holderne er riktig justert nar
dekselet er festet. Se Figur D for riktig justering.

IKKE tving kassettdekselet ned pa kassettbunndelen da dette kan
skade instrumentene og kassetten.
1 N
Figur D.

Feil justering Riktig justering
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PAKKING

InstruSafe-systemer kan pakkes i en lovlig solgt emballasje eller plasseres i en lovlig solgt stiv beholder. Se bruksanvisningen.

Bruk med emballasje:
1. For du pakker inn kassetten, sgrg for at den har en riktig fotstil. R skal brukes med emballasje. Se Figur F.

Figur F.

A
‘R’ eller Rounders (for emballasje)

‘TF’ eller Tall Foot (for stive beholdere) \‘ @

2. Pakk inn kassetten med lovlig emballasje i henhold til emballasjeprodusentens retningslinjer.
3. Steriliser pakken ved bruk av en av de steriliseringssyklusene i bruksanvisningen.

Bruk med stiv beholder:

Se bruksanvisningen.

1. For du legger kassetten i en stiv beholder, sarg for at kassettfottene er riktige. TF skal brukes med en stiv beholder.
Se Figur F.

2. Plasser kassetten i den stive beholderen. Falg beholderprodusentens retningslinjer for & forsegle beholderen.
Merk: |kke pakk inn kassettene for du plasserer dem i beholderen for sterilisering.

3. Steriliser beholderen og innhold ved bruk av en av steriliseringssyklusene i bruksanvisningen.

Tilleggsinformasjon:
For & fjerne kassetten fra den stive beholderen, folg produsentens bruksanvisning.

1. Bruk hansker. Hold handflatene utover, og grip inn gjennom apningene i kassettdekselet.

2. Grip kassetthandtakene og laft dem til hevet stilling. Se Figur G.

Figur G.

3. Vipp handtakene innover, bort fra sidene pa den stive beholderen, og loft kassetten ut av beholderen. Pass pa at du ikke bergrer
utsiden av beholderen.

4. Plasser kassetten pa en steril overflate.
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STERILISERING

Se Tabell 2 for typiske steriliseringsparametere som har blitt kvalifisert for steriliseringen av InstruSafe-systemene.

Tabell 2.
STERILISERINGSMETODER SYKLUS (tic)

Prevakuumdamp Parametre:
Temperatur 270°F (132°C)
Eksponeringstid 4 minutter
Torketid 30 minutter

Etylenoksid (EO) Forkondisjonering:
Temperatur 131°F (55°C)
Relativ fuktighet 70 £15%
Forkon-
disjoneringstid 1time

Sterilisering:

Eksponeringstid 120 minutter
Temperatur 131°F (55°C)
Luftingstid 12 timer

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, ikke-lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ikke-lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, ikke-lumen

Summit Medical har validert falgende steriliseringsmetoder:
= 4 minutters steriliseringssyklus i autoklav i lovlig solgt emballasje, stiv Aesculap- eller Genesis-beholder godkjent av FDA.
= Etylenoksid (EO)-steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og steril Genesis-beholder godkjent av FDA.
= STERRAD 100S Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
= STERRAD 100NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
= STERRAD T00NX Express steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.
= STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
= STERRAD NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
» STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX og V-PRO maX 2 steriliseringssykluser i lovlig solgt emballasje og en stiv

Aesculap-beholder godkjent av FDA.

IKKE overstig den sterile beholderens lastkapasitet som er angitt av produsenten.
Bruk et FDA-godkjent tilbehgr for & opprettholde sterilitet.
Vennligst sjekk sterilisatorens bruksanvisning for a sikre at tiltenkte belastninger er kompatible med tiltenkt steriliseringssyklus.

Vennligst sjekk beholderens bruksanvisning for & sikre at tiltenkt belastning er kompatible med de FDA-godkjente belastningene for
beholderen.

175




BRUKSANVISNING

4 minutters damp, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som

er sterilisert av en helseleverandar. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pd @ muliggjere
sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under en steriliseringssyklus med prevakuumdamp. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder.
Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pé egen hand.

Steriliseringsparametre for autoklav Spesifikasjoner av lumen for 4 minutters dampsteriliseringssyklus

Syklus Prevakuum med prevakuum
Temperatur 270°F (132°C) Summit-kassettmodell | Minste innvendig | - Maksimal ) 4oy jymen
Eksponeringstid 4 minutter diameter lengde
Minimal terkingstid 30 minutter IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell IN-8823-CF 3Imm 200 mm 2
IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Validert av Summit Medlical til bruk i sterilisatorer med prevakuumdamp IN-2681 1 mm 65 mm 1
Siokk beholderens anvianinger for & sikre at innholdet ke overstioer IN-2681 3 mm 200mm |1
steriliseringsbeholderens spesifikasjoner for tiltenkt last. IN-7823 Tmm 400 mm 17

4 minutters damp, stiv Genesis™-beholder

Kassettene i InstruSafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes til & ordne og beskytte andre medisinske enheter som

er sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a muliggjere

sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under en steriliseringssyklus med prevakuumdamp. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Genesis-beholder.
Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pa egen hadnd. En komplett liste
over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

Spesifikasjoner av lumen for 4 minutters dampsteriliseringssyklus
med prevakuum
Summit-kassettmodell Mins(:;ir:g\t/::dig N:::;i:\eal Antall lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3Imm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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BRUKSANVISNING (fortsettelse)

8 minutters damp & etylenoksid (EO), emballasje & stiv Genesis™-beholder

Kassettene i InstruSafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes til & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert
av en helseleverander. InstruSafe-systemkassettene er beregnet pa & muliggjere sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder
under en steriliseringssyklus med prevakuumdamp eller etylenoksid. Kassettene i InstruSafe-systemet er beregnet pa & brukes sammen
med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Genesis-beholder. Kassettene i InstruSafe-systemet er ikke beregnet pa a opprettholde
sterilitet pa egen hand.

Steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner

8 minutters prekondisjonering med damp ved 132°C Etylenoksid (EO)
Emballasje av 140s vevet stoff 10 minutter terkingstid =1 Eimes prekondisjonering ved 131°F (55°C) med relativ fuktighet
Emballasje av ikke-vevet stoff 50 minutter terketid . Ziiﬁjefsf;/;ponering ved 131°F (55°C)
(Kimberly Clark)

=12 timers lufting
Sijnkezi/stf)iletzilloc;e‘)ri:)se Tabell T for 30 minutter torketid
Tabell 1
Genesis-beholder Filterpapir for Genesis-beholder
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Se V. Mueller Genesis Sterilizer Container system User’s Operating
Instructions ved bruk av en stiv Genesis-beholder.

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard syklus, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av

en helseleverandgar. IKassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under Sterrad 100S Standard og Sterrad TO0ONX Standard steriliseringssykluser. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder.
Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pa egen hdnd. En komplett liste over
enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

Falgende steriliseringsbrett ble validert med de tilsvarende stive beholderne:

SULE A TS S LI LD Lumenspesifikasjoner for STERRAD 100S Standard og STERRAD

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell 100NX Standard sykluser
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 +JM440 4 lumen i rustfritt stal med 3 mm indre

diameter x 400 mm lengde Alle modeller i tilpassede
storrelser er oppgitt i
Vedlegg A med unntak av
STERRAD 100NX Standard syklus 2 lumen i rustfritt stdl med 3 mm indre IN-2681.

diameter x 200 mm lengde

Summit-kassettmodell Aesculap beholdermodell
IN-8823-AE *JM444 o .
1lumen i rustfritt stal med 3 mm indre
IN-6105 *JM440 diameter x 200 mm lengde

IN-2681
*Validert av Summit Medical KUN til bruk i STERRAD 100S Standard syklus

0g STERRAD 100NX Standard syklus. Sjekk beholderens anvisninger for & Tlumen i rustfritt stal med 1 mm indre
sikre at innholdet ikke overstiger steriliseringsbeholderens spesifikasjoner diameter x 65 mm lengde
for tiltenkt last.
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BRUKSANVISNING (fortsettelse)

STERRAD® NX® Standard syklus, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av
en helseleverandar. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & muliggjare sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad NX Standard steriliseringssyklus. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet

er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pad egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller
finnes i Vedlegg A.

Steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner
- Sterrad NX Standard steriliseringssyklus

Lumen-spesifikasjoner for STERRAD NX Standard steriliseringssyklus

Summit-kassettmodell Minst(-.: innnvendig Maksimal lengde Antall lumen
diameter
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Merk: Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/volum-
beregning er IN-2681-brettet.

STERRAD® 100NX® Express syklus, emballasje

Kassettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av
en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pé & muliggjare sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad® T00ONX Express-syklus. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet
pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa a
opprettholde sterilitet pd egen hand. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet har ingen lumenspesifikasjoner for Sterrad TOONX
Express syklus.

STERRAD® T00NX® Flex steriliseringssyklus, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av
en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pé & muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad TOONX Flex-steriliseringssyklus. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet

er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pd egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller
finnes i Vedlegg A.

STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i STERRAD TOONX Flex
steriliseringssyklus. Sjekk beholderens anvisninger for & sikre at innholdet
ikke overstiger steriliseringsbeholderens spesifikasjoner for tiltenkt last.

Lumen-spesifikasjoner for STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus

Summit- . Mlnste_ Maksimal Emballasje
innnvendig Antall lumen 3
kassettmodell - lengde /stiv beholder
diameter
Emballasje +
IN-0000 Tmm 850 mm 1 stiv beholder
Emballasje +
IN-8823 Tmm 850 mm 1 stiv beholder
) . Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/volum-
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Emballasje beregning er IN-O000-brettet.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Emballasje + Merk: IN-OO00-brettet er kun for testformal.
stiv beholder
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BRUKSANVISNING (fortsettelse)

AMSCOP® V-PRO® lavtemperatur steriliseringssykler, emballasje og stiv Aesculap®beholder

Kassettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsessystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er
sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pd & muliggjere sterilisering
av de medisinske enhetene de inneholder under Amsco V- PRO lavtemperatur steriliseringssykluser. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder.

Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pa egen hand. En komplett liste over
enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

AMSCO V-PRO-steriliseringssystemer med lav temperatur Lumen-storrelse pa validert instrumentering omfatter:
Sterilisator Standardsyklus | Lumensyklus | Ikke-lumensyklus Summit-kassettmodell Minste innvendige Maksimal Antall lumen
diameter lengde
V-PRO 1 X - -
IN-8823 3mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS = X X
IN-6105 3mm 200 mm 1
V-PRO maX - X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 - X X
Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell Merk: Det verste t//fe//et av validert belastning basert pa ventilasjon/
volum-beregning er IN-2681-brettet.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i AMSCO V-PRO-
steriliseringssystemer ved lav temperatur. Ved bruk av Aesculap-
beholder som steril barriere, skal belastningen (Summit-brett og
innhold) ikke overstige maksimumslasten eller belastningstypen som er
angitt for beholderen.

LAGRING
Oppbevar sluttsterile kassetter som er emballert eller pakket i beholder, i en horisontal posisjon pa lagringshyllen.
Henvend deg til emballasje- og beholderprodusenten angdende oppbevaringstiden.

AVFALLSHANDTERING

| tilfelle InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemer ikke bestar inspeksjon far bruk eller pd annen mate anses a ikke lenger veere egnet for
bruk, skal enhetene kasseres i trad med lokale rutiner. Kasseringsmetoden skal ta hensyn til de potensielle farene for krysskontaminiering
og infeksjon nar behovet for avfallshandtering blir identifisert.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med denne enheten skal rapporteres til produsenten og FDA, / den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.
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GARANTI
BEGRENSET GARANTI FOR SUMMIT MEDICALS INSTRUSAFE-INSTRUMENTBESKYTTELSESSYSTEM.

DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN OG RETTSMIDLET SOM HER ER ANGITT, UTELUKKER OG ERSTATTER ALLE
ANDRE UTTRYKKELIGE GARANTIER OG, OM IKKE ANNET ER OPPGITT, ER EVENTUELLE ERKLARINGER ELLER
UTSAGN AVGITT AV ANDRE PERSONER ELLER SELSKAPER UGYLDIGE. VARIGHETEN TIL ALLE STILLTIENDE
GARANTIER OM SALGBARHETELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL SKAL VZARE BEGRENSET TIL
VARIGHETEN TIL DEN UTTRYKKELIG BEGRENSEDE GARANTIEN. VERKEN SUMMIT MEDICAL ELLER DERES FILIALER
SKAL HOLDES ANSVARLIG FOR TILFELDIGE ELLER SPESIELLE TAP ELLER SKADER ELLER FOLGETAP ELLER
-SKADER SOM SKYLDES BRUK AV ELLER MANGLENDE EVNE TIL A BRUKE INSTRUSAFE-SYSTEMET, ENTEN DET
OPPSTAR SOM F@LGE AV BRUDD PA GARANTIEN ELLER ANDRE LOVLIG ANERKJENTE GRUNNER.

Denne begrensede garantien gir deg bestemte juridiske rettigheter, og du kan ogsa ha andre rettigheter som varierer fra delstat
til delstat. Noen delstater tillater ikke begrensninger av varigheten til en underforstatt garanti, eller tillater ikke utelukkelse eller
begrensning av tilfeldige skader eller folgeskader, og det er derfor mulig at begrensningene ovenfor ikke gjelder for deg.

Hva garantien dekker. Summit Medical garanterer kjoperen at InstruSafe systemet beskrevet i denne begrensede garantien tilsvarer
produsentens spesifikasjoner og er fritt for feil med hensyn til materiale og utferelse i en periode pa 12 maneder fra kjspsdatoen. Hvis
opprinnelige kjgperen overferer InstruSafe-systemet til en annen kjgper, vil denne begrensede garantien ikke vaere gyldig for kjgperen
produktet ble overfert til.

Hva vi gjor for a korrigere feil. Hvis det oppstar feil pa ditt InstruSafe-system i lzpet av garantiperioden, skal du varsle Summit Medical
eller en autorisert distributar eller forhandler til Summit Medical. Du skal tillate at Summit Medical eller deres representanter etter eget
skjgnn gjennomfarer slike undersakelser, prover og tester, og du skal returnere produktet til fabrikken pa adressen oppgitt nederst hvis
du blir bedt om a gjore det. Summit Medicals eneste forpliktelse ved denne begrensede garantien er etter eget skjgnn a reparere eller
erstatte eventuelt defekte produkter uten & fakturere deler eller arbeid. Alle kostnader knyttet til post, forsikring eller transport som
oppstar for & levere ditt InstruSafe-produkt til garantiservice, er ditt ansvar.

Hva garantien ikke dekker. Denne begrensede garantien avhenger av riktig bruk og vedlikehold av produktet; garantien dekker ikke
produkter som har veert utsatt for feilaktig transport eller misbruk, blitt forsamt, eller vaert utsatt for feil utfert vedlikehold, rengjaring
eller lagring, eller har blitt reparert av andre enn Summit Medical eller en autorisert distributer eller forhandler til Summit Medical,
eller har blitt endret uten godkjenning fra Summit Medical. Hvis du ikke fglger retningslinjene i bruksanvisningen, kan det medfare feil
bruk eller feil vedlikehold av produktet, og denne begrensede garantien bortfaller. Denne garantien ikke dekker normal slitasje eller
utskiftning av deler.

Hvis du har sparsmal eller klager i henhold til denne garantien, ta kontakt med:
Serviceavdeling

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
E-POST: customerservice@innoviamedical.com
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GO

Po predloZenih navodilih, ki jih je potrdil proizvajalec naprave, je naprava sposobna ponovne obdelave medicinskih
pripomockov za veckratno uporabo.

Posamezni sterilizatorji, Cisto¢a instrumentov, specificna obremenitev posod za instrumente, vrste in
geometrija instrumentov, posode za sterilizacijo, filtri in ovoji so razli¢ni na vsaki lokaciji.

PREBERITE TO POGLAVJE PREDEN PREDATE IZDELEK V UPORABO

PREDVIDENA UPORABA/POVZETEK INDIKACIJ ZA UPORABO
Kasete/pladnji za zas&ito instrumentov instruSafe® Instrument so namenjeni shranjevanju in zas¢iti medicinskih pripomockov za
veckratno uporabo med prevozom, sterilizacijo in shranjevanjem. Kasete/pladnji sistema za zasc&ito instrumentov InstruSafe® se
uporabljajo za organizacijo in zas&ito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete/pladnji za za¢ito
instrumentov InstruSafe so namenjeni za omogocanje sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov med temi ciklusi sterilizacije:
= Parno predsesanje (EN 285)
= Etilen oksid (ISO 11135)
= Preverjena sterilizacija s plinsko plazmo, t;j.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® TOONX® Express = STERRAD® 1T00NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX in V-PRO maX 2

Kasete/pladnji za zas&ito instrumentov InstruSafe so namenjeni uporabi v povezavi z zakonito trzenim ovojem, Aesculap® togimi
posodami ali Genesis™ togimi posodami. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe same po sebi niso namenjene za ohranjanje
sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

OPIS NAPRAVE

Sistemi za zascito instrumentov Summit Medical InstruSafe so kasete/pladnji, ki se v postopkih sterilizacije ter kasnejsega skladis¢enja
in transporta organizirano zapirajo in drzijo kirur$ke instrumente in pripomocke za instrumente. Kasete/pladnji nimajo neposrednega
stika s pacientom. Kasete/pladnji sami po sebi ne vzdrzujejo sterilnosti. Kasete/pladnji so razli¢nih velikosti pri isti osnovni konfiguraciji:
pravokotna podlaga z zasko¢nim pokrovom. Kasete/pladnji imajo perforacije, ki omogocajo sterilantno penetracijo.

Kasete/pladnji vsebujejo silikonske vliozke v podstavku in/ali pokrov za drzanje, organiziranje in zasc¢ito kirurskih instrumentov

znotraj kasete/pladnja med postopkom sterilizacije in kasnej$im shranjevanjem in prevozom.

PREDVIDENI UPORABNIK

Predvideni uporabniki zas¢itnega sistema InstruSafe® je poklicno zdravstveno osebje v operacijski sobi in v oddelku za transport,
sterilizacijo in shranjevanje medicinskih naprav.

OMEJITEV OBDELAVE

1. Konec zivljenjske dobe sistema za zascito instrumentov InstruSafe je najmanj 25 ciklov sterilizacije. Pred uporabo preglejte
obrabljenost ali poskodbe pladnja zaradi uporabe. Prekinite uporabljati, ¢e so prisotni vidni znaki obrabe, vklju¢no s korozijo,
mehanskimi okvarami, razpokami, lus¢enjem, luskanjem, zlomljenimi zvari, poskodovanimi nogami, poSkodovanimi zapahi,
poskodovanimi drzali Hold-Its'/Hold-Downs’, razbarvanjem itd.

Glejte Tabelo 2 za metode sterilizacije in konfiguracije.
NE PREOBREMENJUJTE sistema InstruSafe ali komponent.
NE PREOBREMENJUJTE posameznih Hold-Its" Na vsako rezo Hold-Its" vstavite samo en instrument.

Uporabniki togih posod, NE ZAVIJAJTE sistema InstruSafe ali komponent in jih ne vstavljajte v posodo za sterilizacijo.

SIS NN

Znotraj sterilizatorjev NE NALAGAJTE posamezno zavitih ali v posodo vstavljenih sistemov InstruSafe ali komponent.
Zavite ali posodo shranjene sisteme InstruSafe ali sestavne dele locite med seboj ali med katerimi koli drugimi elementi na
loCenih policah sterilizatorja, da se omogoci najvec;ji pretok sterilantov.

7. Uporaba nevpojnih podlog za pladnje (npr. silikonska podloga z vodilnimi rebri) lahko povzroci nastanek kondenzata.
Ce opazite prisotnost vidne vlage, ponovno sterilizirajte z daljSim ¢asom susenja.

8. Skupna teza sistema posod (npr. posoda, pladenj in obremenitev instrumenta) ne sme presegati 11,34 kg (25 funtov).

9. Instrumente (npr. endoskope in instrumente z lumni ali kanali) je treba pripraviti in sterilizirati v skladu z navodili proizvajalca
instrumentov.

10. Odgovornost obdelovalca je, da vzdrzuje posebne postopke validacije za terminalni postopek sterilizacije, ki se uporablja za
konfiguracije instrumentov in posod, ki so vneseni v postopek sterilizacije.
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OPOZORILA
= Za aluminijaste sisteme InstruSafe uporabite samo detergente z nevtralnim pH (6,0 - 8,5), da ne poskodujete zaklju¢nega sloja
povrsine. Pralno sredstvo z zelo kislim ali alkalnim pH lahko trajno poskoduje eloksirano aluminijasto povrsino kasete in kovinskih
komponent.
= Ne uporabljajte, Ce je pakiranje posSkodovano ali nenamenoma odprto pred uporabo.

Opomba: Pred zaéetkom uporabe odistite kasete in jih preglejte v skladu z navodili.

SPLOSNI VARNOSTNI UKREPI
= Osebje naj nosi vsa osebna zasc¢itna oblacila in opremo, kot to zahtevajo delovni postopki delodajalca/oddelka, glede na stopnjo
kontaminacije, kateri bodo izpostavljeni.
= Med sterilizacijo naj bodo razli¢ne kovine lo¢ene, da preprecite korozijo.

MESTO UPORABE

Odstranite prst s krpo za enkratno uporabo/papirnato brisac¢o. Kontaminirane komponente je treba hraniti vlazne, dokler se ne uporabijo
kvalificirani postopki ¢is¢enja.

CISCENJE

Za Cis¢enje instrumentov glejte posebna navodila v navodilih za uporabo proizvajalca instrumenta.

Za cis€enje kasete/pladnja je priporo¢ena uporaba ene od spodnjih potrjenih moznosti ¢is¢enja.

Uporabljajte samo nevtralne pH (6,0 - 8,5) raztopine, ki so blago alkalne in brez natrijevega karbonata, da preprecite poskodbe povrsin
aluminijastih kaset. NE uporabljajte Cistilnih blazinic ali abrazivnih ¢istil. Kaset NE shranjujte v tekocini.

1. Ro¢na groba dekontaminacija:
A. Potrebni materiali: Nevtralni pH (6.0 - 8.5) encimski detergent, mehka krtaca s s¢etinami in tekoc¢a voda.

B. S krtaco z mehkimi s¢etinami odstranite vso vidno prst in nesnago. Med ¢is¢enjem potopite celotno kaseto, kar pomaga pri
odstranjevanju onesnazenosti in zmanjs$a brizganje detergenta po osebju, za vsaj 2 minuti.

. Temeljito izpirajte s Cisto vodo vsaj 1 minuto, da odstranite ves detergent. Glejte navodila za izpiranje na nalepki detergenta.

. Ultrazvoc¢no ciS¢enje:
. Pripravite encimsko pranje v ultrazvocni Cistilni enoti.

.V detergent vstavljajte po eno kaseto in Cistite najmanj deset minut.

. I1zpirajte najmanj 2 minuti s hladno tekoc¢o vodo.

o 0O W >N O

. Vizualno preglejte kaseto glede morebitnega onesnazenja. Po potrebi ponovite cikel, da odstranite vidno onesnazenje.

3. Samodejno pranje:
Sistemi za zascito instrumentov InstruSafe so potrjeni za sistemski cikel samodejnega pranja, naveden v Tabeli 1. Potrjevanje dolo¢enih
parametrov bo moral izvajati obdelovalec.

Tabela 1

Opomba: Po zakljucku samodejnega cikla pranja vizualno preglejte
sistem InstruSafe (kaseto in dodatke) za morebitne preostale
vidne drobce prsti. V/sa vidno zemljo je treba pred poSilianjem
na sterilizacijo odstraniti z rocnim ciscenjem, sCetkanjem,
ultrazvokom ali dodatnimi avtomatskimi cikli.

CIKEL TEMPERATURA VODE PROCES CISCENJA

Cas recirkulacije:

Hladna voda iz omrezja .
2 minut

Predpranje 1in 2

Cas namakanja:

Vroca voda iz omrezja .
4 minute

Encimsko pranje

Pranje 1

Segreto na 150 °F
(65,5 °C)

Cas recirkulacije:
15 minut

Izpiranje 1in 2

Vroca voda iz omrezja

Cas recirkulacije:
5 minut

DEZINFEKCIJA
Sistemi InstruSafe naj bi bili kon&no sterilizirani.

VZDRiEVANJE, PREGLEDI IN PRESKUSI
Sisteme InstruSafe je mogoce ponovno uporabiti, dokler ne pride do nesprejemljivega poslabsanja, kot so korozija, razpokanje, rja, lus¢enje,
luskanje, razbarvanje ali mehanske okvare.

Znaki mehanskih okvar vkljucujejo:
= Polomljene ali razpokane vogale ali zvare
= Polomljene ali nedelujoce zapahe
= Manjkajoce, raztrgane ali prerezane silikonske vlozke
= Manjkajoce ali poskodovane noge
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SESTAVLJANJE

1. Instrumente postavite v vnaprej doloc¢ena drzala ali na obmocje, ki ga dolocajo locirna mesta, tako da bodo vse povrsine
instrumentov izpostavljene sterilantu. Glejte Sliko A. Bodite prepri¢ani, da je v vsaki rezi samo en instrument.
Kadar je mogoce, razstavite ali odprite vse dele instrumentacije v skladu z navodili proizvajalca instrumenta.
NE preobremenjujte drzal in ne prekoracite omejitve teze kaset. Glejte Prilogo A.

Slika A.

Opomba: Instrumente (npr. endoskope in instrumente z lumni ali kanali)
je treba pripraviti in sterilizirati v skladu z navodili proizvajalca
instrumentov za uporabo.

2. Prepricajte se, da so rocaji namesceni znotraj kasete (izvlecen polozaj). Prikazano na Sliki B.

Slika B.
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3. Namestite pokrov kasete na dno kasete in tako zagotovite, da so zapahi pravilno poravnani z rezo na pokrovu kasete, nato pa
zaprite zapah. Glejte Sliko C.

Slika C.
Odpahnite
|‘\ - Opomba: Zapahi so namesceni tako, da se pokrov kasete vedno ustrezno
1 N i M ;
y E T poravna z dnom. To zagotavlja, da so drzala poravnana, ko je pokrov
7 5 pritrjen. Glejte Sliko D za pravilno poravnavo.
s NE postavljajte pokrova kasete na dno kasete s silo, saj lahko
poskodujete instrumente in kaseto.
1 N
Slika D.
Nepravilna poravnanost Pravilna poravnanost
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PAKIRANJE
Sisteme InstruSafe lahko ovijete z ovojnino, ki se zakonito trzi ali jih postavite v toge posode, ki se zakonito trzijo. Glejte indikacije za
uporabo, ki jih najdete v navodilih za uporabo.

Uporaba z ovojnino:
1. Preden zavijete kaseto, se prepricajte, da ima ustrezen spodnji del. R je treba uporabiti z ovojnino. Glejte sliko F.

Slika F.

ER)
TP ali

i ’Rounders’ (za zavuanje)

Il Foot (za toge posode)\‘ @

2. Kaseto zavijte z zakonito trzeno ovojnino v skladu z navodili proizvajalca ovojnine.

3. Embalazo sterilizirajte ob uporabi enega od ciklov sterilizacije, nastetega v navodilih za uporabo.

Uporaba s togo posodo:
Glejte indikacije za uporabo, ki jih najdete v navodilih za uporabo.

1. Preden kaseto postavite v togo posodo, se prepricajte, da ima ustrezen spodnji del. TF je treba uporabljati s togo posodo.
Glejte sliko F.

2. Kaseto postavite v togo posodo. Upostevajte navodila proizvajalca posode, da zagotovite ustrezno tesnjenje posode.
Opomba: Ne zavijajte kaset, preden jih ne daste v posodo za sterilizacijo.

3. Posodo z vsebino sterilizirajte ob uporabi enega od ciklov sterilizacije, nastetega v navodilih za uporabo.

Dodatne informacije:
Ce zelite kaseto odstraniti iz toge posode, upostevajte navodila za uporabo proizvajalca posode.

1. Z rokavicami na rokah obrnite palce navzven in segajte skozi odprtine na pokrovu kasete.

2. Primite rocaja kasete in ju dvignite v dvignjen polozaj. Glejte sliko G.

Slika G.

3. Rocaja nagnite navznoter, stran od toge posode in dvignite kaseto iz posode, pri cemer pazite, da se ne
dotaknite vrha ali zunanjega dela posode.

4. Postavite kaseto na sterilno povrsino.
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STERILIZACIJA

Glejte Tabelo 2 za tipi¢ne parametre sterilizacije, ki so bili potrjeni za sterilizacijo sistema InstruSafe.

Tabela 2.
METODE STERILIZACIJE CIKEL (krat)

Parno predsesanje Parameter:
Temperatura 270 °F (132 °C)
Cas izpostavljenosti 4 minute
Cas susenja 30 minut

Etilen oksid (EO) Predpriprava:
Temperatura 131 °F (55 °C)
Relativna vlaznost 70 +15%
Cas predpriprave Tura

Sterilizacija:

Cas izpostavljenosti 120 minut
Temperatura 131 °F (55 °C)
Cas prezracevanja 12 ur

STERRAD 100S Standard

STERRAD TO00ONX Standard

STERRAD TO00ONX Express

STERRAD T00ONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Lumen, Ne-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Ne-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, Ne-Lumen

Summit Medical je potrdil naslednje metode sterilizacije:

= 4 minutni cikel sterilizacije z avtoklaviranjem v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije z etilen oksidom v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

= Cikel sterilizacije STERRAD 100S Standard v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Standard v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, Ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Express v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, Ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Flex v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

= Cikel sterilizacije STERRAD NX Standard v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

= Cikli sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX in V-PRO maX 2 v zakonito trzeni ovojnini in Aesculap togi posodi,
ki jih je odobril FDA.

NE prekoracujte nosilnosti sterilne posode, kot jo je dolocil proizvajalec.
Za vzdrzevanje sterilnosti uporabite dodatke, ki jih je odobril FDA.
Preberite navodila za uporabo sterilizatorja, da zagotovite, da so predvidene obremenitve zdruzljive z nacrtovanim ciklom sterilizacije.

Preberite navodila za uporabo posode, da se prepricate, ali je predvideno breme zdruzljivo z bremenom, ki ga je za posodo odobril FDA.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

4-minutne parne, ovojnine in toge posode Aesculap®
Kasete za zascito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med ciklom predsesanja pri parni sterilizaciji. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi
Vv povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov same po sebi niso
namenjene za ohranjanje sterilnosti.

Parameter sterilizacije v avtoklavu

Cikel Predsesanje
Temperatura 270°F (132°C)
Cas izpostavljenosti 4 minute
Minimalni ¢as susenja 30 minut

Model kasete Summit

Model posode Aesculap

IN-8823-AE
IN-2880
IN-6105

*IN444
K444
“IN742

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo v vakuumskih parnih
sterilizatorjih, ki delujejo na 270°F (132°C) za 4 minute ¢asa
izpostavljenosti. Preverite navodila za uporabo posode, da zagotovite, da
vsebina ne presega omejitve obremenitve posode za sterilizacijo.

4-minutne parne, toge posode Genesis™
Kasete InstruSafe® za zascito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zasc¢ito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomoc¢kov med ciklom predsesanja pri parni sterilizaciji. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi
Vv povezavi z zakonito trzenimi togimi posodami Genesis. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov same po sebi niso namenjene za
ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A

Zahteve za lumen za 4-minutni cikel vakuumske parne sterilizacije

Model kasete Summit Najm::ii:‘:tranji ":’ac];:’;:ia L§ut :::Ic?v
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

Zahteve za lumen za 4-minutni cikel vakuumske parne sterilizacije

Model kasete Summit Najm:rriiir::tranji 'z:i;;:’: Stevilo Lumnov
IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3mm 177 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-7823 Tmm 400 mm 17
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INDIKACIJE ZA UPORABO (nadaljevanje)

8-minutne parne in etilen oksid (EO), ovojnine in toge posode Genesis™
InstruSafe® kasete za zascito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe so namenjene za omogoc&anje sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov med
ciklom predsesanja pri parni sterilizaciji. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi v povezavi s centralno
zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Genesis. Kasete InstruSafe same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti.

Metode in konfiguracije sterilizacije

8 minutna predpriprava s paro pri 132°C

Etilen oksid (EO)

=1 urna predpriprava pri 131°F (55°C) z relativno vlaznostjo 70 * 15%
= 2 urna izpostavljenost pri 131°F (55°C)
= 12 urno zracenje

140 krat presita ovojnina ¢as susenja 10 minut
Netkana ovojnina (Kimberly Clark) | ¢as susenja 50 minut
Posoda Genesis (sklic na tabelo 1 N .. .

za uporabo filtrirnega papirja) cas susenja 30 minut

Tabela 1
Posoda Genesis Filtrski papir posode Genesis

CD2-4B FX3-1: 9x9"”

CD2-5B FX3-1: 9x9"

CD3-4B FX3-1: 9x9"

CD3-5B FX3-1: 9x9"

CD3-6B FX3-1: 9x9"”

CD3-7B FX3-1: 9x9"

CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"

CD6-6B FX3-1: 9x9"

Pri uporabi katere koli toge posode Genesis glejte V. Mueller: Sistem posod
za sterilizacijo Uporabniski prirocnik

STERRAD® 100S IN STERRAD® TO00NX® cikli Standard, ovojnina in Aesculap® toge posode

kasete InstruSafe® za zascito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zasc¢ito drugih medicinskih pripomockov, Ki jih sterilizira izvajalec

zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih medicinskih

pripomockov med Sterrad 100S ciklom Standard in Sterrad TOONX ciklom Standard sterilizacije. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov

SO hamenjene uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov

same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

Naslednji sterilizacijski pladnji so bili potrjeni z ustreznimi togimi posodami:

STERRAD 100S cikel Standard

Model kasete Summit Model posode Aesculap
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX cikel Standard

Zahteve za lumen za cikle STERRAD 100S Standard in
STERRAD 100NX Standard

4 lumni iz nerjavnega jekla s 3 mm
notranjega premera x 400 mm dolzine

2 lumna iz nerjavnega jekla s 3 mm
notranjega premera x 200 mm dolzine

Vsi modeli z ustrezno
velikostjo so navedeni v
Priloga A z izjemo IN-2681.

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo v STERRAD 100S ciklu
Standard in STERRAD TOONX ciklu Standard. Preverite navodila za uporabo
posode, da zagotovite, da vsebina ne presega omejitve obremenitve
posode za sterilizacijo.

Model kasete Summit Model posode Aesculap
IN-8823-AE *JM444 . ) . "
Tlumen iz nerjavnega jekla z notranjim
IN-6105 *JM440 premerom 3 mm x 200 mm dolzine

Tlumen iz nerjavnega jekla z notranjim
premerom 1 mm x 65 mm dolzine

IN-2681
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INDIKACIJE ZA UPORABO (nadaljevanje)

STERRAD® NX® cikel Standard, ovojnina in toge posode Aesculap®

Kasete InstruSafe® za zasc&ito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene omogocaniju sterilizacije prilozenih medicinskih
pripomockov med ciklom sterilizacije Sterrad NX Standard. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi v povezavi
z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete InstruSafe za zasc&ito instrumentov same po sebi niso namenjene za
ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

Metode in konfiguracije sterilizacije
- Sterilizacijski cikel Sterrad NX Standard

Zahteve za sterilizacijski cikel STERRAD NX Standard
Modellasete summit_| NSt | teen | Sevto
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Opomba: Najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu
od prezracevanje do prostornine, je pladenj IN-2681.

STERRAD® 100NX® cikel Express, ovojnina

Kasete InstruSafe® za zascito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zas¢ito drugih medicinskih pripomockoy, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med ciklom Sterrad® TOONX Express. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi v
povezavi z zakonito trzenimi ovoji. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti.
Sistem InstruSafe za zascito instrumentov nima zahtev za lumen za cikel Sterrad TOONX Express.

STERRAD® T00NX® cikel sterilizacije Flex, ovojnina in toge posode Aesculap®

Kasete InstruSafe® za zasc&ito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih prip