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Appendix A

The instructions provided within have been validated by
the tray 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.

These instructions only describe possibilities and
validations of the instrument sterilization/protection trays
and not the BK Medical devices to be protected in these
trays. For reprocessing instructions and recommendations
for the BK Medical devices please refer to BK Medical
“Care and Cleaning” at: www.bkmedical.com/care-and-
cleaning/

READ THIS SECTION BEFORE
PLACING PRODUCT INTO SERVICE

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE SUMMARY

Instrument Sterilization/Protection Trays are intended to
contain and protect reusable medical devices during transport,
sterilization, and storage. Instrument Sterilization/Protection
Trays are used to organize and protect other medical devices
that are sterilized by a healthcare provider. Instrument
Sterilization/Protection 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® TOONX® Express
* STERRAD® TOONX® Flex
* STERRAD® NX® Standard

* STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and
V-PRO maX 2

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

DEVICE DESCRIPTION

Instrument Sterilization/Protection Trays are used to enclose
and hold surgical instruments and instrument accessories

in an organized manner during the sterilization process and
subsequent storage and transportation. The trays do not

have direct patient contact. The trays by themselves do not
maintain sterility. The trays are different sizes of the same
basic configuration: a rectangular base with latchable cover.
The trays have perforations to allow sterilant penetration.

The trays contain silicone inserts in the base and/or cover to
hold, organize, and protect the surgical instruments within the
tray during the sterilization process and subsequent storage and
transportation.

INTENDED USER

Instrument Sterilization/Protection Trays are intended to be
used by healthcare professionals in the operating room and
sterile processing department for transportation, sterilization,
and storage of medical devices.

STERILIZATION

See Table 1 for typical sterilization parameters that have

been qualified for the sterilization of Instrument Sterilization/
Protection Trays. These are only valid with sterilization
equipment that is properly maintained and calibrated. Minimum
dry times are required to prevent wet packs.

Table 1

STERILIZATION METHOD CYCLE (times)

Parameter:
Pre-Vacuum Steam Temperat.ure 270_F (132°C)
Expose Time 4 minutes
Dry Time 30 minutes

Preconditioning:

Temperature 131°F (55°C)
Relative humidity 70%15%
P dition ti 1h
Ethylene Oxide (EO) re-c-on -I ion time our
Sterilization:
Exposure time 120 minutes
Temperature 131°F (55°C)
Aeration time 12 hours
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 TPLUS Lumen, Non-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Non-Lumen

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

The following sterilization methods are validated:

¢ 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 100NX Standard sterilization cycle in legally
marketed wrap and an Aesculap rigid container cleared by
the FDA.




STERILIZATION (continued)

« The STERRAD 100NX Express sterilization cycle in legally
marketed wrap cleared by the FDA.

*« The STERRAD 100NX 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.

e The STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, 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 to ensure that the
intended load is compatible with the FDA cleared loads for the
container.

Please consult BK Medical’s Care and Cleaning Guide to insure
intended devices/loads are compatible with the intended
sterilization cycle

LIMITATION ON PROCESSING

1) The end of useful life on the Instrument Sterilization/
Protection Trays 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.

2
3) DO NOT OVERLOAD trays or components.

4) DO NOT OVERLOAD individual Hold-Its® slots. Load only one
instrument per Hold-Its® slot.

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

Inside of sterilizers, DO NOT STACK individually wrapped

or containerized trays or components. Separate wrapped or
containerized trays or components from each other or any
other items on separate shelves of the sterilizer to allow for
maximum sterilant flow.

See Table 1 for sterilization methods and configurations.

~
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~
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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.

REPROCESSING OF THE TRAYS
WARNINGS

For trays of aluminum construction it is recommended to use
only neutral pH (6.0 - 8.5) detergents. A detergent with a highly
acidic or highly alkaline pH could permanently damage the
anodized aluminum finish of the tray. This warning does not
apply to trays of stainless steel construction.

Note: Clean and inspect trays according to the instructions

provided prior to placing into service.

DO NOT use if package is damaged or unintentionally opened
prior to use.

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

Listed below are recommended cleaning options to clean

the cassette/tray. Refer to the instrument manufacturer’s
instructions for use for cleaning the instrument. 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. Equipment: 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 tray 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.

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

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

B. Place a single, tray in the detergent and run for a minimum
of ten minutes.

C. Rinse for a minimum of 2 minutes with cold tap water.
D. Visually inspect tray for contaminates. Repeat the cycle if
necessary to remove visible contamination.
3. Automated Washer:

The Instrument Sterilization/Protection Trays have been
validated for the automatic wash system cycle listed in Table 2.
Qualification of specific parameters will need to be conducted
by the processor.

Table 2
CYCLE WATER TEMP.

CLEANING PROCESS

Re-circulation Time: 2
minutes

Pre-wash 1& 2 | Cold Tap Water

Enzyme Wash | Hot Tap Water

Heated at 150°F | Re-Circulation Time: 15
(65.5°C) minutes

Soaking Time: 4 minutes

Wash 1

Re-Circulation Time: 5

Rinse 1 & 2 ;
minutes

Hot Tap Water

Note: After completion of an automatic wash cycle, visually inspect
the tray and accessories for any remaining visible soil. All visible soil
must be removed by hand cleaning, brushing, ultrasonic, or additional
automatic cycles prior to sending to sterilization.

DISINFECTION

Trays are intended to be terminally sterilized.



MAINTENANCE, INSPECTION, AND TESTING
Trays 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

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

Cycle Pre-Vacuum
Temperature 270°F (132°C)
Exposure Time 4 minutes
Minimum Dry Time 30 minutes

Summit Cassette Model Aesculap Container Model

IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 “JK444
IN-6105 *IN742

*Validated by Summit Medical for use in Pre-Vacuum Steam sterilizers
ONLY operating at 270°F (132°C) for 4 minutes exposure time. Consult
container instructions to ensure that contents do not exceed the
sterilization container’s intended load claims.

Lumen Claims for 4 Minute Pre-Vacuum Steam Sterilization Cycle
Summit Cassette Model Min;r:;m::?ide Mf:ri:;:hm N:Tn?:;:f
IN-8823-CF 3mm 400mm 4
IN-8823-CF 3mm 200mm 2
IN-2880 Tmm 76mm 2
IN-2880 3mm 177mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-7823 Tmm 400mm 17

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 Cycle
Summit Cassette Model Minli)r;-;tjan:::ide Mf:ri:;tl;lm N:‘Tn!::;:f
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

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

140 count woven wrap 10 minute dry time

Non-woven wrap (Kimberly Clark) | 50 minute dry time

Genesis Container (reference

Table 1 for filter paper to use) 30 minute dry time

Ethylene Oxide (EO)

=1 hour preconditioning at 131°F (55°C) with relative Humidity of 70 + 15%
* 2 hours exposure at 131°F (55°C)
=12 hours aeration

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.



INDICATIONS FOR USE (continued)

STERRAD® 100S & STERRAD® T00NX® 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 100NX 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 100S Standard Cycle

Summit Cassette Model Aesculap Container Model
IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard Cycle

Summit Cassette Model Aesculap Container Model
IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*Validated by Summit Medical for use in STERRAD 100S Standard
Cycle and STERRAD TO0ONX Standard Cycle ONLY. Consult container
instructions to ensure that contents do not exceed the sterilization
container’s intended load claims.

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

4 Stainless steel lumens with 3mm

inner 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

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

IN-2681

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

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 Ming:;m:::ide Mf:ri‘r;:hm NELT::;: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® T00NX® 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® T00ONX 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
100NX Express Cycle.



INDICATIONS FOR USE (continued)

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 100NX 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

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Validated by Summit Medical for use in STERRAD TO00NX 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

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. Instru-Safe Instrument Protection System
cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed
medical devices during Amsco V- PRO Low Temperature
Sterilization Cycles. The Instru-Safe 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

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 Aesculap Container Model

IN-8823
IN-6105

*IM444

*IM742

*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

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 850mm |1 Wrap * Rigid
Container
IN-7344 Tmm 850mm 1 Wrap
IN-6105 4mm 235mm |1 Wrap + Rigid
Container

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

the IN-O00O tray.

Note: The IN-O0O0O tray is for testing purposes only.

not exceed the load claims for the container’s weight or load type.

Lumen size of instrumentation validated includes:

Summit Cassette Model Minli:)r:'lam:::ide ME:::;;Im Nll_":'"?:r::f
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

is the IN-268]1 tray.

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




STORAGE

Store terminally sterile trays 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 Instrument Sterilization/Protection Trays 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 INSTRUMENT STERILIZATION/
PROTECTION TRAYS.

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 TRAY, 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 tray 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 tray 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 tray 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 tray 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
distributor:

Europe and Rest of World
Sales, Service & Design Center
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denmark

Tel: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

North America

Sales & Service:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300

Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Asia Sales & Service:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Denmark
Tel: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




APPENDIX A

BK Length (") | width ¢") | Height (") | Length (mm) | Width (mm) | Height (mm) In“ﬁ)'g:;s V;’:'Ifgt ":fr’:m::;s
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 27 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2.0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
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Les instructions fournies dans ce document ont été
validées par le fabricant du plateau 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.

Ces instructions décrivent seulement les possibilités

et validations concernant les plateaux de protection/
stérilisation des instruments et non les dispositifs BK Medical
a protéger qui se trouvent a l'intérieur des plateaux.

Pour les instructions et recommandations de
reconditionnement concernant les dispositifs BK Medical,
voir la procédure « Entretien et nettoyage » de BK Medical a
I'adresse suivante : www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

LIRE CETTE SECTION AVANT DE METTRE
LE PRODUIT EN SERVICE

UTILISATION PREVUE/RESUME DES
RECOMMANDATIONS D'UTILISATION

Les plateaux de protection/stérilisation des instruments sont
destinés a contenir et a protéger les dispositifs médicaux
réutilisables pendant le transport, la stérilisation et le stockage.
Les plateaux de protection/stérilisation des instruments
permettent d'organiser et de protéger d'autres dispositifs
médicaux stérilisés par un prestataire de soins de santé.

Les plateaux de protection/stérilisation des instruments
permettent la stérilisation des dispositifs médicaux gu'ils
contiennent durant les cycles suivants de stérilisation :

* Vapeur, vide préalable (EN 285)
* Oxyde d'éthyléne (ISO 11135)
 Stérilisation par gaz plasma validée, c'est-a-dire
« STERRAD® 100S Standard
* STERRAD® 100NX® Standard
« STERRAD® T00NX® Express
« STERRAD® T00NX® Flex
« STERRAD® NX® Standard

* STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus,
V-PRO maX et V-PRO maX 2

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les plateaux de protection/stérilisation des instruments sont

des 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 plateaux
ne sont pas en contact direct avec le patient. Les plateaux ne
peuvent a eux seuls maintenir la stérilité. lls sont proposés dans
différentes tailles dans la méme configuration de base : une

base rectangulaire avec un couvercle a loquet. lls sont perforés
pour permettre la pénétration de I'agent stérilisant. Les 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 plateaux de protection/stérilisation des instruments 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.

STERILISATION

Pour les parametres de stérilisation classiqgues qui ont été validés
pour la stérilisation des plateaux de protection/stérilisation

des instruments, consulter le Tableau 1. lIs ne sont valables que
lorsque I'équipement de stérilisation est entretenu et étalonné
correctement. Les temps de séchage minimum doivent étre
respectés afin que les surfaces ne restent pas humides.

Tableau 1

METHODE DE STERILISATION | CYCLE (temps)

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

Vapeur, vide préalable

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

Oxyde d'éthyléne (OE)

STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard
STERRAD T00ONX Express
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumiére, sans lumiére

STERIS AMSCO V-PRO maX

Lumiére, sans lumiére

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumiére, sans lumiére

Les méthodes de stérilisation suivantes sont validées :

* Le 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.

* Le cycle de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne (OE) dans un
emballage légalement commercialisé et une boite rigide
Genesis autorisé par la FDA.

* Le cycle de stérilisation STERRAD 100S Standard dans un
emballage légalement commercialisé et une boite rigide
Aesculap autorisé par la FDA.

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



STERILISATION (suite)

¢ Le cycle de stérilisation STERRAD T00NX Express dans un
emballage légalement commercialisé autorisé par la FDA.

* Le cycle de stérilisation STERRAD 100NX Flex dans un
emballage vendu séparément et une boite rigide Aesculap
autorisé par la FDA.

¢ Le cycle de stérilisation STERRAD NX Standard dans un
emballage légalement commercialisé et une boite rigide
Aesculap autorisé par la FDA.

¢ Les cycles de stérilisation STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO
1PLUS, V-PRO maX et V-PRO maX 2 dans un emballage
légalement 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
gue les charges prévues sont compatibles avec le cycle de
stérilisation prévu.

Consulter les instructions relatives a la boite pour s'assurer que
la charge prévue est compatible avec les charges autorisées par
la FDA pour la boite.

Consulter le guide d’entretien et de nettoyage de BK Medical
pour s’assurer que les dispositifs/charges prévus sont
compatibles avec le cycle de stérilisation prévu.

LIMITES DE TRAITEMENT

1) La fin de la vie utile des plateaux de protection/stérilisation
des instruments correspond a 25 cycles de stérilisation au
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 1 pour les méthodes de stérilisation et les
configurations.

3) NE PAS SURCHARGER les plateaux 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 plateaux ou les composants avant de les placer a
I'intérieur de la boite pour stérilisation.

6) A l'intérieur des stérilisateurs, NE PAS EMPILER de plateaux
ou de composants sous emballage individuel ou sous boite
rigide. Placer les plateaux 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.

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.

Le poids total du systéme de boite (boite, plateau et

instruments chargés) ne doit pas dépasser 11,345 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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RECONDITIONNEMENT DES PLATEAUX
AVERTISSEMENTS

Pour les plateaux en aluminium, il est recommandé d’utiliser
seulement des détergents au pH neutre (6 a 8,5).

Un détergent au pH ultra-acide ou ultra-alcalin peut
endommager de maniére irréversible la finition en aluminium
anodisé du plateau. Cet avertissement ne s’appligue pas aux
plateaux en acier inoxydable.

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

NE PAS utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert par
inadvertance avant l'utilisation.

PRECAUTIONS UNIVERSELLES

¢ Le 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
jusgu'a ce que des procédures de nettoyage appropriées
puissent étre appliquées.

NETTOYAGE

Les options de nettoyage recommandées pour nettoyer la
cassette/le plateau sont répertoriées ci-dessous. Consulter les
instructions d’utilisation du fabricant de I'instrument pour le
nettoyage de I'instrument. Utiliser uniquement des solutions a pH
neutre (6 a 8,5), légérement 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. Le plateau doit étre
totalement immergé pendant 2 minutes au moins durant
le nettoyage pour faciliter I'élimination des particules
étrangéres et limiter les projections de détergent sur le
personnel.

C. 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.

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

B. Placer un seul plateau dans le détergent et traiter pendant
dix minutes minimum.

C. Rincer pendant 2 minutes minimum a I'eau froide du robinet.

D. Inspecter le plateau pour vérifier I'élimination des particules
étrangeéres. Répéter le cycle si nécessaire pour éliminer
toute contamination visible

3. Lavage automatique :
Les plateaux de protection/stérilisation des instruments ont
été validés pour les cycles de systeme de lavage automatique

indiqués dans le tableau 2. Il revient au responsable du
traitement de valider les paramétres spécifiques.

Tableau 2
CYCLE TEMPERATURE PROCEDURE DE
DE L'EAU NETTOYAGE
Prélavages 1 Eau froide du Temps de recirculation :
et2 robinet 2 minutes
Lavage Eau chaude du Temps de trempage :
enzymatique robinet 4 minutes

Eau chauffée a Temps de recirculation :

Lavage 65,5 °C (150 °F) | 15 minutes
Ringcages 1 Eau chaude du Temps de recirculation :
et2 robinet 5 minutes

Remarque : Une fois qu’un cycle de lavage automatique est terminé,
inspecter le plateau et les 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.

DESINFECTION

Les plateaux doivent étre stérilisés a I'étape finale.



MAINTENANCE, INSPECTION ET TESTS

Les plateaux 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
¢ Loqguets cassés ou non fonctionnels
* Inserts en silicone manquants, déchirés ou coupés
¢ Pieds manquants ou endommagés

RECOMMANDATIONS D'UTILISATION
Cycle de stérilisation a la vapeur pendant 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 systeme de protection des instruments
InstruSafe permettent la stérilisation des dispositifs médicaux
gu'elles contiennent durant un cycle 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 légalement commercialisé ou des boites rigides
Aesculap. Les cassettes du systéme de protection des instruments
InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la stérilité.

Parameétres de stérilisation en autoclave

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

Modéle de cassette Summit Modeéle de boite Aesculap

IN-8823-AE *IN444
IN-2880 * K444
IN-6105 *IN742

*Validé par Summit Medical pour une utilisation dans des stérilisateurs a
vapeur avec vide préalable SEULEMENT fonctionnant & 132 °C (270 °F)
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
charge limite prévue pour la boite de stérilisation.

Dimensions de lumiére pour cycle de stérilisation a la vapeur avec vide
préalable pendant 4 minutes
Modeéle de cassette Diamétre interne Longueur Nombre de
Summit minimal maximale lumiéres

IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3 mm 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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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 systéme de protection des instruments
InstruSafe permettent la stérilisation des dispositifs médicaux
gu’elles contiennent durant un cycle de stérilisation a la vapeur
avec vide préalable. Les cassettes du systeme de protection des
instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec
des boites rigides Genesis légalement commercialisées.

Les cassettes du systeme 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
Modeéle de cassette Diamétre interne Longueur Nombre de
Summit minimal maximale lumiéres
IN-2681 1mm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3Imm 400 mm 1
5 mm 400 mm 1

Cycle de stérilisation a la vapeur et a I'oxyde
d'éthyléne (OE) pendant 8 minutes, emballage et
boite rigide Genesis™

Les cassettes du systéme de protection des instruments
InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs
meédicaux 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 la vapeur
avec vide préalable ou a I'oxyde d'éthyléne. Les cassettes du
systeme 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
a132°C (269 F)

Emballage tissé 140 points 10 minutes de temps de séchage

Emballage non tissé (Kimberly 50 minutes de temps de séchage

Clark)

Boitier Genesis (se reporter au
Tableau 1 pour le papier filtre a
utiliser)

30 minutes de temps de séchage

Oxyde d’éthyléne (OE)

=1 heure de préconditionnement a 55 °C (131 °F) avec une humidité
relative de 70 £ 15 %

= 2 heures d'exposition a 55 °C (131 °F)

= 12 heures d'aération

Tableau 1
Boitier Genesis Papier filtre pour boitier Genesis
CD2-4B FX3-1:9x9 po
CD2-5B FX3-1:9x9 po
CD3-4B FX3-1:9x9 po
CD3-5B FX3-1:9x9 po
CD3-6B FX3-1:9x9 po
CD3-7B FX3-1:9x9 po
CD4-5B FO3-2:9x6 po
CD5-61B FO3-2: 9x6 po
CD6-6B FX3-1: 9x9 po

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



RECOMMANDATIONS D'UTILISATION (suite)

Cycles STERRAD® 100S Standard et STERRAD®
T100NX® Standard, emballage et boite rigide
Aesculap®

Les cassettes du systeme 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 les cycles de stérilisation STERRAD
100S Standard et STERRAD 100NX 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 modéles
du dispositif est fournie a I'’Annexe A.

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

Cycle STERRAD 100S Standard

Modéle de cassette Summit Modéle de boite Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

Cycle STERRAD 100NX Standard

Modéle de cassette Summit Modeéle de boite Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

“IM444
*JM440

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle STERRAD
100S Standard et STERRAD T100NX 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.

Dimensions de lumiére pour cycles STERRAD 100S Standard et
STERRAD 100NX Standard

4 lumiéres en acier inoxydable de 3 mm
de diamétre interne x 400 mm de long | Tous les modeéles de taille
appropriée sont listés dans

’Annexe A a I'exception de

2 lumieres en acier inoxydable de 3 mm | |IN-2681.
de diamétre interne x 200 mm de long
1 lumiére en acier inoxydable de 3 mm
de diamétre interne x 200 mm de long
IN-2681

1 lumiére en acier inoxydable de 1T mm
de diametre interne x 65 mm de long

1

Cycle STERRAD® NX®Standard, 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 le cycle 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 compléete des modeéles du dispositif est fournie a
I’Annexe A.

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

Dimensions de lumiére pour cycles de stérilisation
STERRAD NX Standard

Modéle de cassette Diamétre interne Longueur Nombre de
Summit minimal maximale lumiéres
IN-2681 1mm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S 1Tmm 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-268].

Cycle STERRAD® TOONX® Express, emballage

Les cassettes du systéeme de protection des instruments
InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs
meédicaux 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 le cycle STERRAD® T00NX Express. Les
cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe
doivent étre utilisées avec des emballages légalement
commercialisés. Les cassettes du systéme de protection des
instruments InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la
stérilité. Le systéme de protection des instruments InstruSafe n’a
pas de dimensions de lumiére validées pour le cycle STERRAD
TOONX Express.



RECOMMANDATIONS D'UTILISATION (suite)

Cycle de stérilisation STERRAD® T00NX® Flex,
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 le cycle de stérilisation STERRAD
TO0ONX Flex. 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 modéles du dispositif est fournie a
I’Annexe A.

Cycle de stérilisation STERRAD 100NX Flex

Modeéle de cassette Summit Modeéle de boite Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle de stérilisation
STERRAD TOONX Flex 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
STERRAD 100NX Flex

Modéle de D_lametre Longueur |[Nombre de| Emballage /
cassette interne - o P
. L maximale | lumiéres Boite rigide
Summit minimal
IN-0000 1mm 850 mm |1 Emballage +
boite rigide
IN-8823 Tmm 850mm |1 Emballage +
boite rigide
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Emballage
IN-6105 4mm 2355 mm |1 Emballage +
boite rigide

La charge validée dans le pire des cas en se basant sur le calcul
ventilation/volume est le plateau IN-O00O.

Remarque : Le plateau IN-OOOO0 est destiné uniquement a des fins
de test.

12

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 systeme 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 légalement commercialisé ou des
boites rigides Aesculap. Les cassettes du systeme 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.

Systémes de stérilisation a basse température AMSCO V-PRO

Stérilisateur Cycle standard Cycle avec Cycle sans
lumiére lumiére
V-PRO 1 X S.O. S.O.
V-PRO 1PLUS S.O. X X
V-PRO maX S.0. X X
V-PRO maX 2 S.0. X X

Modéle de cassette Summit

Modeéle de boite Aesculap

IN-8823
IN-6105

*IM444
*JM742

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle de stérilisation
& basse température AMSCO V-PRO UNIQUEMENT. Lorsque la boite
Aesculap est utilisée comme barriére 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.

Dimensions de lumiére d'instrument validées :

Modeéle de cassette Diamétre interne Longueur Nombre de
Summit minimal maximale lumiéres
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 1Tmm 64 mm 1

Remarque : La charge validée dans le pire des cas en se basant sur le
calcul ventilation/volume est le plateau IN-268]I.




STOCKAGE

Aprés leur stérilisation sous emballage ou dans une boite rigide, les
plateaux doivent étre rangés, sur I'étagére 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 plateaux de protection/stérilisation des instruments
ne passent pas l'inspection avant utilisation ou sont considérés
comme n'étant plus adaptés a l'usage prévuy, 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.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant
et a la Food and Drug Administration (FDA)/a l'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

GARANTIE

GARANTIE LIMITEE POUR LES PLATEAUX DE PROTECTION/
STERILISATION DES INSTRUMENTS.

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 DOIT 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 PLATEAU, 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 Iégaux 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
gue le plateau 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 plateau a un tiers,
cette garantie limitée ne pourra pas étre invoquée par la partie a
laquelle le produit aura été transféré.

Ce que nous ferons pour corriger les problémes. Si votre plateau
s'avére 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 l'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 piéces et la main-d'ceuvre étant gratuites. Les frais de port,
d'assurance ou d'expédition engagés lors de la présentation de
votre plateau pour une réparation sous garantie sont a votre charge.

Ce qui n'est pas couvert. Cette Garantie limitée dépend de
|'utilisation et de I'entretien corrects du produit. Elle ne couvre pas
les produits qui ont été expédiés d'une facon inappropriée, ou qui
ont été utilisés de maniére inadéquate 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
I'usure normale ou les pieces de rechange.

13

En cas de questions ou de réclamations au sujet de cette garantie,
contactez le distributeur :

BK Medical Ventes, SAV et centre de développe-
8 Centennial Drive ment

Peabody, MA 01960 Etats- Europe et reste du monde

Unis BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Danemark
Tél : +45 4452 8100
Fax : +45 4452 8199
bkmedical.com

Tél : +1 978 326 1300
bkmedical.com

Ventes et SAV

Amérique du Nord :

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 Etats-
Unis

Tél : +1 978 326 1300

Fax : +1 978 326 1399
bkmedical.com

Ventes et SAV

Asie

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan District,
Shanghai, Chine 20072

Tél : +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Danemark
Tél : +45 4452 8100 Fax : +45 4452 8199




ANNEXE A

BK Longueur Largeur Hauteur Longueur Largeur (mm) |Hauteur (mm) Po_ids Poids Nom_bre maximum
(mm) (mm) (mm) (mm) en livres en kg d’instruments
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2,7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA25T1 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
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Die hier beschriebenen Anweisungen wurden vom
Hersteller der Schale dahingehend validiert, dass sie
fiir die Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren
Medizinprodukten geeignet sind.

Die einzelnen Sterilisatoren, die Instrumentenreinigung,
die spezifische Beladung der Instrumentenschalen, Art
und Geometrie der Instrumente, Sterilisationsbehiilter,
Filter und Sterilisationshiillen sind von Standort zu
Standort unterschiedlich.

In dieser Anleitung werden lediglich die Verwendungs-
moglichkeiten und validierten Verfahren flr die
Sterilisations-/Schutzschalen fir Instrumente beschrieben,
nicht jedoch die Gerate von BK Medical selbst, die zum
Schutz in diesen Schalen aufbewahrt werden. Anweisungen
und Empfehlungen zur Wiederaufbereitung der Gerate

von BK Medical finden Sie auf der Website von BK Medical
»Care and Cleaning” (Pflege und Reinigung) unter: www.
bkmedical.com/care-and-cleaning/

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

VERWENDUNGSZWECK/BESTIMMUNGSGEMASSE
VERWENDUNG - UBERBLICK

Die Sterilisations-/Schutzschalen fur Instrumente dienen

zum Verstauen und Schutz von wiederverwendbaren
Medizinprodukten wahrend ihres Transport, ihrer Sterilisierung
und Lagerung. Die Sterilisations-/Schutzschalen fur Instrumente
sind far die Organisation und den Schutz von medizinischen
Geraten bei der Sterilisation durch medizinische Fachkrafte
vorgesehen. Medizinische Instrumente kédnnen wahrend

der folgenden Sterilisationszyklen in den Sterilisations-/
Schutzschalen untergebracht werden:

* Vorvakuum mit Dampf (EN 285)
« Ethylenoxid (ISO 11135)
« Validierte Gas-Plasma-Sterilisation, d. h.
*« STERRAD® 100S Standard
* STERRAD® T00NX® Standard
« STERRAD® TO0ONX® Express
« STERRAD® T00NX® Flex
« STERRAD® NX® Standard

* STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX und
V-PRO maX 2

Die Sterilisations-/Schutzschalen fir Instrumente werden in
Verbindung mit auf dem Markt zugelassenen Sterilisationshullen,
starren Aesculap®-Behéaltern oder starren Genesis™-Behaltern
verwendet. Die Systemschalen allein dienen nicht zum
Aufrechterhalten der Sterilitat. Eine komplette Liste aller
Geratemodelle ist in Anhang A aufgeflhrt.
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BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

In den Sterilisations-/Schutzschalen fir Instrumente kénnen
chirurgische Instrumente und deren Zubehorteile wahrend

der Sterilisation sowie bei der anschlieBenden Aufbewahrung

und beim Transport sicher untergebracht werden. Die Schalen
kommen nicht direkt mit dem Patienten in Kontakt. Die Schalen
allein kdnnen die Sterilitdt nicht aufrechterhalten. Die Schalen

sind in verschiedenen GréBen erhaltlich und verfigen tGber
dieselbe Grundausstattung: ein rechteckiges Bodenteil mit
verriegelbarem Deckel. Um die Penetration des Sterilisationsmittels
zu ermdglichen, sind die Schalen perforiert. Bodenteil und/oder
Deckel der Schalen verfligen Uber Silikoneinsatze, in denen die
chirurgischen Instrumente wahrend der Sterilisation sowie bei der
anschlieBenden Aufbewahrung und beim Transport sicher und auf
organisierte Weise untergebracht werden kénnen.

VORGESEHENER ANWENDER

Sterilisations-/Schutzschalen fir Instrumente sind far

die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal im
Operationsbereich sowie in der Abteilung fur sterile
Wiederaufbereitung zum Zweck des Transports, der Sterilisation
und Lagerung von Medizinprodukten bestimmt.

STERILISATION

In Tabelle 1 werden die typischen Sterilisationsparameter
aufgefuhrt, die fur die Sterilisation von Sterilisations-/
Schutzschalen flr Instrumente qualifiziert sind. Diese sind nur far
ordnungsgeman gewartete und kalibrierte Sterilisationsgeréate
gultig. Zur Vermeidung von Kondensatbildung sollten die
Mindesttrocknungszeiten eingehalten werden.

Tabelle 1
STERILISATIONSMETHODE ZYKLUS (Zeiten)
Parameter:
. Temperatur 132 °C (270 °F)
Vorvakuum mit Dampf Einwirkzeit 4 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten

Vorbehandlung:
Temperatur
Relative
Luftfeuchtigkeit 70 £15 %
Vorbehandlungszeit 1Stunde

Sterilisation:

55 °C (131 °F)

Ethylenoxid (EO)

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

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, ohne Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ohne Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 | Lumen, ohne Lumen

Folgende Sterilisationsmethoden wurden validiert:

¢ Der 4-minltige Autoklavierungs-Sterilisationszyklus in
handelsUblichem Verpackungsmaterial, starrem Aesculap-
Behalter oder starrem Genesis-Behalter mit FDA-Zulassung.

¢ Sterilisationszyklus mit Ethylenoxid (EO) in auf dem Markt
zugelassenen Sterilisationshullen und einem von der FDA
zugelassenen sterilen Genesis-Behalter.

¢ STERRAD 100S Standard-Sterilisationszyklus in auf dem
Markt zugelassenen Sterilisationshillen und einem von der
FDA zugelassenen starren Aesculap-Behalter.

¢ STERRAD 100NX Standard-Sterilisationszyklus in auf dem
Markt zugelassenen Sterilisationshtllen und einem von der
FDA zugelassenen starren Aesculap-Behalter.




STERILISATION (Fortsetzung)

¢ STERRAD 100NX Express-Sterilisationszyklus in von der
FDA auf dem Markt zugelassenen Sterilisationshullen.

¢ STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus in auf dem Markt
zugelassenen Sterilisationshullen und einem von der FDA
zugelassenen starren Aesculap-Behalter.

¢ STERRAD NX Standard-Sterilisationszyklus in auf dem
Markt zugelassenen Sterilisationshtllen und einem von der
FDA zugelassenen starren Aesculap-Behalter.

* Die STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX
und V-PRO maX 2 Sterilisationszyklen in handelstblichem
Verpackungsmaterial und einem starren Aesculap-Behalter
mit FDA-Zulassung.

Die maximale vom Hersteller angegebene Traglast des sterilen
Behalters DARF NICHT Uberschritten werden.

Verwenden Sie zur Erhaltung der Sterilitat geeignetes Zubehor
mit FDA-Zulassung.

Bitte schlagen Sie in der Gebrauchsanweisung zum Sterilisator
nach, um sicherzustellen, dass die geplanten Beladungen mit
den vorgesehenen Sterilisationszyklen kompatibel sind.

Bitte schlagen Sie in der Gebrauchsanweisung zum Behalter
nach, um sicherzustellen, dass die geplanten Beladungen mit
den von der FDA zugelassenen Beladungen fur den Behalter
kompatibel sind.

Bitte schlagen Sie in der Pflege- und Reinigungsanleitung von
BK Medical nach, um sicherzustellen, dass die vorgesehenen
Gerate/Beladungen mit dem vorgesehenen Sterilisationszyklus
kompatibel sind.

EINSCHRANKUNGEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

1) Die Sterilisations-/Schutzschalen fir Instrumente erreichen
das Ende ihrer Nutzungsdauer erst nach mindestens
25 Sterilisationszyklen. Die Schale vor der Verwendung
auf durch die Nutzung entstandenen Verschlei3 und
Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt darf bei VerschleiBer-
scheinungen, einschlieBlich Korrosion, mechanischer Fehler,
Rissen, Abblattern, Ablésungen, gebrochenen SchweiBnahten,
beschadigten FuBen, beschadigten Verriegelungen sowie
beschadigten Hold-1ts®/ Hold-Downs®, Verfarbungen usw. nicht
mehr verwendet werden.

Die Sterilisierungsmethoden und Konfigurationen sind in
Tabelle 1 aufgefthrt.

Schalen oder Komponenten NICHT UBERLADEN.

Die einzelnen Hold-Its® Schlitze NICHT UBERLADEN.
Jeweils nur ein Instrument pro Hold-1ts® Schlitz laden.

5) Bei Verwendung von starren Behéaltern mlssen die Schalen
oder Komponenten UNVERPACKT in den Sterilisations-
behalter gelegt werden.

Einzeln verpackte oder in Behaltern gelagerte Schalen oder
Komponenten durfen im Sterilisator NICHT UBEREINANDER
GESTAPELT werden. Einzeln verpackte oder in Behaltern
gelagerte Schalen oder Komponenten missen im Sterilisator
voneinander und von anderen Instrumenten getrennt auf
separate Regalfacher gelegt werden, um einen maximalen
Sterilisationsmitteldurchfluss zu gewahrleisten.

Bei Verwendung von nicht saugfahigen Schaleneinlagen

(z. B. einer Silikonnoppenmatten) kann sich Kondensat
ansammeln. Falls sichtbare Feuchtigkeit vorhanden ist, muss
der Sterilisationsvorgang erneut durchgefihrt und eine
langere Trocknungszeit eingerdumt werden.

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

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

10) Die fur die Aufbereitung zustandige Person tragt die
Verantwortung dafir, dass spezifische Validierungsverfahren
fur den letztendlichen Sterilisationsprozess unter
BerUcksichtigung der jeweiligen Konfiguration der zu
sterilisierenden Instrumente und Behalter eingehalten werden.

WIEDERAUFBEREITUNG DER SCHALEN
WARNHINWEISE

Bei Schalen aus Aluminium wird die Verwendung pH-neutraler
(6,0-8,5) Reinigungsmittel empfohlen. Ein Reinigungsmittel

mit hohem Saure- oder Alkaligehalt kdnnte die anodisierte
Oberflachenbeschichtung aus Aluminium der Schalen permanent
beschadigen. Dieser Warnhinweis gilt nicht flr Schalen aus
Edelstahl.

2
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Hinweis: Die Schalen sollten vor der Inbetriebnahme geman
den beiliegenden Anweisungen gereinigt und inspiziert
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NICHT verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vor
der Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE

* GemanR den Betriebsverfahren des Arbeitgebers / der
Abteilung muss eine dem Kontaminationsgrad entsprechende
Schutzkleidung und -ausristung getragen werden.

e Zur Vermeidung von Korrosion durfen Instrumente aus
unterschiedlichen Metallen wahrend der Sterilisation nicht
miteinander in BerlUhrung kommen.

VERWENDUNGSORT

Grobe Verunreinigungen mit einem Einwegtuch/Papiertuch
entfernen.

Verunreinigte Komponenten sollten bis zur Anwendung eines
qualifizierten Reinigungsverfahrens feucht gehalten werden.

REINIGUNG

Nachfolgend aufgelistet sind die empfohlenen Reinigungs-
optionen zur Reinigung der Kassette/Schale. Bei der Reinigung des
Instruments die Anwendungshinweise des Instrumentenherstellers
beachten. Nur pH-neutrale (pH 6,0 bis 8,5) Lésungen, leicht
alkalische Losungen ohne Natriumcarbonat verwenden, um

eine Beschadigung der Beschichtung bei Aluminiumkassetten

zu vermeiden. KEINE Scheuerschwamme oder Scheuermittel
verwenden. Die Kassette NICHT IN FLUSSIGKEIT lagern.

1. Manuelle Dekontamination von groben
Verunreinigungen:

A. Gerate: pH-neutrales (pH 6,0 bis 8,5) enzymatisches
Reinigungsmittel, weiche Birste und flieBendes Wasser.

B. Entfernen Sie jegliche sichtbare Verschmutzung und
Verunreinigung mit einer weichen Birste. Wahrend der
Reinigung sollte die Schale mindestens 2 Minuten lang
vollstandig in die FlUssigkeit eingetaucht werden, um
das Entfernen von Kontaminierungen zu erleichtern und
Reinigungsmittelspritzer auf Personen minimal zu halten.

C. SpuUlen Sie sie mindestens 1 Minute lang mit sauberem
Wasser ab, um das Reinigungsmittel grindlich zu
entfernen. Siehe SpUlanweisungen auf dem Etikett des
Reinigungsmittels.

2. Ultraschallreinigung:

A. Bereiten Sie ein Enzymbad in einem

Ultraschallreinigungsautomaten vor.

B. Eine einzelne Schale in die Reinigungslésung legen und
mindestens zehn Minuten lang mit Ultraschall reinigen.

C. Mindestens 2 Minuten lang mit kaltem Leitungswasser
abspulen.

D. Die Schale einer Sichtprtfung unterziehen und auf
Kontaminierungen Uberprifen. Wiederholen Sie den Zyklus
bei Bedarf, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

3. Automatisches Waschgerat:

Die Sterilisations-/Schutzschalen flr Instrumente sind fir die
unten in Tabelle 2 aufgefUhrten automatischen Waschzyklen
validiert. Fur die Qualifizierung der einzelnen Parameter ist der
Anwender zustandig.

Tabelle 2

ZYKLUS WASSER-TEMP. | REINIGUNGSVERFAHREN
Vorwasche 1 Kaltes Rezirkulationszeit:
und 2 Leitungswasser 2 Minuten

HeiBes ! : . !

Enzymbad Leitungswasser Einweichzeit: 4 Minuten

. Erwarmung auf Rezirkulationszeit:
spllgang 1 | g5'5’C (150 °F) | 15 Minuten
Spulgang 1 HeiBes Rezirkulationszeit:
und 2 Leitungswasser 5 Minuten

Hinweis: Nachdem der automatische Waschzyklus durchgefihrt
wurde, die Schale und das Zubehdr einer Sichtprifung unterziehen
und auf restliche sichtbare Verunreinigungen Uberprifen. Sdmtliche
sichtbare Verschmutzung muss durch Handreinigung mit einer
Birste, Ultraschall oder zusédtzliche automatische Spllzyklen entfernt
werden, bevor Sie mit der Sterilisierung beginnen.

DESINFEKTION

Die Schalen mussen in der Endverpackung sterilisiert werden.



WARTUNG, INSPEKTION UND PRUFUNG

Die Schalen kénnen so lange wiederverwendet werden, bis sie
unannehmbare VerschleiBerscheinungen, wie z. B. Korrosion,
Risse, Rost, Abblattern, Ablésungen, Verfarbungen oder
mechanische Fehler, aufweisen.

Anzeichen von mechanischen Defekten sind z. B.:
¢ Abgebrochene oder rissige Ecken oder Schwei3néhte
* Beschadigte oder defekte Verschlisse
* Fehlende, gerissene oder zerschnittene Silikoneinlagen

¢ Fehlende oder beschadigte StandfuBe

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
4 Minuten Dampf, Sterilisationshiillen & starrer

Aesculap®-Behilter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems
dienen zum organisierten 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
Dampfsterilisationszyklus mit Vorvakuum. Die Kassetten des
InstruSafe Instrumentenschutzsystems sind fur die Verwendung
in Verbindung mit im Handel zugelassenen Sterilisationshullen
oder einem starren Aesculap-Behalter bestimmt. Die Kassetten
des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei
alleiniger Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitat.

Sterilisationsparameter fiir den Autoklaven

Zyklus Vorvakuum
Temperatur 132 °C (270 °F)
Einwirkzeit 4 Minuten
Mindesttrocknungszeit 30 Minuten

Summit-Kassettenmodell Aesculap-Behaltermodell

IN-8823-AE *IN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung in Dampfsterilisatoren

mit Vorvakuum bei einer Temperatur von 132 °C (270 °F) mit einer
Einwirkzeit von 4 Minuten validiert. Bitte die Gebrauchsanweisung zum
Behélter beachten, um sicherzustellen, dass der Inhalt nicht das maximal
zuldssige Fassungsvermdégen des Sterilisationsbehdlters Uberschreitet.

Lumenangaben fiir 4-minitigen Dampfsterilisationszyklus
mit Vorvakuum

Summit- Kleinster Maximale Anzahl der
Kassettenmodell Innendurchmesser Lange Lumen
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-7823 1 mm 400 mm 17
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4 Minuten Dampf, starrer Genesis®-Behdlter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems
dienen zum organisierten 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
Dampfsterilisationszyklus mit Vorvakuum. Die Kassetten des
InstruSafe Instrumentenschutzsystems sind fUr die Verwendung
in Verbindung mit einem im Handel zugelassenen starren
Genesis-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.

Lumenangaben fiir 4-minitigen Dampfsterilisationszyklus
mit Vorvakuum

Summit-Kassettenmodell Kleinster Mafimale Anzahl der
Innendurchmesser Lange 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

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

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems

sind flr die Organisation und den Schutz von medizinischen
Geraten bei der Sterilisation durch medizinische Fachkrafte
vorgesehen. Die Kassetten des InstruSafe Systems eignen sich
zur Sterilisation der darin enthaltenen Medizinprodukte wéhrend
eines Sterilisationsverfahrens mit Dampf und Vorvakuum oder
mit Ethylenoxid. Die Kassetten des InstruSafe Systems sind fur
die Verwendung in Verbindung mit im Handel zugelassenen
Sterilisationshillen oder einem starren Genesis-Behalter
bestimmt. Die Kassetten des InstruSafe Systems eignen sich bei
alleiniger Verwendung nicht zum Aufrechterhalten der Sterilitat.

Sterilisationsverfahren und Konfigurationen

Dampf 8 Minuten mit Vorkonditionierung bei 132 °C

Textilgewebe mit einer 10 Minuten Trocknungszeit
Fadendichte von 19 Faden/cm?

(140 TC)

Vliesverpackung (Kimberly Clark) 50 Minuten Trocknungszeit

Genesis-Behélter (geeignetes

Filterpapier siehe Tabelle 1) 30 Minuten Trocknungszeit

Ethylenoxid (EO)

= 1 Stunde Vorbehandlung bei 55 °C (131 °F) mit einer relativen Feuchte
von 70 +15 %

= 2 Stunden Einwirkzeit bei 55 °C (131 °F)
= 12 Stunden Luftungszeit

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 V. Mueller
Genesis Sterilisationsbehdltersystems, wenn Sie mit starren Genesis-
Behéltern arbeiten.



INDIKATIONEN (Fortsetzung)

STERRAD® 100S & STERRAD® TOONX®
Standardzyklen, Sterilisationshiillen & starrer
Aesculap®-Behalter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems
dienen zum organisierten Verstauen und Schitzen von
diversen Medizinprodukten, die vom medizinischen
Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisation 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 im Handel
zugelassenen Sterilisationshullen 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.

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

STERRAD 100S Standard-Zyklus

Summit-Kassettenmodell Aesculap-Behédltermodell

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard-Zyklus

Summit-Kassettenmodell Aesculap-Behaéltermodell

IN-8823-AE *IM444

*JM440

IN-6105

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit dem STERRAD
100S Standard-Zyklus und dem STERRAD TOONX Standard-Zyklus
validiert. Bitte die Gebrauchsanweisung zum Behdélter beachten,
um sicherzustellen, dass der Inhalt nicht das maximal zuldssige
Fassungsvermdégen des Sterilisationsbehdélters Gberschreitet.

Lumen-Angaben fiir STERRAD 100S Standard- und STERRAD 100NX
Standard-Zyklen

4 Edelstahllumen mit 3 mm

Innendurchmesser x 400 mm Lange Alle Modelle geeigneter GréBe

sind in Anhang A genannt, mit
Ausnahme von IN-2681.

2 Edelstahllumen mit 3 mm
Innendurchmesser x 200 mm Lange

1 Edelstahllumen mit 3 mm
Innendurchmesser x 200 mm Lange

IN-2681

1 Edelstahllumen mit Tmm
Innendurchmesser x 65 mm Lange
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STERRAD® NX® Standard-Zyklen, Sterilisationshiillen
& starrer Aesculap®-Behalter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems
dienen zum organisierten Verstauen und Schitzen von

diversen Medizinprodukten, die vom medizinischen
Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisation der
darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad NX
Standard-Sterilisationszyklus. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind fir 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.

Sterilisationsverfahren und Konfigurationen
- Sterrad NX Standard-Sterilisationszyklus

Lumen-Angaben fiir STERRAD NX Standard-Sterilisationszyklus
Summit-Kassettenmodell Inner:gﬁir:;tazsser ME;:;:Ie A'lflarnle:er
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
Hinweis: Die unglnstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-

Volume-Ratio bietet die IN-2681-Schale.

STERRAD® TO0ONX® Express-Zyklus,
Sterilisationshiille

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems

dienen zum organisierten Verstauen und Schitzen von diversen
Medizinprodukten, die vom medizinischen Fachpersonal sterilisiert
werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems
eignen sich zur Sterilisation der darin enthaltenen
Medizinprodukte wahrend eines Sterrad® TOONX Express-Zyklus.
Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems

sind fUr die Verwendung in Verbindung mit einer im Handel
zugelassenen Sterilisationshulle bestimmt. Die Kassetten des
InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger
Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitat. FUr das InstruSafe
Instrumentenschutzsystem im Sterrad TOONX Express-Zyklus gibt
es keine Lumen-Angaben.



INDIKATIONEN (Fortsetzung)

STERRAD® 100NX® Flex-Sterilisationszyklen,
Sterilisationshiillen & starrer Aesculap®-Behilter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems
dienen zum organisierten Verstauen und Schitzen von

diversen Medizinprodukten, die vom medizinischen
Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisation der
darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad
TO00NX Flex-Sterilisationszyklus. 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 aufgefUhrt.

STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus

Summit-Kassettenmodell
IN-O000
IN-6105

Aesculap-Behéltermodell
*JM440
*JM440

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit dem STERRAD 100NX
Flex-Sterilisationszyklus validiert. Bitte die Gebrauchsanweisung zum
Behdlter beachten, um sicherzustellen, dass der Inhalt nicht das maximal
zuldssige Fassungsvermdégen des Sterilisationsbehdlters Uberschreitet.

Lumen-Angaben fiir STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus

Summit- Kleinster Maximale |Anzahl der Verpackung/
Kassetten- Innendurch- Linge Lumen starrer
modell messer 9 Behdlter
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Verpackung +
starrer Behalter
IN-8823 1mm 850 mm | 1 Verpackung +
starrer Behalter
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Verpackung
IN-6105 4mm 235 mm |1 Verpackung +
starrer Behalter

Die ungdnstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-
Volume-Ratio bietet die IN-OO0O0O-Schale.

Hinweis: Die Schale IN-OO0O0 dient lediglich zu Testzwecken.
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AMSCO® V-PRO® Niedertemperatur-
Sterilisationszyklen, Sterilisationshiillen & starrer
Aesculap®-Behalter

Die Kassetten des InstruSafe’ Instrumentenschutzsystems sind
far die Organisation und den Schutz von medizinischen Geraten
bei der Sterilisation durch medizinische Fachkrafte vorgesehen.
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 far die Verwendung in Verbindung mit im Handel
zugelassenen Sterilisationshullen 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

Sterilisator Standardzyklus Lumenzyklus Ohne-Lumen-
Zyklus
V-PRO 1 X n. z. n. z.
V-PRO 1PLUS n. z. X X
V-PRO maX n. z. X X
V-PRO maX 2 n. z. X X

Summit-Kassettenmodell Aesculap-Behéltermodell

IN-8823
IN-6105

*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 Gberschreiten und muss mit dem angegebenen
Ladungstyp tGbereinstimmen.

“JM444
*JM742

LumenmaBe der validierten Instrumentation:

. Kleinster Maximale Anzahl der
Summit-Kassettenmodell ..
Innendurchmesser Lange Lumen
IN-8823 3Imm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Hinweis: Die unglinstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-
Volume-Ratio bietet die IN-2681-Schale.




LAGERUNG

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

ENTSORGUNG

Falls die Sterilisations-/Schutzschalen fur Instrumente bei der
Kontrolle vor Gebrauch oder in anderer Hinsicht als nicht mehr
brauchbar befunden werden, missen sie gemaR dem &rtlich
geltenden Protokoll entsorgt werden. Die Entsorgungsmethode
h&ngt von den méglichen 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/
zustandigen Behdérde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
niedergelassen und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

GARANTIE

BESCHRANKTE GARANTIE FUR STERILISATIONS-/
SCHUTZSCHALEN FUR INSTRUMENTE.

DIESE BESCHRANKTE GARANTIE STELLT DEN ALLEINIGEN
RECHTSBEHELF DAR UND ERSETZT ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN. JEGLICHE ZUSAGEN
ODER ERKLARUNGEN SEITENS ANDERER PERSONEN

ODER UNTERNEHMEN SIND UNGULTIG, SOFERN NICHT
ANDERWEITIG HIER ANGEGEBEN. DIE GELTUNGSDAUER
DER STILLSCHWEIGENDEN ZUSAGEN IN BEZUG AUF
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK IST AUF DIE DAUER DIESER EINGESCHRANKTEN
GEWAHRLEISTUNG BESCHRANKT. WEDER SUMMIT MEDICAL,
NOCH IHRE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN UBERNEHMEN
DIE HAFTUNG FUR NEBEN- ODER FOLGESCHADEN BZW.
FUR SPEZIELLE VERLUSTE ODER SCHADEN, DIE AUS DER
VERWENDUNG ODER UNFAHIGKEIT ZUR VERWENDUNG

DER SCHALE ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB DIESE
AUS EINEM VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG ODER
IRGENDEINER ANDEREN RECHTSTHEORIE RESULTIEREN.

Diese beschrankte Garantie gewahrt lhnen bestimmte Rechte

und rdumt Ihnen moglicherweise auch andere Rechte ein, die von
Land zu Land unterschiedlich sind. Einige Lander lassen zeitliche
Beschrankungen hinsichtlich der Gultigkeit stillschweigender
Gewahrleistungen nicht zu bzw. gestatten den Ausschluss oder die
Einschréankung von Neben- oder Folgeschaden nicht, so dass die
vorstehenden Beschrankungen oder Ausschllsse eventuell nicht auf
Sie zutreffen.

Was ist unter der Gewahrleistung abgedeckt? Summit Medical
gewahrt dem Erstkaufer fUr 12 Monate ab dem Kaufdatum, dass

die unter dieser beschrankten Garantie gedeckte Schale den
Spezifikationen des Herstellers entspricht und frei von Herstellungs-
und Materialfehlern ist. Falls der Erstkaufer die Schale Dritten
Uberlasst, hat diese beschrankte Garantie flUr besagte Drittpartei, an
die sie Ubertragen wurde, keine Giltigkeit.

Unsere Leistungen zur Fehlerbehebung. Sollte sich die Schale
innerhalb der Garantiezeit als defekt erweisen, missen Sie Summit
Medical oder einen von Summit Medical autorisierten Distributor oder
Handler darlUber informieren. Sie missen Summit Medical oder deren
Vertretern die Durchfiihrung von Prifungen, Untersuchungen und
Tests, die Summit Medical als angemessen ansieht, erlauben und das
Produkt auf Aufforderung unter der unten angefiihrten Adresse an das
Werk zurlicksenden. Die einzige Verpflichtung von Summit Medical im
Rahmen dieser Garantie beschrankt sich darauf, das defekte Produkt
bzw. defekte Produkte nach eigenem Ermessen zu reparieren oder

zu ersetzen, ohne Ersatzteile oder Arbeitsaufwand in Rechnung zu
stellen. Alle fur die Einsendung der Schale zur Inanspruchnahme

von Garantieleistungen anfallenden Porto-, Versicherungs- oder
Versandkosten gehen zu Lasten des EigentUmers.

Von der Gewahrleistung ausgeschlossen. Diese beschrankte
Gewahrleistung gilt nur bei ordnungsgemaBer Verwendung und
Wartung des Produkts. Sie erstreckt sich nicht auf Produkte,

die unsachgeman versendet, falsch verwendet, missbraucht,
vernachlassigt oder unsachgeman gewartet, gereinigt oder
gelagert, von anderen Personen als Summit Medical oder einem
von Summit Medical autorisierten Distributor oder Handler
gewartet oder ohne die ausdriickliche Genehmigung von
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
erstreckt sich nicht auf normalen Verschlei3 oder auf Ersatzteile.
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Bei Fragen oder Reklamationen im Zusammenhang mit dieser
Garantie wenden Sie sich an den Vertriebshandler:

Vertrieb, Service und Designzentrum
far Europa und den Rest der Welt:
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Ddnemark

Tel.: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199

bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Vertrieb und Service

fur Nordamerika:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel.: +1 978 326 1300
Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Vertrieb und Service fur Asien:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

Tel.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Danemark
Tel.: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




ANHANG A

BK Linge (") | Breite (") | Hahe ¢") | Lange (mm) | Breite (mm) | Héhe (mm) i?f;"f'uc:; Gie"‘”l'(‘;ht Mal’;'s"t"::;:‘:tzeah'
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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Las instrucciones aqui presentadas fueron validadas por
el fabricante de la bandeja para el reprocesamiento de
dispositivos médicos reutilizables.

Los esterilizadores, la limpieza del instrumental, las
cargas especificas de las bandejas de instrumental, los
tipos y geometrias del instrumental, los recipientes

de esterilizacién, los filtros y las envolturas varian
individualmente segtin la localidad.

Estas instrucciones solamente describen las posibilidades
y validaciones de las bandejas de esterilizacién/proteccion
de instrumental y no de los dispositivos médicos BK

gue se protegeran en estas bandejas. Para obtener
instrucciones de reprocesamiento y recomendaciones
para los dispositivos médicos BK, consulte la seccion de
"Cuidado y limpieza" de BK Medical en: www.bkmedical.
com/care-and-cleaning/

LEA ESTA SECCION ANTES DE
COLOCAR EL PRODUCTO EN SERVICIO

USO PREVISTO/RESUMEN DE LAS INDICACIONES
DE USO

Las bandejas de esterilizacion/proteccion de instrumental

estan destinadas a contener y proteger los dispositivos

médicos reutilizables durante el transporte, la esterilizacion y el
almacenamiento. Las bandejas de esterilizacion/proteccién de
instrumentos se utilizan para organizar y proteger otros dispositivos
médicos que son esterilizados por un proveedor de cuidado de la
salud. Las bandejas de esterilizacion/proteccion de instrumentos
estan disefadas para permitir la esterilizacion de los dispositivos
meédicos incluidos durante estos ciclos de esterilizacion:

* Vapor previo al vacio (EN 285)
« Oxido de etileno (ISO 11135)
« Esterilizaciéon por plasma de gas validada, es decir,
« 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 y
V-PRO maX 2

Las bandejas de esterilizacion/proteccion de instrumental estan
disefladas para ser utilizadas junto con un envoltorio legalmente
comercializado, recipientes rigidos Aesculap® o recipientes
rigidos Genesis™. Las bandejas del sistema no estan disefadas
para mantener la esterilidad por si mismas. Se proporciona una
lista completa de los modelos de dispositivos en el Apéndice A.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las bandejas de esterilizacion/proteccion de instrumentos 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. Las bandejas no tienen contacto
directo con el paciente. Las bandejas por si mismas no mantienen
la esterilidad. Las bandejas son de diferentes tamafos y tienen
la misma configuracién basica: una base rectangular con tapa
con cierre. Las bandejas tienen perforaciones para permitir la
penetracion del esterilizante. Las bandejas contienen insertos
de silicona en la base y/o cubierta para sostener, organizar y
proteger los instrumentos quirdrgicos dentro de la bandeja
durante el proceso de esterilizacion y posterior almacenamiento
y transporte.

USUARIO PREVISTO

Las bandejas de esterilizacion/proteccion de instrumental estan
disefadas para ser utilizadas 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.

ESTERILIZACION

Consulte la Tabla 1 para conocer los parametros tipicos de
esterilizacién que han sido aprobados para la esterilizacién de
las bandejas de esterilizacion/proteccidon de instrumental.

Solo tienen validez con un equipo de esterilizacion debidamente
mantenido y calibrado. Se requiere un tiempo minimo de secado
para evitar que los envases se mojen.

Tabla 1
METODO DE ESTERILIZACION CICLO (veces)
Parametro:
Temperatura 270 °F (132 °C)
Vapor previo al vacio Tiempo de
exposicion 4 minutos
Tiempo de secado 30 minutos

Preacondicionamiento:

Temperatura 131 °F (55 °C)
Humedad relativa 70 £15%
Tiempo de

Oxido de etileno (OE) preacondicionamiento 1 hora
Esterilizacion:
Tiempo de exposicion 120 minutos
Temperatura 131 °F (55 °C)

Tiempo de aireacion 12 horas

STERRAD 100S Standard
STERRAD TOONX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD 100NX 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

Los siguientes métodos de esterilizacién estan validados:

» 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.

¢ Ciclo de esterilizacion con éxido 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.



ESTERILIZACION (continuacion)

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

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

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

» Ciclos de esterilizacion STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1
PLUS, 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 del recipiente para asegurarse de que
la carga prevista sea compatible con las cargas autorizadas por
la FDA para ese recipiente.

Consulte la Guia de cuidado y limpieza de BK Medical para
asegurarse de que los dispositivos/cargas previstos sean
compatibles con el ciclo de esterilizaciéon previsto

LIMITACION DEL PROCESAMIENTO

1) El fin de la vida util de las bandejas de esterilizacion/
protecciéon de instrumental es de un minimo de 25 ciclos
de esterilizacién. Inspeccione la bandeja antes de usarla en
busca de desgaste y daflos causados por el uso. Suspenda su
uso si hay signos visibles de desgaste, incluida la corrosion,
fallas mecanicas, grietas, descamacién, soldaduras rotas,
patas danadas, pestillos daifados, Hold-I1ts®*/Hold-Downs®
daflados, decoloracion, etc.

2) Consulte la Tabla 1 para obtener los métodos y
configuraciones de esterilizacion.

3) NO SOBRECARGUE las bandejas ni los componentes.

4) NO SOBRECARGUE las ranuras de los Hold-Its® individuales.
Cargue solo un instrumento por ranura de los Hold-Its®.

5) Para usuarios de recipientes rigidos, NO ENVUELVA las
bandejas o los componentes y coléquelos dentro del
recipiente para la esterilizacion.

6) En el interior de los esterilizadores, NO APILE bandejas o
componentes envueltos individualmente o en contenedores.
Separe las bandejas o componentes envueltos o en
contenedores entre si o de 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
acumulacion de condensacion. Si hay humedad visible, repita
la esterilizacion con un mayor tiempo de secado.

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

Los instrumentos complejos (p. ej., endoscopios e
instrumental con luminales o canales) deben prepararse
y esterilizarse segun las instrucciones de sus fabricantes
respectivos.
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10)Es responsabilidad del procesador mantener validaciones
especificas para el proceso de esterilizacion terminal que se
aplica a las configuraciones de instrumental y contenedores
gue se presentan al proceso de esterilizacion.

REPROCESAMIENTO DE LAS BANDEJAS
ADVERTENCIAS

Para las bandejas de construccion de aluminio se recomienda
usar Unicamente detergentes de pH neutro (6,0 - 8,5).

Un detergente que tenga un pH muy acido o muy alcalino podria
daflar permanentemente el acabado de aluminio anodizado

de la bandeja. Esta advertencia no aplica para las bandejas de
construcciéon de acero inoxidable.

Nota: Antes de poner en servicio las bandejas, limpielas e
inspeccidnelas siguiendo las instrucciones suministradas.
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NO utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto
involuntariamente antes de su uso.

PRECAUCIONES UNIVERSALES

* El personal debe ponerse ropa y equipos de proteccion
personal adecuados para el nivel de contaminacioén al que
se veran expuestos, segun se indique en los procedimientos
operativos de sus departamentos/empresas.

« Durante la esterilizacién, 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 humedos
hasta que puedan aplicarse procesos de limpieza aprobados.

LIMPIEZA

A continuacién se enumeran las opciones de limpieza
recomendadas para limpiar el casete/la bandeja. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante del instrumento para limpiarlo.
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. Descontaminacidén primaria manual:

A. Equipo: 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 toda la bandeja durante un minimo de 2 minutos a
fin de facilitar la eliminacién de los contaminantes y reducir
las salpicaduras de detergente en el personal.

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

2. Limpieza ultrasdénica:

A. Prepare el lavado enzimatico en una unidad de limpieza
ultrasdnica.

B. Coloque una sola bandeja en el detergente y active la
limpieza durante un minimo de diez minutos.

C. Enjudguelo durante un minimo de 2 minutos con agua fria
de grifo.

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

3. Lavado automatizado:

Las bandejas de esterilizacion/proteccion de instrumental estan
validadas para los ciclos del sistema de lavado automatico

gue se muestran en la Tabla 2. El procesador debera realizar la
calificaciéon de los parametros especificos.

Tabla 2
TEMP. DEL
CICLO AGUA PROCESO DE LIMPIEZA
Prelavado 1 Agua fria de Tiempo de recirculacion:
y 2 grifo 2 minutos
Lavado Agua caliente de | Tiempos de remojo:
enzimatico grifo 4 minutos
Lavado 1 Calentado a Tiempo de recirculacién:
150 °F (65,5 °C) 15 minutos
Enjuague 1y 2 Agua caliente de Tlen_']po de recirculacion:
grifo 5 minutos

Nota: Después de completar un ciclo de lavado automatico,
inspeccione visualmente la bandeja y los accesorios para detectar
cualquier resto de suciedad visible. Antes de enviar el equipo para su
esterilizacion, se debera eliminar toda la suciedad visible mediante
limpieza manual, cepillado, ultrasonido y ciclos automadaticos adicionales.

DESINFECCION

Las bandejas estan disefiadas para someterse a esterilizacion
terminal.




MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS

Las bandejas se pueden volver a utilizar hasta que presenten
deterioro inaceptable, por ejemplo, corrosién, agrietamiento,
oxidos, 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

INDICACIONES DE USO
Vapor de 4 minutos, envoltura y contenedor rigido

Aesculap®

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

de los dispositivos médicos encerrados durante un ciclo de
esterilizaciéon por vapor previo al vacio. Los casetes del sistema
de proteccién de instrumental InstruSafe estan disefiados para
utilizarse en conjunto con una envoltura o un recipiente rigido
Aesculap legalmente comercializados. Los casetes del sistema
de proteccidén de instrumental InstruSafe no estan disefados
para mantener la esterilidad por si mismos.

Pardmetro de esterilizacion en autoclave

Ciclo Vacio previo
Temperatura 270 °F (132 °C)
Tiempo de exposicidon 4 minutos
Tiempo minimo de secado 30 minutos

Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Validado por Summit Medlical para utilizarse en esterilizadores de vapor
con vacio previo UNICAMENTE a 270 °F (132 °C) durante un tiempo de
exposicion de 4 minutos. 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.

Especificaciones de luminales para el ciclo de esterilizaciéon por vapor
previo al vacio de 4 minutos
Modelo de casete Didmetro interior] Longitud Cantidad
Summit minimo maxima luminal
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 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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Vapor de 4 minutos, contenedor rigido Genesis™
Los casetes del sistema de protecciéon de instrumentos
InstruSafe®se utilizan 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
esterilizacién de los dispositivos médicos encerrados durante
un ciclo de esterilizacién 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
diseAados para mantener la esterilidad por si mismos. Se
proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos
en el Apéndice A.

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

Modelo de casete Diametro interior Longitud Cantidad
Summit minimo maxima luminal

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

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

5mm 400 mm 1

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

Los casetes del sistema de proteccién 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
diseAados para permitir la esterilizacion de los dispositivos
médicos encerrados durante los ciclos de esterilizacion por
vapor previo al vacio u dxido de etileno. Los casetes del sistema
InstruSafe estdn diseflados para ser utilizados en conjunto con
una envoltura central comercializada legalmente o un recipiente
rigido Genesis. Los casetes del sistema InstruSafe no estan
disefados para mantener la esterilidad por si mismos.

Métodos y configuraciones de esterilizaciéon

Vapor, 8 minutos, preacondicionamiento a 132 °C

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

Oxido de etileno (OE)

= 1 hora, preacondicionamiento a 131 °F (55 °C) con una humedad relativa
de70 £15 %

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

Tabla1
HecinientelCeness Papel de filg:n;:;': recipiente
CD2-4B FX3-1:9x9in
CD2-5B FX3-1:9x9in
CD3-4B FX3-1:9x9in
CD3-5B FX3-1:9x9in
CD3-6B FX3-1:9x9in
CD3-7B FX3-1:9x9in
CD4-5B FO3-2: 9 x6in
CD5-61B FO3-2: 9 x 6 in
CD6-6B FX3-1:9x9in

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



INDICACIONES DE USO (continuacion)

Ciclos STERRAD® 100S y STERRAD® 100NX®
Standard, envoltura y recipiente rigido Aesculap®
Los casetes del sistema de proteccién de instrumental
InstruSafe®se utilizan para organizar y proteger otros
dispositivos médicos que son esterilizados por un proveedor

de atencidon médica. Los casetes del sistema de proteccion

de instrumental InstruSafe estan disefiados para permitir la
esterilizaciéon de los dispositivos médicos encerrados durante los
ciclo de esterilizacion de Sterrad 100S Standard y Sterrad TOONX
Standard. Los casetes del sistema de proteccién de instrumental
InstruSafe estan disefiados 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.

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

STERRAD 100NX, ciclo Standard

Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

“IM444
*JM440

*Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en el
STERRAD 100S, ciclo Standard y el STERRAD T00ONX, 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.

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

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

tamano adecuado figuran
en el Apéndice A A con la

excepcion de IN-2681.

2 luces de acero inoxidable de 3 mm de
didmetro interno x 200 mm de longitud

1luz de acero inoxidable de 3 mm de
diametro interno x 200 mm de longitud

IN-2681

1luz de acero inoxidable de 1 mm de
didmetro interno x 65 mm de longitud
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Ciclo STERRAD® NX® Standard, envoltura y
recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental
InstruSafe®se utilizan para organizar y proteger otros dispositivos
médicos que son esterilizados por un proveedor de atencion
meédica. Los casetes del sistema de proteccién de instrumental
InstruSafe estdn diseflados para permitir la esterilizacion

de los dispositivos médicos encerrados durante un ciclo de
esterilizacion Sterrad NX Standard. Los casetes del sistema de
proteccion 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.

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

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

Modelo de casete Diametro interior Longitud Cantidad

Summit minimo maxima luminal
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

Nota: La carga validada de peor caso segun el cdlculo de ventilacion-
volumen es la bandeja IN-2681.

Ciclo STERRAD® 100NX® Express, envoltura

Los casetes del sistema de proteccién de instrumental
InstruSafe®se utilizan 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
esterilizacién de los dispositivos médicos encerrados durante
un ciclo Sterrad® T0O0NX Express. Los casetes del sistema de
proteccion de instrumental InstruSafe estdn disefados para
ser utilizados en conjunto con una envoltura comercializada
legalmente. Los casetes del sistema de proteccién de
instrumental InstruSafe no estan disefiados para mantener

la esterilidad por si mismos. El sistema de proteccién de
instrumental InstruSafe no cuenta con especificaciones sobre
luces para el ciclo Sterrad TOONX Express.



INDICACIONES DE USO (continuacion)

Ciclo de esterilizacion STERRAD® T00NX® Flex,
envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de proteccién de instrumental
InstruSafe®se utilizan para organizar y proteger otros dispositivos
médicos que son esterilizados por un proveedor de atencién
médica. Los casetes del sistema de proteccién de instrumental
InstruSafe estan diseflados para permitir la esterilizacion

de los dispositivos médicos encerrados durante un ciclo de
esterilizacion Sterrad TOONX Flex. Los casetes del sistema de
proteccién de instrumental InstruSafe estan disefados para
utilizarse en conjunto con una envoltura o un recipiente rigido
Aesculap legalmente comercializados. Los casetes del sistema
de proteccién 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.

Giclo de esterilizacién STERRAD 100NX Flex

Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap
*JM440

*JM440

IN-O000
IN-6105

*Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en el
ciclo de esterilizacion Sterrad T00NX Flex. Consulte las instrucciones
del recipiente de esterilizacion para cerciorarse de que la carga del
contenido no supere la indicada en las especificaciones del producto.

Especificaciones de luces para el ciclo de esterilizacion
Sterrad TOONX Flex

Modelo de D_|am¢?tro Longitud | Cantidad Env_ol_tura/
N interior P © recipiente
casete Summit Pl maxima luminal L
minimo rigido
Envoltura +
IN-O000 Tmm 850 mm 1 recipiente
rigido
Envoltura +
IN-8823 Tmm 850 mm 1 recipiente
rigido
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Envoltura
Envoltura +
IN-6105 4 mm 235 mm 1 recipiente
rigido

La carga validada de peor caso segun el cdlculo de ventilacion-
volumen es la bandeja IN-O0O0O.

Nota: La bandeja IN-OO0O es solo para fines de pruebas.
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Ciclos de esterilizacién a baja temperatura AMSCO®
V-PRO®, envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de proteccién de instrumental
InstruSafe® se utilizan para organizar y proteger otros
dispositivos médicos que son esterilizados por un proveedor

de atencidén médica. Los casetes del sistema de proteccion

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 proteccion 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 proteccidn 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.

Sistemas de esterilizacién a baja temperatura AMSCO V-PRO

Esterilizador Ciclo estandar Ciclo luminal Ciclo no luminal
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

Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823
IN-6105

*IM444
*IM742

*Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en sistemas
de esterilizacion a baja temperatura AMSCO V-PRO. 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.

El tamaiio luminal de la instrumentacidn validada incluye:

Modelo de casete Diametro interior Longitud Cantidad
Summit minimo maxima luminal
IN-8823 3mm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 1Tmm 64 mm 1

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




ALMACENAMIENTO

Guarde las bandejas terminalmente esterilizadas, ya sea envueltas

o colocadas en recipientes, sobre una repisa de almacenamiento

en posicion horizontal. Consulte la informacidon del fabricante de la
envoltura o del recipiente para averiguar la informacién sobre vida util.

ELIMINACION

En caso de que las bandejas de esterilizacion/proteccién del
instrumental no pasen la inspeccidn antes de su uso o se considere
gue ya no son aptas para su uso, los dispositivos se eliminaran de
acuerdo con el protocolo local. El método de eliminaciéon dependerd
de los riesgos potenciales de contaminacién cruzada e infeccién
cuando se identifigue la necesidad de eliminacién.

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.

GARANTIA

GARANTI'A’LIMITADA PARA BANDEJAS DE ESTERILIZACION/
PROTECCION DE INSTRUMENTAL

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 DE LA BANDEJA O LA IMPOSIBILIDAD DE
UTILIZARLA, 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 gue 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 limitacién o las
exclusiones antes mencionadas no se apliguen en su caso.

Alcance de la cobertura. Summit Medical garantiza al comprador
original que la bandeja adjunta a esta garantia limitada satisfara
las especificaciones del fabricante y estard exenta 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 sera
ejecutable por parte de terceros a quienes el comprador original
haya transferido la bandeja.

Lo que haremos para rectificar problemas. En caso de que la
bandeja presente defectos durante este periodo, notifique a
Summit Medical o a un distribuidor o concesionario autorizado de
Summit Medical. Usted deberd dejar qgue Summit Medical o sus
representantes realicen las investigaciones, exdmenes o pruebas
gue Summit Medical considere pertinentes y, en caso de que asi
se lo soliciten, enviar el producto a la fabrica a la direcciéon abajo
mencionada. La uUnica obligacion 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 cubrird los costos de franqueo, seguro o envio en que
incurra al enviar la bandeja para obtener servicio bajo garantia.

Exclusiones. Esta garantia limitada esta supeditada al correcto

uso y mantenimiento del producto. No se aplicara a productos

gue hayan sido objeto de procedimientos incorrectos de envio,
mantenimiento, limpieza o almacenamiento; uso indebido;

maltrato; descuido, o maniobras de reparacién 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 anulacion
de esta garantia limitada. Esta garantia no se aplica al desgaste
normal ni a los recambios.
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En caso de haber preguntas o reclamos en relacién con esta
garantia, comuniquese con el distribuidor:

Centro de ventas, servicio y disefio
ene Europa y el resto del mundo
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denmark

Tel.: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 EE. UU.
Tel.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Ventas y servicio en
Ameérica del Norte:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 EE. UU.
Tel.: +1 978 326 1300

Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Ventas y servicio en Asia:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

Tel.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Dinamarca
Tel.: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




APENDICE A

BK Largo (") Ancho (") Altura (") Largo (mm) | Ancho (mm) | Altura (mm) Enpﬁ;cr,as EP:T(':; ins::i):i:‘:tos
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4.1 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4.1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4.1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA25T1 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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Le istruzioni qui fornite sono state convalidate dal
produttore dei vassoi per il ritrattamento di dispositivi
medici riutilizzabili.

Gli sterilizzatori, la pulizia degli strumenti, il caricamento
specifico dei vassoi di strumenti, i tipi e la geometria
degli strumenti, i contenitori di sterilizzazione, i filtri e

i teli di confezionamento variano in base alla struttura
sanitaria.

Queste istruzioni descrivono unicamente le possibili
applicazioni e prassi convalidate per i vassoi di
sterilizzazione/protezione degli strumenti; non
descrivono i dispositivi BK Medical da proteggere in
tali vassoi. Per istruzioni e consigli sul ritrattamento
dei dispositivi BK Medical, fare riferimento a “Care
and Cleaning” (Cura e pulizia) sul sito web BK Medical
all’indirizzo: www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

LEGGERE QUESTA SEZIONE PRIMA DI METTERE IN
SERVIZIO IL PRODOTTO

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’USO - RIEPILOGO

| vassoi per la protezione/sterilizzazione degli strumenti sono
destinati a contenere e proteggere dispositivi medici riutilizzabili
durante il trasporto, la sterilizzazione e la conservazione. | vassoi
di sterilizzazione/protezione degli strumenti vengono usati

per organizzare e proteggere altri dispositivi medici durante

la sterilizzazione da parte di un operatore sanitario. | vassoi

di sterilizzazione/protezione degli strumenti hanno lo scopo

di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in essi
contenuti 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® T00NX® Express
*« STERRAD® 100NX® Flex
*« STERRAD® NX*® Standard

¢ STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX e
V-PRO maX 2

| vassoi per la protezione/sterilizzazione degli strumenti sono
destinati a essere usati in abbinamento a teli di confezionamento
legalmente disponibili in commercio, contenitori rigidi Aesculap®
o contenitori rigidi Genesis™. Non sono stati progettati per
mantenere la sterilita se usati da soli. L’elenco completo dei
modelli di dispositivi € riportato nellAppendice A.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| vassoi per la protezione/sterilizzazione degli strumenti sono
usati per racchiudere strumenti chirurgici e accessori in modo
organizzato durante la sterilizzazione e le successive operazioni
di conservazione e trasporto. | vassoi non sono a contatto
diretto con i pazienti. Se usati da soli, non mantengono

la sterilita. Hanno base di forma rettangolare, con coperchio
dotato di fermo e sono disponibili in diverse misure.
Presentano perforazioni che consentono allo sterilizzante di
penetrare. Contengono inserti in silicone da inserire nella base
e/o nel coperchio per tenere, organizzare e proteggere gli
strumenti chirurgici in essi riposti durante la sterilizzazione e
le successive operazioni di conservazione e trasporto.

UTENTE PREVISTO

| vassoi per la protezione/sterilizzazione degli strumenti sono
destinati a essere utilizzati dagli operatori sanitari in sala
operatoria e in reparti sterili per il trasporto, la sterilizzazione e
la conservazione di dispositivi medici.

STERILIZZAZIONE

Si veda la Tabella 1 per i parametri tipici di sterilizzazione
convalidati per la sterilizzazione dei vassoi per la protezione/
sterilizzazione degli strumenti. Essi sono validi solo con l'uso di
apparecchiature di sterilizzazione opportunamente mantenute
e calibrate. Per evitare la presenza di confezioni bagnate, &
necessario attenersi ai tempi di asciugatura minimi.

Tabella 1

METODO DI STERILIZZAZIONE | CICLO (durata)

Parametri
Temperatura
Tempo di
esposizione
Tempo di
asciugatura

132°C (270°F)

Vapore a prevuoto 4 minuti

30 minuti

Precondizionamento

Temperatura 55°C (131°F)
Umidita relativa 70% +15%
Tempo di

precondizionamento 1ora
Ossido di etilene (EO)

Sterilizzazione

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

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00ONX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD TOONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Con o senza lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Con o senza lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Con o senza lumen

Sono stati convalidati 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 dall’FDA,;

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

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



STERILIZZAZIONE (segue)

« Ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Express in telo
di confezionamento legalmente disponibile in commercio
approvato dall’FDA;

» Ciclo di sterilizzazione STERRAD T00NX 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
1PLUS 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.

Consultare le istruzioni del contenitore per garantire che il carico
a cui verra sottoposto sia compatibile con i carichi approvati
dall’FDA per il contenitore.

Consultare la Guida per la cura e la pulizia BK Medical per
assicurarsi che i carichi/dispositivi utilizzati siano compatibili con
il ciclo di sterilizzazione scelto.

LIMITAZIONI AL TRATTAMENTO

1) Il termine di vita utile dei vassoi di protezione/sterilizzazione
degli strumenti e di 25 cicli di sterilizzazione come minimo.
Prima dell’'uso, controllare se il vassoio presenta segni di
usura e danni causati dall’'uso e metterlo fuori servizio
se sono presenti segni visibili, quali corrosione, guasti
meccanici, incrinature, abrasioni, sfaldature, saldature rotte,
danni a piedini, fermi e supporti Hold-Its®/Hold-Downs®,
scolorimento, ecc.

2) Per i metodi di sterilizzazione e le configurazioni, consultare
la Tabella 1.

3) NON SOVRACCARICARE i vassoi o i componenti.

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

5) Gli utenti che si avvalgono di contenitori rigidi devono
EVITARE DI AVVOLGERE i vassoi o i componenti e devono
collocarli all'interno del contenitore di sterilizzazione.

All'interno degli sterilizzatori, NON IMPILARE i sistemi o

i vassoi avvolti individualmente o riposti in contenitori.
Separare fra loro e da altri dispositivi i vassoi o i componenti
avvolti o riposti in contenitori, sistemandoli su mensole
diverse nello sterilizzatore per massimizzare il flusso di
sterilizzante.

7) L’uso dirivestimenti non assorbenti nei vassoi (come i
tappetini in silicone) pud provocare 'accumulo di condensa.
Se € presente umidita visibile, risterilizzare con un tempo di
asciugatura piu lungo.

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

Gli strumenti complessi (ad es. endoscopi e strumenti

con lumen o canali) devono essere preparati e sterilizzati
seguendo le istruzioni del relativo produttore.

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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RITRATTAMENTO DEI VASSOI
AVVERTENZE

Per i vassoi in alluminio si consiglia di usare solo detergenti con
pH neutro (6,0 - 8,5). | detergenti con pH altamente acido o
alcalino possono danneggiare in modo permanente la finitura in
alluminio anodizzato dei vassoi. Questa avvertenza non vale per
i vassoi in acciaio inossidabile.

Nota: Prima di utilizzare i vassoi, pulirli e ispezionarli
secondo le istruzioni fornite.

30

NON utilizzare in caso di imballaggio danneggiato o che appare
aperto non intenzionalmente prima dell’uso.

PRECAUZIONI UNIVERSALI

* Gli operatori devono indossare tutti gli indumenti e i
dispositivi di protezione individuale richiesti dai datori
di lavoro e dalle procedure operative del reparto per i livelli
di contaminazione al quale sono esposti.

« Per evitare la corrosione, 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

Qui di seguito sono riportare alcune opzioni di pulizia consigliate
per pulire la cassetta/il vassoio. Per la pulizia dello strumento,
consultare le istruzioni per I'uso del produttore dello strumento.
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. Apparecchiature: 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 per almeno 2 minuti il vassoio durante
la pulizia per agevolare la rimozione dei contaminanti e
ridurre gli spruzzi di detergente sull’operatore.

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

2. Pulizia a ultrasuoni:

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

B. Introdurre un solo vassoio nel detergente e lavarlo per
almeno dieci minuti.

C. Sciacquare per almeno 2 minuti con acqua fredda corrente.

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

3. Lavatrice automatica:

| vassoi per la protezione/sterilizzazione degli strumenti sono stati
convalidati per i cicli di lavaggio automatico elencati nella seguente
Tabella 2. L'operatore dovra rispettare i parametri specificati.

Tabella 2

cicLO TEMPERATURA PROCEDIMENTO PER

ACQUA LA PULIZIA
Prelavaggio Acqua fredda Tempo di ricircolo: 2
le2 corrente minuti
Lavaggio Acqua calda Tempo di immersione: 4
enzimatico corrente minuti
Lavaggio 1 Riscaldata a 65,5 | Tempo di ricircolo: 15
99 °C (150°F) minuti

Risciacquo Acqgua calda Tempo diricircolo: 5
le2 corrente minuti

Nota: Dopo il completamento del ciclo di lavaggio automatico,
ispezionare visivamente il vassoio e gli accessori 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.

DISINFEZIONE

| vassoi sono previsti per la sterilizzazione terminale.




MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST

| vassoi possono essere riutilizzati fino al manifestarsi di livelli di
deterioramento inaccettabili (corrosione, incrinature, ruggine,
abrasioni, sfaldature, scolorimento o guasti meccanici).

| 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.

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 usati 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 il ciclo di
sterilizzazione a vapore a prevuoto. 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.

Parametri di sterilizzazione in autoclave

Ciclo Prevuoto
Temperatura 132°C (270°F)
Tempo di esposizione 4 minuti
Tempo di asciugatura minimo 30 minuti

Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap

IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per I'uso in
sterilizzatori a vapore con ciclo a prevuoto a 132°C (270°F) per 4
minuti di esposizione. Consultare le istruzioni relative al contenitore
per assicurarsi che il contenuto non superi i limiti di carico dichiarati sul
contenitore di sterilizzazione.

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

Modello di cassetta Diametro interno Lunghezza Numero di
Summit minimo massima lumen
IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 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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Contenitore rigido Genesis™ con telo

di confezionamento per 4 minuti di esposizione

al vapore

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe®
vengono usati per organizzare e proteggere altri dispositivi
medici durante la sterilizzazione da parte di un operatore
sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti
Instru Safe hanno lo scopo di consentire la sterilizzazione

dei dispositivi medici in esse contenuti durante il ciclo di
sterilizzazione a vapore a prevuoto. Le cassette del sistema di
protezione per strumenti InstruSafe sono destinate a essere
usate unitamente a 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 nelllAppendice A.

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

Modello di cassetta Diametro interno Lunghezza Numero di
Summit minimo massima lumen

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

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 da parte di un operatore sanitario.

Le cassette del sistema InstruSafe System hanno lo scopo

di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in

esse contenuti durante il ciclo di sterilizzazione a vapore

a prevuoto o all'ossido di etilene. Le cassette del sistema
InstruSafe sono destinate a 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

Telo di confezionamento in
tessuto da 140 fili

Tempo di asciugatura: 10 minuti

Telo in tessuto non tessuto
(Kimberly Clark)

Tempo di asciugatura: 50 minuti

Contenitore Genesis (consultare
la Tabella 1 per il tipo di carta
filtrante da utilizzare)

Tempo di asciugatura: 30 minuti

Ossido di etilene (EO)

* Precondizionamento: 1 ora a 55°C (131°F) con umidita relativa del 70% * 15%
= Esposizione: 2 ore a 55°C (131°F)
= Tempo di aerazione: 12 ore

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 operative per 'utente del sistema di contenitori per la
sterilizzazione Genesis V. Mueller



INDICAZIONI PER L’USO (segue)

Cicli STERRAD® 100S e STERRAD® TOONX® standard,
telo di confezionamento e contenitore rigido
Aesculap®

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe®
vengono usati 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 Sterrad 100S Standard e Sterrad TOONX
Standard. 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 nell’Appendice A.

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

Ciclo STERRAD 100S Standard

Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

Ciclo STERRAD 100NX Standard

Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per l'uso nei cicli
STERRAD 100S Standard e STERRAD T100ONX Standard. Consultare le
istruzioni relative al contenitore per assicurarsi che il contenuto non
superi i limiti di carico dichiarati sul contenitore di sterilizzazione.

Lumi compatibili con i cicli STERRAD 100S Standard e STERRAD 100NX
Standard

4 lumen in acciaio inossidabile con
diametro interno di 3 mm x 400 mm di

Tutti i modelli di dimensioni
lunghezza

appropriate sono elencati in
Appendice Afatta eccezione
per il modello IN-2681.

2 lumen in acciaio inossidabile con
diametro interno di 3 mm x 200 mm di
lunghezza

1lumen in acciaio inossidabile con
diametro interno di 3 mm x 200 mm di
lunghezza

IN-2681
1lumen in acciaio inossidabile con
diametro interno di T mm x 65 mm di
lunghezza

32

Cicli STERRAD® NX® standard, telo di
confezionamento e contenitore rigido Aesculap®
Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe®
vengono usati 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 il ciclo di
sterilizzazione Sterrad NX Standard. 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
nelllAppendice 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 Numero di
Summit minimo massima lumen

IN-2681 1mm 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

Nota: Il carico convalidato nelle peggiori condizioni, per quanto riguarda

il rapporto ventilazione-volume, é quello del vassoio IN-268].

Ciclo STERRAD® T0O0ONX® Express, telo di
confezionamento

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe®
vengono usati 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 il ciclo di
sterilizzazione Sterrad® TOONX Express. Sono destinate a

essere usate in abbinamento a un telo di confezionamento
legalmente disponibile in commercio. 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
lumen sottoposti al ciclo Sterrad TOONX Express con il sistema di
protezione per strumenti InstruSafe.



INDICAZIONI PER L’USO (segue)

Cicli di sterilizzazione STERRAD® TOONX® Flex, telo
di confezionamento e contenitore rigido Aesculap®
Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe®
vengono usati 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 il ciclo di
sterilizzazione Sterrad 100NX Flex. 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
nell’Appendice A.

Ciclo di Sterilizzazione STERRAD 100NX Flex

Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per I'uso nei cicli
STERRAD TO00ONX Flex. Consultare le istruzioni relative al contenitore
per assicurarsi che il contenuto non superi i limiti di carico dichiarati sul
contenitore dj sterilizzazione.

Lumi compatibili con il ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Flex

. . Telo di
Madello di D_lametro Lunghezza |Numero di| confezionamento/
cassetta interno . .
. L massima lumen Contenitore
Summit minimo P
rigido
Telo di
IN-O000 Tmm 850 mm 1 confezionamento/
Contenitore rigido
Telo di
IN-8823 Tmm 850 mm 1 confezionamento/
Contenitore rigido
IN-7344 1mm 850 mm |1 Telo di
confezionamento
Telo di
IN-6105 4 mm 235 mm 1 confezionamento/
Contenitore rigido

Il carico convalidato nelle peggiori condizioni, per quanto riguarda il
rapporto ventilazione-volume, & quello del vassoio IN-O0OQ.

Nota: I/ vassoio IN-O00O viene usato esclusivamente con finalita di
prova.
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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 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 contenuti durante i cicli di
sterilizzazione a bassa temperatura Amsco V-PRO. 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’lAppendice 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 1PLUS 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

*IM444
*JM742

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per I'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.

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

Modello di cassetta Diametro interno Lunghezza Numero di
Summit minimo massima lumen
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

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




CONSERVAZIONE

Dopo la sterilizzazione terminale, conservare i vassoi avvolti o
nei contenitori su apposite mensole in posizione orizzontale.
Per informazioni sulla durata di conservazione, consultare il
produttore del telo di confezionamento o del contenitore.

SMALTIMENTO

Nel caso in cui i vassoi di protezione/sterilizzazione per strumenti
non superino 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.

GARANZIA

GARANZIA LIMITATA DEI VASSOI DI PROTEZIONE/
STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI.

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 R
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 DALL’IMPOSSIBILITA

DI USARE IL VASSOIO, A CAUSA DI INADEMPIENZA DELLA
GARANZIA O QUALSIASI ALTRA TEORIA LEGALE.

Questa garanzia limitata conferisce all’utente specifici diritti legali, a
Ccui 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
incidentali o conseguenti, per cui tali limitazioni o esclusioni
potrebbero non essere applicabili all’utilizzatore.

Copertura della garanzia. Summit Medical garantisce all’acquirente
originale che il vassoio 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 vassoio

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 vassoio si dimostri difettoso durante il periodo di garanzia,
I'utilizzatore deve notificare Summit Medical o 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. Il 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 relative ad affrancatura, assicurazione e spedizione
necessarie per la restituzione del vassoio 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

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 I'annullamento della presente garanzia
limitata. Questa garanzia non copre i pezzi soggetit a normale usura
e sostituzione.
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In caso di domande o reclami relativi alla presente garanzia,
contattare il distributore di zona:

Centro vendite, assistenza e design
Europa e resto del mondo

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Danimarca

Tel: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Nord America

Vendita e assistenza

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300

Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Asia - Vendite e assistenza:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, Cina 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Denmark
Tel: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




APPENDICE A

BK  |Lunghezza (") "a’g(!‘,)ezza Altezza (") "“'(‘g::ﬁ)zza Lazg‘hni:za Altezza (mm) In‘;ie:gre i:e;‘; STf::::‘n‘:I
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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As instrugoes fornecidas foram validadas pelo fabricante
da bandeja como sendo capazes de reprocessar
dispositivos médicos reutilizaveis.

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

Estas instru¢cdes descrevem apenas as possibilidades e
validacées das bandejas de esterilizacdo/protecdo de
instrumentos e ndo os dispositivos BK a serem protegidos
nessas bandejas. Para instru¢cdes e recomendacdes

de reprocessamento para os dispositivos BK, consulte
“Cuidados e limpeza” da BK Medical em: www.bkmedical.
com/care-and-cleaning/

LEIA ESTA SECAO ANTES
DE COLOCAR O PRODUTO EM SERVICO

RESUMO DO USO/INDICACOES DE USO
PRETENDIDO

Esterilizacdo de instrumentos/bandejas de protecdo se destinam
a conter e proteger dispositivos médicos reutilizaveis durante

o transporte, esterilizacdo e armazenamento. As bandejas

de esterilizacdo/protecao de instrumentos sdo usadas para
organizar e proteger outros dispositivos médicos que sdo
esterilizados por um profissional de saude. As bandejas de
esterilizacdo/protecdo de instrumentos destinam-se a permitir

a esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante estes
ciclos de esterilizacdo:

* Vapor pré-vacuo (EN 285)
+ Oxido de etileno (ISO 11135)
« Esterilizacdo por plasma a gas validado, ou seja
*« STERRAD® 100S Standard
« STERRAD® T00NX® Standard
« STERRAD® TOONX® Express
* STERRAD® 100NX® Flex
* STERRAD® NX® Standard

* STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX e
V-PRO maX 2

As bandejas de esterilizacdo/protecao de instrumentos
destinam-se a ser usadas em conjunto com um invdlucro
comercializado legalmente, recipientes rigidos Aesculap® ou
recipientes rigidos Genesis™. As bandejas do sistema néo se
destinam, por si sé, a manter a esterilidade. Uma lista completa
dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As bandejas de esterilizacado/protecdo de instrumentos sdo
usadas para colocar e segurar instrumentos cirdrgicos e
acessorios de instrumentos de maneira organizada durante

o processo de esterilizacdo e subsequente armazenamento e
transporte. As bandejas ndo tém contato direto com o paciente.
As bandejas por si s6 ndo mantém a esterilidade. As bandejas
sdo de tamanhos diferentes com a mesma configuracdo basica:
uma base retangular com tampa passavel. As bandejas tém
perfuragdes para permitir a penetragcdo do esterilizador.

As bandejas contém insercdes de silicone na base e/ou tampa
para segurar, organizar e proteger os instrumentos cirdrgicos
dentro da bandeja durante o processo de esterilizagdo e
posterior armazenamento e transporte.

USUARIO PRETENDIDO

Esterilizacdo de instrumentos/bandejas de protecdo se destinam
a ser utilizados por profissionais de salde na sala de operagcdes
e no departamento de processamento estéril para o transporte,
esterilizacdo e armazenamento de dispositivos médicos.

ESTERILIZACAO

Consulte a Tabela 1 para conhecer os parametros tipicos de
esterilizacdo que foram qualificados para a esterilizacdo dos
instrumentos/bandejas de protecdo Estes sdo validos apenas
com equipamentos de esterilizacdo que sdo adequadamente
mantidos e calibrados. E necessario um tempo minimo de
secagem para evitar compressas Umidas.

Tabela 1
METODO DE ESTERILIZACAO CICLO (vezes)
Parametro:
Temperatura 270°F (132°C)

Vapor pré-vacuo

Tempo de exposicdo 4 minutos
Tempo de secagem 30 minutos
Pré-condicionamento:
Temperatura 131°F (55°C)
Umidade relativa 70+15%
Tempo de pré-
L. . dici t 1h
Oxido de etileno (OF) condicionamento ora
Esterilizagdo:
Tempo de exposicdo 120 minutos
Temperatura 131°F (55°C)
Tempo de aeracao 12 horas
STERRAD 100S Standard
STERRAD TOONX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD T00ONX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS | Ldmen, no limen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, n&o lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 | Ldmen, ndo limen

Os seguintes métodos de esterilizagdo sdo validados:

¢ 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 um recipiente
Genesis esterilizado liberado pela FDA.

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

* O ciclo de esterilizacdo do STERRAD T00ONX Standard em
invélucro comercializado legalmente e um recipiente rigido
Aesculap liberado pela FDA.



ESTERlLlZACAO (continuacdo)

¢ O ciclo de esterilizacdo do STERRAD TO0ONX Express em
invélucro comercializado legalmente liberado pela FDA.

¢ O ciclo de esterilizacdo do STERRAD TO0ONX Flex em
invélucro comercializado legalmente e um recipiente rigido
Aesculap liberado pela FDA.

* O ciclo de esterilizacdo do STERRAD NX Standard em
invélucro comercializado legalmente e 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 estéril
conforme especificado pelo fabricante.

Use um acessorio aprovado pela FDA para manter a esterilidade.

Consulte o manual de instru¢des do esterilizador para garantir
gue as cargas pretendidas sejam compativeis com o ciclo de
esterilizacdo pretendido.

Consulte as instrucdes do recipiente para garantir que a carga
pretendida seja compativel com as cargas liberadas pela FDA
para o recipiente.

Consulte o Guia de Limpeza e Cuidados da BK Medical
para garantir que os dispositivos/cargas pretendidos sejam
compativeis com o ciclo de esterilizacdo pretendido

LIMITACAO NO PROCESSAMENTO

1) O final da vida util das bandejas de esterilizacdo/protecéo
de instrumentos é de no minimo 25 ciclos de esterilizac&o.
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, descoloracao, etc.

2) Consulte a Tabela 1 para os métodos e configuracdes de
esterilizacdo.

3) NAO SOBRECARREGUE bandejas ou componentes.

4) NAO SOBRECARREGUE as ranhuras Hold-Its™ individuais.
Carregue apenas um instrumento por ranhura Hold-Its".

5) Para usudrios de recipientes rigidos, NAO
INVOLUCREbandejas ou componentes e coloque dentro do
recipiente para esterilizacao.

6) Dentro dos esterilizadores, NAO EMPILHE bandejas ou
componentes embalados individualmente. Separe as
bandejas ou componentes embaladas ou em recipientes
uns dos outros ou de quaisquer outros itens em prateleiras
separadas do esterilizador para permitir o fluxo maximo de
esterilizante.

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

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

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

10)E responsabilidade do processador manter validacées
especificas para o processo de esterilizacdo terminal que
estd sendo aplicado nas configuracdes dos instrumentos e
recipientes que estao sendo apresentados ao processo de
esterilizacdo.

REPROCESSAMENTO DAS BANDEJAS
ADVERTENCIAS

Para bandejas de construcdo em aluminio, é recomendavel usar
apenas detergentes de pH neutro (6,0 - 8,5). Um detergente
com pH altamente acido ou altamente alcalino pode danificar
permanentemente o acabamento em aluminio anodizado da
bandeja. Este aviso ndo se aplica a bandejas de construcdo em
aco inoxidavel.

Observacao: limpe e inspecione as bandejas de acordo com
as instrugoes fornecidas antes da entrada em servigo.
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NAO utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta
involuntariamente antes da utilizagao.

PRECAUCOES UNIVERSAIS

* O pessoal deve usar todas as roupas e equipamentos de
protec¢do individual, conforme exigido pelos procedimentos
operacionais de seu empregador/departamento, para o
nivel de contaminacdo a que serdo expostos

¢ Mantenha metais diferentes separados durante a
esterilizacdo para evitar corrosdo

PONTO DE USO
Remova a sujeira com um pano/papel descartavel.

Os componentes contaminados devem ser mantidos Umidos até
gue processos de limpeza qualificados possam ser aplicados.

LIMPEZA

Abaixo estdo listadas as opcdes de limpeza recomendadas

para limpar o estojo/bandeja. Consulte as instrucdes de uso

do fabricante do instrumento para limpar o instrumento. Use
apenas solucdes de pH neutro (6,0 - 8,5), levemente alcalinas e
sem carbonato de sédjo 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. Equipamento: 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. A bandeja inteira deve
ser imersa durante a limpeza, para ajudar na remocéao de
contaminantes e para reduzir os salpicos de detergente nas
pessoas por um periodo minimo de 2 minutos.

C. Enxague bem por, no minimo, 1 minuto com agua limpa
para remover todo o detergente. Consulte as instrucdes de
enxague na etiqueta do detergente.

2. Limpeza ultrassonica:

A. Prepare a lavagem enzimatica em uma unidade de limpeza
ultrassénica.

B. Coloque uma uUnica bandeja no detergente e deixe agir por
no minimo dez minutos.

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

D. Inspecione visualmente a bandeja quanto a contaminantes.
Repita o ciclo, se necessdario, para remover a contaminacdo
visivel.

3. Lavagem automatizada:

As bandejas de esterilizacdo/protecdo de instrumentos foram
validadas para o ciclo do sistema de lavagem automatica listado
na Tabela 2. A qualificacdo de paradmetros especificos terd de
ser conduzida pelo processador.

Tabela 2
cicLO TEMPERATURA PROCESSO DE
DA AGUA LIMPEZA
Pré-lavagem Agua fria da Tempo de recirculacao:
le2 torneira 2 minutos
Lavagem Agua quente da Tempo de imersao:
enzimatica torneira 4 minutos
Lavagemn 1 Aquecido a Tempo de recirculacao:
9 150°F (65,5°C 15 minutos
Enxague 1e 2 Agua.quente da Tempo de recirculagéo:
torneira 5 minutos

Observagcdo: Apds a conclusdo de um ciclo de lavagem automaético,
inspecione visualmente a bandeja e os acessdrios em busca de solo
visivel restante. Todo o sujeira visivel deve ser removido com limpeza
manual, escovacdo, ultrassom ou ciclos automaticos adicionais antes
do envio para a esterilizagdo.

DESINFECCAO

As bandejas devem ser esterilizadas terminalmente.



MANUTENCAO, INSPECAO E TESTE

As bandejas podem ser reutilizadas até ocorrer deterioracdo
inaceitdvel, como corrosado, rachaduras, ferrugem, descamacgéo,
descoloracdo ou falha mecanica.

Os sinais de falha mecanica incluem:
« Cantos ou soldas quebradas ou rachadas
* Travas quebradas ou que ndo funcionam
* Insertos de silicone ausentes, rasgadas ou cortadas
* Pés ausentes ou danificados

INDICACOES DE USO
Recipiente rigido, vapor de 4 minutos, envélucro e

Aesculap®

Os estojoss 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 esterilizagdo 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 sozinhos a manter a esterilidade.

Recipiente rigido, vapor de 4 minutos, envélucro e
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
Protecao de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam sozinhos
a manter a esterilidade. Uma lista completa dos modelos de
dispositivos é fornecida no Apéndice A.

Lumens para o ciclo de esterilizagdo a vapor de pré-vacuo de 4 minuto

Parametro de esterilizagao de autoclave

ciclo pré-vacuo
Temperatura 270°F (132°C)
Tempo de exposicdo 4 minutos
Tempo minimo de secagem 30 minutos

Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 “JK444
IN-6105 *IN742

*Validado pela Summit Medical para uso em esterilizadores a vapor
pré-vacuo operando SOMENTE a 270°F (132°C) por quatro minutos de
tempo de exposicdo. Consulte as instrugcées do recipiente para garantir
que o conteudo ndo exceda a carga pretendidas do recipiente de
esterilizac&o.

Lumens para o ciclo de esterilizagdo a vapor de pré-vacuo
de 4 minutos

Modelo de estojo da |Diametro interno| Comprimento| Numero de
Summit minimo maximo lumens
IN-8823-CF 3mm 400mm 4
IN-8823-CF 3mm 200mm 2
IN-2880 Tmm 76mm 2
IN-2880 3mm 177mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-7823 Tmm 400mm 17

Modelo de estojo da | Didmetro interno [Comprimento| Numero de
Summit minimo maximo lamens

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

Tmm 400mm 5
IN-OO000 3mm 400mm 1

5mm 400mm 1

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 esterilizacdo por vapor pré-vacuo ou éxido de etileno.
Os estojos do Sistema InstruSafe destinam-se ao uso em
conjunto com o invélucro 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

Invdlucro de tecido 140 fios 10 minutos de tempo de secagem

Invélucro ndo de tecido (Kimberly | 50 minutos de tempo de secagem
Clark)

Recipiente Genesis (consulte a
Tabela 1 para conhecer o papel de | 30 minutos de tempo de secagem
filtro a ser usado)

Oxido de etileno (OE)

=1 hora de pré-condicionamento a 131°F (55°C) com umidade relativa de
70 £15%

* 2 horas de exposi¢do a 131°F (55°C)

=12 horas de aerag¢éo

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 as instrugcées de operagdo do usudrio do sistema de
recipiente de esterilizador V. Mueller Genesis ao usar qualquer
recipiente rigido Genesis.



INDICACOES DE USO (continuac&o)

Recipientes rigidos de ciclos, invélucros e Aesculap®
do STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard
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 Protecao de Instrumentos InstruSafe
se destinam a permitir a esterilizacdo dos dispositivos médicos
incluidos durante os ciclos de esterilizacdo do Sterrad 100S
Standard e Sterrad TOONX Standard. Os estojos do Sistema de
Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados
em conjunto com um invdélucro comercializado legalmente ou um
recipiente rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecéo
de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam sozinhos a manter a
esterilidade. 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
IN-8823-AE
IN-6105

Modelo de recipiente Aesculap

*JM444
*JM440

Ciclo do STERRAD 100NX Standard

Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

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

Requisitos de limen para os ciclos do STERRAD 100S Standard e
STERRAD 100NX Standard

4 [Umens de ac¢o inoxidavel com 3mm
de diametro interno x 400mm de

. Todos os modelos de
comprimento

tamanhos apropriados estao
listados no Apéndice A com
excecdo do IN-2681.

2 lumens de acgo inoxidavel com 3mm
de didmetro interno x 200mm de
comprimento

1lumens de ac¢o inoxidavel com 3mm
de diametro interno x 200mm de
comprimento

IN-2681
1limens de aco inoxiddvel com Tmm
de didmetro interno x 65mm de
comprimento
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Ciclos, invélucro e recipiente rigido Aesculap® do
STERRAD® NX® Standard

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

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

Requisitos de limen para o ciclo de esterilizagdao do
STERRAD NX Standard

Modelo de estojo da Diametro interno | Comprimento| Numero de
Summit minimo maximo lumens
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

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

Ciclo e invélucro do STERRAD® 100NX® Express

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 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 Protecédo
de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam sozinhos a manter a
esterilidade. O Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe
nd&o possui requisitos de lumen para o ciclo do Sterrad TOONX
Express.



INDICACOES DE USO (continuacdo)

Ciclo de esteriliza¢cdo, invélucro e recipiente rigido
Aesculap® do STERRAD® T00NX® Flex

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 Protecao de Instrumentos InstruSafe
se destinam a permitir a esterilizacdo dos dispositivos médicos
incluidos durante um ciclo de esterilizacdo do Sterrad TOONX
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 Protecdo de Instrumentos
InstruSafe ndo se destinam sozinhos a manter a esterilidade.
Uma lista completa dos modelos de dispositivos é fornecida no
Apéndice A.

Ciclo de esterilizagdo 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 T00NX Flex. Consulte as instrucées do
recipiente para garantir que o conteudo ndo exceda a carga pretendidas
do recipiente de esterilizacao.

Requisitos de limen para o ciclo de esterilizagdo do
STERRAD 100NX Flex

Modelo de Diametro . . Invélucro/
N . Comprimento|Numero de .
estojo da interno - . recipiente
: P maximo Iimens it
Summit minimo rigido
Invdlucro +
IN-O000 Tmm 850mm 1 recipiente
rigido
Invdlucro +
IN-8823 Tmm 850mm 1 recipiente
rigido
IN-7344 Tmm 850mm 1 Invélucro
Invdlucro +
IN-6105 4mm 235mm 1 recipiente
rigido

O pior caso de carga validada com base no célculo de ventilagdo para

volume é a bandeja IN-O0Q0O.

Observagdo: A bandeja do IN-O0O0O0 € apenas para fins de teste.
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Recipiente rigido AMSCO® V-PRO® Ciclos de
esterilizacdo de baixa temperatura, envélucro e
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 Amsco V-PRO
Baixa Temperatura. Os estojos do Sistema de Protecéo 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

Esterilizador Ciclo do Ciclo com Ciclo sem lumen
Standard limen
V-PRO 1 X N/D N/D
V-PRO 1PLUS N/D X X
V-PRO maX N/D X X
V-PRO maX 2 N/D X X

Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823
IN-6105

“JM444
*JM742

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

O tamanho do limen da instrumentagdo validada inclui:

Modelo de estojo da Diametro interno | Comprimento| Niumero de
Summit minimo maximo limens
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

Observagdo: O pior caso de carga validada com base no célculo de
ventilacdo para volume é a bandeja IN-268].




ARMAZENAMENTO

Armazene as bandejas estéreis terminalmente embrulhadas ou em
recipientes na prateleira de armazenamento na posi¢cdo horizontal.
Consulte o fabricante do invélucro ou do recipiente para obter
informacdes sobre o prazo de validade.

ELIMINACAO

Caso as bandejas de esterilizacdo/protecdo de instrumentos ndo
passem na inspe¢do antes do uso ou ndo sejam mais considerados
aptos para o propdsito, os dispositivos devem ser descartados

de acordo com o protocolo local. O método de eliminacdo deve
depender dos riscos potenciais de contaminacao e infeccao
cruzada quando for identificada a necessidade de eliminac¢ao.

COMUNICAGCAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a FDA/autoridade
competente do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente
esta estabelecido.

GARANTIA

GARANTIA LIMITADA PARA BANDEJAS DE ESTERILIZACAO/
PROTECAO DE INSTRUMENTOS.

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
DECLARACOES 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 DURACAO
DA GARANTIA LIMITADA EXPRESSA. A SUMMIT MEDICAL NEM
SUAS AFILIADAS SERAO RESPONSAVEIS POR QUALQUER
PERDA OU DANO INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL OU ESPECIAL,
RESULTANTE DO USO OU INCAPACIDADE DE USAR A BANDEJA,
SEJA DEVIDO A VIOLACAO DE GARANTIA OU QUALQUER
OUTRA TEORIA JURIDICA.

Esta garantia limitada fornece direitos legais especificos e vocé
também pode ter outros direitos que variam de estado para estado.
Alguns estados ndo permitem limitacdes quanto a duracdo de

uma garantia implicita ou ndo permitem a exclusdo ou limitacdo

de danos incidentais ou consequentes; portanto, as limitacdes ou
exclusdes acima podem né&o se aplicar a vocé.

O que estd coberto. A Summit Medical garante ao comprador
original que a bandeja que acompanha esta Garantia Limitada esta
em conformidade com as especificacdes do fabricante e esta 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
a bandeja para outra parte, esta Garantia Limitada n&o sera
aplicavel pela parte para quem o produto foi transferido.

O que faremos para corrigir problemas. Se sua bandeja apresentar
defeito durante esse periodo, vocé deve notificar 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 é, a seu critério, reparar ou substituir

o produto defeituoso, sem cobranca por pecas ou méo de obra.

Os custos de postagem, seguro ou transporte incorridos na
apresentacdo do produto da bandeja para o servico de garantia sdo
de sua responsabilidade.

O gue nao esta coberto. Esta Garantia Limitada depende do uso e
manutenc¢do adequados do produto; ela 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
nao através da Summit Medical ou um distribuidor ou revendedor
autorizado da Summit Medical, ou que foram modificados sem

a aprovacao expressa da Summit Medical. O ndo cumprimento
das instrugdes no manual do proprietario pode constituir uso ou
manutenc¢do 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.
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Se vocé tiver duvidas ou reclamacdes relacionadas a esta garantia,
entre em contato com o distribuidor:

Europa e Resto do Mundo

Vendas, Servicos e Centro de Design
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Dinamarca

Tel: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199

bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 EUA
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Ameérica do Norte
Vendas e Servicos:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 EUA
Tel: +1 978 326 1300

Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Vendas e Servicos na Asia:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Xangai, China 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Dinamarca
Tel: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




APENDICE A

BK Comp(r‘:;nento Largura (“) | Altura () Com(r:‘:::)ento Largura (mm)| Altura (mm) EmPEis:ras EF::s:g Insl::'i)r::‘:tos
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2,7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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BK BE () Q) gs(¢) | B @m) | @Emm) | & @mm) o (Kg) E?;és
UA2431 247/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2435 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2437 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2442 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2444 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2446 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2448 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 195/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2.0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4.1 1
UA2501 247/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4.1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2503 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2505 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2507 247/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4.1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2509 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2511 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2513 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2515 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2517 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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PRODUKTBESKRIVELSE

Bakkerne til sterilisation/beskyttelse af instrumenter er

bakker, der anvendes til at omslutte og holde kirurgiske
instrumenter og instrumenttilbehgr pa en ordnet made under
sterilisationsprocessen og efterfalgende opbevaring og transport.
Bakkerne er ikke i direkte kontakt med patienter. Bakkerne
opretholder ikke i sig selv sterilitet. Bakkerne er af forskellig
stgrrelse med samme grundlaeggende konfiguration:

en rektanguleer bund med lasbart lag. Bakkerne har perforeringer,
sa sterilisationsmidlet kan traenge igennem. Bakkerne indeholder
silikoneindsatser i bunden og/eller i laget til fastholdelse, ordning
og beskyttelse af kirurgiske instrumenter inde i bakken under
sterilisationsprocessen og efterfalgende opbevaring og transport.

TILTANKT BRUGER

Bakkerne til sterilisation/beskyttelse af instrumenter er
beregnet til brug af sundhedspersonale pa operationsstuen og
i afdelingen for steril bearbejdning til transport, sterilisation og
opbevaring af medicinsk udstyr.

STERILISATION

Se tabel 1 for typiske steriliseringsparametre, der er kvalificeret
til sterilisation af bakkerne til sterilisation/beskyttelse af
instrumenter. Disse geelder kun med sterilisationsudstyr, der er
korrekt vedligeholdt og kalibreret. Mindste tarretider kraeves for
at undga vade pakker.

Anvisningerne givet her er valideret af producenten
af bakken som vaerende i stand til at genbehandle
genanvendelige medicinske enheder.

Individuelle sterilisationsapparater, instrumentrenlighed,
saerlig ilaegning i instrumentbakker, typer og geometri
pa instrumenter, sterilisationsbeholdere, filtre og sveb
varierer fra sted til sted.

Disse anvisninger beskriver kun muligheder og valideringer
af bakkerne til sterilisation/beskyttelse af instrumenter

og ikke det BK medicinske udstyr, der skal beskyttes

i bakkerne. For instruktioner til genbehandling og
anbefalinger til det BK medicinske udstyr, henvises til BK
Medical "Pleje og rengering” pa: www.bkmedical.com/
care-and-cleaning/

Tabel 1
STERILISATIONSMETODE CYKLUS (gange)
Parameter:
_ Temperatur 270°F (132°C)
Pree-vakuumdamp Eksponeringstid 4 minutter
Terretid 30 minutter.

Forbehandling:
Temperatur 131°F (55°C)
Relativ fugtighed 70+15%

Forbehandlingstid 1time
Etylenoxid (EO) o

Sterilisation:
Eksponeringstid 120 minutter
Temperatur 131°F (55°C)

Gennemluftningstid 12 time

LAS DETTE AFSNIT, INDEN
PRODUKTET TAGES | BRUG

TILTANKT ANVENDELSE/OVERSIGT OVER
INDIKATIONER FOR BRUG

Instrumenteriliserings-/beskyttelsesbakker er beregnet til at
indeholde og beskytte genanvendelige medicinske enheder

under transport, sterilisering og opbevaring. Bakkerne til
sterilisation/beskyttelse af instrumenter anvendes til at

ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af en sundhedsmedhjzaelper. Bakkerne til sterilisation/
beskyttelse af instrumenter er beregnet til at muliggere
sterilisation af de omsluttede medicinske enheder under disse
sterilisationscyklusser.

*« Dampforvakuum (EN 285)
« Ethylenoxid (ISO 11135)
* Valideret gasplasma-sterilisering, dvs.
* STERRAD® 100S Standard
* STERRAD® T00NX® Standard
* STERRAD® T00NX® Express
* STERRAD® TOONX® Flex
* STERRAD® NX® Standard

* STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX og
V-PRO maX 2

Bakkerne til sterilisation/beskyttelse af instrumenter er beregnet

til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svab, Aesculap®

stive beholdere, eller Genesis™ stive beholdere. Bakkerne til
sterilisation/beskyttelse af instrumenter er ikke beregnet til at
opretholde sterilitet alene. En komplet liste over apparater findes

i tilleeg A. 50

STERRAD 100S Standard
STERRAD TOONX Standard
STERRAD 100NX Ekspres
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

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

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ikke-lumen

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

Folgende sterilisationsmetoder er validerede:

¢ 4-minutters-autoklave-sterilisationscyklussen i lovligt
markedsfart svab, Aesculap stiv beholder eller Genesis stiv
beholder, godkendt af FDA.

* Etylenoxid (EO) sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart
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
markedsfgrt svgb og en Aesculap stiv beholder godkendt
af FDA.




STERILISATION (fortsat) MA IKKE BRUGES, hvis emballagen er beskadiget eller
uforvarende dbnet for brug.
¢ STERRAD 100NX Express-sterilisationscyklussen i lovligt
markedsfert sveb godkendt af FDA.

*« STERRAD 100NX Flex-sterilisationscyklussen i lovligt

GENERELLE FORHOLDSREGLER

markedsfart sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt * Personalet skal alle baere beskyttelsesbeklaedning
af FDA. og udstyr som kreevet iflg. deres arbejdsgiveres/
« STERRAD NX Standard-sterilisationscyklussen i lovligt afdelingsdriftsprocedurer for det kontamineringsniveau, de
nr;arkedsf(art sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt udsaettes for
af FDA. .

Hold forskellige metaller adskilt under sterilisationen for at
¢ STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX og forhindre korrosion

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 BRUGSSTED

beholder som den er angivet af producenten. Fjern groft snavs med engangsklud/papirserviet.

Anvend FDA-godkendt tilbehgr for at opretholde steriliteten. Kontaminerede komponenter skal holdes fugtige, indtil

Laes brugsvejledningen til sterilisationsapparatet for at sikre, kvalificeret rengeringsprocesser kan anvendes.

at tilsigtede belastninger er kompatible med den tilsigtede

sterilisationscyklus. RENGZRING

Laes brugsvejledningen til beholderen for at sikre, at den

tilsigtede belastning er kompatibel med de af FDA godkendte Nedenfor er der en liste over anbefalede renggringsmuligheder
belastninger for beholderen. til rengering af kassetten/bakken. Se instrumentproducentens
Se BK Guide til leegebehandling og rengering for at sikre, at brugsvejledning til rengering af instrumentet. Anvend kun
tiltaenkte enheder/belastninger er kompatible med den tilsigtede neutrale Ph (6,0 - 8,5) oplasninger, let basiske, og fri for
steriliseringscyklus natriumkarbonat for at undga at beskadige overfladen pa

aluminiumskassetterne. BRUG IKKE skuresvampe eller slibende
renggringsmidler. Kassetten ma ikke opbevares i vaeske.

BEGRZANSNINGER | BEHANDLING

1) Afslutningen pa levetiden af bakkerne til sterilisation/
beskyttelse af instrumenter er efter mindst 25 A. Udstyr: Neutralt pH (6,0 - 8,5) enzymholdigt
sterilisationscyklusser. Inspicer bakken fer brug for slitage renggringsmiddel, bled nylonbgrste og rindende vand.
og beskadigelse forarsaget af brug. Hold inde med at bruge
systemet, hvis der er synlige tegn pa slitage, inkl. korrosion,
mekaniske fejl, revner, afskalning, flager, defekte svejsninger,
beskadigede fadder, beskadigede lasepaler, beskadiget Hold-

1. Manuel grov-dekontamination

B. Fjern alt synligt snavs og urenheder med en blad
nylonbarste. Hele bakken skal vaere neddyppet under
rengaringen til hjeelp for at fa fijernet alle urenheder og for

Its®/Hold-Downs®, misfarvning, osv. at minimere tilsprgjtning af personalet i mindst 2 minutter.
2) Se Tabel 1 angéende sterilisationsmetoder. og C. Skyl omhyggeligt i mindst 1 minut med rent vand for
-konfigurationer. at fjerne alt rengaringsmidlet. Se skylleanvisningen pa

renggringsmidlets etiket.
3) OVERBELAST IKKE bakker eller komponenter. geringsmi !

4) OVERBELAST IKKE de enkelte Hold-its®-riller. Der méa kun 2. Ultrasonisk rengoring:
isaettes et instrument pr. Hold-its®-rille.

For brugere af stive beholdere: EMBALLER IKKE bakker
eller komponenter, og anbring dem inde i beholderen til

A. Klarggr enzymvask i en ultrasonisk renggringsenhed.
5

~

B. Anbring en enkelt bakke i rengaringsmidlet, og kar i mindst

sterilisation. ti minutter.

6) Inde i sterilisationsapparatet: STABL IKKE individuelt C. Skyl i mindst 2 minutter under koldt vand fra hanen.
Indpa_kkede bakker eller komponenter, eller do. i beholder. D. Inspicer bakken visuelt for urenheder. Gentag cyklussen om
Hold indpakkede bakker eller komponenter eller nogen andre nadvendigt for at fierne synlig forurening.

genstande adskilt pa separate hylder i sterilisationsapparatet

for at tillade maksimalt sterilisationsmiddel-flow. 3. Automatisk vaskemaskine:

7

~

Brugen af ikke-absorberende foringer i bakker (f.eks.
silikone-fingret arrangeringsmatte) kan forarsage at
kondensat danner s@er. Hvis der viser sig fugtighed, skal der
gensteriliseres med en laengere torretid.

Bakkerne til sterilisation/beskyttelse af instrumenter er valideret
til den automatiske vaskesystemcyklus, der er anfert i Tabel 2.
Kvalificering af specifikke parametre skal foretages af
behandleren.

8) Den totale vaegt pa beholdersystemet (f.eks. beholder, bakke
og vaegten af de samlede instrumenter) ma ikke overstige Tabel 2
11,34 kg (25 pund). CYKLUS VANDTEMP. | RENG@RINGSPROCES
9) Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med lumen | ¢ irkulati .
eller kanaler) skal klargeres og steriliseres i henhold til Forvask 1& 2 | Koldtvand fra Recirkulationstid: 2
instrumentproducentens anvisninger. hanen minutter
10) Det er processorens ansvar at opretholde specifikke Enzymvask Varmt vand fra Iblgdsaetningstid 4
valideringer for den terminalsteriliseringsproces, der hanen minutter
anvendes pa de konfigurationer af instrumenter og ) - -
R Opvarmet ved Recirkulationstid: 15
beholdere, der praesenteres for steriliseringsprocessen. Vask 1 150°F (65,5°C) minutter
Varmt vand fra Recirkulationstid: 5
GENBEHANDLING AF BAKKERNE Skyl 1& 2 hanen minutter
ADVARSLER
L . Bemeerk: Efter gennemfarelse af en automatisk vaskecyklus,
Det anbefales kun at bruge sterilisationsmidler med neutral pH foretages en visuel inspektion af bakken og tilbeharet for
(6,0 - 8,5) til bakker lavet af aluminium. Et sterilisationsmiddel tilbageveerende synligt snavs. Alt synlig snavs skal veere fiernet vha.
med en hgj syreholdig eller basisk pH kan beskadige den rengering {‘hénden, barstning, ultrasonisk eller yderligere automatiske
anodiserede aluminiumsoverflade pa bakken. Denne advarsel cyklusser, inden der gas videre til sterilisation.
gaelder ikke for bakker lavet af rustfrit stal.
Bemaerk: Renger og inspicer bakkerne i henhold til DESINFEKTION
anvisningerne, der er givet, inden systemet saettes i drift. Bakkerne er beregnet til at blive endeligt steriliseret.
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VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION OG AFPR@VNING
Bakkerne 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:
* @delagte eller revnede hjorner eller defekte svejsninger
« @delagte eller defekte lasepaler
* Manglende, iturevne eller skarede silikoneindsatser
¢ Manglende eller beskadigede fadder

INDIKATIONER FOR BRUG

4-minutters damp, sveb & Aesculap® stiv beholder
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter

anvendes til at organisere og beskytte andet medicinsk

udstyr, der steriliseres af sundhedspersonale. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til at
muliggere sterilisation af det omsluttede medicinske udstyr
under prae-vakuumdamp-sterilisationscyklusser. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet-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

CYKLUS Prae-vakuum

Temperatur 270°F (132°C)

Eksponeringstid 4 minutter

Mindste terretid 30 minutter

Summit kassette-model Aesculap beholder-model

IN-8823-AE *IN444
IN-2880 * K444
IN-6105 *IN742

*UDELUKKENDE valideret af Summit Medical til anvendelse i prae-
vakuumdamp sterilisationsapparater der kerer ved 270°F (132°C)

for 4-minutters eksponeringstid. Laes beholderanvisningerne for at
sikre, at indholdet ikke overskrider sterilisationsbeholderens tilsigtede
belastningskrav.

Lumenkrav til 4-minutters prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus
Summit kassette- Mindst_e indvendige| Maksimal Antal lumen
model diameter laengde
IN-8823-CF 3mm 400mm 4
IN-8823-CF 3mm 200mm 2
IN-2880 Tmm 76mm 2
IN-2880 3mm 177mm 1
IN-6105 S5mm 241mm 1
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-7823 Tmm 400mm 17
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4-minutter damp, Genesis® stiv beholder
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter anvendes til
at organisere og beskytte andet medicinsk udstyr, der steriliseres
af sundhedspersonale. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-
kassetter er beregnet til at muligggre sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under prae-vakuumdamp-
sterilisationscyklusser. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-
kassetter er beregnet til brug i tilkknytning til et lovligt
markedsfart svab eller en Genesis stiv beholder. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til
alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater
findes i tillaeeg A.

Lumenkrav til 4-minutters pra-vakuumdamp-sterilisationscyklus
Summit kassette- | Mindste indvendige | Maksimal
model diameter laengde Antal lumen

IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3Imm 200mm 1
IN-6105 5mm 24Tmm 1

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

S5mm 400mm 1

8-minutters damp & etylenoxid (EO), sveb &
Genesis™ stiv beholder

InstruSafe® instrumentbeskyttelsessystem-kassetter anvendes til
at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe System-kassetter

er beregnet til at muliggere sterilisation af de omsluttede
medicinske enheder under prae-vakuumdamp- eller etylenoxid-
sterilisationscyklusser. InstruSafe System-kassetter er beregnet
til brug i tilknytning til et lovligt markedsfert sveb eller en
Genesis stiv beholder. InstruSafe System-kassetter er ikke
beregnet til alene at opretholde sterilitet.

Sterilisationsmetoder og konfigurationer

Damp 8 minutters forbehandling ved 132°C

Garnnummer 140-vaevet svab 10 minutters terretid

Ikke-veevet sveb (Kimberly Clark) 50 minutters terretid

Genesis beholder (referencetabel

1 mht. filterpapir der skal bruges) 30 minutters torretid

Etylenoxid (EO)

= 1 times forbehandling ved 131°F (55°C) med relativ fugtighed pa 70 + 15 %
= 2 timers eksponering ved 131°F (55°C)
= 12 timers gennemluftning

Tabel 1
Genesis beholder Genesis beholder-filterpapir
CD2-4B FX3-1: 9 x 9"
CD2-5B FX3-1: 9 x 9"
CD3-4B FX3-1: 9 x 9"
CD3-5B FX3-1: 9 x 9"
CD3-6B FX3-1: 9 x 9"
CD3-7B FX3-1: 9 x 9"
CD4-5B FO3-2: 9 x 6"
CD5-61B FO3-2: 9 x 6"
CD6-6B FX3-1: 9 x 9"

Se brugsanvisningen til V. Mueller Genesis Sterilizer Container system,
nar der anvendes en hvilken som helst Genesis stiv beholder.



INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

STERRAD® 100S & STERRAD® TOONX® Standard
cyklus, sveb & Aesculap® stiv beholder
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter

anvendes til at organisere og beskytte andre medicinske
enheder, der steriliseres af sundhedspersonale. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til at
muliggere sterilisation af de omsluttede medicinske enheder
under Sterrad 100S Standard- og Sterrad 100NX Standard-
sterilisationscyklusser. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-
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 tillaeg A.

Felgende sterilisationsbakker er valideret sammen med de
tilsvarende stive beholdere:

STERRAD 100S Standard Cycle

Summit kassette-model Aesculap beholder-model

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

STERRAD 100NX Standard Cycle

Summit kassette-model Aesculap beholder-model

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

*Udelukkende valideret af Summit Medical til anvendelse i STERRAD
700S Standard Cycle og STERRAD 100NX Standard Cycle Laes
beholderanvisningerne for at sikre, at indholdet ikke overskrider
sterilisationsbeholderens tilsigtede belastningskrav.

Lumen-krav til Sterrad 100S Standard og Sterrad TOONX Standard-
cyklusser

4 lumen af rustfrit stal med 3mm

indvendig diameter x 400mm laengde Alle modeller af omtrentlig

storrelse er anfert itilleeg A
med undtagelse af IN-2681.

2 lumen af rustfrit stal med 3mm
indvendig diameter x 200mm laengde

1 lumen af rustfrit stal med 3mm
indvendig diameter x 200mm laengde

IN-2681

1lumen af rustfrit stal med 1mm
indvendig diameter x 65mm laengde

53

STERRAD® NX® Standard cyklus, sveb & Aesculap®
stiv beholder
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter

anvendes til at organisere og beskytte andre medicinske
enheder, der steriliseres af sundhedspersonale. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til at
muliggere sterilisation af de omsluttede medicinske enheder
under en Sterrad NX Standard sterilisationscyklus. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystem-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 tilleeg A.

Sterilisationsmetoder og konfigurationer
- Sterrad NX Standard steriliseringscyklus

Lumen-krav til STERRAD NX Standard sterilisationscyklus
Summit kassette- Mindste indvendige Maksimal
N Antal lumen

model diameter laengde
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
Bemeerk: Den i vaerste tilfaelde validerede belastning baseret pa luft-til-

volumen-kalkulation er IN-2681-bakken.

STERRAD® 100NX® ekspres-cyklus, sveb
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter anvendes til at
organisere og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af sundhedspersonale. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-
kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de

omsluttede medicinske enheder under en Sterrad® TOONX
Express-cyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-
kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfert
svgb. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter

er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. InstruSafe®-
instrumentbeskyttelsessystem har ikke nogen lumen-krav til Sterrad
100NX Express-cyklussen.



INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

STERRAD® T00NX® Flex sterilisationscyklus, sveb &
Aesculap® stiv beholder
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter

anvendes til at organisere og beskytte andre medicinske
enheder, der steriliseres af sundhedspersonale. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til at
muliggere sterilisation af de omsluttede medicinske enheder
under Sterrad TOONX Flex-sterilisationscyklusser. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystem-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.

STERRAD 100NX Flex-sterilisationscyklus

Summit kassette-model Aesculap beholder-model
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*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-sterilisationscyklus

Summit . Mlndst.e Maksimal Antal Svob/Stiv
kassette- indvendige
i lengde lumen Beholder
model diameter
IN-O000 Tmm 850mm 1 Sveb + stiv
beholder
IN-8823 Tmm 850mm 1 Sveb + stiv
beholder
IN-7344 Tmm 850mm 1 sveb
IN-6105 4mm 235mm 1 Sveb + stiv
beholder

Den i veerste tilfeelde validerede belastning baseret pa luft-til-
volumen-beregning er IN-OO00-bakken.

Bemaerk: IN-0000-bakken er udelukkende til afprevningsformal.
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AMSCO® V-PRO® lavtemperatur-sterilisations-
cyklusser, sveb & Aesculap® stiv beholder
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystem-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 Amsco V- PRO lavtemperatur-sterilisationscyklusser.
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 tillaeg A.

AMSCO V-PRO-lavtemperaturs-sterilisationssystemer

Sterilisations- Standard cyklus | Lumen-cyklus Ikke-lumen-
apparat cyklus
V-PRO 1 X Ilkke angivet Ilkke angivet
V-PRO 1PLUS Ikke angivet X X
V-PRO maX lkke angivet X X
V-PRO maX 2 Ikke angivet X X
Summit kassette-model Aesculap beholder-model

IN-8823 *IM444
IN-6105 *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.

De validerede lumen-stgrrelser for instrumenterne omfatter:

Summit kassette- Mindste indvendige Maksimal
. Antal lumen
model diameter laengde
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

Bemaerk: Den i veerste tilfselde validerede belastning baseret pa luft-til-
volumen-kalkulation er IN-2681-bakken.




OPBEVARING

Opbevar endeligt sterile bakker, der er i svab eller i beholder pa en
hylde i vandret position. Man skal radfere sig med producenten af
sveb eller beholder for at fa information om opbevaringslevetid.

BORTSKAFFELSE

| tilfeelde af, at bakkerne til sterilisation/beskyttelse af instrumenter
ikke bestar inspektion for brug eller pa anden made er blevet anset for
vaerende ikke laengere 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.

GARANTI

BEGRANSET GARANTI FOR BAKKER TIL STERILISATION/
BESKYTTELSE AF INSTRUMENTER.

DENNE BEGRANSEDE GARANTI OG DET INDEHOLDTE
RETSMIDDEL ER EKSKLUDERENDE OG TRADER | STEDET

FOR ALLE ANDRE EKSPRESGARANTIER, OG MED MINDRE

DET ER ERKLARET HERI, ER ALLE UDTALELSER OG
REPRASENTATIONER FREMSAT AF ENHVER ANDEN PERSON
ELLER FIRMA UGYLDIGE. VARIGHEDEN AF ENHVER GARANTI
FOR SALGSBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL
ER BEGRANSET TIL VARIGHEDEN AF DEN UDTRYKKELIGE
BEGRANSEDE GARANTI. HVERKEN SUMMIT MEDICAL ELLER
DETS AFFILIEREDE SELSKABER ER ANSVARLIG FOR NOGEN
TILFALDIGE, MEDF@LGENDE ELLER SARLIGE TAB ELLER
SKADER, DER ER ET RESULTAT AF BRUGEN ELLER DEN
MANGLENDE EVNE TIL AT BRUGE BAKKEN, HVAD ENTEN DET ER
SOM F@LGE AF ET BRUD PA GARANTIEN ELLER NOGEN ANDEN
LOVLIG TEORI.

Denne begraensede garanti giver dig saerlige juridiske rettigheder, og
du har muligvis ogsa andre rettigheder, som varierer fra stat til stat.
Nogle stater tillader ikke begraensninger pa, hvor lang tid en
indforstaet garanti varer, eller tillader ikke udelukkelsen eller
begraensningen af tilfeeldige eller medfalgende skader, sa den
ovennavnte begraensning

eller udelukkelse gaelder muligvis ikke for dig.

Hvad der daekkes. Summit Medicals garanterer den oprindelige
kaber, at bakken indeholdt i denne begransede garanti svarer

til producentens specifikationer og er fri for fejl i handvaerket og
materialet i en periode pa 12 maneder fra datoen for det oprindelige
keb. Hvis den oprindelige kaber videregiver bakken til en anden
person, kan denne begraensede garanti ikke handhaeves af den
person, som produktet er videregivet til.

Hvad vi vil gare for at udbedre problemer. Hvis din bakke viser

sig at have fejl i denne periode, skal du give besked til Summit
Medical eller en autoriseret forhandler af Summit Medical.

Du skal tillade Summit Medical eller dets repraesentanter at foretage
sadan undersggelse og sddanne afpravninger, som Summit Medical
skanner passende, og, hvis du anmodes derom, skal du returnere
produktet til fabrikken pa den adresse, der er anfart nedenfor.
Summit Medicals eneste 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

og forsendelsesomkostninger, der opstar i forbindelse med
fremsendelsen af din bakke til garantiservice, er dit ansvar.

Hvad der ikke er dekket. Denne begransede garanti er betinget
af korrekt brug og vedligeholdelse af produktet. Den daekker ikke
produkter, der er blevet sendt pa en forkert made, eller som er
blevet brugt forkert, misbrugt, negligeret eller forkert vedligeholdt,
rengjort eller opbevaret, eller som er blevet serviceret af andre
end Summit Medical eller en autoriseret forhandler af Summit
Medical, eller som er blevet aendret uden udtrykkelig godkendelse
fra Summit Medical. Manglende overholdelse af instruktionerne i
ejerens brugervejledning kan udggare forkert anvendelse eller forkert
vedligeholdelse af produktet, og resulterer i, at denne begraensede
garanti bortfalder. Denne garanti omfatter ikke normalt slid eller
udskiftningsdele.

55

Hvis du har spergsmal eller fordringer i forbindelse med denne
garanti, skal du kontakte forhandleren.

Europa og resten af verden
Salg, service & designcenter
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Danmark

TIf.: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
TIf.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Nordamerika

Salg & service

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
TIf.: +1 978 326 1300

Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Asien Salg & service

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

TIf.: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Danmark
TIf.: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




APPENDIX A

BK Lengde () | Bredde (") | Hoijde ¢") |Lzengde (mm)|Bredde (mm)| Hojde (mm) i‘ﬁg; Via;gt in:';':f:;‘;:‘;r
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 27 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 5 27 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 5 27 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2446 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2448 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 5 27 1
UA2462 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 47 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 47 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA25T1 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
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Telineen valmistaja on tarkistanut oheiset
ohjeet uudelleen kdytettavien lddkintalaitteiden
uudelleenkadsittelya varten.

Yksittdiset sterilisaattorit, laitteiden puhtaus,
instrumenttitelineiden tdyttaminen, instrumenttien muoto
ja tyyppi, sterilointiastiat, suodattimet ja pakkaukset
vaihtelevat sijainnin mukaan.

N&méa ohjeet kuvaavat vain instrumentin sterilointi-/
suojatelineiden mahdollisuuksia ja validointeja eikd BK
Medical -laitteita, joita voi suojata naissa telineissa.

BK Medical -laitteiden uudelleenkasittelyohjeet ja
suositukset 16ydat BK Medical -sivustolta kohdasta
“Huolto ja puhdistus” osoitteessa: www.bkmedical.com/
care-and-cleaning/

LUE TAMA KAPPALE ENNEN TUOTTEEN
KAYTTOONOTTOA

KAYTTOTARKOITUKSEN/KAYTTOAIHEIDEN
YHTEENVETO

Instrumenttien sterilointi-/suojaustelineiden tarkoituksena
on sisaltada uudelleen kaytettavat laakinnalliset laitteet ja
kuljetuksen, steriloinnin ja varastoinnin aikana. Instrumenttien
sterilointi-/suojatelineitéd kaytetaan jarjestdmaan ja suojaamaan
muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia l&d&kintalaitteita.
Instrumenttien sterilointi-/suojatelineitd kdytetdan niiden
sisaltamien laadkintalaitteiden steriloinnissa seuraavien
sterilointisyklien aikana:
« Esityhjio, hdyry (EN 285)
* Eteenioksidi (ISO 11135)
« Validoitu kaasuplasmasterilointi ts.
« STERRAD® 100S Standard
* STERRAD® T00NX® Standard
* STERRAD® 100NX® Express
* STERRAD® T00NX® Flex
« STERRAD® NX® Standard
« STERRAD® NX® Standard STERIS® AMSCO® V-PRO 19,
V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ja V-PRO maX 2

Instrumenttien sterilointi-/suojatelineet on tarkoitettu
kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen, jaykkien Aesculap®-
astioiden tai jaykkien Genesis™-astioiden kanssa. Jarjestelman

telineita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen sellaisenaan.

Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.
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LAITTEEN KUVAUS

Instrumenttien sterilointi-/suojatelineissé kirurgiset instrumentit
ja instrumenttien varusteet pysyvat jarjestyksessa steriloinnin,
sdilytyksen ja kuljetuksen aikana. Telineet eivat ole kosketuksissa
potilaaseen. Telineet eivat sellaisenaan yllapida steriiliytta.
Erikokoisilla telineilld on sama perusrakenne: suorakulmainen
runko ja suljettava kansi. Telineissé on aukkoja, joiden kautta
sterilointiaine kulkeutuu. Telineiden rungossa ja/tai kannessa

tai molemmissa on silikonitukia, jotka suojaavat kirurgisia
instrumentteja ja pitavat ne jarjestyksessa steriloinnin,
sdilytyksen ja kuljetuksen aikana.

TARKOITETTU KAYTTAJA

Instrumenttien sterilointi-/suojaustelineet on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttéén leikkaussalissa
ja steriileissa kasittelyosastoissa ladkinnallisten laitteiden
kuljetukseen, sterilointiin ja varastointiin.

STERILOINTI

Tyypilliset sterilointiparametrit, jotka on validoitu instrumenttien
sterilointi-/suojaustelineille, esitetdan taulukossa 1.

Ne koskevat vain sterilointilaitteita, jotka on yllapidetty ja
kalibroitu asianmukaisesti. Vahimmaiskuivausajat vaaditaan
kosteiden pakkausten valttamiseksi.

Taulukko 1

STERILOINTIMENETELMA SYKLI (ajat)

Parametri:
Lampétilal32 °C (270 °F)
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia

Esityhjio, hoyry

Esikasittely:
Lampotila55 °C (131 °F)
IlImankosteus 70 £15 %
R . Esikasittelyaika 1 tunti
Eteenioksidi (EO) sterilointi:

Sterilointiaika 120 minuuttia
Lampotila55 °C (131 °F)

limastusaika 12 tuntia
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 | Luumen, Ei-luumen

STERIS AMSCO V-PRO maX

Luumen, Ei-luumen

STERIS AMSCO V-PRO maX

Luumen, Ei-luumen

Seuraavat sterilointimenetelmat on validoitu:

* Autoklaavi: 4 minuutin pituinen sterilointisykli Yhdysvaltain
ladke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa
pakkauksessa, Aesculap-astiassa tai Genesis-astiassa.

* Etyleenioksidi (EO): sterilointisykli Yhdysvaltain ladke-
ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa
pakkauksessa ja steriilissé Genesis-astiassa.

¢ STERRAD 100S Standard -sterilointisykli Yhdysvaltain
|aake- ja elintarvikeviraston hyvaksymasséa kaupallisessa
pakkauksessa ja Aesculap-astiassa.

¢ STERRAD 100NX Standard -sterilointisykli Yhdysvaltain
|adke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa
pakkauksessa ja Aesculap-astiassa.



STERILOINTI (jatkuu)

¢ STERRAD 100NX Express -sterilointisykli Yhdysvaltain
|aake- ja elintarvikeviraston hyvaksymasséa kaupallisessa
pakkauksessa.

¢ STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli Yhdysvaltain
|aake- ja elintarvikeviraston hyvaksymasséa kaupallisessa
pakkauksessa ja Aesculap-astiassa.

¢ STERRAD NX Standard -sterilointisykli Yhdysvaltain
|aake- ja elintarvikeviraston hyvaksymasséa kaupallisessa
pakkauksessa ja Aesculap-astiassa.

* STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX
ja V-PRO maX 2 -sterilointisyklit Yhdysvaltain laake-
ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa
pakkauksessa ja jaykassa Aesculap-astiassa.

ALA ylita valmistajan ilmoittamaa steriilin astian kuormituskykya.

Kayta Yhdysvaltain |adke- ja elintarvikeviraston hyvaksymia
varusteita, jotta steriiliys sailyy.

Tarkista sterilisaattorin kayttdéoppaasta, ettd suunnitellut
kuormat ovat yhteensopivia suunnitellun sterilointisyklin kanssa.

Tarkista astian ohjeista, ettd suunniteltu kuorma on yhteensopiva
Yhdysvaltain ldadke- ja elintarvikeviraston astialle hyvéksymien
kuormien kanssa.

Tarkista BK Medicalin hoito- ja puhdistusohjeesta, etta kyseiset
laitteet/kuormat ovat yhteensopivia kyseisen sterilointisyklin
kanssa.

KASITTELYA KOSKEVIA RAJOITUKSIA

1) Instrumenttien sterilointi/-suojatelineen kayttdiké on vahintdan
25 sterilointisyklid. Tarkasta ennen kdyttda, ndyttaako teline
kuluneelta tai vahingoittuneelta. Poista se kaytdsta, jos siina
on kulumisen merkkeja, kuten sydpymistd, mekaanisia vikoja,
halkeamia, lohkeamia, hilseilyd, murtuneita hitsaussaumoja,
vahingoittuneita pohjatukia, vahingoittuneita salpoja,
vahingoittuneita Hold-Its®/ Hold-Downs® tai varimuutoksia jne.

2) Taulukossa 1 esitetdan sterilointimenetelmat ja kokoonpanot.
3) ALA YLIKUORMITA telineité tai komponentteja.

4) ALA YLIKUORMITA yksittaisia Hold-1ts®-paikkoja. Aseta vain
yksi instrumentti kuhunkin Hold-Its®-paikkaan.

5) Jos kaytdssa on jaykka astia, ALA PAKKAA telineita tai osia
ja aseta ne astian sisadan sterilointia varten.

6) ALA PINOA sterilisaattorin sisalla olevia erikseen pakattuja
tai astiaan asetettuja telineita tai niiden osia. Erottele
pakatut tai astiaan asetetut telineet tai osat toisistaan
ja muista esineista sterilisaattorin eri hyllyille, jotta
sterilointiaine paasee virtaamaan esteetta.

7) Nestettda imemattdmien telineen vuorausten (esimerkiksi
nystyilld varustetun silikonimaton) kdyttdminen voi aiheuttaa
tiivistymien yhdistymista. Jos kosteutta nakyy, steriloi
uudelleen pidemmalla kuivausajalla.

8) Astiajarjestelman kokonaispaino (esimerkiksi astia, teline ja
instrumentit) saa olla enintadan 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.

TELINEIDEN UUDELLEENKASITTELY
VAROITUKSIA

Alumiinista valmistettujen telineiden kohdalla suositellaan
kaytettavan vain puhdistusaineita, joiden pH-arvo on neutraali
(6,0-8,5). pH-arvoltaan hyvin happaman tai hyvin emaksisen
puhdistusaineen kaytto voi vaurioittaa kotelon anodisoitua
alumiinipinnoitetta pysyvasti. Tama varoitus ei koske
ruostumattomasta teréksesta valmistettuja telineita.

Huomautus: Puhdista ja tarkasta telineet annettujen ohjeiden

mukaan ennen kdytté6nottoa.
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ALA KAYTA, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu
tahattomasti ennen kayttoa.

YLEISIA VAROTOIMIA

* Henkildkunnan on kaytettava suojavaatteita ja -varusteita
tydnantajansa tai osastonsa antamien kontaminaatioastetta
koskevien toimintaohjeiden mukaisesti

¢ Valta metallien sydpymista pitamalla erilaiset metallit
erilldan steriloinnin aikana

KAYTTO
Poista lika kertakayttdiselld kangas- tai paperipyyhkeella.

Likaantuneet komponentit on pidettava kosteina, kunnes patevia
puhdistusmenetelmia voidaan kayttaa.

PUHDISTUS

Alla on lueteltu suositeltuja puhdistusvaihtoehtoja
laatikon/telineen puhdistamiseksi. Noudata instrumentin
puhdistuksessa instrumentin valmistajan antamia ohjeita.

Jotta alumiinilaatikoiden pintaan ei tule vaurioita, kayta
ainoastaan happamuudeltaan neutraaleja (pH 6,0-8,5) liuoksia.
Liuos voi olla hieman emaksinen, mutta siina ei saa olla
natriumkarbonaattia. ALA kayté hankaavia puhdistusaineita tai
-sienia. ALA sailyta laatikkoa nesteessa.

1. Puhdistus kasin:

A. Laitteisto: Happamuudeltaan neutraali pH (6,0-8,5)
entsymaattinen puhdistusaine, pehmea harja ja juokseva
vesi.

B. Irrota nakyvat liat ja epapuhtaudet pehmealla harjalla.
Koko teline tulisi upottaa puhdistettaessa vahintaan
2 minuutin ajaksi, jotta epapuhtaudet irtoavat eika
puhdistusainetta roisku henkildkunnan paalle.

C. Huuhtele puhtaalla vedelld huolellisesti vahintdan 1 minuutin
ajan, jotta pesuaine huuhtoutuu kokonaan pois.
Noudata pesuaineen etiketissa olevaa huuhteluohjetta.

2. Ultradanipuhdistus:

A. Valmistele entsyymipesu ultradanipuhdistimessa.

B. Aseta yksi teline puhdistusaineeseen ja puhdista vahintaan
kymmenen minuuttia.

C. Huuhtele kylmaélla vesijohtovedelld vahintdan 2 minuutin
ajan.

D. Tarkasta silmamaaraisesti, onko telineessa epapuhtauksia.
Toista sykli tarvittaessa, jotta nakyvat epapuhtaudet
irtoavat.

3. Automaattinen pesukone:

Instrumenttien sterilointi-/suojaustelineet on validoitu taulukossa
2 esitettyja automaattisia puhdistussykleja varten. Kayttdjan on
suoritettava tiettyjen parametrien maarittely.

Taulukko 2
VEDEN
SYKLI LAMPOTILA PUHDISTAMINEN
Kylma

Esipesulja 2 Kierratysaika: 2 minuuttia

vesijohtovesi

Kuuma

» . Liotusaika: 4 minuuttia
vesijohtovesi

Entsyymipesu

Lammitetty 65,5

Pesu 1 °C:cen

Kierratysaika: 15 minuuttia

Kuuma

Huuhtelu 1ja 2 " .
vesijohtovesi

Kierratysaika: 5 minuuttia

Huomautus: Tarkasta automaattisen puhdistussyklin jalkeen
silmémaédérdisesti teline ja varusteet ndkyvan lian varalta.

Kaikki nékyva lika on poistettava kdsin, harjaamalla, ultradénelld tai
automaattisilla lisdsykleilld ennen sterilointiin siirtdmista.

DESINFIOINTI

Telineet on tarkoitettu steriloitaviksi.



KUNNOSSAPITO, TARKASTUS JA TESTAUS
Telineitd voidaan kayttaa uudelleen, kunnes niissa ilmenee
kulumisen merkkeja, kuten syépymista, halkeamia, ruostetta,
lohkeamia, hilseilyd, varimuutoksia tai mekaanisia vikoja.

Mekaanisten vikojen merkkeja:
e Murtunut tai haljennut kulma tai hitsaussauma
¢ Murtunut tai toimimaton salpa
« Puuttuvat, repeytyneet tai haljenneet silikonituet
* Puuttuva tai vahingoittunut pohjatuki

KAYTTOAIHEET

4 minuutin héyry, pakkaus & Aesculap®-astia
InstruSafe® -instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden
avulla jarjestetaan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan
steriloimia laakintalaitteita. InstruSafe-suojausjarjestelman
laatikoita kaytetdan niiden sisaltdmien ladkintalaitteiden
steriloinnissa esityhjiota hydodyntavan hoyrysterilointisyklin
aikana. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikot
on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen tai
jaykan Aesculap-astian kanssa. InstruSafe-instrumenttien
suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden
yllapitdmiseen sellaisenaan.

4 minuutin hoyry, Genesis™-astia
InstruSafe®-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden
avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan
steriloimia l&&kintalaitteita. InstruSafe-suojausjarjestelman
laatikoita kaytetaan niiden sisaltamien laékintalaitteiden
steriloinnissa esityhjiota hyddyntavan hdyrysterilointisyklin
aikana. InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu
kaytettaviksi kaupallisten jaykkien Genesis-astioiden kanssa.
InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei ole
tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen sellaisenaan. Liitteessa A
on taydellinen luettelo laitemalleista.

Sisdaukot: esityhjié ja hoyrysterilointi 4 minuuttia

Autoklaavin sterilointiparametri

Summit-laatikkomalli siséfliaelrlliar;sija Enimmadispituus Sisé;;;lr(;jen
IN-2681 1mm 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
5 mm 400 mm 1

Sykli Esityhjio
Lampétila 132 °C (270 °F)
Sterilointiaika 4 minuuttia

Kuivausaika vahintaan 30 minuuttia

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli

IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 “JK444
IN-6105 *IN742

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettdvéksi VAIN esityhjiéta
hyddyntévissd héyrysterilaattoreissa 132 °C (270 °F).n ldmpdtilassa
4 minuutin sterilointiajalla. Tarkista astian ohjeista, ettei sisdlté ylitsd
sterilointiastian hyvéksyttyjd kuormia.

Sisdaukot: esityhjio ja hoyrysterilointi 4 minuuttia
Summit-laatikkomalli sisé?\iaelrlliar:sija Enimmadispituus Sisé;gl;l:;jen
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3Imm 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

8 minuutin pituinen héyry- ja
etyleenioksidisterilointi, pakkaus ja Genesis™-astia
InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetaan
ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laékintalaitteita. InstruSafe-jarjestelman laatikoita kaytetaan
niiden sisaltamien ldakintalaitteiden steriloinnissa esityhjiota
hyédyntavan hoyrysteriloinnin tai etyleenioksidisteriloinnin
sterilointisyklien aikana. InstruSafe-jarjestelman laatikot on
tarkoitettu kaytettaviksi keskeisten kaupallisten pakkausten
tai jaykkien Genesis-astioiden kanssa. InstruSafe-jarjestelman
laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitéamiseen
sellaisenaan.

Sterilointimenetelmat ja kokoonpanot

Hoéyry, 8 minuuttia, esikasittely, 132 °C

Kaéare, lankaluku 140 Kuivausaika 10 minuuttia

Pussi (Kimberly Clark)

Kuivausaika 50 minuuttia

Genesis-astia (kaytettava

suodatinpaperi taulukossa 1) Kuivausaika 30 minuuttia

Eteenioksidi (EO)

= Esikasittely 1 tunti 55 °C (131 °F),ilmankosteus 70 £ 15 %
= Sterilointiaika 2 tuntia 55 °C (131 °F)
= [Imastusaika 12 tuntia

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 -jarjestelmén kdyttéohjeita.



KAYTTOAIHEET (jatkoa)

STERRAD® 100S- & STERRAD® 100NX® Standard
-sykli, pakkaus ja Aesculap®-astia
InstruSafe®-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden
avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon
tarjoajan steriloimia laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-
suojausjarjestelman laatikoita kdytetaan niiden sisaltdmien
|aakintalaitteiden steriloinnissa Sterrad 100S Standard- ja
Sterrad 100NX Standard -sterilointisyklien aikana. InstruSafe-
instrumenttien suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu
kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen tai jaykan Aesculap-astian
kanssa. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita
ei ole tarkoitettu steriiliyden ylléapitamiseen 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 *IM444

IN-6105 *JM440

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettdvéksi ainoastaan
STERRAD 100S Standard -syklissé ja STERRAD TOONX Standard
-syklissé. Tarkista astian ohjeista, ettei sisélté ylité sterilointiastian
hyvéksyttyjé kuormia.

Sisdaukot: STERRAD 100S Standard- ja STERRAD 100NX Standard
-syklit

Ruostumaton teras, 4 sisdaukkoa,

sisahalkaisija 3 mm x pituus 400 mm Kaikki sopivankokoiset mallit

esitetdan liitteessad A In-2681-
mallia lukuun ottamatta.

Ruostumaton teras, 2 sisdaukkoa,
sisdhalkaisija 3 mm x pituus 200 mm

Ruostumaton teras, 1 sisdaukkoa,
sisahalkaisija 3 mm x pituus 200 mm

IN-2681

Ruostumaton teras, 1 sisdaukko,
sisdhalkaisija 1 mm x pituus 65 mm
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STERRAD® NX® Standard-sykli, pakkaus ja
Aesculap®-astia

InstruSafe®-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden
avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon
tarjoajan steriloimia laakintalaitteita. Instrumenttien
InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden
sisdltamien ladkintalaitteiden steriloinnissa Sterrad NX
Standard -sterilointisyklin aikana. InstruSafe-instrumenttien
suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen tai jaykan Aesculap-astian kanssa.
InstruSafe-instrumenttien 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 sisé?\iael:‘(iar:sija Enimmaispituus Sisé;gl_a(_l:;ien
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-2681-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen
perustuvaa huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista
validoitua kuormaa.

STERRAD® T00NX® Express -sykli, pakkaus
InstruSafe®-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden
avulla jarjestetaan ja suojataan muita terveydenhuollon
tarjoajan steriloimia laakintalaitteita. Instrumenttien
InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden
sisaltamien ladkintalaitteiden steriloinnissa Sterrad® TOONX
Express -sterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-
suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen kanssa. InstruSafe-instrumenttien
suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden
yllépitamiseen sellaisenaan. Instrumenttien InstruSafe-
suojausjarjestelmalla ei ole sisdaukkoihin liittyvia vaatimuksia
Sterrad TOONX Express -syklia kaytettaessa.



KAYTTOAIHEET (jatkoa)

STERRAD® 100NX® -Flex -sterilointisykli, pakkaus ja
Aesculap®-astia

InstruSafe®-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden
avulla jarjestetaan ja suojataan muita terveydenhuollon
tarjoajan steriloimia laakintalaitteita. Instrumenttien
InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetdan niiden
sisaltdmien 1ddkintalaitteiden steriloinnissa Sterrad TOONX

Flex -sterilointisyklin aikana. InstruSafe-instrumenttien
suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen tai jdykan Aesculap-astian kanssa.
InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei ole
tarkoitettu steriiliyden yllapitdmiseen sellaisenaan. Liitteessa A
on taydellinen luettelo laitemalleista.

STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettdvéksi ainoastaan STERRAD
TOONX Flex -sterilointisyklissé. Tarkista astian ohjeista, ettei sisélté ylitd
sterilointiastian hyvéksyttyjé kuormia.

Sisdaukot: STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli

Summit- Pienin Enimmaispituus Sisdaukkojen| Pakkaus/
laatikkomalli | sisdhalkaisija P maara jaykka astia
IN-0000 Tmm 850 mm 1 Pakkaus +

jaykka astia
IN-8823 1mm 850 mm 1 Pakkaus +

jaykka astia
IN-7344 Tmm 850 mm 1 pakkaus
IN-6105 4mm 235 mm 1 Pakkaus +

jaykka astia

IN-O000-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen
perustuvaa huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista validoitua
kuormaa.

Huomautus: IN-OO0O0-teline on tarkoitettu vain testaukseen.
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AMSCO © V-PRO® -alhaisen lampétilan
sterilointisyklit, pakkaus ja Aesculap®-jaykka astia
Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden
avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon
tarjoajan steriloimia laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-
suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisaltamien
|dakintalaitteiden steriloinnissa Amsco V- PRO -alhaisen
lampatilan sterilointisyklien aikana. Instrumenttien InstruSafe-
suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. InstruSafe-
instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu
steriiliyden yllapitamiseen sellaisenaan. Liitteessa A on
taydellinen luettelo laitemalleista.

AMSCO V-PRO -alhaisen lampétilan sterilointijérjestelmét

Sterilisaattori Standard-sykli Lumen-sykli Ei-Lumen-sykli
V-PRO 1 X = =
V-PRO 1 PLUS = X X
V-PRO maX = X X
V-PRO maX 2 = X X

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli

IN-8823
IN-6105

*IM444

*IM742

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettédvéksi ainoastaan AMSCO
V-PRO -alhaisen ldmpdtilan sterilointijérjestelmisss. Kun Aesculap-astiaa
kdytetadn steriilind esteend, kuorma (Summit-teline siséltéineen) ei saa
ylittda astian paino- ja kuormatyyppid koskevia rajoituksia.

Validoitujen instrumenttien sisdaukon koko:

Summit-laatikkomalli sisé?ni;rl‘(ial}sija Enimmaispituus Sis'a:‘;l_a(_lr(;ien
IN-8823 3Imm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Huomautus: IN-268]-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen
perustuvaa huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista
validoitua kuormaa.




SAILYTYS

Sailyta paketoituja tai astiassa olevia steriloituja telineita hyllylla
vaakatasossa. Sailyvyysaikaa koskevia tietoja saat pakkauksen tai
astian valmistajalta.

HAVITTAMINEN

Siina tapauksessa, etta InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelmat
eivat lapaise tarkastusta ennen kayttda tai jos niiden ei katsota
muuten olevan enaa tarkoitukseen soveltuvia, laitteet on havitettava
paikallisten kaytantdjen mukaisesti. Havitysmenetelméan on oltava
riippuvainen ristikontaminaation ja tartunnan mahdollisista riskeista,
kun havittamisen tarve on tunnistettu.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja FDA:lle / sen jadsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kaytt&ja ja/tai potilas on sijoittautunut.

TAKUU

RAJOITETTU TAKUU INSTRUMENTTIEN STERILOINTI-/
SUOJATELINEILLE.

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
TELINEEN KAYTOSTA TAI SEN KAYTON OSAAMATTOMUUDESTA
RIIPPUMATTA SITA, LITTYVATKO NE TAKUUEHTOJEN
RIKKOMISEEN TAI 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 epasuorien tai valillisten vastuiden rajoittamista tai
poissulkemista, joten ylla olevat rajoitukset tai poissulkemiset eivat
ehka koske sinua.

Takuun laajuus. Summit Medical takaa alkuperaiselle

ostajalle, etta tahan rajoitettuun takuuseen sisaltyva teline

on valmistajan teknisten tietojen mukainen eika siina ole
valmistus- ja materiaalivikoja 12 kuukauden aikana alkuperéisesta
ostopdivamaarasta lahtien. Jos alkuperainen ostaja siirtaa telineen
toiselle osapuolelle, kyseinen osapuoli, jolle tuote siirretdan, ei voi
panna taytantddn tata rajoitettua takuuta.

Ongelmien korjaaminen. Jos telineessé ilmenee vika ylld mainittuna
aikana, siita on ilmoitettava Summit Medicalille tai Summit Medicalin
valtuutetulle jalleenmyyjalle tai kauppiaalle. Summit Medicalille

tai sen edustajille on annettava lupa tehda Summit Medicalin
tarpeellisiksi katsomia selvityksia, tutkimuksia ja testeja, ja tuote

on pyydettdessa 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 tydsté tai osista aiheutuvia
kustannuksia. Telineen takuuhuoltoon [&dhettdmisesta aiheutuvat
posti-, vakuutus- tai kuljetuskustannukset ovat sinun vastuullasi.

Mita takuu ei kata. Téma rajoitettu takuu edellyttaa tuotteen
oikeanlaista kayttda ja kunnossapitoa; se ei kata vaarin kuljetettuja
tuotteita eika vaarinkaytettyja, vakivaltaisesti kaytettyja,
laiminlydtyja eika vaarin kunnossapidettyjd, puhdistettuja tai
sdilytettyja tuotteita eika tuotteita, jotka muu kuin Summit Medical
tai Summit Medicalin valtuutettu jalleenmyyija tai kauppias on
huoltanut, eika tuotteita, joita on muokattu ilman Summit Medicalin
nimenomaista hyvaksyntda. Omistajan oppaassa annettujen
ohjeiden noudattamatta jattéamista voidaan pitaa tuotteen
virheellisena kayttdna tai kunnossapitona, joka mitatdi taman
rajoitetun takuun. Tama takuu ei koske tavanomaista kulumista eika
vaihdettavia tuotteita.
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Ota yhteytta jakelijaan tata takuuta koskevia kysymyksia tai
vaatimuksia varten:

Eurooppa ja muut maat

Myynti, huolto ja suunnittelukeskus
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Tanska

Puhelin: +45 4452 8100

Faksi: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 Yhdys-
vallat

Puhelin: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Pohjois-Amerikka

Myynti & huolto:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 Yhdys-
vallat

Puhelin: +1 978 326 1300
Faksi: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Aasia Myynti ja huolto:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, Kiina 20072

Puhelin: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Tanska
Puhelin: +45 4452 8100 Faksi: +45 4452 8199




LIITE A

BK Pituus (") | Leveys (") |Korkeus ¢")| Pituus (mm) | Leveys (mm) |Korkeus (mm) p::i:gfna kﬁlat:‘:a :ztkrf":e“;ftae::
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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Vyrobce tacti ovéf¥il, Ze podle zde uvedenych pokynt
Ize dekontaminovat opétovné pouzitelné zdravotnické
prostiedky.

Jednotlivé sterilizatory, ¢istota nastrojd, konkrétni
zasouvani tacl s nastroji, typy a geometrie nastroju,
steriliza¢ni nadoby, filtry a obaly se lisi podle mista.

Tyto pokyny popisuji pouze moznosti a ovéfeni tacd pro
sterilizaci/ochranu nastroju, nikoli prostfedkd BK Medical,
které maji byt na téchto tacech chranéné.

Pokyny k dekontaminaci a doporuceni pro prostredky

BK Medical naleznete v ¢asti ,,Péce a cisténi“ na webovych
strankach spole¢nosti BK Medical: www.bkmedical.com/
care-and-cleaning/

POPIS PROSTREDKU

Tacy pro sterilizaci/ochranu nastrojl se pouzivaji k uzavieni
a uspofadani chirurgickych nastroju a prislusenstvi béhem
sterilizace a nasledného ulozeni a prepravy. Tacy nejsou v
pfimém kontaktu s pacientem. Tacy samotné nezachovavaji
sterilitu. TAcy maji rizné rozméry stejné zakladni konfigurace:
obdélnikova zakladna se zajisténym vikem. Tacy jsou
perforovany, aby se dovnitf dostal prostfedek pro sterilizaci.
Tacy maji v zékladné a/nebo ve viku silikonové viozky, které
pomahaji udrzovat, usporddat a chranit chirurgické nastroje v
tdcu béhem sterilizace a nasledného ulozeni a prepravy.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tacy pro sterilizaci/ochranu nastrojd jsou uréeny k pouziti
profesionaly ve zdravotnictvi na operacnich sdlech a sterilnich
oddélenich pro prepravu, sterilizaci a skladovani zdravotnickych
prostredkd.

STERILIZACE

Viz Tabulka 1, kde najdete typické parametry sterilizace, které
jsou vhodné pro sterilizaci nastroji/ochrannych tacu. Plati
pouze se sterilizacnim zarizenim, které je radné udrzovano

a kalibrovdno. Aby se zabrdnilo mokrému zabaleni, je nutna
minimalni doba suseni.

PRED P9U2ITiM PRODyISTU
S| PRECTETE TUTO CAST

SHRNUTi ZAMYSLENYCH POUZITi / INDIKACi POUZITI
Tacy pro sterilizaci/ochranu nastroju se pouzivaji k ulozeni a
ochrané opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedku
bé&hem prepravy, sterilizace a skladovani. Tacy ke sterilizaci/
ochrané nastroji se pouzivaji k organizaci a ochrané
jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Tacy ke sterilizaci/ochrané
nastrojl maji béhem téchto cykll sterilizace zajistit sterilizaci
téchto uzavfenych zdravotnickych prostfedkd.
« Pfedvakuova para (EN 285)
* Ethylenoxid (ISO 11135)
* Ovérena sterilizace plasmou tj.
« STERRAD® 100S Standard
« STERRAD® T00NX® Standard
« STERRAD® 100NX® Express
* STERRAD® 100NX® Flex
* STERRAD® NX® Standard
¢ STERIS® AMSCO*® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX a
V-PRO maX 2
Tacy pro sterilizaci/ochranu nastrojl se maji pouzivat spole¢né
se zadkonné prodavanym obalem, pevnymi nddobami Aesculap®
nebo pevnymi naddobami Genesis™. Tacy systému nejsou uréeny
k tomu, aby samy o sobé udrzovaly sterilitu. Kompletni seznam
modell prostfedku je uveden v Priloze A.

Tabulka 1
METODA STERILIZACE CYKLUS (pocet)
Parametr:
Sy P Teplota 270 °F (132 °C)

Pred-vakuova para Doba cyklu 4 minuty

Doba suseni 30 minut
PFiprava:

Teplota 131 °F (55 °C)
Relativni vihkost 70 £15%
Doba pfripravy 1 hodina

Ethylenoxid (EO) Sterilizace:
Doba cyklu 120 minut
Teplota 131 °F (55 °C)
Doba
provzdusnovani 12 hodin

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

S prusvitem, bez prdsvitu

STERIS AMSCO V-PRO maX

S prusvitem, bez prdsvitu

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

S prusvitem, bez prusvitu

Nasledujici metody sterilizace jsou ovéfFené:

¢ 4minutovy steriliza¢ni cyklus v autoklavu v zakonné
proddvaném obalu, pevné naddobé Aesculap nebo pevné
nadobé Genesis, schvadlenych FDA.

e Steriliza¢ni cyklus ethylenoxidem (EO) v zdkonné
prodavaném obalu a sterilni nddobé Genesis schvalené FDA.

e Steriliza¢ni cyklus STERRAD 100S Standard v zakonné
proddvaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.

e Steriliza¢ni cyklus STERRAD T00NX Standard v zdkonné
proddvaném obalu a pevné nddobé Aesculap schvalené FDA.
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STERILIZACE (pokrac¢ovani)

e Steriliza¢ni cyklus STERRAD TOONX Express v zakonné
prodavaném obalu schvaleném FDA.

e Cyklus sterilizace STERRAD T00NX Flex v zakonné
proddvaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.

e Steriliza¢ni cyklus STERRAD NX Standard v zdkonné
proddvaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.

e 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 pfislusenstvi schvalené FDA.

Postupujte prosim podle ndvodu k obsluze sterilizatoru, aby se
navrzené zatizeni shodovalo se sterilizacnim cyklem.

Postupujte prosim podle pokynl k nadobé, aby se navrhované
zatizeni shodovalo se zatizenim nadoby schvalenym FDA.

Prostudujte si prosim prirucku BK Medical pro péci a cisteni,
abyste se ujistili, Ze zamyslené ptistroje/naplné jsou kompatibilni
se zamyslenym steriliza¢nim cyklem.

OMEZENi ZPRACOVANI

1) Doba zivotnosti tdcd pro sterilizaci/ochranu nastroju je
minimalné 25 sterilizac¢nich cykld. Pfed pouzitim zkontrolujte,
jestli tac neni opotfebovany ¢&i poskozeny. Pokud zjistite
viditelné znamky opotrebeni, jako napf. zndmky koroze,
mechanickych zavad, praskani, odlupovani, droleni, prasklych
svard, poskozenych nozic¢ek, poskozenych zavlacek,
poskozenych Hold-Its®/ Hold-Downs®, zabarveni atd., tac
nadale nepouzivejte.

2

~

Viz Tabulka 1, kde se dozvite a metodach a konfiguraci
sterilizace.

3) NEPRETEZUJTE tacy nebo soucasti.

4) NEPRETEZUJTE jednotlivé zdifky Hold-Its®. Do jedné zditky
Hold-Its® vkladejte pouze jeden nastroj.

5

~

U pevnych naddob NEBALTE tacy ani soucasti a vlozte je
pfimo do nadoby ke sterilizaci.

Uvnitf sterilizatori NA SEBE NESKLADEJTE jednotlivé
balené nebo do nddob uzavfiené tacy nebo soucasti. Oddélte
tacy v obalu ¢i v nddobé ¢i soucasti od sebe nebo jinych
predmétd na jednotlivych policich sterilizatoru, aby mohl
steriliza¢ni prostfedek co nejlépe proudit.

6

~

7

~

Pouziti neabsorpcnich podlozek na tacy (napf. silikonovych
organizacnich podlozek) mUze zpUsobit kondenzaci.
Pokud je vidét vihkost, provedte sterilizaci znovu s delsi
dobou suseni.

8

~

Celkova hmotnost systému nadob (napf. nadoba, tac a
zatizeni nastroje) nesmi byt vys$si nez 25 liber (11,34 kg).

9

~

Nastroje (napt. endoskopy a nastroje s prasvity ¢i kanalky) se
musi pripravit a sterilizovat podle pokynU vyrobce nastroje.

10) Zodpovédnosti zpracovatele je udrzovat konkrétni ovéreni
procesu konecné sterilizace pouzivaného na konfigurace
nastrojl a nadoby pFitomné pfi sterilizacnim procesu.

DEKONTAMINACE TACU
VAROVANI

U hlinikovych tacl se doporucuje pouzivat pouze Cistici
prostiedky s neutralnim pH (6,0-8,5). Cistici prostiedek s vysoce
kyselym ¢i vysoce zasaditym pH by mohl nenavratné poskodit
vrstvu eloxovaného hliniku tadcu. Toto varovani se nevztahuje na
tacy z nerezové oceli.

NEPOUZIVEJTE, pokud je obal poskozeny nebo byl pred
pouzitim neumysiné otevren.

Poznamka: Pfed odeslanim do servisu tacy vycistéte a

zkontrolujte podle uvedenych pokynt.
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VSEOBECNA OPATRENI

e Personal musi nosit veskeré osobni ochranné odévy
a prostfedky predepsané provoznimi postupy
zaméstnavatele/oddéleni pro Uroven kontaminace, které
bude vystaven.

* Odlisné kovy uchovavejte béhem sterilizace oddélenég, aby
nedoslo ke korozi.

BODY POUZITI

Jednorazovou utérkou / papirovym kapesnikem odstrante hrubé
necistoty.

Znecisténé soucasti je tfeba udrzovat vihké, dokud nelze pouzit
vhodné Cistici procesy.

CISTENI

Nize jsou uvedeny doporucené moznosti ¢isténi kazety/tacu.

PFi ¢isténi nastroje postupujte podle pokynl vyrobce nastroje.
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 &istici
prostfedky. NEUKLADEJTE kazety do tekutiny.

1. Ruéni hruba dekontaminace:

A. Vybaveni: 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 c¢isténi se musi cely tac alespon na 2
minuty ponofit, aby doslo k lepsimu odstranéni necistot a
nedoslo k postfikani personalu Cisticim prostredkem.

C. Oplachujte ¢istou vodou alespon 1 minutu, aby se smyl
v§echen Cistici prostredek. Viz pokyny k oplachovani na
etiketé Cisticiho prostredku.

2. Ultrazvukové cisténi:

A. V ultrazvukové cCistici jednotce pfipravte enzymatickou
lazen.

B. Vlozte do cisticiho prostfedku jeden tac a nechte jej tam
alespon deset minut.

C. Oplachujte alespon 2 minuty studenou tekouci vodou.

D. Vizualné tac zkontrolujte, zda neobsahuje necistoty.
Je-li nutné odstranit viditelné necistoty, cyklus opakujte.

3. Automaticka mycka:

Tacy pro sterilizaci/ochranu nastroji byly ovéreny pro cyklus
automatického systému myti uvedeny v Tabulce 2. Zpracovatel
bude muset provést kvalifikaci konkrétnich parametra.

Tabulka 2

CYKLUS TEPL. VODY PROCES CISTENI

Studenad tekouci | Doba recirkulace:

Predmytila 2

voda 2 minuty
Enzymaticka Horka tekouci Doba namoceni:
lazen voda 4 minuty
Zahtivano na . .
Lazen 1 teplotu 150 °F %ﬂaiﬁcwkmaca
(65.5 °C) Y
Oplach1a 2 Horka tekouci Dob_a recirkulace:
voda 5 minuty

Poznamka: Po dokonceni automatického myciho cyklu pohledem
zkontrolujte, zda se na tacu a prislusenstvi nenachazi zbylé

viditelné necistoty. Pfed odeslanim ke sterilizaci se veskeré viditelné
necistoty musi odstranit ru¢né, kartackem, ultrazvukové nebo dalsim
automatickym cyklem.

DEZINFEKCE

Tacy maji byt naprosto sterilizovany.



UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI

Tacy Ize opétovné pouzivat, dokud u nich nedojde k pfFilisnému
opotrebeni, jako napt. koroze, praskani, rez, odlupovani, droleni,
zabarveni ¢i mechanické zavady.

Projevy mechanickych zavad zahrnuiji:
e Zlomené ¢i prasknuté rohy nebo svary
e Zlomené &i nefunkéni zavlacky
e Chybéjici, roztrzené ¢i roztiznuté silikonové viozky
e Chybégjici nebo poskozené nozky

POKYNY K POUZITI

4minutovy parni cyklus, obal a pevna nddoba
Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji

k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které
jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému
ochrany nastrojd InstruSafe maji béhem pred-vakuového parniho
steriliza¢niho cyklu zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych
prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe se maji
pouzivat spole¢né se zakonné prodavanym obalem nebo pevnou
nadobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe
nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu.

Parametr sterilizace autoklavou

CYKLUS Pred-vakuova
Teplota 270 °F (132 °C)
Doba cyklu 4 minuty
Minimalni doba suseni 30 minuty

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap

IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 “JK444
IN-6105 *IN742

*Schvaleno spolecnosti Summit Medical k pouZziti v pfed-vakuovych
parnich sterilizatorech POUZE pri 270 °F (132 °C) po dobu 4 minut.
Postupujte podle ndvodu k nadobe, aby nedoslo k pfekroceni navrzené
kapacity sterilizacni nddoby.

Specifikace prisvitii pro 4minutovy pfed-vakuovy parni
sterilizaéni cyklus

Model kazety Summit Minin:’il,lrr\‘i‘;/?itini Ma:;?r(:lm' Pocet prisviti
IN-8823-CF 3mm 400 mm 4

IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3 mm 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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4minutovy parni cyklus, pevnha nadoba Genesis™
Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji

k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedka,

které jsou sterilizovdny poskytovatelem zdravotni péce.

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe maji béhem
pred-vakuového parniho steriliza¢niho cyklu zajistit sterilizaci
uzavfenych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany
nastroju InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zakonné
prodavanou pevnou nddobou Genesis. Kazety systému ochrany
nastrojl InstruSafe nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu.
Kompletni seznam modell prostfedku je uveden v Pfiloze A.

Specifikace prusvitli pro 4minutovy pfed-vakuovy parni
sterilizaéni cyklus

Model kazety Summit Minimprél!lrl::;/:itini Ma:;ma;lni pfgj\z:ﬁ
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1

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

5mm 400 mm 1

8minutovy parni a ethylenoxidovy (EO) cyklus, obal
a pevna nadoba Genesis™

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k
organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostredkd, které
jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety
systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&hem pred-
vakuového parniho sterilizacniho nebo ethylenoxidového cyklu
zajistit sterilizaci uzavfenych zdravotnickych prostfedkd. Kazety
systému ochrany nastrojl InstruSafe se maji pouzivat spole¢né
se zadkonné prodavanym obalem nebo pevnou nadobou Genesis.
Kazety systému InstruSafe nemaji samy o sobé udrzovat sterilitu.

Metody a nastaveni sterilizace

8minutova parni pfiprava pFi 132 °C

140krat tkany obal 10minutovy cyklus suseni

Netkany obal (Kimberly Clark) 50minutovy cyklus suseni

Nadoba Genesis (referen¢ni
Tabulka 1 pfi pouziti filtrovaciho
papiru)

30minutovy cyklus suseni

Ethylenoxid (EO)

= 1 hodina ptipravy pfi 131 °F (55 °C) a relativni vlhkosti 70 =15 %
= 2hodinovy cyklus pfi 131 °F (55 °C)
* 12 hodin provzdusnovani

Tabulka 1
Nadoba Genesis Filtraéni papir nadoby Genesis
CD2-4B FX3-1: 9 x 9
CD2-5B FX3-1: 9 x 9
CD3-4B FX3-1: 9 x 9%
CD3-5B FX3-1: 9 x 9
CD3-6B FX3-1: 9 x 9
CD3-7B FX3-1: 9 x 9
CD4-5B FO3-2: 9 x 9"
CD5-61B FO3-2: 9 x 9"
CD6-6B FX3-1: 9 x 9

PFi pouZziti jakychkoliv pevnych nadob Genesis postupujte podle
navodu k pouZziti systému sterilizacnich nadob V. Mueller Genesis.



POKYNY K POUZITi (pokracovani)

Standardni cykly STERRAD® 100S a STERRAD®
T100NX?®, 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 nastroju InstruSafe maji b&hem sterilizaéniho
cyklu Sterrad 100S Standard a Sterrad 100NX Standard zajistit
sterilizaci uzavfenych zdravotnickych prostredkl. Kazety
systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji pouzivat spole¢né
se zakonné prodavanym obalem nebo pevnou nddobou
Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji
samy o sobé poskytovat sterilitu. Kompletni seznam modeld
zafizeni je uveden v Priloze A.

Tyto steriliza¢ni tacy byly schvaleny pro odpovidajici pevné
nadoby:

Cyklus STERRAD 100S Standard

Model kazety Summit

Model nadoby Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

Cyklus STERRAD 100NX Standard

Model kazety Summit

Model nadoby Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

*IM444
*JM440

*Ovéreno spolecnosti Summit Medical pro pouziti POUZE v cyklu
STERRAD 100S Standard a STERRAD T100NX Standard. Postupujte

podle ndvodu k nadobé, aby nedoslo k prekroceni navrzené kapacity

sterilizacni nadoby.

Specifikace prisvitl pro cykly STERRAD 100S Standard
a STERRAD 100NX Standard

4 nerezovy pruasvit s vnitfnim

primeérem 3 mm x délka 400 mm Veskeré modely prislusné

velikosti jsou uvedeny v
Priloze A, s vyjimkou IN-2681.

2 nerezovy pruasvit s vnitFnim
pradmérem 3 mm x délka 200 mm

1 nerezovy prusvit s vnitfnim
pramérem 3 mm x délka 200 mm

IN-2681

1 nerezovy prusvit s vnitinim
pradmérem 1 mm x délka 65 mm
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Standardni cyklus STERRAD® NX®, obal a pevna
nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany ndstrojd InstruSafe® se pouzivaji

k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd,

které jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce.

Kazety systému ochrany nastroju InstruSafe maji béhem
steriliza¢niho cyklu Sterrad NX Standard zajistit sterilizaci
uzavienych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany
nastrojl InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zakonné
proddvanym obalem nebo pevnou nadobou Aesculap.

Kazety systému ochrany ndstrojd InstruSafe nemaji samy o
sobé poskytovat sterilitu. Kompletni seznam model( prostfedku
je uveden v Priloze A.

Metody a nastaveni sterilizace - Cyklus sterilizace Sterrad NX
Standard

Specifikace prisvitl pro cyklus sterilizace STERRADNX Standard
Model kazety Summit Minirg:’il’lr:";:litfni Maé(e!rl\;ilni pff?:vei:ﬁ
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
Poznamka: Zatizeni ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu

odvétrani k objemu je tac IN-2681.

Cyklus STERRAD® TOONX®, obal

Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe® se pouzivaji

k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které
jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety
systému ochrany nastrojl InstruSafe maji béhem steriliza¢niho
cyklu Sterrad® TOONX Express zajistit sterilizaci uzavienych
zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojd
InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zdkonné prodavanym
obalem. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji
samy o sobé poskytovat sterilitu. Systém ochrany nastrojl
InstruSafe nema pro cyklus Sterrad TOONX Express zadné
specifikace prUsvity.



POKYNY K POUZITi (pokrac¢ovani)

Steriliza¢ni cyklus STERRAD® 100NX® Flex, 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 nastrojl InstruSafe maji b&hem
steriliza¢niho cyklu Sterrad TOONX Flex zajistit sterilizaci
uzavrenych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany
nastrojl InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zdkonné
prodavanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap.

Kazety systému ochrany ndstrojd InstruSafe nemaji samy o sobé
poskytovat sterilitu. Kompletni seznam modeld prostfedku je
uveden v Priloze A.

Cyklus sterilizace STERRAD 100NX Flex

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap
*JM440

*JM440

IN-O000
IN-6105

*Ovéreno spole¢nosti Summit Medical k pouziti POUZE v cyklu sterilizace
STERRAD TOONX Flex. Postupujte podle ndvodu k nddobé, aby nedoslo k
prekroceni navrzené kapacity sterilizacni nadoby.

Specifikace prisvita pro cyklus sterilizace STERRAD T00NX Flex

Model kazety Minimalni Maximalni Pocet Obal/pevna
Summit vnitfni primér| délka prasvita nadoba
IN-0000 1mm 850 mm |1 Obal + pevna

nadoba
IN-8823 1mm 850 mm 1 Opal + pevna
nadoba
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Obal
IN-6105 4 mm 235mm |1 Obal + pevna
nadoba

Zatizeni ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu odvétrani
k objemu je tac IN-O0O0O.

Poznamka: Tac IN-O000 slouzi pouze k testovani.
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Sterilizacni cykly AMSCO® V-PRO® pfi nizké teploté,
obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany ndstrojd InstruSafe® se pouzivaji k
organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které
jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety
systému ochrany nastroji Instru-Safe maji poskytnout sterilizaci
uzavfienych zdravotnickych prostfedkl béhem sterilizac¢nich
cykld Amsco V-PRO pti nizké teploté. Kazety systému ochrany
nastrojl InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zdkonné
proddvanym obalem nebo pevnou nadobou Aesculap.

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o
sobé poskytovat sterilitu. Kompletni seznam modell prostfedku
je uveden v Priloze A.

Systémy sterilizace AMSCO V-PRO pf¥i nizké teploté

Sterilizator Standardni Cyklus s Cyklus bez
cyklus prasvitem prasvitu
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

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap

IN-8823
IN-6105

“JM444
*JM742

*Oveéreno spolec¢nosti Summit Medlical k pouziti POUZE v systému
sterilizace AMSCO V-PRO pri nizké teploté. Pri pouziti nadoby Aesculap
Jjako sterilni bariéry nesmi zatizeni (tdc Summit a obsah) presahnout
specifikace hmotnosti a typu zatizeni nadoby.

Velikost schvaleného prusvitu vybaveni zahrnuje:

Model kazety Summit Minin;ffl;:;:iﬁni Ma;;?;:mi pfgjfitﬁ
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 1Tmm 64 mm 1

Poznamka: Zatizeni ovéfené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu
odvétrani k objemu je tac IN-2681.




ULOZENI

Naprosto sterilni tacy, které jsou v obalu ¢i nadobé, ukladejte na
police v horizontalni poloze. Informace o trvanlivosti zjistite u
vyrobce obalu ¢i nddoby.

LIKVIDACE

V pfipadé, ze tacy pro sterilizaci/ochranu nastrojd neprojdou pred
pouzitim kontrolou nebo jsou z jiného davodu povazovany za
nevhodné pro dany Ucel, je tfeba zafizeni zlikvidovat v souladu s
mistnim protokolem. ZpUsob likvidace bude zaviset na potencialnich
rizicich kfizové kontaminace a infekce pfi zjisténi potreby likvidace.

HLASENi ZAVAZNYCH NEHOD

Jakékoliv vazné situace, které se vyskytnou v souvislosti se zatizenim,
je tfeba nahlasit vyrobci a organizaci FDA / pfislusnym Ufaddm
¢lenského statu, ve kterém ma pobyt uzivatel a/nebo pacient.

ZARUKA

0|~g||52|5NA° ZARUKA NA TACY PRO STERILIZACI/OCHRANU
NASTROJU

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. TRVANI JAKYCHKOLIV IMPLICITNICH ZARUK
OBCHODOVATELNOSTI CI VHODNOSTI PRO KONKRETN/

UCEL JE OMEZENO NA TRVANI VYLUCNE OMEZENE ZARUKY.
ANI SPOLECNOST SUMMIT MEDICAL ANI JEJI POBOCKY
NEODPOVIDAJI ZA NAHODNE, ZAPRICINENE CI ZVLASTNI
ZTRATY €I SKODY V DUSLEDKU POUZIVANI €I NESCHOPNOSTI
POUZIVANI TACU, AT JIZ Z DUVODU PORUSENI ZARUKY CI
JAKEHOKOLIV JINEHO PRAVNIHO HLEDISKA.

Omezend zaruka vam poskytuje konkrétni prava, k nimz se mohou
pridat podle zemé pridat jesté prava dalsi.

Nékteré zemé nedovoluji omezeni délky trvani zaruky ani vyluénost
¢i omezeni ndhodnych ¢i zapric¢inénych Skod, takze se vysSe uvedena
omezeni i vyluénost na vds nemusi vztahovat.

Na co se zaruka vztahuje. Spole¢nost Summit Medical poskytuje
zaruku pavodnimu kupujicimu, Ze tac, na ktery se vztahuje tato
omezena zaruka, splhuje specifikace vyrobce a po dobu 12 mésicl
od data prvotniho zakoupeni bude bez vad zpracovani a materialu.
Pokud plvodni kupujici pfevede tac na jinou stranu, nemuze tato
strana tuto omezenou zaruku uplatnit.

Co podnikneme k napravé nedostatkd. Pokud v této dobé dojde k
poruse tacu, musite o tom informovat spole¢nosti Summit Medical
nebo autorizovaného prodejce Summit Medical. Musite umoznit
spole¢nosti Summit Medical nebo jejimu zdstupci provést takové
Setfeni, zkousky a testy, které spolec¢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 uvdzeni opravit ¢i vyménit vadny produkt Ci
produkty bez ndhrady nakladl na dily &i praci. Naklady na postovné,
pojisténi ¢i prepravu vzniklé z divodu vraceni tacu v ramci
zarucéniho servisu jsou hrazeny vami.

Na co se zaruka nevztahuje. Tato omezena zaruka je podminéna
spravnym pouzivanim a udrzbou produktu; nevztahuje se na
produkty nespravné prepravované nebo nespravné pouzivané,
zanedbané nebo nespravné udrzované, Cisténé ¢i skladované, nebo
které byly opraveny nékym jinym nez spoleénosti Summit Medical
¢i autorizovanym prodejcem Summit Medical, pfipadné které byly
upraveny bez vyslovného souhlasu spole¢nosti Summit Medical.
Nedodrzeni pokynl v ndvodu k obsluze mUze vést k nesprdvnému
pouziti ¢i udrzbé produktu a zneplatnit tak tuto omezenou zaruku.
Tato zaruka se nevztahuje na bézné opotrebeni ¢i nahradni dily.
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Pokud mate ohledné této zaruky jakékoliv dotazy ¢i vyhrady,
obratte se na distributora:

Evropa a zbytek svéta

Prodej servis a vyvojové stredisko
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Dansko

Tel.: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Severni Amerika

Prodej a servis:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel.: +1 978 326 1300
Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Asie

Prodej a servis:

BK Medical Technology
Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Sanghaij, Cina 20072

Tel.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Dansko

Tel.: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




PRILOHA A

BK Délka (") | Sitka(m | vyska () | Délka (mm) | Sitka (mm) | vyska (mm) ""I“I‘I‘t’,tr';‘::t Hmv°f(';°s' Tfa’;'t':‘c:‘l:‘
UA2431 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 [
UA2432 24.7/8 13172 23/8 632 343 650 5 2.7 [
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2438 24.7/8 131/2 23/8 632 343 650 5 2.7 [
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 650 5 2.7 [
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2500 24.7/8 131/2 23/8 632 343 650 9 2 [
UA2501 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4 [
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2507 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4 [
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA25TI 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
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MpepocTaBeHUTE TYK MHCTPYKLUK ca BanuampaHu ot
npousBoauTens Ha TabnuTe KaTo NOAXOASLLM 3a NOBTOPHA
o6paboTka Ha MeAULIMHCKM U3enus 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba.

OTAenHUTE CTEPUNN3ATOPU, YUCTOTATa Ha UHCTPYMEHTUTE,
cneumncUYHOTO 3apexaaHe Ha TabnuTe 3a UHCTPYMEHTH,
TUNOBETE U reOMeTpUATa Ha UHCTPYMEHTUTE, KOHTeHepUuTe
3a cTepunu3aums, ounTpuTe U MaTepuanuTe 3a o6BuBaHe ca
pa3nunyHM 3a BCAKO MECTONONOXEHME.

B Te31 MHCTPYKLMM Ca OnMcaHu camo Bb3MOXHOCTUTE U
BanuavpaHusaTa Ha Tabnute 3a cTepunusauus/3almta Ha
MHCTPYMEHTU, a He naaenuaTta Ha BK Medical, konTto ga 6baat
3alUMTEHN OT Tean Tabnu. 3a MHCTPYKLMM 1 MPENOPBKUA OTHOCHO
noBTopHaTa obpaboTka Ha uspenusita Ha BK Medical, mons,
HanpaBeTe cnpaBka B ,[pwka 1 noymcteaHe” Ha BK Medical Ha
agpec: www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

MPOYETETE TO3U PA3OEJ NPEOU
BBbBEXOAHE HA NMPOOYKTA B EKCIJIOATALIUA

PE3IOME HA NMPEABUOEHATA YINOTPEBA/
YKA3AHUATA 3A YNNIOTPEBA

TabnwuTe 3a cTepunuaaums/3almTa Ha UHCTPYMEHTH ca NpeaHasHayYeHn aa
CcbAbPXKaT U NpeanasBaT MHOrOKPaTHO U3MON3BaHUTE MEAVLIMHCKA U3AENUS
N0 Bpeme Ha TpaHCrnopTupaHe, CTepunnsaums u cbxpaHeHue. Tabnurte

3a cTepunusaums/3alymTa Ha MHCTPYMEHTU ce 13Non3Bar 3a nogpexaaHe

1 3almTa Ha Apyr MeAULIMHCKN U3LENWSI, KOUTO Ce CTEpUIU3vpaT ot
[OCTaBYMK Ha 34paBHY rpwpku. Tabnute 3a ctepunmusaums/ 3awmTa Ha
MHCTPYMEHTU Ca Cb3AaAeHM 3a CTepUnM3aLms Ha NocTaBeHUTe B TAX
MeOMLUHCKM M3OEenus No BPEME Ha Te3W LMK Ha CTEpUnu3aums.

» CTepunusauus c napa c npe-sakyym (EN 285)
* Etunen okeng (ISO 11135)
» Banugvpaxa ctepunusaumsi ¢ rasoea nnasma, 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 n
V-PRO maX 2

Tabnute 3a cTepunusauus/3almTa Ha HCTPYMEHTYU ca npeaHasHaveHun

3a 13Mon3BaHe 3aeHoO CbC 3aKOHHO NpeArnaraH Ha nasapa Matepuan

3a 06BVBaHe, TBbPAW KOHTENHepy Aesculap® nnm TBbpan KOHTeHepH
Genesis™. TabnuTe OT cuctemara He ca NpegHa3Ha4eHn 3a CaMOCTOATENHO
noAAbpPXKaHe Ha CTepuHOCT. MbeH CNMChK Ha MofennTe Ha udenusTa e
npegoctaseH B MpunoxeHue A.
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OMUCAHUE HA U3OENUETO

Tabnute 3a cTepunusaums/3alimTa Ha MIHCTPYMEHTM Ce U3MOon3BaT 3a
nocTaBsiHe 1 Abp)XaHe B NoApPeaeH BUA Ha XUPYPTUYHU UHCTPYMEHTU

1 NMPUHaANEXHOCTN 32 UHCTPYMEHTU MO Bpeme Ha npoueca Ha
CTepunM3aums 1 NocreaBalloTo CbXpaHeH e U TpaHCnopTUpaHe.
TabnuTte HAMAT OMPEKTEH KOHTaKT ¢ NauueHTuTe. Tabnute camu no cede
CU He NogabpXaT cTepunHocT. TabnuTe ca ¢ pasnuMuHy pasmepu npu eaHa
1 cblla 6a3oBa KOHUrypaLms: NpaBobIbHA OCHOBA ChC 3akIouBaLL ce
kanak. TabnuTte umat nepdpopauyu, 3a 4a MoXe CTEPUIU3NPALLUSAT areHT
[a NPOHWKHE B TAX. Tabnute uMaT CUIIMKOHOBU BIOXKW Ha OcHoBaTa u/
UNK Ha Kanaka 3a AbpxaHe, NofApexaaHe U 3alliuta Ha XUpYpruydHuTe
MHCTPYMeHTU B TabraTa no BpeMe Ha npoLeca Ha cTepunusaums n
NocneaBaLLoTo CbXpaHeHWe Y TPaHCIopTUPaHe.

LENEBU NOTPEBUTEN

TabnuTte 3a CTepI/IJ'Il/IsaLWIﬂ/3aLLI,I/ITa Ha MHCTPYMEHTU Cca npeaHasHa4YeHun
na 6baar nsnonssaHu ot 34paBHU cneymannucTu B onepaynoHHaTa
3ana un oTaeneHneTo 3a ctepuriHa 06pa60TKa 3a TpaHcnopTupaxe,
cTepununsaumna n CbxpaHeHne Ha MeauUunHCKN nsaenuvs.

CTEPUIIN3ALINA

BwxTe Tabnuua 1 3a TUNMYHMTE NapameTpu Ha CTepuUnu3aums, KouTo
Ca OLeHeHM KaTo CbOTBETCTBALLM Ha U3WNCKBAHWSITA 3a cTepunu3aumsTa
Ha TabnuTe 3a cTepunusaums/3almTa Ha UHCTpyMeHTH. Te ca

BanuaHM camo npu obopyaBaHe 3a CTepunmaaums, KOeTo e NpaBunHo
nopabpXkaHo 1 kanubpupaHo. 3a fa ce NpefoTBpaTV HaNMUUMETo Ha
MOKPM OMakoBkM, TpsibBa fa ce cna3sa MUHUMASIHO BpeEME 3a CyLUEHE.

Ta6nuua 1
METO[ HA CTEPUITU3ALUUA | LUMKDBIN (spemerpaere)
MapameTbp:
Crepunmsauusi ¢ napa Temnepatypa 270°F (132°C)

Bpeme Ha ekcnosauums 4 MuHyTH
Bpewme 3a cyleHe 30 MUHYTK

C npe-Bakyym

MpenBapuTenHO KOHAMLIMOHMPAHE:
Temnepartypa 131°F (65°C)
OtHocuTenHa BnaxHocT70+£15%
Bpewme 3a npeasaputenHo

Etunen okeng (EO) KOHOWULIMOHMpaHe 1 yac
Crepunusaums:

Bpeme Ha ekcnosvuma 120 MuHyTH
Temnepartypa 131°F (65°C)
Bpeme 3a aepauus 12 vaca

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD TOONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS | JlymeH, 6e3 nymeH

STERIS AMSCO V-PRO maX TlymeH, 6es nymeH

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

JlymeH, 6e3 niymeH

BanuagupaHu ca cnegHuTe MeToAm 3a CTepuUnusaums:

* 4-MWHYTEH UMKBI Ha CTEPUNM3aLMs B aBTOKMaB B 3aKOHHO
npeanarad Ha nasapa matepuan 3a obsvBaHe, TBbp KOHTENHEP
Aesculap vnu TBbpA KoHTerHep Genesis, pa3peluexun ot FDA
(AmepuKaHckaTa areHUMs No XpaHuTe 1 nekapcreara).

* Uukbn Ha ctepunusaums ¢ etuneH okeng (EO) B 3aKOHHO
npeagnaraH Ha nasapa matepvan 3a 06BUBaHe U CTEPUNEH
KoHTenHep Genesis, paspelueH oT FDA (AmepukaHckaTa areHuus
o XpaHuTe 1 nekapcTeaTa).

* Uwukbn Ha ctepunusaumsa STERRAD 100S Standard B 3akoHHO
npegnarad Ha nasapa matepuan 3a o6BvBaHe 1 TBbpA KOHTENHEP
Aesculap, paspelueH ot FDA (AMepukaHckaTa areHUus no xpaHute
1 nekapcTsara).

* Uukbn Ha ctepunusauma STERRAD 100NX Standard B 3akOHHO
npeanaraH Ha nasapa matepuvan 3a o6BuBaHe 1 TBbPA KOHTENHEP
Aesculap, paspelueH ot FDA (AMepukaHckaTa areHuus No xpaHute
1 nekapcTearta).



CTEPUNMN3AUUA (npombrkermne)

* Uukbn Ha ctepunusauma STERRAD 100NX Express B 3aKOHHO
npegnaraH Ha nasapa matepuvan 3a obsmBaHe, paspelleH ot FDA
(AmepuKaHckaTa areHuuMs No XpaHuTe 1 nekapcTeara).

* Lunkbn Ha ctepunusaums STERRAD 100NX Flex B 3aKoHHO
npeanaraH Ha nasapa matepuan 3a obsrBaHe 1 TBbPA KOHTENHEP
Aesculap, paspelueH oT FDA (AMepukaHckaTa areHUus Nno XxpaHute
1 nekapcreara).

* Uwukbn Ha ctepunusauma STERRAD NX Standard B 3akoHHO
npegnaraH Ha nasapa matepuvarn 3a 06BMBaHe U TBbPA KOHTENHEpP
Aesculap, paspelueH oT FDA (AMepukaHckaTa areHUMs Nno XpaHute
1 nekapcTsara).

* Uwuknu Ha ctepunusauus STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS,
V-PRO maX n V-PRO maX 2 cbc 3aKOHHO npepasiaraH Ha nasapa
maTepuan 3a o6BvBaHe 1 TBbPL KOHTENHep Aesculap, pas3peLueH ot
amepukaHckaTa areHumsi no xpaHute v nekapcrearta (FDA).

HE npeBuvwaBaiTe kanauuTeTa Ha HaToBapBaHe Ha CTEPUNHUS
KOHTEHEep, MOCOYEH OT NPOV3BOAUTENS.

M3non3eaiTe NpMHaanexXHOCTH, paspeLLeHn OT aMepukaHcKkaTa areHuus
no xpaHute un nekapcreata (FDA), 3a nogabpxaHe Ha CTepunHocTTa.

Mons, HanpaBeTe cnpaBka B pbKOBOACTBOTO 3a eKcrnoatauus Ha
cTepunusaTopa, 3a ja ce yBepuTe, Ye NpeaBUAeHOTO HaToBapBaHe e
CbBMECTMMO C NPeABUAEHUS LIMKBI Ha CTEPUNU3aLms.

Mons, HanpaBeTe cnpaska B MHCTPYKLMUTE 3a KOHTeNHepa, 3a
[a ce yBepuTe, Ye NpeaBnaeHOTO HaToBapBaHe € CbBMECTUMO
¢ pa3pelueHuTe oT FDA (AMepvikaHckaTa areHums No XpaHuTe u
nekapcTBaTta) CTOMHOCTU Ha HaTOBapBaHETO Ha KOHTEWHepa.

BwxTe PbkoBOACTBOTO 3a rpuka 1 nodncteaHe Ha BK Medical, 3a
[a ocurypyuTe CbBMECTUMOCT Ha NpefBuAEHNTE N3nenus/ToBapu ¢
NnaHMpaHusi UMKbI Ha CTepUnu3aums

OrPAHUYEHUE NPU OBPABOTKATA

1) TMNpoabmKUTENHOCTTa Ha NOMNE3HWs XMBOT Ha TabnuTte 3a
cTepunusauums/3alimTa Ha MHCTPYMEHTU € MUHUMYM 25 LyKbna Ha
ctepunusaums. MNpeau ynotpeba nposepeTe Tabnara 3a M3HOCBaHeE U
noBpeay oT u3nonssaHeTo. [pekparteTe ynotpebarta, ako uMa BUAUMU
npu3HaLUy Ha U3HOCBaHe, BKITIOUUTESTHO KOPO3Wsi, MEXaHWYHM NOBPeau,
HanyksaHe, obenBaHe, pa3cnosiBaHe, CHyneHn 3aBapku, MOBPeAEHN
KpayeTa, noBpeaeHu kntovanku, nospeaexn Hold-1ts® Hold-Downs®,
obe3LBeTsBaHe 1 T.H.

2) BwxTe Tabnuua 13a meToamTe 1 KOHUrypauumTe Ha
cTepunusaums.

3) HE MPETOBAPBAMWTE Tabnute unu KOMNOHEHTUTE.

4) HE MPETOBAPBAWTE oTaenHuTe criotoee Hold-Its'.
3apexpgavite caMo No eanH UHCTPYMEHT BbB Bceku crnoT Hold-Its'.

5) 3a notpebuTtennte Ha TBLPAM KoHTelHepn: HE OEBUBAMNTE
TabrnuTe U KOMMOHEHTUTE, NMOCTABETE M BbTPE B KOHTEWHEpa
3a cTepunuaauus.

6) BbTpe B cTepunusatopute HE MOCTABAWUTE EOHU BHPXY
OPYIU otgenHo o6BUTUTE MW NOCTaBEHW B KOHTENHEPU Tabnu unm
KOMMNoHeHTU. OTaeneTe 06BUTUTE UMK NOCTABEHN B KOHTENHEPU
Tabnu Unu KOMNOHEHTU €4HN OT APYTY UNW OT APYr1 NpeaMeTy, KaTto
1 NOCTaBUTE BbPXY OTAENHN padpTOBE Ha CTepunnaaTopa, 3a Aa
OCUrypuTE MakCUMarieH NoToK Ha CTEPUNU3MPALLNS areHT.

M3non3eaHeTo Ha Heabcopbupally NoanoxkM Ha TabnuTe

(HanpuMep cUNMKOHOBa NoANOXKa 3a noapexaaHe ¢ 6oann) Moxe
Oa npeam3suka obpasyBaHe Ha NMOKBUYKM OT KOHAEH3. AKO BUAUMO
1MMa Bnara, CTepunusnparniTe OTHOBO C NO-AbST0 BpeMe 3a CyLlueHe.

8) O6LwoTO Terno Ha KoHTeiHepHaTa cucTeMa (Hanpvmep KOHTenHep,
Tabna v 3apefeHnTe MHCTPYMEHTU) He TpsibBa Aa npeBuLLaBa
25 cyHTa (11,34 «r).

9) WHCTpymeHTUTE (Hanpumep eHO0CKOMNM Y UHCTPYMEHTH C NyMEHU
unun kaHanu) Tpsibea Aa 6baaT NOAroTBEHW U CTEPUNN3NPAHN B
CBHOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE HA NPON3BOAUTENS UM.

10) OTroBOpHOCT Ha M3BbpLLBaLLUS obpaboTkaTta onepartop e Aa
nofAbpxa cneundnyHu NpoLeaypu 3a BanuavpaHe Ha huHanHus
NpoLIEC Ha CTepuUnM3auus, KOMTo ce npunara KkbM KoHUrypaumumurte
Ha MHCTPYMEHTUTE 1 KOHTENHEPUTE, MOANOXKEHMN Ha npoLeca Ha
cTepunusaums.

NOBTOPHA OBPABOTKA HA TABJIUTE
NPEAYNPEXOEHUA

3a Tabnu c anymMmmMH1MeBa KOHCTPYKLUMS ce npenopbyBa Aa ce
M3rnonssaT camo NnoYMcTBaLLmM npenapaTtu ¢ HeyTpanHo pH (6,0 — 8,5).
MouncTBaLL NpenapaT ¢ BUCOKO KUCENMHHO MK ankanHo pH moxe aa
NoBpeau TpanHo NOKPUTUETO OT aHOAU3MPaH anyMUHWUI Ha TabnaTa.
ToBa npeaynpexaeHve He ce oTHacs 3a Tabnu C KOHCTPYKLMS OT
HepbXJaema cToMaHa.

7

~

Benexka: MounucreTte M npoBepeTe TabnuTe cbrnacHo
npefocTaBeHMTE MHCTPYKLMM Npean BbBEXAAHETO UM B

ekcnnoarauusa.
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HE n3nonasante, ako onakoBkaTa € noBpeaeHa UnvM HEBOSIHO OTBOPEHa
npeau ynotpeba.

YHUBEPCANHU NPEANA3HU MEPKU

 [epcoHanbT TpsibBa Aa M3Mo3Ba LANOTO MWYHO NPEAnasHo
06nekno 1 obopyaBaHe, KOETO ce U3nCkBa B paboTHUTE NpoLieaypu
Ha paboToaaTens/oTAeneHNeTo 3a HUBOTO Ha KOHTaMUHaLUs], Ha
KOETO Lie Bbae U3NOoXKeH

* o BpeMe Ha cTepunuidauuna OpbXTe pa3HOpPOOAHUTE MeTalu
oTAerneHn, 3a ga npegorepaTtute Koposuna

TOYKA HA U3MNON3BAHE

OTcTpaHeTe rpy6oTO 3aMbpcsiBaHe C Kbpra/canderka 3a egHokpaTHa
ynotpeba.

3ambpceHnTe KOMMNOHEHTU TpsiGBa Aa ce NoaabpXKaT BraxHu, 4oKaTo
ce Mpunoxar oTroBapsLLMTe Ha M3UCKBaHMSATa MPOLIECU Ha NOYUCTBAHE.

NOYNCTBAHE

Mo-pgony ca n3bpoeHn npenopbYBaHWUTE ONUUK 3a NOYMUCTBaHE Ha
kaceTute/Tabnute. HanpaeeTe cnpaBka B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba
OT NPOU3BOAUTENS HA UHCTPYMEHTUTE OTHOCHO NMOYUCTBAHETO MM.
M3nonaearite camo pasteopu ¢ HeyTpanHo pH (6,0 - 8,5), neko
ankanHu n HecbbpXalum HaTpueB kapboHart, 3a Aa usberHeTe nospena
Ha NokpuTMETO Ha anymuHuesuTe kacetu. HE nanonseaiite abpasvsHu
re6u unm npenapaty 3a noyncteaHe. HE cbxpaHsBaiiTe kacetute B
TEYHOCT.

1. Pb4HO oTcTpaHsABaHe Ha rpybu 3ambpcsiBaHUA:

A. O6opyaBaHe: EH31MeEH nodncTBaLy npenapat ¢ HeyTpanHo pH
(6,0 - 8,5), yeTka c MeK KOCbM U Tevallla Boaa.

B. MpemaxHeTe BCUYKM BUAMMY 3aMbpPCABaHMS 1 3aLanBaHus ¢
nomoLLTa Ha YeTka C Mek kocbM. o BpemMe Ha No4YNCTBaHETO
uanaTa Tabna Tpsibea Aa 6bae notoneHa Han-marsnko 3a 2 MUHYTH,
3a [la ce CroMOrHe 3a OTCTpaHsiBaHe Ha 3aMbpCUTENNUTE U Aa ce
HamManaT NPbCKUTE OT MOYUCTBALLMS NpenapaTt Bbpxy nepcoHana.

B. N3nnakHeTe wwatenHo B NPOAbIMKEHNE Ha Hal-Marnko 1 MuHyTa
ynucTa BoAa, 3a Aa OTCTpaHuTe Lenns npenapar 3a noyvMcTeaHe.
BwxTe ykasaHusaTa 3a nsnnaksaHe BbpXy €TUKeTa Ha novncTeallms
npenapar.

2. YNnTpa3ByKOBO NoYucTBaHe:

A. lMpuroteeTe eH3MMeH pasTBOp B YCTPONCTBO 3a yNTpa3ByKOBO
nouncTeaHe.

B. MNoctaBeTe egHa Tabna B No4MCTBALLMA Npenapar n BKIoYeTe
YCTPOWCTBOTO Hal-Marnko 3a AeceT MUHYTHU.

B. M3nnakHeTe cbC CTyAeHa YeluMsiHa B NPOABITKEHUE Ha Hali-Marko
2 MUHYTW.

I. HanpaBseTe Bu3yanHa npoBepka Ha Tabnarta 3a Hanmyne Ha
3ambpcsiBaHus. Ako € HeobxoamMMo, NOBTOpEeTe LyKbNa, 3a Aa
npemaxHeTe BUOAMMUTE 3aMbpCABaHUS.

3. Ypea 3a aBTOMaTU4YHO U3MUBaHe:

Tabnute 3a cTepunuaauus/3almnTa Ha MHCTPYMEHTH ca BanmanupaHu

33 UMKNNUTE Ha CUCTEMUTE 3@ aBTOMATUYHO U3MUBAHE, NMOCOYEHM B
Tabnuua 2. OueHsIBaHETO HA CbOTBETCTBMETO Ha KOHKPETHY NapameTpu
Lie TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA OT onepaTopa.

Tabnuua 2
LMK ng‘&{"ﬁ MOYUCTBALL NMPOLIEC

MpepgaputenHo | CTyneHa YelwmsHa | Bpeme 3a peuupkynaums:
nammnsaHe 1 n 2 | soga 2 MUHYTH
MamuBaHe .
¢ eHauMeH ggpgu.la yelmMsHa Epmemhﬁe:v? HakuceaHe:
pa3TBop A Y

3arpsta oo 65,5°C | Bpeme 3a peuupkynaums:
Vismmsarie 1 (150°F) 15 MUHYTH
M3nnaksaHe lopela yewmsaHa | Bpeme 3a peumpkynaums:
1m2 Boda 5 MUHYTH

Benexka: Cried 3agbpuwigaHe Ha YUKbla Ha a8mMOMamuyHO U3MusaHe
rpogepeme s8u3yanHo mabnama u rnpuHadnexHocmume 3a ocmaHanu
8UOUMU 3aMbpcsigaHusi. Bcuyku sudumu 3ambpcsisaHusi mpsibea Oa

6b0am npemaxHamu Yype3 PbYHO MoYUCMEaHe, U3MbPKeaHe C Yemka,
ynmpa3ssyK unu G0oMmbIHUMETHU a8moMamuyHuU YUKu npedu usnpauwaHe 3a
cmepunu3ayusi.

OE3NH®EKLNA

Tabnute ca npegHa3HayeHn 3a nognaraHe Ha dyHanHa cTepunusaums.



TEXHUWYECKA NOOAPBXKA, MPOBEPKA U TECTBAHE
TabnuTe MOXe fia Ce M3MoN3BaT MHOrOKPATHO, OKATO HE HaCTbMM
HE[OMYCTUMO BroLIaBaHe Ha ka4ecTBOTO UM, KaTo KOPO3Wsi, HanyKeaHe,

pbxaa, obenBaHe, pascnosiBaHe, 06e3LBETABaHE UM MEXaHNYHa NoBpeaa.

npusuaume Ha MexaHU4YHa noBpeaa BKNK4YBaT:
. CHyI‘IeHVI NN HanyKaH bImn nnm 3aBapku
M quneHM nnn Hepa60Teu.w| 3aKro4arnku
« Jluncealym, CKbCaHN UM CPA3aHN CUNTMKOHOBU BIOXKN
e Jlunceawm unm noepeneHn Kkpadveta

YKA3AHUA 3A YINIOTPEBA

4 MMHYTK C Napa, MaTepuan 3a o6BMBaHe U TBLPA
koHTeuHep Aesculap®

KaceTute oT cuctemarta 3a 3awmTta Ha UHCTpyMeHTm InstruSafe® ce
M3MOoMn3BarT 3a NoApPexAaHe 1 3aluTa Ha Apyrn MeaMLMHCKL n3genus,
KOWTO Ce CTepunuanpar oT AocTaBYMKa Ha 3apaBHu yenyru. Kacetute
OT cucTemMarta 3a 3aluTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cbaganern
3a CTEpUNMU3aLmMsi Ha MOCTaBeHNUTE B TAX MeAMLIMHCKU U3denus no
BpeMe Ha LMKbI Ha cTepunuaaums ¢ napa c npe-sakyym. Kacetute ot
cucTemara 3a 3almTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca npegHasHaueHm
3a 13nonsBaHe 3aefHO CbC 3aKOHHO MpeAnaraH Ha nasapa marepuan
3a o6BMBaHe unu TBbpA KoHTerHep Aesculap. Kacetute ot cuctemata
3a 3awmTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe He ca npegHasHayeHu 3a
CaMOCTOSITENHO NOAAbPXKaHE Ha CTEPUITHOCT.

MapameTpu 3a cTepunusauusi B aBToknas

Linksn Mpe-Bakyym
Temnepartypa 270°F (132°C)
Bpewme Ha ekcnosunuusi 4 MUHYTH
MuHuManHo Bpeme 3a cylueHe 30 MuHYTH

Mopaen ¢ kacetu Summit Mopaen c koHTeliHep Aesculap

IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 “JK444
IN-6105 *IN742

*BanudupaHo om Summit Medical 3a usnonzeare CAMO & cmepunusamopu ¢
napa c npe-eakyym, pabomeuwju npu 270°F (132°C) 3a epeme Ha ekcrio3uyust
4 muHymu. Hanpaseme cripaska 8 UHCMpyKyuume Ha KoHmeulHepa, 3a

Oa ce ygepume, Ye cbObp)aHUEMo My He npesuwasa usuckeaHusima 3a
npedsuxdaHomo HamoeapeaHe Ha KOHmMelHepa 3a cmepunu3ayusi.

WU3unckBaHus 3a 4-MUHYTEH LIMKBI HA CTepunusauuns c napa
C npe-BaKyyM Ha nyMeHuUTe
MuHumaneH
. MakcumanHa o
Mogen ¢ kacetn Summit BbTpeLleH Bpout nymenun
AbKUHA

AnameTbp
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 1 mm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
IN-2681 1 mm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-7823 Tmm 400 mm 17

4 MUHYTU C nNapa, MmaTepuan 3a oGBuBaHe n TBbpPA
KOHTenHep Genesis™

Kacetute oT cuctemara 3a 3awyuTa Ha MHCTpymeHTU InstruSafe® ce
M3MOoMn3Bart 3a NoApexaaHe 1 3almuTa Ha Apyrn MeauLMHCKK usnenus,
KOWUTO Ce CTepunuanpar oT A4oCTaBymMKa Ha 3gpasHu yenyru. Kacetute
OT cucTemarta 3a 3alumTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cb3nageqn
3a CTepuUnNMn3aLmsi Ha NOCTaBEHNTE B TAX MeAWLIMHCKM n3genus no
BpeMe Ha LMKbI Ha cTepunusauus ¢ napa ¢ npe-sakyym. Kacetute ot
cucTemara 3a 3almrta Ha UHCTpymeHTy InstruSafe ca npegHasHaveHn
3a U3nonsBaHe 3aeHO CbC 3aKOHHO MpefnaraHn Ha nasapa TebpAu
KoHTelHepn Genesis. KaceTuTte oT cuctemara 3a 3aiyura Ha
MHCTpymMeHTH InstruSafe He ca npeaHasHaueHu 3a CaMOCTOATENHO
nogabpXaHe Ha CTepunHocT. [TbneH CnMcbK Ha MoaenuTe Ha
n3genuaTa e npegoctaseH B Mpunoxexue A.

N3nckBaHusA 3a 4-MUHYTEH LMKBLN Ha CTepUnusaums ¢ napa
C npe-BaKyyM Ha nymeHuTe
Mopen c kacetn MuHumaneH BbTpeweH| MakcumanHa .
. Bpoi nymenun
Summit AvameTsbp AbIMKUHA

IN-2681 1mm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
1 mm 400 mm 5
IN-0000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

8-MMHYyTeH UMKBLN ¢ napa u eTuneH okeupg (EO),
martepuan 3a o6BMBaHe U TBbpA KOHTerMHep Genesis™
Kacetute oT cuctemara 3a 3awuTa Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe® ce
13nonsear 3a nogpexgaHe 1 3almTta Ha ApYru MeauLMHCKV N3aenis,
KOWUTO Cce CTepunuampart oT OCTaB4YMKa Ha 3apaBHU YyCIyru. Kacetute ot
cuctemarta InstruSafe ca cb3gageHu 3a ctepunusaums Ha NOCTaBeHUTe
B TAX MeAULMHCKN n3aenuna no BpemMe Ha UMK Ha cTepunusauua

C napa C npe-Bakyym uUnn c etuneH okcma. KaceTtute ot cuctemara
InstruSafe ca npegHasHaueHn 3a n3nonssaHe 3aeqHO C LiEHTpanHo

1 3aKOHHO npenfaraH Ha nasapa martepuan 3a o6BMBaHe unu TBbpPA
koHTelHep Genesis. Kacetute ot cuctemara InstruSafe He ca
npegHasHa4yeHu 3a CaMOCTOATENHO nNoaabpXaHe Ha CTePUITHOCT.

MeToam 1 KoHUrypauum 3a ctepunusaums

MNMpeaBapuTENHO KOHAWULIMOHUPAHE C Napa 3a 8 MMHYTK npu 132°C

O6BuBaHe ¢ TbkaH maTtepuan c 6pon Bpewme 3a cyweHe 10 MuHyTH
Huwkn 140

O6BvBaHe ¢ HeTbkaH MaTepuan
(Kimberly Clark)

Bpewme 3a cyweHe 50 MUHyTH

KoHTenHep Genesis (HanpaBeTe
cnpaBka B Tabnuua 1 3a punTbpHaTa
xapTus, kosito TpsibBa fa ce
n3nonaea)

Bpewme 3a cyweHe 30 MUHYTK

Tabnuua 1

ETuneH okcup (EO)

* [penBapuTenHo KoHauumoHupaHe 3a 1 yac npu 131°F (55°C) n oTHocuTenHa
BnaxHoct 70 + 15%

= Bpeme Ha ekcnosuums 2 vaca npu 131°F (55°C)
* Aepauus 12 yaca

KoHTeinHep Genesis Q"“"’P R

KkoHTenHep 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 usnonssaHe Ha kolimo u da e mebpd kKoHmelHep Genesis suxme
UHCMpYKyUUMe 3a ekcriroamauyusi Ha cucmemama KoHmeliHepu 3a
cmepunuzamopu V. Mueller Genesis.



MHCTPYKLWUN 3A YNOTPEBA (npoabrixeHue)

CraHpapthu umknm STERRAD® 100S & STERRAD®
100NX®, maTepuan 3a o6BMBaHe U TBbPA KOHTENHepP
Aesculap®

KaceTtuTte oT cuctemara 3a 3awimTa Ha UHCTPyMeHTH InstruSafe® ce
M3MOon3BaT 3a NoApPexXAaHe 1 3almTa Ha ApYrM MeOVLMHCKU U3penus,
KOUTO Ce CTepunuaunpar oT AoCTaBYuKa Ha 3apaBHu yenyru. Kacetute
OT cucTemaTa 3a 3alMTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cb3napeHn
3a CTEpUNM3aLMsi Ha MOCTaBEHUTE B TAX MEOULMHCKU U3aenus no
BpeMe Ha umknu Ha ctepunusauust Sterrad 100S Standard n Sterrad
100NX Standard. Kacetute oT cuctemara 3a 3alimrta Ha MHCTPYMEHTU
InstruSafe ca npegHasHayeHu 3a nsnonasaHe 3aeQHO CbC 3aKOHHO
npeanarad Ha nasapa matepuan 3a o6BvBaHe Unu TBbPA KOHTENHEP
Aesculap. KacetuTe oT cucTemarta 3a 3alumta Ha MHCTPYMEHTU
InstruSafe He ca npegHa3HayeHW 3a caMOCTOATENHO NoAAbPXKAHE Ha
cTepunHocT. MbneH cnUCbK Ha MOAENUTE Ha U3LenusiTa e NpeaocTaBeH
B [Npunoxexue A.

CnepgHuTe Tabnu 3a cTepununsaumna ca sanngmpaHu 3a n3non3saHe CbeC
CbOTBETHUTE TBbPAU KOHTeI;IHepI/IZ

Lukbn STERRAD 100S Standard

Mopaen ¢ kacetn Summit Mopaen ¢ koHTeliHep Aesculap

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

Lnkbn STERRAD 100NX Standard

Moaen ¢ kaceTn Summit Mopaen ¢ koHTelHep Aesculap

IN-8823-AE *IM444

*JM440

IN-6105

*BanudupaHo om Summit Medical 3a usnonssaHe CAMO rpu yukw
STERRAD 100S Standard u yuken STERRAD 100NX Standard.
Hanpaseme cripaska 8 uHCmMpykyuume Ha KoHmeliHepa, 3a da ce ysepume,
ye crOBPX)KaHUEMOo My He rpesuwasa UslucKkeaHUsima 3a rnpedsuxoaHomo
HamoeapeaHe Ha KoHmeliHepa 3a cmepunu3ayusi.

n iUsi KbM Ny Te npu umknu STERRAD 100S Standard
n STERRAD 100NX Standard

4 nymeHa OT HepbX/Aaema CTOMaHa C BbTpeLlueH
avameTbp 3 mm x AbmkuHa 400 mm Bcuykn mogenu ¢ nogxoasaiwm
pa3mepw ca n3bpoeHu B

Mpunoxexue A ¢ nskniodeHne

2 nymeHa OT HepbXx/Jaema CToOMaHa C BbTpelleH | pa IN-2681.
anameTrbp 3 mm X abmkuHa 200 mm
1 nymeH OT HepbXx/Aaema CTOMaHa C BbTpelleH
AnameTsbp 3 mm x gbmkmHa 200 mm
IN-2681

1 NyMeH OT Hepbx/Aaema CTOMaHa C BbTpeLleH
avameTrbp 1 mm X gbmkuHa 65 mm
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LUukbn STERRAD® NX® Standard, matepuan 3a
obBuBaHe U TBbLpA KoHTeliHep Aesculap®

KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awmta Ha MHCTPyMeHTU InstruSafe® ce
M3non3eat 3a nogpexaaHe 1 3awwuTa Ha ApYrn MeAVLMHCKM U3penus,
KOWTO Ce CTepunuaunpat oT AoCTaBYMKa Ha 3apaBHu yenyru. Kacetute
OT cucTemMaTa 3a 3alumTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cb3gapeHn
3a CTepuUnmU3aLmnst Ha NOCTaBEHUTE B TAX MeAUUMHCKU U3Aenus no
Bpeme Ha uukbn Ha ctepunusaums Sterrad NX Standard. Kacetute ot
cucTemara 3a 3almta Ha MHCTpymeHTy InstruSafe ca npegHasHaveHn
3a 13nonsBaHe 3aedHO CbC 3aKOHHO NpeanaraH Ha nasapa marepuan
3a ob6BMBaHe unu TBbpA KoHTerHep Aesculap. Kacetute ot cuctemarta
3a 3awmTa Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe He ca npegHasHayYeHu 3a
CaMOCTOSATENHO NoaabpXKaHe Ha CTepunHocT. MbneH cnucsbk Ha
MoZenuTe Ha nsgenusTa e npegoctaBeH B [Mpunoxexuve A.

Metoam n koHdpurypaumm 3a ctepunusaums
— Lukbn Ha ctepunusaums STERRAD NX Standard

U3nckBaHMA KbM NYyMEHUTE NPU LMKBLN Ha CTEpUnu3aums
STERRAD NX Standard
Mopgen c kaceTu MuHuManeH BbTpeLlUeH MakcumanHa Bpou
Summit AnameTsbp AbIKUHA nymeHun

IN-2681 1 mm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S 1 mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Benexka: Hali-nowusim cnyyal Ha eanudupaHo HamosapeaHe, 6a3upaH Ha

usyucreHuemo eeHmunayusi/obem, e npu mabna IN-2681.

LUunkbn STERRAD® 100NX® Express, maTtepuan 3a
o6BuBaHe

KaceTute oT cucTemarta 3a 3awyuTa Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe® ce
M3Mon3sar 3a nogpexaaHe 1 3almTa Ha Apyrm MEAULIMHCKM U3henus,
KOWUTO ce CTepunuaunpart oT JocTaBuuKka Ha 3apaBHu yenyru. Kacetute
OT cucTemaTta 3a 3aluTa Ha MHCTpPYMeHTH InstruSafe ca cbagapeHn 3a
CTepunusaLmnsi Ha NOCTaBEHUTE B TAX MeOUUMHCKN U3AEenns Nno Bpeme
Ha unkbn Sterrad® 100NX Express. Kacetute ot cuctemarta 3a 3awmra
Ha nHcTpyMeHTH InstruSafe ca npegHasHayeHu 3a U3nonasaHe 3aegHo
CbC 3aKOHHO NpeanaraH Ha nasapa mMatepuan 3a obevBaHe.

KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awmta Ha MHCTPYMeHTH InstruSafe He

ca npefHa3HayYeHu 3a CaMOCTOSATENHO NoaabpXaHe Ha CTEPUIHOCT.
Cuctemara 3a 3awmTa Ha MHCTpymeHTu InstruSafe He noctaesi
n3nckBaHus KbM nymenHute npu umkbn Sterrad 100NX Express.



MHCTPYKUWUU 3A YNIOTPEBA (npoabrikeHune)

LUukbn Ha ctepunusauus STERRAD® 100NX® Flex,
MaTepuan 3a o6BuUBaHe U TBbpA KOHTelHep Aesculap®
KaceTtute oT cuctemara 3a 3awimTa Ha MHCTPYMeHTH InstruSafe® ce
13nonsear 3a noagpexaaHe u 3awuTa Ha Apyrn MEAULIMHCKU n3nenus,
KOUTO Ce CTepunuaupar oT A4oCTaBYMKa Ha 3a4paBHu yenyru. Kacetute

OT cucTemMarta 3a 3alumTa Ha MHCTpPyMeHTU InstruSafe ca cbagageHu 3a
CTepUnU3aumns Ha NoCTaBeHNTe B TAX MEAULMHCKN U3AENUS MO BpeMe Ha
uukbn Ha ctepunusaums Sterrad 100NX Flex. Kacetute ot cuctemara 3a
3awmTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca npegHasHayYeHn 3a U3non3eaHe
3aeHO CbC 3aKOHHO MNpeanaraH Ha nasapa matepuan 3a obsvsaHe

nnun TBbPA KoHTenHep Aesculap. Kacetute ot cuctemara 3a 3awumTa

Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe He ca NpegHa3HavyeHW 3a CamMOCTOSTENHO
nogabpXaHe Ha CTEPUNHOCT. [TbfeH CNUCHK Ha MoaenuTe Ha u3genuaTa
e npegocTaseH B [MpunoxeHne A.

LUunkbn Ha cTepunusauma STERRAD 100NX Flex

Mopgen ¢ kacet Summit Mogen c koHTelHep Aesculap
*JM440

*JM440

IN-0000
IN-6105

*BanudupaHo om Summit Medical 3a uanonzeaHe CAMO npu yukbn STERRAD
100NX Flex. Hanpaseme cripaska 8 UHCMpyKyuume Ha KOHmelHepa, 3a

da ce ysepume, Ye cbOBbP)KAHUEMO My He fpesuliasa UsuckeaHuUsima 3a
npedsuxx0aHomo HamosapeaHe Ha KoHmeliHepa 3a cmepurnu3ayus.

N3nckBaHua KbM NNyMeHUTe NpY LMKBLI Ha cTepunusaums
STERRAD 100NX Flex

MwuHumaneH .
Mopen c kacetu sLTpewen |Wakcumanwal - Bpoi  (OGBuBaHe/TBLPA
Summit P AbIKUHA nymenum KOHTenHep
AnameTbp
IN-0000 1 mm 850 mm 1 ObeuBare +
TBbPL KOHTENHEp
IN-8823 1mm 850 mm 1 Ob6suBaHe +
TBBPL, KOHTENHEP
IN-7344 1mm 850 mm 1 O6BuBaHe
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Ob6BuBaHe *+
TBbPL KOHTENHEp

Had-nowusim cnyyali Ha eanudupaHo HamoeapsaHe, ba3upaH Ha
us4yucneHuemo eeHmunayusi/obem, e npu mabna IN-0000.

Benexka: Tabna IN-0000 e npedHa3Ha4yeHa caMo 3a mecmeaHe.
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HuckoTreMnepaTypHu LUMKNKM Ha ctepunusaumnsa AMSCO®
V-PRO®, maTtepuan 3a o6BMBaHe U TBbpA KOHTelHHep
Aesculap®

Kacetute oT cuctemarta 3a 3alimTa Ha MHCTPYMeHTH InstruSafe® ce
M3MOMn3BarT 3a NoAPexAaHe 1 3almTa Ha Apyrn MeauLMHCKL n3fenus,
KOWTO Ce CTepunuanpar oT AOoCTaBYMKa Ha 3apaBHu yenyru. Kacetute
OT cucTemMarta 3a 3alumTa Ha MHCTpPyMeHTu InstruSafe ca cbagageHu 3a
cTepunusaums Ha NoCTaBeHUTe B TSX MEAULMHCKW U3AENUs Mo Bpeme Ha
HUCKOTEMNEepaTypHU LUMKNKU Ha cTepunu3aums Amsco V- PRO.

KaceTtuTte oT cuctemata 3a 3awmTa Ha UHCTpPyMeHTH InstruSafe ca
npegHa3HaveHn 3a U3nonasaHe 3aeHO CbC 3aKOHHO MpeanaraH Ha
nasapa matepuan 3a o6BvBaHe Unu TBbPA KOHTeHep Aesculap.
KaceTtuTte oT cuctemata 3a 3awimTa Ha UHCTpPyMeHTH InstruSafe He ca
npegHa3HavYeHn 3a CaMOCTOSTENHO NOAAbPXKaHE Ha CTepUnHocT. MbneH
CNUCBK HAa MOAENUTE Ha u3genusita e npegoctaseH B MpunoxeHne A.

CucTemu 3a HUCKOTEMNepaTypHa ctepunusauus AMSCO V-PRO

CTtepunusartop CraHpapTeH Uukbn c Lnkbn 6e3
UMKBI nymeHu nymexun
V-PRO 1 X Henpunoxumo Henpunoxumo
V-PRO 1 PLUS Henpunoxumo X X
V-PRO maX Henpunoxumo X X
V-PRO maX 2 Henpunoxumo X X

Mogen c kaceTu Summit

Mogen c koHTeltHep Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444
“JM742

*BanudupaHo om Summit Medical 3a uznonsease CAMO npu cucmemu

3a HuckomemnepamypHa cmepunusayuss AMSCO V-PRO. Koezamo kamo
cmepuriHa bapuepa ce u3snonsea koHmetliHep Aesculap, HamogapeaHemo
(mabna Summit u ceOBpxKaHuUemo U) He mpsibea 0a npesuwasa u3uckeaHusima
3a HamoeapeaHe 3a KoHmeliHepa 1o OMHOWeHUe Ha MearIomo uIu muna Ha

HamoeapeaHe.

Pa3mepbT Ha NnyMeHa Ha BanuaupaHuTe UHCTPYMEHTU BKIlo4vBa:

Mopen c kaceTn MuHumaneH MakcumanHa -
. Bpow nymeHun
Summit BbTPELIEeH AnaMeTbp AbIKUHA
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 1 mm 64 mm 1

Benexka: Hali-nowusim cryyatli Ha 8anudupaHo HamoeapeaHe, basupaH Ha
usqucrneHuemo eeHmunayusi/obem, e npu mabna IN-2681.




CbXPAHEHME

CbxpaHsiBaiiTe Tabnute ¢ ouHanHa crepunmaaums, KOUTo ca o6BUTH

UnK NMOCTaBEHU B KOHTEMHEP, Ha paddT 3a CbXpaHeHWe, NOCTaBeHU B
XOPU3OHTAIIHO nonoxeHue. KoHcynTupaiiTte ce ¢ npousBoaMTEns Ha
mMaTepuana 3a obBMBaHe UK Ha KOHTEHepa, 3a Aa nony4ynte nHopmMaums
3a Cpoka Ha CbXpaHeHue.

OBE3BPEXOAHE U YHULLOXXABAHE

B cnyuaii ye TabnuTe 3a cTepunmsaumsi/3awuta Ha UHCTPYMEHTH

He npemuHaT npoBepka npeaun ynotpeba unv ako no Apyr HauuH ce
cyeTe, Ye BeYe He ca Nnoaxoasiuy 3a uenTa, usgenusta Tpsibea aa ce
06e3BpeanT 1 YHULLOXAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUS NpoTokon. MetoabT
3a obe3BpexaaHe ¥ yHULLIOXXaBaHe 3aBuCK OT NOTEHLMANHWUTE PUCKOBE OT
KPBCTOCAHO 3aMbpcsiBAHE U MH(EKLUSI KbM MOMEHTA Ha Bb3HUKBAHE Ha
HeobxoaMMOoCTTa OT YHULLOXaBaHe.

CbOBLUABAHE 3A CEPNO3HU UHUMOEHTU

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHANM BbB Bpb3ka C U3genueTo, Tpsibea
na 6bae cvobuaBaH Ha npoussoauTens u FDA/KOMNETeHTHUSA opraH Ha
ObpXaBaTta YneHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeOtUTENsT n/unu NaumeHTbT.

FAPAHLINA

OrPAHUYEHA TAPAHLIUA 3A TABJIIUTE 3A CTEPUNTU3ALINA/
3ALLUTA HA UHCTPYMEHTH

TA3U OrPAHUYEHA TAPAHLINA U NPEOBVMAEHOTO TYK CPEACTBO
3A IOPVONYECKA 3ALLNTA CA EKCKIY3MBHW N SAMEHAT BCUYKN
OPYTU N3PUYHW FTAPAHLINA 1 AKO B HACTOALLMA OOKYMEHT HE E
MOCOYEHO OBPATHOTO, BCUYKW OEKNAPALINW UIT TBBPOEHWA,
HAMPABEHW OT OPYIO JIULIE UNN ®UPMA, CA HELEVCTBUTESTHN.
CPOKbBbT HA BCUYKN MOOPA3BUPALLIM CE TAPAHLINN 3A
TBbPIOBCKM KAHECTBA VNN NMPUTOOHOCT 3A OMNPEJENEHA

LIEN CNEABA OA BbE OFPAHMYEH JO CPOKA HA N3PUYHATA
OrPAHUYEHA FAPAHLIMA. HUTO SUMMIT MEDICAL, HUTO HEMHUTE
NOOENEHNA, HAMA A HOCAT OTTOBOPHOCT 3A KAKBUTO 1 A CA
MHUWMOEHTHW, NOCNEQBALLV U CNELMAITHU SATYBU UM LLETW,
KOMTO CA PE3YNTAT OT U3MON3BAHETO WM HEBB3MOXHOCTTA
3A U3MNON3BAHE HA TABJIATA, HEBABMCMMO OT TOBA OANN TE3U
SAIYBU UNN LLETW CA PE3YNTAT OT HAPYLWABAHE HA TAPAHLIMATA
I HA OPYT FOPUONYECKW NMPUHLIATL

Tasu orpaHnyeHa rapaHuus Bu gaBa cneumduyHmn lopuanyeckun npasa, Ho
€ Bb3MOXHO Ja umate 1 Apyrv npaea, KouTo ca pasnuyHu B pasnuyHuTe
ObpxaBu. B Hakon ObpxKaBu He ca paspeLleHy orpaHMYyeHnsTa Ha cpoka
Ha noapasbupalluTe ce rapaHLuum U U3KIKYBaHETO UMW OrpaHn4YaBaHETO
Ha VHUMOEHTHUTE Unn nocneasalumTe WeTK, Taka Ye € Bb3MOXHO rOpHOTO
orpaHuyeHne unn N3KMNIYeHnsTa aa He ce oTHacaT 3a Bac.

KakBo nokpusa rapaHuuaTta. Summit Medical rapaHTupa Ha
MbpBOHaYanHWs Kynysa4, 4e Tabnata, KbM KOSITO € NpUnoxeHa

Tasun orpaHnyeHa rapaHums, CbOTBETCTBA Ha cneumdukaummnte Ha
npoun3BOAMTENS U HAMA Ja nokaxe AedekTn B uspaboTkarta n matepuanure
npes 12-meceyeH Nepuoj, CYNTaHO OT JaTaTa Ha MbpBOHaYanHaTa nokyrnka.
AKO MbpPBOHAYANHUAT KyryBay Npexsbpnyv TabnaTta Ha TpeTa cTpaHa, Tasu
orpaHuyeHa rapaHuvs HaMa Aa “ma topuanyecka cuna 3a ctTpaHata, Ha
KOSAITO € NPEexBbpIieH NPOAYKTbT.

KakBo Lie HanpaBuM, 3a Aa oTCTpaHUM npobnemuTe. Ako Bawara
Tabna nokaxe AedekT No Bpeme Ha To3u nepuog, Tpsibea Aa ysegomuTe
Summit Medical, TexeH ynbnHoMoLLeH ANCTPMBYTOp MK TbproseLw,.

Tpsibea aa paspewmTte Ha Summit Medical unu TexHn npegcrasuTenu ga
M3BbPLIAT NPOyYBaHeTo, Npernega u Tectosete, kouto Summit Medical
cymTat 3a NoAXoAsLLM, U NPU NOMCKBaHE Ja BbpHETEe NpoAyKTa B 3aBoda Ha
agpeca, nocoyeH no-gony. EqnHcTBeHoTO 3aabmkeHre Ha Summit Medical
CbINAacHO Tasun orpaHnyeHa rapaHums € No CBoe yCMOTPEHWE Aa PEMOHTUPaA
Unn ga 3ameHun aeekTHUA NPoAyKT Unu NpoaykTn, 6e3 3annalaqe 3a
YacTuTe unu Tpyaa. PasxoauTe 3a NOLLEHCKM pasHOCKU, 3acTpaxoBka unm
TpaHcnopTMpaHe, HanpaBeHW No BpeMe Ha NpeacTaBsHeTo Ha Bawara
Tabna 3a rapaHuUMoHHO obcnyxBaHe, ca 3a Bawa cmeTka.

KakBo He nokpuBa rapaHuusTa. Ta3v orpaHuyeHa rapaHLms 3aByucu ot
NpaBUMHOTO M3MNON3BaHe N TEXHNYECKa NoAAPBXKA Ha NPOAYKTa; TA He
MOKpUBa NPOAYKTU, KOUTO Ca HEMPAaBUIMHO TPAHCMNOPTUPAaHW UNW N3NON3BaHu,
C KOUTO € 3noynoTpebsBaHo, Gunn ca 06eKT Ha HEGPEXHOCT UMK HenpaBwWIHa
TeXHUYecka NoAAPbLXKKA, NOYNCTBAHE UMM CbXPaHEHWE, UMW Ha KOUTO e
NpaBeHO TeXHMYECKo 06CMyXBaHe OT Apyr, a He oT Summit Medical nnu

TEXeH YMbIHOMOLLEH ANCTPUBYTOP MNW Tbprosew, NN KoMTo ca bunu
mMoandmumpanu 6e3 nspuyHo paspetueHve ot Summit Medical. HecnassaHeTo
Ha Hacok1Te B PbKOBOACTBOTO Ha COBCTBEHMKA MOXe Aia NpeacTaBnsasa
HenpaBWIHO U3MON3BaHe UMM TEXHNYecKka NnoaapbXKa Ha NpoaykTa u Aa
HanpaBu Tasn orpaHyW4eHa rapaHuus HesanuaHa. Tasu rapaHums He ce oTHacs
3a HOPMaIIHOTO U3HOCBaHE UNW 3a NoAnexaluuTe Ha 3amsiHa YacTu.
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AKO MMaTe BbNPOCU UNu NPETEHLIMU, CBbP3aHU C Ta3u rapaHLmsi, CBbpXeTe
ce ¢ guctpubyTopa:

EBpona un octaHanara 4yacT oT cBeTa
LleHTbp 3a npoaaxbu, obenyxsaHe n
npoekTupaHe

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Oanus

Ten.: +45 4452 8100

dakc: +45 4452 8199

bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 CALL,
Ten.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

CeepHa Amepuka
Mpopax6u n obenyxeaHe:
BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 CALL,
Ten.: +1 978 326 1300
dakc: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Asus, MNMpopax6bu n obenyxsaHe:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, Kutait 20072

Ten.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev JaHus
Ten.: +45 4452 8100, dbakc: +45 4452 8199




NMPUNOXEHUE A

BK AwbmxkunHa (") | WupuHa (") |Bucouuna ()| AbmkuHa (Mm) | LnpuHa (Mm) |BucounHa (Mm) BLBT;;J:')rOBe Tsr:ro Mr:_:::;ﬁ:::“
UA2431 24 7/8 13 1/2 2 3/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 13 1/2 2 3/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2433 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 2 3/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2439 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 9 5/8 2 3/8 606 244 60 6 2,7 1
UA2462 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 2 3/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2501 24 7/8 13 1/2 2 3/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2502 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2503 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2504 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2505 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2506 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2507 24 7/8 13 1/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2508 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2509 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2510 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2511 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2512 19 5/8 9 5/8 2 3/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2513 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2514 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2515 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2516 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2517 19 5/8 9 5/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
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Po predloZenih navodilih, ki jih je potrdil proizvajalec
naprave, je haprava sposobna ponovne obdelave
medicinskih pripomockov za veckratno uporabo.

Posamezni sterilizatorji, Cistoca instrumentov, specificna
obremenitev pladnjev za instrumente, vrste in geometrija
instrumentov, posode za sterilizacijo, filtri in ovojnine se
razlikujejo na vsaki lokaciji.

Ta navodila opisujejo samo moznosti in potrditve pladnjev
za sterilizacijo/zasc¢ito instrumentov in ne naprav

BK Medical, ki jih je treba zascititi v teh pladnjih.

Za navodila in priporocila glede ponovne obdelave naprav
BK Medical glejte BK Medical »Nega in ¢is¢enje« na
naslovu: www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

PREBERITE TA RAZDELEK, PREDEN
PREDATE TA IZDELEK V UPORABO

PREDVIDENA UPORABA / POVZETEK INDIKACIJ ZA
UPORABO

Pladnji za sterilizacijo/zas¢ito instrumentov so namenjeni
shranjevanju in zasciti medicinskih pripomockov za veckratno
uporabo med prevozom, sterilizacijo in shranjevanjem. Pladnji za
sterilizacijo/zascito instrumentov se uporabljajo za organizacijo
in zascito drugih medicinskih pripomockoy, ki jih sterilizira
zdravstveni delavec. Pladnji za sterilizacijo/zas&ito instrumentov
so namenjeni omogocanju sterilizacije prilozenih medicinskih
pripomockov med naslednjimi cikli sterilizacije:

« Parno predsesanje (EN 285)
« Etilen oksid (ISO 11135)
* Preverjena sterilizacija s plinsko plazmo, tj.
*« STERRAD® 100S Standard
* STERRAD® TOONX® Standard
* STERRAD® T00NX® Express
* STERRAD® T00ONX® Flex
*« STERRAD® NX® Standard

* STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX in
V-PRO maX 2

Pladnji za sterilizacijo/zas¢ito instrumentov so namenjeni za
uporabo skupaj z zakonito trzeno ovojnino, togimi posodami
Aesculap® ali togimi posodami Genesis™. Sistemski pladnji sami
po sebi niso namenjeni ohranjanju sterilnosti. Celoten seznam
modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

OPIS NAPRAVE

Pladnji za sterilizacijo/zas¢ito instrumentov se uporabljajo

za organiziranje in drzanje kirurskih instrumentov in opreme
med postopkom sterilizacije ter poznejSim skladis¢enjem in
prevozom. Pladnji nimajo neposrednega stika z bolnikom.
Pladnji sami po sebi ne vzdrzujejo sterilnosti. Pladnji so razli¢nih
velikosti iste osnovne konfiguracije: pravokotno dno s pokrovom
na zapah. Pladnji imajo luknje, ki omogocajo prodiranje sredstev
za sterilizacijo. Pladnji vsebujejo silikonske viozke na dnu in/

ali pokrovu za drzanje, za organiziranje in zasc¢ito kirurskih
instrumentov v pladnju med postopkom sterilizacije ter
poznejsSim skladis¢enjem in prevozom.

PREDVIDENI UPORABNIK

Predvideni uporabniki pladnjev za sterilizacijo/zas¢ito
instrumentov so poklicno zdravstveno osebje v operacijski
sobi in v oddelku za transport, sterilizacijo in shranjevanje
medicinskih naprav.

STERILIZACIJA

Glejte Tabelo 1 za tipi¢ne parametre sterilizacije, ki so bili
potrjeni za sterilizacijo pladnjev za sterilizacijo/zas¢ito
instrumentov Veljajo le pri pravilno vzdrzevani in umerjeni
sterilizacijski opremi. Za preprecevanje mokrih paketov so
potrebni minimalni ¢asi susenja.

Tabela 1
METODE STERILIZACIJE CIKEL (krat)
Parameter:
. Temperatura 270 °F (132 °C)
Parno predsesanje .
P J Cas izpostavljenosti 4 minute
Cas susenja 30 minut

Predpriprava:
Temperatura 131 °F (55 °C)
Relativna vlaznost  70+15 %
Etilen oksid (EO) Ca? .precf.priprave Tura
Sterilizacija:
Cas izpostavljenosti 120 minut
Temperatura 131 °F (55 °C)
Cas prezraevanja 12 ur

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, Ne-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX | Lumen, Ne-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 | Lumen, Ne-Lumen

Potrjene so naslednje metode sterilizacije:

¢ 4-minutni cikel sterilizacije v avtoklavu v zakonito trzeni
ovojnini, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih
je odobril FDA.

« Cikel sterilizacije z etilen oksidom (EQ) v zakonito trzeni
ovojnini in sterilni posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

* Cikel sterilizacije STERRAD 100S Standard v zakonito trzeni
ovojnini in togi posodi Aesculap, ki jih je odobril FDA.

* Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Standard v zakonito
trzeni ovojnini in togi posodi Aesculap, ki jih je odobril FDA.




STERILIZACIJA (nadaljevanje)

e Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Express v zakonito trzeni
ovojnini, ki jo je odobril FDA.

* Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Flex v zakonito trzeni
ovojnini in togi posodi Aesculap, ki jih je odobril FDA.

« Cikel sterilizacije STERRAD NX Standard v zakonito trzeni
ovojnini in togi posodi Aesculap, 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 prekoracite nosilnosti sterilne posode, kot je dologil
proizvajalec.

Za vzdrzevanje sterilnosti uporabite dodatke, ki jih je odobril FDA.

Preverite navodila za uporabo sterilizatorja, da se prepricate,
ali so predvidene obremenitve zdruzljive s predvidenim
sterilizacijskim ciklom.

Preberite navodila za posodo, da se prepricate, ali je predvidena
obremenitev zdruzljiva z obremenitvijo, ki je odobrena s strani FDA.

Preberite priro¢nik BK Medical Nega in ¢iS€enje, za zagotovitev,
da so predvidene naprave/obremenitve zdruzljive s predvidenim
ciklom sterilizacije.

OMEJITEV OBDELAVE

1) Konec uporabne dobe pladnjev za sterilizacijo/zas¢ito
instrumentov je najmanj 25 sterilizacijskih ciklov. Pred
uporabo preglejte obrabljenost ali poskodbe pladnja zaradi
uporabe. Prenehajte uporabljati, ¢e so prisotni vidni znaki
obrabe, vklju¢no s korozijo, mehanskimi okvarami, razpokami,
lus¢enjem, zlomljenimi zvari, poskodovanimi nogami,
poskodovanimi zapahi, poskodovanimi Hold-Its®/ Hold-
Downs®, razbarvanjem itd.

2
3
4

~

Glejte Tabelo 1 za metode sterilizacije in konfiguracije.
Pladnjev ali komponente NE PREOBREMENITE.

NE PREOBREMENITE posameznih rez Hold-Its®. Polozite
samo en instrument na rezo Hold-Its®.

Za uporabnike togih posod NE OVIJAJTE pladnjev ali
posameznih sestavnih delov in postavite v posodo za
sterilizacijo.

o

5

~

6

~

V notranjosti sterilizatorjev NE ZALAGAJTE posamicno
zavitih pladnjev ali pladnjev s posodami ali sestavnimi deli.
Zavite pladnje ali pladnje s posodami ali sestavne dele locite
drug od drugega ali od katerih koli drugih predmetov na
lo¢enih policah sterilizatorja, da je omogocen najvecji pretok
sterilizacijskega sredstva.

7

~

Uporaba nevpojnih oblog pladnja (npr. silikonska matrica
s prsti) lahko povzroci zbiranje kondenzata. Ce je prisotna
vidna vlaga, 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 instrumenta.

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.

PONOVNA OBDELAVA PLADNJEV
OPOZORILA

Za pladnje s konstrukcijo iz aluminija je priporocljivo uporabljati
samo pralna sredstva z nevtralnim pH (6,0-8,5). Pralno sredstvo
z visoko kislim ali moc¢no bazi¢nim pH lahko trajno poskoduje
eloksirano aluminijasto povrsino pladnja. To opozorilo ne velja za
pladnje s konstrukcijo iz nerjavecega jekla.

NE uporabljajte, e je pakiranje poskodovano ali nenamenoma
odprto pred uporabo.

Opomba: Ocistite in preglejte pladnje v skladu z navodili,
preden so predani v uporabo.
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SPLOSNI VARNOSTNI UKREPI

* Osebje mora nositi vso osebno zascitno obleko in opremo,
kot to zahtevajo operativni postopki delodajalca/oddelka,
za stopnjo kontaminacije, kateri bo izpostavljeno.

¢ Med sterilizacijo naj bodo razli¢ne kovine lo¢ene, da
preprecite korozijo.

MESTO UPORABE
Odstranite prst s krpo za enkratno uporabo/papirnato brisa¢o.

Kontaminirane komponente je treba hraniti vlazne, dokler se ne
uporabijo kvalificirani postopki cis¢enja.

CISCENJE

Spodaj so navedene priporocene moznosti ¢is€enja za ¢is¢enje
kasete/pladnja. Za &is¢enje instrumentov glejte navodila za
uporabo proizvajalca instrumenta. 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 cistil.

Kaset NE shranjujte v tekocini.

1. Ro¢na groba dekontaminacija:

A. Pripomocki: Nevtralni pH (6.0 - 8.5) encimski detergent,
mehka krtaca s $¢etinami in tekoc¢a voda.

B. S krtaco z mehkimi $¢etinami odstranite vso vidno prst
in nesnago. Med c¢is¢enjem je treba za vsaj 2 minuti
potopiti celoten pladenj za lazje odstranjevanje necistoc in
zmanjs$anje brizganja detergenta po osebju.

C. Temeljito izpirajte s Cisto vodo vsaj 1 minuto, da odstranite
ves detergent. Glejte navodila za spiranje na etiketi
detergenta.

2. Ultrazvocno cis€enje:
A. Pripravite encimsko pranje v ultrazvocni Cistilni enoti.

B. Posamezen pladenj postavite v detergent in ga cCistite
najmanj deset minut.

C. Spirajte najmanj 2 minuti s hladno teko¢o vodo iz pipe.
D. Vizualno preglejte pladenj glede prisotnosti necistoc. Po
potrebi ponovite cikel, da odstranite vidno onesnazenje.
3. Samodejno pranje:

Pladnji za sterilizacijo/zas¢ito instrumentov so potrjeni za
sistemski cikel samodejnega pranja, naveden v Tabeli 2.
Potrjevanje doloc¢enih parametrov bo moral izvajati obdelovalec.

Tabela 2

CIKEL TEMP. VODE PROCES CISCENJA
Predpranje ! Hladnvaf voda iz Cas recirkulacije: 2 minut
in2 omrezja

°C

Encimsko Vroca voda iz x . .

] .. Cas namakanja: 4 minut
pranje omrezja
Pranje 1 Ogreto na 65,5 Cas recirkulacije: 15 minut

Izpiranje 1in 2

Vroca voda iz
omrezja

Cas recirkulacije: 5 minut

Opomba: Po kon¢anem samodejnem ciklu pranja vizualno preglejte
pladenj in dodatke za preostalo vidno umazanijo. Vsa vidno zemljo je
treba pred posiljanjem na sterilizacijo odstraniti z rocnim cis¢enjem,
Scetkanjem, ultrazvokom ali dodatnimi avtomatskimi cikli.

DEZINFEKCIJA

Pladnji naj bi bili dokon&no sterilizirani.



VZDRzEVANJE, PREGLEDI IN PRESKUSI

Pladnje je mogoce ponovno uporabiti, dokler ne pride do
nesprejemljivega poslabsanja, na primer korozije, razpok, rje,
lus€enja, razbarvanja ali mehanske okvare.

Znaki mehanskih okvar vkljucujejo:
* Polomljene ali razpokane vogale ali zvare
¢ Polomljene ali nedelujoce zapahe
¢ Manjkajoce, raztrgane ali prerezane silikonske vliozke
* Manjkajoce ali poskodovane noge

INDIKACIJE ZA UPORABO

4-minutna para, ovojnina in toga posoda Aesculap®
Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se
uporabljajo za organizacijo in zasc€ito drugih medicinskih
pripomockov, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete
sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene za
omogocanje sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov
med sterilizacijskim ciklom parnega predsesanja. Kasete sistema
za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene uporabi

Vv povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami
Aesculap. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe same po
sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti.

Parameter sterilizacije v avtoklavu

Cikel Predsesanje
Temperatura 270 °F (132 °C)
Cas izpostavljenosti 4 minut
Minimalni ¢as susenja 30 minut

Model kasete Summit Model posode Aesculap

IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 “JK444
IN-6105 *IN742

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo v vakuumskih parnih
sterilizatorjih, ki delujejo na 270 °F (132 °C) za c¢as izpostavijenosti 4
minut. Preverite navodila za uporabo posode, da zagotovite, da vsebina
ne presega omejitve obremenitve posode za sterilizacijo.

Lumenski nastavki za sterilizacijski cikel s 4-minutnim parnim
predsesanjem
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 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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4-minutna para, toga posoda Genesis™

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se
uporabljajo za organizacijo in zascito drugih medicinskih
pripomockoy, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete
sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene za
omogocanje sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov
med sterilizacijskim ciklom parnega predsesanja. Kasete sistema
za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene uporabi v
povezavi z zakonito trzenimi togimi posodami Genesis. Kasete
za zascito instrumentov InstruSafe same po sebi niso namenjene
za ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na
voljo v Prilogi A.

Lumenski nastavki za sterilizacijski cikel s 4-minutnim parnim
pred j
Model kasete Summit Najm:r:i:rinr::tranji h:!:flvi?siaa 5::1"'::,
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

8-minutni parni in Etilen oksid (EO) (EO), ovojnine in
toge posode Genesis™

Kasete sistema za zas¢ito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo
za organizacijo in zascito drugih medicinskih pripomockov, ki jih
sterilizira zdravstveni delavec. Kasete InstruSafe so namenjene

za omogocanje sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov
med sterilizacijskim ciklom parnega predsesanja ali etilen

oksida. Kasete sistema InstruSafe so namenjene za uporabo
skupaj z osrednjo zakonito trzeno ovojnino ali s togo posodo
Genesis. Kasete sistema InstruSafe same po sebi niso namenjene
ohranjanju sterilnosti.

Metode in konfiguracije sterilizacije

8-minutna predpriprava s paro pri 132 °C

140-krat presita ovojnina ¢as susenja 10 minut

Netkana ovojnina (Kimberly Clark) | ¢as susenja 50 minut

Posoda Genesis (sklic na tabelo 1

o o ¢as susenja 30 minut
za uporabo filtrirnega papirja)

Etilen oksid (EO)

= J-urna predpriprava pri 131 °F (55 °C) z relativno vlaznostjo 70 + 15 %
= 2-urna izpostavljenost pri 131 °F (55 °C)
= 12-urno zracenje

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"

Glejte V. Mueller Genesis Sterilizer Container System - Navodila za
uporabo pri uporabi katere koli toge posode Genesis.



INDIKACIJE ZA UPORABO (nadaljevanje)

Cikli STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard,
ovojnine in toge posode Aesculap®

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se
uporabljajo za organizacijo in zasc€ito drugih medicinskih
pripomockov, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete sistema
za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene za omogocanje
sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov med
sterilizacijskimi cikli Sterrad 100S Standard in Sterrad TOONX
Standard. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe

SO namenjene uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino

ali togimi posodami Aesculap. Kasete za zasc&ito instrumentov
InstruSafe same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti.
Celoten seznam modelov naprav je v Dodatku A.

Nasledniji sterilizacijski pladnji so bili potrjeni z ustreznimi togimi
posodami:

STERRAD 100S cikel Standard

Model kasete Summit Model posode Aesculap
*JM444

*JM440

IN-8823-AE
IN-6105

STERRAD 100NX cikel Standard

Model kasete Summit

Model posode Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

*IM444
*JM440

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo s STERRAD 100S v ciklu
Standard in s STERRAD TOONX v ciklu Standard. Preverite navodila
za uporabo posode, da zagotovite, da vsebina ne presega omejitve
obremenitve posode za sterilizacijo.

Zahteve za lumen za cikle STERRAD 100S Standard in STERRAD 100NX
Standard

4 lumen iz nerjavecega jekla

notranji premer 3 mm x dolzina 400 mm Vsi primerno veliki modeli

so navedeni v Dodatku A z

2 lumen iz nerjavecega jekla izjemo IN-2681.
notranji premer 3 mm x dolzina 200 mm
1lumen iz nerjavecega jekla
notranji premer 3 mm x dolzina 200 mm
IN-2681

1lumen iz nerjavecega jekla
notranji premer 1 mm x dolzina 65 mm
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Cikel STERRAD® NX® Standard, ovojnina in toga
posoda Aesculap®

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se
uporabljajo za organizacijo in zascito drugih medicinskih
pripomockoy, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete
sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene za
omogocanje sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov
med sterilizacijskim ciklom Sterrad NX Standard. Kasete sistema
za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene uporabi

Vv povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami
Aesculap. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe 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
Model kasete Summit Najm:r:j: ;:c:tranji ":'ag;’;:i: I.s:;vril:v
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
Opomba: Najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu
od prezracevanja do prostornine, je pladenj IN-2681.

Cikel STERRAD® TOONX® Express, ovojnina

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se
uporabljajo za organizacijo in zasc¢ito drugih medicinskih
pripomockoy, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete sistema
za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene za omogocanje
sterilizacije prilozenih medicinskih pripomoc¢kov med ciklom
Sterrad® TOONX Express. Kasete sistema za zasc&ito instrumentov
InstruSafe so namenjene uporabi v povezavi z zakonito trzeno
ovojnino. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe same po
sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti. Sistem za zascito
instrumentov InstruSafe nima zahtev za lumen za cikel Sterrad
T00NX Express



INDIKACIJE ZA UPORABO (nadaljevanje)

Sterilizacijski cikel STERRAD® TOONX® Flex, ovojnina
in toga posoda Aesculap®

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se
uporabljajo za organizacijo in zas€ito drugih medicinskih
pripomockoy, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete sistema
za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene za omogocanje
sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov med ciklom
sterilizacije Sterrad TOONX Flex. Kasete sistema za zascito
instrumentov InstruSafe so namenjene uporabi v povezavi z
zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete
za zascito instrumentov InstruSafe same po sebi niso namenjene
za ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na
voljo v Prilogi A.

STERRAD 100NX Flex Sterilizacijski cikel

Model kasete Summit Model posode Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo s STERRAD 100NX v ciklu
Standard. Preverite navodila za uporabo posode, da zagotovite, da
vsebina ne presega omejitve obremenitve posode za sterilizacijo.

Zahteve za sterilizacijski cikel STERRAD 100NX Flex

Model kasete | NAMANSL | nojegja | Stevilo | Ovojnina/Togo
. notranji ..
Summit dolzina Lumnov Posoda
premer

IN-0000 1mm 850 mm |1 Ovojnina +
toga posoda

IN-8823 1mm 850 mm 1 Ovojnina +
toga posoda

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Ovojnina

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Ovojnina +
toga posoda

Najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu od
prezracevanja do prostornine, je pladenj IN-O0O0O.

Opomba: Pladenj IN-OO00 je namenjen samo testiranju.
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Nizkotemperaturni cikli sterilizacije AMSCO®
V-PRO®, ovojnina in toga posoda Aesculap®

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se
uporabljajo za organizacijo in zas¢ito drugih medicinskih
pripomockov, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete sistema
za zascito instrumentov InstruSafe® so namenjene za sterilizacijo
prilozenih medicinskih pripomoc¢kov med nizkotemperaturnimi
cikli sterilizacije Amsco V-PRO. Kasete sistema za zascito
instrumentov InstruSafe so namenjene uporabi v povezavi z
zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete
za zascito instrumentov InstruSafe same po sebi niso namenjene
za ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na

voljo v Prilogi A.

Nizkotemperaturni sistemi sterilizacije AMSCO V-PRO

Sterilizator Standard cikel Lumenski Nelumenski cikel
cikel
V-PRO 1 X NI PODATKA NI PODATKA
V-PRO 1PLUS NI PODATKA X X
V-PRO maX NI PODATKA X X
V-PRO maX NI PODATKA X X

Model kasete Summit
IN-8823
IN-6105

*Odobril Summit Medical, SAMO za uporabo v nizkotemperaturnih
sistemih sterilizacije AMSCO V-PRO. Ce posodo Aesculap uporabljate
kot sterilno pregrado, obremenitev (pladenj in vsebina na vrhu) ne sme
presegati zahtev za obremenitev glede na tezo ali vrsto bremena.

Model posode Aesculap

“JM444

*IM742

Velikosti lumnov potrjene inStrumentacije vkljucujejo:

Model kasete Summit Najmir:jeEIL::tranji h:j?jlviei:f;a E:::::;’v
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 1mm 64 mm 1

Opomba: Najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu od|
prezracevanja do prostornine, je pladenj IN-268].




SHRANJEVANJE

Trajno shranite sterilne pladnje, ki so zaviti ali v posodah, na
odlagalno polico v vodoravnem polozaju. Glede informacij o
Zivljenjski dobi se posvetujte s proizvajalcem ovojnine ali posode.

ODSTRANJEVANJE

V primeru, da pladnji za sterilizacijo/zas¢ito instrumentov pred
uporabo niso pregledani ali ¢e se drugace ne Stejejo vec za
primerne, se naprave zavrzejo v skladu z lokalnim protokolom.
Nacin odstranjevanja je odvisen od moznih tveganj navzkrizne
kontaminacije in okuzbe, ko se ugotovi potreba po odstranjevanju.

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z instrumentom, je treba
sporociti proizvajalcu in FDA / pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

GARANCUJA

OMEJENA GARANCIJA ZA PLADNJE ZA STERILIZACIJO/
ZASCITO INSTRUMENTOV.

TUKAJ NAVEDENA OMEJENA GARANCIJA IN OMEJITVE SO
EKSKLUZIVNE IN VELJAJO V SMISLU VSEH DRUGIH HITRIH
GARANCIJ IN, RAZEN CE NI TUKAJ NAVEDENO, SO VSE

TRDITVE ALI OBLJUBE S STANI DRUGIH OSEB ALI PODJETIJ
NICNE TRAJANJE VSEH IZRECNIH GARANCIJ ZA PRODAJO

ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN JE OMEJENO NA
TRAJANJE HITRE OMEJENE GARANCIJE. SUMMIT MEDICAL ALI
NJEGOVE PODRUZNICE NE BO ODGOVOREN ZA KAKRSNE KOLI
NAKLJUCNE, POSLEDICNE ALI POSEBNE IZGUBE ALI POSKODBE,
Kl IZHAJAJO 1Z UPORABE ALI NEZMOZNOSTI UPORABE
PLADNJA, CE SO POSLEDICA KRSITVE GARANCIJE ALI DRUGEGA
PRAVNEGA PREDPISA.

Ta omejena garancija vam daje posebne pravne pravice, lahko pa
imate tudi druge pravice, ki se razlikujejo od drzave do drzave.
Nekatere drzave ne dovoljujejo omejitev trajanja implicitne garancije
ali ne dovoljujejo izkljucitve ali omejevanja naklju¢nih ali posledi¢nih
Skod, zato zgornja omejitev ali izkljucitve za vas morda ne veljajo.

Kaj je zajeto. Summit Medical prvotnemu kupcu jamdi, da je pladenj,
ki je predmet te omejene garancije, v skladu s specifikacijami
proizvajalca in da v 12 mesecih od datuma prvotnega nakupa ne bo
imel napak v izdelavi in materialu. Ce prvotni kupec pladenj prenese
na drugo osebo, potem druga oseba te omejene garancije ne bo
mogla uveljavljati.

Kaj bomo naredili za odpravljanje tezav. Ce se v tem obdobju
izkaze, da je vas pladenj pokvarjen, morate o tem obvestiti Summit
Medical ali pooblas¢enega distributerja ali prodajalca Summit
Medical. Podjetju Summit Medical ali njegovim zastopnikom

morate dovoliti tak$ne preiskave, preglede in preizkuse, kot se zdijo
podjetju Summit Medical ustrezni, in ¢e bo od vas to zahtevano,
boste izdelek vrnili v tovarno na spodnjem naslovu. Edina obveznost
podjetja Summit Medical iz te omejene garancije je, da po lastni
izbiri popravi ali zamenja pokvarjen izdelek ali izdelke brez stroskov
za material ali opravljeno delo. Za stroske postnine, zavarovanja

ali posiljanja, ki so nastali zaradi uveljavljanja garancijske storitve
pladnja, ste odgovorni sami.

Kaj ni zajeto. Ta omejena garancija je odvisna od pravilne uporabe in
vzdrzevanja izdelka; ne zajema izdelkov, ki so bili nepravilno odposlani
ali nepravilno uporabljeni, zlorabljeni, zanemarjeni ali nepravilno
vzdrzevani, oc¢is¢eni ali shranjeni ali ki niso bili servisirani pri podjetju
Summit Medical ali pooblas¢enem distributerju ali prodajalcu Summit
Medical ali so bile spremembe izvedene brez izrecne odobritve
Summit Medical. Neupostevanje navodil v priro¢niku za uporabo lahko
pomeni nepravilno uporabo ali vzdrzevanje izdelka in povzroci, da ta
omejena garancija ne bo veljavna. Ta garancija ne velja za obicajno
obrabo ali nadomestne dele.
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Ce imate vprasanja ali zahtevke v zvezi s to garancijo, se obrnite na
dobavitelja:

BK Medical Prodaja, storitve in center za nacrtova-
8 Centennial Drive nje BK Medical

Peabody, MA 01960 USA za Evropo in preostali svet

Tel: +1 978 326 1300 BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denmark
Tel: +45 4452 8100
Faks: +45 4452 8199
bkmedical.com

bkmedical.com

Prodaja in storitve

v Severni Ameriki:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
Faks: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Prodaja in storitve v Aziji:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Denmark

Tel: +45 4452 8100 Faks: +45 4452 8199




PRILOGA A

BK Dolzina (") | S$irina¢") | Vigina ¢") |Dolzina (mm)| Sirina (mm) | Vigina (mm) v:ﬁf‘iih ze:; Ins':rad:::nti
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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Pribalené pokyny boli vyrobcom podnosu potvrdené
ako schopné opatovného spracovania opakovane
pouzitelnych zdravotnickych zariadeni.

Jednotlivé sterilizatory, Cistota nastrojov, konkrétne
zataZenie podnosov na nastroje, typy a geometria
nastrojov, sterilizacné nadoby, filtre a obaly sa v kazdom
mieste lisia.

Tieto pokyny popisuju iba moznosti a overenia podnosov
na sterilizaciu/ochranu nastrojov a nie zariadeni

BK Medical, ktoré maju byt v tychto podnosoch chranené.
Pokyny a odporucania na opatovné spracovanie pre
zariadenia BK Medical najdete v casti ,,Starostlivost

a Cistenie” spolo¢nosti BK Medical na adrese:
www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

PRED UVEDENIM DO PREVADZKY SI PRECITAJTE
TUTO CAST

ZHRNUTIE ZAMYSLANEHO POUZITIA/INDIKACIi NA
POUZITIE

Podnosy na sterilizaciu/ochranu nastrojov su uréené na uchovavanie
a ochranu zdravotnickych pomocok na opakované pouzitie pocas
prepravy, sterilizacie a skladovania. Podnosy na sterilizaciu/
ochranu ndstrojov sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych
zdravotnickych zariadeni, ktoré sterilizuje poskytovatel zdravotnej
starostlivosti. U¢elom podnosov na sterilizaciu/ochranu nastrojov je,
Ze umoznuju sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas
tychto cyklov sterilizacie:

* Predvakuova para (EN 285)
« Etylénoxid (ISO 11135)
* Overena sterilizacia plynovou plazmou, t. j.
« STERRAD® 100S Standard
*« STERRAD® 100NX® Standard
« STERRAD® TOONX® Express
« STERRAD® TOONX® Flex
« STERRAD® NX® Standard

* STERIS®* AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX a
V-PRO maX 2

Podnosy na sterilizaciu/ochranu nastrojov su uréené na pouzitie v
spojeni so schvdlenym preddvanym obalom, pevnymi nddobami
Aesculap® alebo pevnymi nddobami Genesis™. Podnosy na
sterilizaciu/ochranu nastrojov nie su uréené na udrziavanie sterility.
Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.
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POPIS ZARIADENIA

Podnosy na sterilizaciu/ochranu nastrojov sa pouzivaju na
organizované uzavretie a uchovavanie chirurgickych nastrojov a
prislusenstva nastrojov pocas sterilizacného procesu a nasledné
skladovanie a prepravu. Tieto podnosy nemaju priamy kontakt

s pacientom. Podnosy samy o sebe nezachovavaju sterilitu.
Podnosy su réznych velkosti rovnakej zakladnej konfiguracie:
obdiznikovy podstavec so zapadkovym krytom. Podnosy maju
perforacie, ktoré umoznuju vnikanie sterilizacného prostriedku.
Podnosy obsahuju silikénové viozky v zakladni a/alebo obale na
drzanie, organizovanie a ochranu chirurgickych nastrojov v podnose
pocas procesu sterilizacie a nasledného skladovania a prepravy.

ZAMYSLANY POUZIVATEL
Podnosy na sterilizaciu/ochranu nastrojov su uréené pre
zdravotnickych pracovnikov na operacnej sdle a sterilnom

oddeleni spracovania na prepravu, sterilizaciu a skladovanie
zdravotnickych pomocok.

STERILIZACIA

Pozrite Tabulku 1, kde najdete typické parametre sterilizacie,
ktoré boli overena na sterilizaciu podnosov na sterilizaciu/
ochranu nastrojov. Tieto platia iba so sterilizacnym zariadenim,
ktoré je spravne udrziavané a kalibrované. Aby nevznikali mokré
balenia, vyZzaduje sa minimalna doba susenia.

Tabulka 1
METODA STERILIZACIE CYKLUS (&asy)
Parameter:
Teplota 270 °F (132 °C)

Predvakuova para

Cas posobenia 4 minuty
Cas susenia 30 minut
Stabilizacia:
Teplota 131 °F (55 °C)
Relativna vlhkost 70 +15 %
| . Cas stabilizacie 1 hodina
Etylénoxid (EO) Sterilizécia:
Cas vystavenia 120 minut

Teplota 131 °F (55 °C)
Cas prevzdusniovanial2 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 | Lumenovy, Neldmenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX

Lumenovy, Nelumenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Lumenovy, Nelumenovy

Overené su tieto metddy sterilizacie:

* 4-minutovy cyklus sterilizacie v autoklave v schvalenych
predavanych obaloch, pevnych naddobach Aesculap alebo
pevnych nadobach Genesis schvalenych podla FDA.

¢ Cyklus sterilizacie etylénoxidom (EO) v schvalenom
preddvanom obale a sterilnej nddobe Genesis schvalenej
podla FDA.

¢ Cyklus sterilizacie STERRAD 100S Standard v schvalenom
preddavanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvalenej
podla FDA.

e Cyklus sterilizacie STERRAD T00NX Standard v schvalenom
preddvanom obale a pevnej nadobe Aesculap schvalenej
podla FDA.




STERILIZACIA (pokracovanie)

e Cyklus sterilizacie STERRAD T00NX Express v oficidlne
preddvanych obaloch schvalenych podla FDA.

e Cyklus sterilizacie STERRAD T00NX Flex v schvdlenom
preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvalenej
podla FDA.

e Cyklus sterilizacie STERRAD NX Standard v schvdlenom
predavanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvalenej
podla FDA.

* Cykly sterilizacie STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS,
V-PRO maX a V-PRO maX 2 v schvalenom preddvanom
obale a pevnej nddobe Aesculap schvalenych uradom FDA.

NEPREKRACUJTE nosnost sterilnej nadoby podla $pecifikacii
vyrobcu.

Na zachovanie sterility pouzivajte prislusenstvo schvalené
uradom FDA.

Pozrite ndvod na pouzitie sterilizatora, kde zistite, ¢i su uréené
zatazenia kompatibilné s planovanym cyklom sterilizacie.

Pozrite pokyny v ndvode na pouzitie nddoby, kde zistite,

Ci urc¢ené zatazenie je kompatibilné so zatazami nadoby
schvalenymi podla FDA.

Pozrite sprievodcu starostlivostou a Cistenim spolo¢nosti BK
Medical, aby ste sa uistili, ze uréené zariadenia/zatazenia su
kompatibilné so zamyslanym cyklom sterilizacie.

OBMEDZENIE SPRACOVANIA

1) Koniec zivotnosti podnosov na sterilizaciu/ochranu nastrojov
je minimalne po 25 cykloch sterilizacie.
Pred pouzitim skontrolujte podnos, Ci nie je opotrebovany,
alebo poskodeny v dbsledku 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 1, kde najdete metddy a konfiguracie
sterilizacie.

3) NEPRETAZUJTE podnosy a komponenty.

4) NEPRETAZUJTE jednotlivé &trbiny systému Hold-Its®.
Do jednej Strbiny systému Hold-Its" vkladajte iba jeden nastroj.

5) Pre pouzivatelov pevnych nadob: NEZABALUJTE podnosy
alebo komponenty a umiestnite ich do naddoby na sterilizaciu.

6) Vo vnutri sterilizatorov NESTOHUJTE jednotlivo zabalené
alebo do nddob vlozené podnosy alebo komponenty.
Zabalené alebo do nadob viozené podnosy alebo
komponenty oddelte od seba navzajom alebo od
akychkolvek inych poloziek na samostatnych polickach
sterilizatora, umoznite tak maximalny prietok steriliza¢ného
prostriedku.

7

~

Pouzitie neabsorpcnych vioziek podnosu (napr. silikbnovej
organizacnej rohozky s prstami) médze sposobit akumulovanie
kondenzatu. Ak je pritomna viditelna vihkost, zopakujte
sterilizaciu s dlh§ou dobou susenia.

8

~

Celkova hmotnost systému nadob (napr. nddoba, zasobnik a
zatazenie nastrojmi) nesmie prekrocit 25 libier (11,34 kg).

9

~

Nastroje (napr. endoskopy a nastroje s lUmenmi 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 konfigurdcie nastrojov a nadob, ktoré sa predkladaju
sterilizatnému procesu.

OPATOVNE SPRACOVANIE PODNOSOV
VYSTRAHY

Na podnosy hlinikovej konstrukcie sa odporuca pouzivat

iba cCistiace prostriedky s neutrdlnym pH (6,0 - 8,5). Cistiaci
prostriedok s vysoko kyslym alebo vysoko zasaditym pH by
mohol natrvalo poskodit eloxovany hlinikovy povrch podnosu.
Tato vystraha sa nevztahuje na podnosy z antikorovej ocele.

Poznamka: Pred uvedenim do prevadzky vydcistite a
skontrolujte podnosy podla pribalenych pokynov.
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NEPOUZIVAJTE, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo
neumyselne otvoreny.

UNIVERZALNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Persondl musi pouzivat vSetok osobny ochranny odev a
vybavenie podla poziadaviek prevadzkovych postupov
zamestnavatela/oddelenia pre uroven kontaminacie, ktorej
bude vystaveny.

* Pocas sterilizacie udrziavajte jednotlivé kovy oddelené,
aby nedochadzalo ku kordzii.

MIESTO POUZITIA

Hrubé znecistenie odstrante jednorazovou alebo papierovou
utierkou.

Kontaminované komponenty by sa mali udrziavat vihké, kym sa
nebudu moct pouzit kvalifikované Cistiace procesy.

CISTENIE

Dalej su uvedené odporucané moznosti ¢istenia na ¢istenie
kazety/podnosu. Pokyny na Cistenie pristroja najdete v navode
vyrobcu pristroja. Pouzivajte iba roztoky s neutralnym pH

(6,0 - 8,5), mierne zasadité a bez uhli¢itanu sodného, aby
nedoslo k poskodeniu povrchovej Upravy hlinikovych kaziet.
NEPOUZIVAJTE drotenky ani abrazivne Cistiace prostriedky.
NESKLADUJTE kazetu v tekutine.

1. Manualna hruba dekontaminécia:

A. Vybavenie: Enzymaticky cistiaci prostriedok s neutralnym
pH (6,0 - 8.5), kefka s makkymi stetinami a tecuca voda.

B. Pomocou makkej kefky odstrante vsetku viditelnu
necistotu a kontaminanty. Pocas Cistenia musi byt cely
podnos ponoreny po dobu minimalne 2 minut, ulahéi sa
tak odstranovanie necistét a eliminuje sa postriekanie
personalu Cistiacim prostriedkom.

C. Oplachujte dékladne minimalne 1 minutu ¢istou vodou,
aby sa odstranil vietok cCistiaci prostriedok. Pozrite pokyny
na oplachovanie na stitku Cistiaceho prostriedku.

2. Ultrazvukové cistenie:

A. Pripravte enzymové umyvanie v ultrazvukovej Cistiacej
jednotke.

B. Vlozte jeden podnos do Cistiaceho prostriedku a nechajte
bezZat najmenej desat minut.

C. Oplachujte minimalne 2 minuty studenou vodou z
vodovodu.

D. Vizualne skontrolujte, ¢i na podnose nie su kontaminanty.
V pripade potreby cyklus zopakujte, aby sa odstranilo
viditelné znecistenie.

3. Automaticka umyvacka:

Podnosy na sterilizaciu/ochranu nastrojov su overené pre cyklus
automatického umyvacieho systému uvedeného v Tabulke 2.
Kvalifikaciu $pecifickych parametrov bude musiet vykonat
spracovatel.

Tabulka 2

CYKLUS TEPLOTA VODY PROCES CISTENIA
Predpierka Studena voda z Cas recirkulacie: 2 minuty
la2 vodovodu
Enzymové Horuca voda z = e L

; } Cas namacania: 4 minuty
umyvanie vodovodu
Umvvanie 1 Ohrev na 150 °F Cas recirkulacie: 15

v (65,5 °C minuty
Oplachnutie Hortca voda z Cas recirkulacie: 5 minuty
la2 vodovodu

Poznamka: Po dokonceni cyklu automatického umyvania vizualne
skontrolujte podnos a prislusenstvo, ¢i nezostali viditelné necistoty.
Pred odoslanim na sterilizéciu sa musia vsetky viditelné necistoty
odstranit rucnym cistenim, kefkou, ultrazvukom alebo dalSimi
automatickymi cyklami.

DEZINFEKCIA

Podnosy su urc¢ené na terminalnu sterilizaciu.



UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE
Podnosy 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 silikonové viozky,
* chybajuce alebo poskodené nozicky.

INDIKACIE POUZITIA

4-minttova sterilizdcia parou, obal a pevna nadoba
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 urcené na

to, aby umoznovali sterilizdciu uzavretych zdravotnickych
pomébcok pocas cyklu sterilizacie predvakuovej pary. Kazety
systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie

so schvalenym preddvanym obalom alebo pevnou naddobou
Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su
uréené na udrziavanie sterility.

Parameter sterilizécie v autoklave

Cyklus Predvakuova
Teplota 132 °C (270 °F)
Cas vystavenia 4 minuty
Minimalny ¢as susenia 30 minuty

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap

IN-8823-AE *IN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

* Schvélené spolo&nostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v
predvakuovych parnych sterilizatoroch pracujucich pri teplote 132 °C
(270 °F) po dobu vystavenia 4 minuty. Pozrite pokyny k nadobe, aby
ste sa uistili, ze obsah neprekracuje urcené naroky na zataz sterilizacnej
nadoby.

Naroky na lumen pre 4-minutovy cyklus sterilizacie
predvakuovou parou

Model kazety Summit vndrc:?rz;‘lilr?gmer Mat):i(lig;(a'alna Iﬂ:?::;v
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3 mm 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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4-minutova sterilizacia parou, pevna nadoba
Genesis™

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na
organizovanie a ochranu inych zdravotnickych pomécok, ktoré
su sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su ur¢ené na to,
aby umoznovali sterilizaciu uzavretych zdravotnickych
pomobcok pocas cyklu sterilizacie predvakuovej pary.

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su ur¢ené na
pouzitie so schvalenymi preddvanymi pevnymi nadobami
Genesis. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su
urc¢ené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov
zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Naroky na limen pre 4-minutovy cyklus sterilizacie
predvakuovou parou

Model kazety Summit vnuw:‘r:;/’nilrri‘é,mer Ma::l(}gl‘(éalna Iu::’::;v
IN-2681 1mm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1

Tmm 400 mm 5
IN-OO000 3Imm 400 mm 1

5mm 400 mm 1

8-minutovu sterilizaciu 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 urcené na pouzitie s centrdlne schvalenym
preddvanym obalom alebo s pevnou naddobou Genesis. Kazety
systémulnstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility
samostatne.

Metddy a konfigurdcie sterilizacie

8-minttova stabilizacia pri teplote 132 °C

140-nasobne tkany zabal 10 minut ¢as susenia

Netkany zabal (Kimberly Clark) 50 minut ¢as susenia

Nadoba Genesis (referencna
Tabulka 1 obsahujuca odporucany
filtracny papier)

30 minut ¢as susenia

Etylénoxid (EO)

* 1-hod. stabilizacia pri teplote 55 °C (131 °F) s relativnou vlhkostou 70 + 15 %
= 2-hod. vystavenie pri teplote 55 °C (131 °F)
= 12-hodinové prevzdusnovanie

Tabulka 1
Nadoba Genesis Filtracny papier na nadobu 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.



INDIKACIE POUZITIA (pokradovanie)

Standardné cykly STERRAD® 100S a STERRAD®
T100NX?®, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju

na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych pomécok,
ktoré su sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urc¢ené na to,
aby umoznovali sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni
pocas tychto cyklov sterilizacie systémami Sterrad 100S
Standard a Sterrad 100NX Standard. Kazety systému ochrany
nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvalenym
preddvanym obalom alebo pevnou nadobou Aesculap.

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su ur¢ené na
udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je
uvedeny v Prilohe A.

Nasledujuce sterilizacné podnosy boli overené so
zodpovedajucimi pevnymi nadobami:

STERRAD 100S Standard Cycle

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard Cycle

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

* Overené spolocénostou Summit Medical na pouZzitie VYHRADNE
v systémoch STERRAD 100S Standard Cycle a STERRAD T00NX
Standard Cycle. Pozrite pokyny k nddobe, aby ste sa uistili, Ze obsah
neprekracuje uréené naroky na zataz sterilizacnej nadoby.

Naroky na lumen pre cykly STERRAD 100S Standard a
STERRAD 100NX Standard

4 antikorové limeny s vnutornym
priemerom 3 mm a dizkou 400 mm Véetky modely vhodnej
velkosti su uvedené

v Prilohe A s vynimkou IN-

2 antikorové lUmeny s vnutornym 2681.
priemerom 3 mm a dizkou 200 mm
1 antikorové lumeny s vnutornym
priemerom 3 mm a dizkou 200 mm
IN-2681

1 antikorové lumeny s vnutornym
priemerom 1 mm a dlzkou 65 mm
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Standardny cyklus STERRAD® NX®, obal a pevna
nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju

na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych pomaécok,
ktoré su sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su ur¢ené na to,
aby umoznili sterilizaciu prilozenych zdravotnickych pomdcok
pocas cyklu sterilizacie systémom Sterrad NX Standard.
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na
pouzitie so schvdlenym preddvanym obalom alebo pevnou
nadobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
nie su uré¢ené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam
modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Metddy a konfiguracie sterilizacie -
Cyklus sterilizacie Sterrad NX Standard

Naéroky na limen pre cyklus sterilizdcie STERRAD NX Standard
Model kazety Summit vnﬁ:::‘r:;‘l:;lrri‘:mer Ma:’(}rir:(éalna |I.'IF:::::)V
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
Poznamka: Overend zdtaz v najhorsom pripade na zaklade vypoctu

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 pomoécok,
ktoré su sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to,
aby umoznovali sterilizaciu uzavretych zdravotnickych pomdcok
pocas cyklu Sterrad® TOONX Express. Kazety systému ochrany
nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvalenym
preddvanym obalom. Kazety systému ochrany nastrojov
InstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility. Systém ochrany
nastrojov InstruSafe nema Zziadne naroky na lumen pre cyklus
Sterrad TOONX Express.



INDIKACIE POUZITIA (pokracovanie)

Cyklus sterilizacie STERRAD® T00NX® Flex, obal a
pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju

na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych pomécok,
ktoré su sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na to,
aby umoznili sterilizaciu prilozenych zdravotnickych pomécok
pocas cyklu sterilizacie systémom Sterrad TOONX Flex.

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na
pouzitie so schvalenym preddvanym obalom alebo pevnou
nadobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
nie su uréené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam
modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Flex

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
* JM440

* Overené spolocnostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v cykle
sterilizécie STERRAD T100NX Flex. Pozrite pokyny k nadobe, aby ste sa
uistili, Zze obsah neprekracuje uréené naroky na zataz sterilizacnej nadoby.

Poziadavky na limen pre cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Flex

Model kazety T:‘J:;ar:‘ny Max[ma’lna Pocet Zabal/pevna
Summit N y dizka limenov nadoba
priemer

IN-0000 Tmm 850 mm |1 Zabal + pevna
nadoba

IN-8823 1mm 850 mm |1 Zabal + pevna
nadoba

IN-7344 Tmm 850 mm 1 z3bal

IN-6105 4mm 235mm |1 Zabal + pevna
nadoba

Overend zataz v najhorsom pripade na zaklade vypoctu pomeru
vytoku k objemu je podnos IN-O00O.

Poznamka: Podnos IN-O00O0 sluzi iba na testovacie ucely.
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Nizkoteplotné cykly sterilizacie AMSCO® V-PRO®,
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 nastrojov InstruSafe® su uréené na to, aby
umoznovali sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni
pocas nizkoteplotnych cyklov sterilizdcie Amsco V- PRO. Kazety
systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie

so schvalenym preddvanym obalom alebo pevnou nadobou
Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su
uréené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov
zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Nizkoteplotné sterilizacné systémy AMSCO V-PRO

Sterilizator Standardny Lumenovy Nelumenovy
cyklus cyklus cyklus
V-PRO 1 X N[ 12 Nie je k dispozicii
dispozicii
V-PRO 1PLUS NBBLe X X
dispozicii
V-PRO maX NBBLC X X
dispozicii
V-PRO maX 2 N2 2 e X X
dispozicii
Model kazety Summit Model nadoby Aesculap
IN-8823 *JM444
IN-6105 * IM742

* Overené spolo¢nostou Summit Medical VYHRADNE na pouzitie v
nizkoteplotnych sterilizacnych systémoch AMSCO V-PRO. Ked'ako
sterilnu bariéru pouzivate nddobu Aesculap, zatazenie (podnos Summit
a obsah) by nemalo prekracovat naroky na zatazenie nadoby, pokial ide
o hmotnost alebo typ zatazZenia.

Overena velkost liumenu pristrojového vybavenia zahfia:

Model kazety Summit vndrc::‘ri?ra;lrri‘:mer Ma:l(lig:(éalna Iﬁi:r’i:)::;v
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 1mm 64 mm 1

Poznamka: Overend zataz v najhorsom pripade na zaklade vypoctu
pomeru vytoku k objemu je podnos IN-268].




SKLADOVANIE

Termindlne sterilné podnosy, ktoré su zabalené alebo viozené
do nadoby na uloznej poli¢ke, skladujte vo vodorovnej polohe.
Informacie o dobe pouzitelnosti si vyziadajte od vyrobcu zabalu
alebo nadoby.

LIKVIDACIA

V pripade, Ze podnosy na sterilizaciu/ochranu nastrojov 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
pomaédckou, by sa mal oznamit vyrobcovi a FDA/prislusnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

ZARUKA

OBMEDZENA ZARUKA NA PODNOSY NA STERILIZACIU/
OCHRANU NASTROJOV.

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 PODNOSU, Cl UZ V
DOSLEDKU PORUSENIA ZARUKY ALEBO INEJ ZAKONNEJ TEORIE.

Tato obmedzena zaruka vdm poskytuje konkrétne zdkonné prava a
mozete mat aj dalSie prava, ktoré sa v jednotlivych statoch lisia.
Niektoré 3taty nepovoluju obmedzenia tykajuce sa dizky
predpokladanej zaruky alebo nepovoluju vylucenie alebo
obmedzenie neumyselnych alebo naslednych $kbéd, takze vyssie
uvedené obmedzenia alebo vyltcenia sa na vas nemusia vztahovat.

Co je pokryté. Spolo¢nost Summit Medical zaruéuje pévodnému
kupujucemu, ze podnos prilozeny k tejto obmedzenej zaruke je

v sulade so Specifikdciami vyrobcu a Zze po dobu 12 mesiacov od
datumu pbévodného nakupu bude bez chyb v spracovani a materiali.
Ak poévodny kupujuci prevedie podnos inej strane, tato obmedzena
zaruka nebude vymahatelna stranou, na ktoru sa produkt prevadza.

Co spravime na napravu problémov. Ak sa pocas tohto obdobia
podnos 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 vdsho produktu podnosu na zaruény servis,
zodpovedate vy.

Co nie je pokryté. Tato obmedzena zaruka je podmienena spravnym
pouzivanim a udrzbou produktu. Nevztahuje sa na produkty,
ktoré boli nespravne odoslané alebo ktoré boli nesprdvne pouzité,
zneuzité, zanedbané alebo nespravne udrziavané, Cistené alebo
uskladnené, alebo ktoré boli opravené inak ako spolo¢nostou
Summit Medical, autorizovanym distribUtorom alebo predajcom
spolo¢nosti Summit Medical, alebo boli modifikované bez
vyslovného suhlasu spolo¢nosti Summit Medical. Nedodrzanie
pokynov v pouzivatelskej prirucke mdze predstavovat nespravne
pouzitie alebo udrzbu produktu a moze spdsobit stratu platnosti
tejto obmedzenej zaruky. Tato zaruka sa nevztahuje na bezné
opotrebenie ani na ndhradné polozky.
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Ak mate otazky alebo naroky tykajlce sa tejto zaruky, kontaktujte
distributora:

Centrum pre predaj, servis a dizajn
pre Eurdpu a zvysok sveta

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev, Dansko

Tel.: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Predaj a servis

pre Severnd Ameriku:
BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel.: +1 978 326 1300
Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Predaj a servis

pre Aziu:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, Cina 20072

Tel.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev, Dansko
Tel.: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




PRILOHA A

BK Dizka () | Sirka() | vyika ¢ | Dizka (mm) | Sirka (mm) | vyska (mm) "\'I“I‘i‘t’,tr';‘:;t Hmv";';“' Ma"l',";‘:t'r"g;gfcet
UA2431 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2432 24.7/8 13172 23/8 632 343 650 5 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2438 24.7/8 131/2 23/8 632 343 650 5 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 650 5 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 1
UA2500 24.7/8 131/2 23/8 632 343 650 9 2 1
UA2501 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 1
UA2507 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 1
UA25TI 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 1
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SISUKORD | EESTI

TEEMA LEHEKULG
Ettenz‘a’h~tud kasutus / kasutusotstarbe 92
kokkuvote

Seadme kirjeldus 92
Ettenadhtud kasutaja 92
Steriliseerimine 92-93
Tootlemise piirang 93
Hoiatused 93
Universaalsed ettevaatusabinéud 93
Kasutuskoht 93
Puhastamine 93
Desinfitseerimine 93
Hooldus, kontroll ja katsetamine 94
Kasutusotstarve 94-96
Hoidmine 97
Ringlusest kdrvaldamine 97
Tosistest vahejuhtumitest teatamine 97
Garantii 97
Lisa A 98

Aluse tootja on kinnitanud, et pakendis olevad juhised
voéimaldavad taaskasutatavate meditsiiniseadmete
iimbertootlemist.

Uksikud steriliseerijad, instrumendi puhtus, instrumendi
aluste teatud laadimine, instrumentide tiilibid ja
geomeetria, steriliseerimiskonteinerid, filtrid ja pakendid
erinevad soltuvalt asukohast.

Need juhised kirjeldavad ainult instrumendi steriliseerimis-/
kaitsealuste vdimalusi ja valideerimist, mitte nendel

alustel kaitstavaid BK Medicali seadmeid.

BK Medicali seadmete to6tlemise juhiseid ja soovitusi
vaadake BK Medicali jaotisest ,,Hooldus ja puhastamine”
aadressil www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

LUGEGE SEDA JAOTIST ENNE
TOOTE KASUTAMIST

ETTENAHTUD KASUTUS / KASUTUSOTSTARBE
KOKKUVOTE

Instrumentide steriliseerimis-/kaitsealuste eesmérk on
mahutada ja kaitsta taaskasutatavaid meditsiiniseadmeid
transpordi, steriliseerimise ning ladustamise ajal. Instrumentide
steriliseerimis-/kaitsealustega korrastatakse ja kaitstakse teisi
tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud meditsiiniseadmeid.
Instrumentide steriliseerimis-/kaitsealuste eesmérk on
v@imaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete steriliseerimist
nende steriliseerimistsuklite ajal.

* Auruga eelvaakum (EN 285)
 Etlleenoksiid (ISO 11135)
« Valideeritud gaasiplasma steriliseerimine, st
*« 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 ja
V-PRO maX 2

Instrumentide steriliseerimis-/kaitsealuste eesmark on kasutada
neid koos seaduslikult turustatud pakendi, Aesculap® jaikade
konteinerite voi Genesis™ jaikade konteineritega. SUsteemi aluste
eesmark pole ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite taielik
loend asub lisas A.
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SEADME KIRJELDUS

Instrumendi steriliseerimis-/kaitsealustega kaetakse ja hoitakse
kirurgilisi instrumente ning instrumendi tarvikuid korrastatud

viisil steriliseerimise ajal ja sellele jargneval ladustamisel ning
transpordil. Alused ei puutu patsiendiga vahetult kokku. Alused ei
sailita ise steriilsust. Aluste suurus erineb samas pohiseadistuses:
kandiline pohi lingiga kaanega. Alustel on perforatsioonid, mis
voimaldavad steriilset 1abistamist. Aluste pdhjas on silikoonist
sisetlikid ja/vdi nad sisaldavad kaant, et hoida, korrastada ning
kaitsta alusel olevaid kirurgilisi instrumente steriliseerimise ajal,
sellele jargneval ladustamisel ja transpordil.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Instrumentide steriliseerimis-/kaitsealused on méeldud
kasutamiseks tervishoiutdodtajate poolt operatsioonisaalis ning
meditsiiniseadmete transpordi, steriliseerimise ja ladustamise
steriilse tootlemise osakonnas.

STERILISEERIMINE

Instrumentide steriliseerimis-/kaitsealustega sobivad
thlpilised steriliseerimisparameetrid leiate tabelist 1.

Need kehtivad ainult nduetekohaselt hooldatud ja kalibreeritud
steriliseerimisseadmete puhul. Margade pakendite valtimiseks
on vaja luhimaid kuivamisaegu.

Tabel 1

STERILISEERIMISMEETOD TSUKKEL (korda)

Naitaja:
Temperatuur
Kokkupuute aeg
Kuivamisaeg

270 °F (132 °C)
4 minutit
30 minutit

Auruga eelvaakum

Eeltingimused:

Temperatuur 131 °F (55 °C)
Suhteline 6huniiskus 70 +15%
Eeltingi 1tund

Etuleenoksiid (EO) eringimuse aeg un

Sterilisatsioon:

Kokkupuute aeg 120 minutit
Temperatuur 131 °F (55 °C)
Tuulutamise aeg 12 tund

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00ONX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

Luumen, mitteluumen

STERIS AMSCO V-PRO maX

Luumen, mitteluumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Luumen, mitteluumen

Valideeritud on jargmised steriliseerimismeetodid.

e 4-minutiline autoklaaviga steriliseerimiststkkel seaduslikult
turustatud pakendis, Aesculapi jédigas konteineris voi FDA
lubatud Genesise jaigas konteineris.

« Etlleenoksiidiga (EO) steriliseerimistsikkel seaduslikult
turustatud pakendis ja FDA lubatud Genesise steriilses
konteineris.

* STERRAD 100S Standard steriliseerimiststkkel seaduslikult
turustatud pakendis ja FDA lubatud Aesculapi jaigas
konteineris.

*« STERRAD 100NX Standard steriliseerimiststkkel
seaduslikult turustatud pakendis ja FDA lubatud Aesculapi
jaigas konteineris.




STERILISEERIMINE (jatkub)

¢ STERRAD 100NX Express steriliseerimiststkkel seaduslikult
turustatud ja FDA lubatud pakendis.

« STERRAD 100NX Flex steriliseerimistsikkel seaduslikult
turustatud pakendis ja FDA lubatud Aesculapi jéigas
konteineris.

« STERRAD NX Standard steriliseerimistsikkel seaduslikult
turustatud pakendis ja FDA lubatud Aesculapi jéigas
konteineris.

¢ STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX ja
V-PRO maX 2 steriliseerimiststklid seaduslikult turustatud
pakendis ja Aesculapi jaigas konteineris, mille kasutamise
on lubanud FDA.

ARGE Uletage tootja maaratud steriilse konteineri kandevéimet.
Steriilsuse sailitamiseks kasutage FDA puhastatud tarvikut.

Lugege sterilisaatori kasutusjuhendit, et vajalikud laadungid
sobiksid vastava steriliseerimiststkliga.

Lugege konteineri kasutusjuhiseid, et veenduda, kas kavatsetav

laadung vastab FDA lubatud koormustele antud konteineri jaoks.

Lugege BK Medicali hooldus- ja puhastusjuhendit, et tagada
kavatsetavate seadmete/laadungite sobivus ettendhtud
sterilisatsioonitstkliga.

TOOTLEMISE PIIRANG

1) Steriliseerimis-/kaitsealused utiliseeritakse parast 25ndat

steriliseerimistsuklit. Kontrollige, et alusel poleks kasutamisest

tingitud kulumisi ja kahjustusi. Lépetage kasutamine
kulumismarkide ilmnemisel, sh korrosioon, mehaanilised
rikked, méranemine, ketendus, mahakoorumine, purunenud
keevised, kahjustunud jalad, kahjustunud riivid, kahjustunud
Hold-Its®/ Hold-Downs®, varvuse muutus jne.

2) Steriliseerimise meetodid ja seadistused leiate tabelist 1.
3) Aluseid ega komponente El TOHI ULE KOORMATA.

4) eraldiolevaid Hold-Its® pesasid. Laadige vaid Uks instrument
Hold-Its® pesa kohta.

5) Jaikade konteinerite kasutajad El TOHI PAKKIDA
aluseid ega komponente ega asetada neid konteinerisse
steriliseerimiseks.

6) ARGE VIRNASTAGE sterilisaatorite sees eraldi pakendatud
vOi konteineritesse pandud aluseid voi komponente.
Eraldage pakitud voi konteinerisse pandud alused voi
komponendid Uksteisest voi mistahes muust esemest eraldi
sterilisaatori riiulitele, et voolaks voéimalikult palju sterilanti.

7) Mitteimenduvad tihendid (nt silikoonist sérmjas
korrastamismatt) véivad koguda kondensaadi Uhte kohta.
Nahtava niiskuse puhul steriliseerige uuesti ja laske kuivada
kauem.

8) Konteineri kogukaal (nt konteineri, aluse ja instrumentide
laadung) ei tohi Uletada 25 naela (11,34 kg).

9) Instrumendid (nt luumenite vdi kanalitega endoskoobid ja
instrumendid) tuleb ette valmistada ja steriliseerida vastavalt
instrumendi tootja juhistele.

10) T6btleja on kohustatud sadilitama konkreetseid
valideerimisi seoses taiesti steriilse protsessiga, mis
kehtib steriliseerimisprotsessiks esitatud instrumentide ja
konteinerite konfiguratsioonidele.

ALUSTE TOOTLEMINE
HOIATUSED

Alumiiniumist konstruktsiooniga aluste puhul on soovitatav
kasutada ainult neutraalse pH-ga (6,0-8,5) pesuaineid.

Vaga happelise voi vaga leeliselise pH-ga pesuvahend voib
pUsivalt kahjustada aluse anodeeritud alumiiniumist viimistlust.
See hoiatus ei kehti roostevabast terasest konstruktsiooniga
aluste kohta.

NB! Enne kasutamist puhastage ja kontrollige aluseid
kaasasolevate juhiste jargi.
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ARGE kasutage, kui pakend on enne kasutamist viga saanud véi
kogemata avatud.

UNIVERSAALSED ETTEVAATUSABINOUD

* Personalil tuleb kanda koiki kaitserdivaid ja varustust, mida
nduavad nende tédandja/osakonna tédtamise toimingud
kokkupuutuva saaste taseme tottu.

* Soodvituse valtimiseks eraldage steriliseerimise ajal erinevad
metallid.

KASUTUSKOHT

Eemaldage suur mustus Ghekordselt kasutatava lapi/
pabersalvratikuga.

Saastunud komponente tuleb hoida kuni kvalifitseeritud
puhastamisprotsessini niiskes olekus.

PUHASTAMINE

Allpool on loetletud kasseti/aluse puhastamiseks soovitatavad
puhastusvéimalused. Instrumendi puhastamiseks lugege
instrumendi tootja juhiseid. Alumiiniumkassettide viimistluse
kahjustamise valtimiseks kasutage vaid neutraalse pH-

ga (6,0-8,5) lahuseid, mis on veidi leeliselised ja ei sisalda
naatriumkarbonaati. ARGE kasutage kuirimislappe ega
abrasiivpuhasteid. ARGE hoidke kassetti vedelikus.

1. Kdsitsi suure saastatuse puhastamine:

A. Vahendid: neutraalse pH-ga (6,0-8,5) ensimaatiline
puhastusvahend, pehme puhastushari ja jooksev vesi;

B. Eemaldage kogu nadhtav mustus ja saaste pehme
puhastusharjaga. Kogu alus tuleks puhastamise ajal kasta
sisse vahemalt 2 minutiks, et aidata saastel eemalduda ja
vdhendada puhastusvahendi pritsimist todtajate peale;

C. Loputage puhta veega podhjalikult vahemalt 1 minut, et
eemaldage kogu puhastusvahend. Vt puhastusvahendi
margiselt loputamisjuhendit.

2. Ultraheliga puhastamine:
A. Valmistage ette enstliimpesu ultraheliga puhastusseadmes.

B. Asetage pesuvahendisse Uks alus ja laske toédtada vahemalt
klmme minutit.

C. Loputage puhta kraaniveega vahemalt 2 minutit.
D. Vaadake, et alusel poleks saastet. Vajadusel korrake ndhtava
saaste eemaldamiseks tsuklit.
3. Automatiseeritud pesur:

instrumentide steriliseerimis-/kaitsealused on valideeritud
automaatseteks pesutstkliteks, mis on loetletud tabelis 2.
Konkreetsete parameetrite sobivust peab hindama tootleja.

Tabel 2

- VEE
TSUKKEL TEMPERATUUR PUHASTAMISPROTSESS
Eelpesu 1ja 2 | KUlm kraanivesi Taasringluse aeg: 2 minutit
EnsGUmpesu Kuum kraanivesi | Veesoleku aeg: 4 minutit
Kuumutatud . .
. Taasringluse aeg: 15
Pesu 1 temperatuuril minutit
150 °F (65,5 °C)
Loputus 1ja 2 | Kuum kraanivesi | Taasringluse aeg: 5 minutit

NB! Pirast automaatse pesutsikli I6ppu kontrollige visuaalselt
alust ja tarvikuid allesjgénud mustuse suhtes. Kogu ndhtav mustus
tuleb enne steriliseerimisse saatmist eemaldada késitsi, harjates,
ultraheliga véi tdiendavate automaattsiklitega.

DESINFITSEERIMINE

Alused on méeldud I6plikuks steriliseerimiseks.



HOOLDUS, KONTROLL JA KATSETAMINE

Aluseid saab taaskasutada kuni ilmneb vastuvdetamatu rike
nagu sodvitus, mora, rooste, ketendamine, kattekihi eraldumine,
varvuse muutus vdi mehaaniline rike.

Mehaanilise rikke alla kuuluvad:
« Katkised véi méranenud nurgad voi keevised;
» Katkised voi mittetoimivad riivid;
¢ Kadunud, rebenenud voi I6igatud silikoonist vooderdis;
* Kadunud véi kahjustunud jalg.

KASUTUSOTSTARVE

4-minutiline aur, pakend ja Aesculap® jdik konteiner
InstruSafe® instrumentide kaitseststeemi kassettidega
korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja
steriliseeritud meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide
kaitseslsteemi kassettide eesmark on voimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist auruga eelvaakumi
steriliseerimistsikli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseststeemi
kassettide eesmark on kasutada neid koos seaduslikult
turustatud pakendi véi Aesculapi jaiga konteineriga. InstruSafe’i
instrumentide kaitsesUsteemi kassettide eesmark pole ise
steriilsust sailitada.

Autoklaavi steriliseerimisnditaja

Tslkkel Eelvaakum
Temperatuur 270 °F (132 °C)
Kokkupuuteaeg 4 minutit
LUhim kuivamisaeg 30 minutit

Summiti kasseti mudel Aesculap mahuti mudel

IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 “JK444
IN-6105 *IN742

*Summit Medical lubab seda kasutada auruga eelvaakumi sterilisaatorites
VAID 270 °F (132 °C) kraadi juures kuni 4 minutit. Lugege konteineri
Juhiseid, et veenduda, et sisu ei Uletaks steriliseerimiskonteineri
ettendhtud laadungi néudeid.

Luumeni néuded 4-minutilise auruga eelvaakumi
steriliseerimistsiikli tarbeks

Summiti kasseti mudel sisve.a;;k;i?\:gét Suurim pikkus|Luumenite arv
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-7823 Tmm 400 mm 17
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4-minutiline aur, Genesis™ jdik konteiner
InstruSafe® instrumentide kaitseslUsteemi kassettidega
korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja
steriliseeritud meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide
kaitseslsteemi kassettide eesmérk on véimaldada
kaasasolevate meditsiiniseadmete steriliseerimist auruga
eelvaakumi steriliseerimistsikli ajal. InstruSafe’i instrumentide
kaitseslsteemi kassettide eesmark on kasutada neid koos
seaduslikult turustatud Genesis jaikade konteineritega.
InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark
pole ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite pdhjalik loend
asub lisas A.

Luumeni nduded 4-minutilise auruga eelvaakumi
steriliseerimistsiikli tarbeks

Summiti kasseti mudel sis\:e'a;;k:i‘:rigét Suurim pikkus Luu:'lr«\alnite
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
5 mm 400 mm 1

8-minutiline aur ja etiileenoksiid (EO), pakend ja
Genesis™ jaik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi kassettidega
korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja
steriliseeritud meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i sisteemi
kassettide eesmark on véimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist auruga eelvaakumi voi
etlUleenoksiidiga steriliseerimistsUklite ajal. InstruSafe’i sUsteemi
kassettide eesmérk on kasutada neid koos keskse seaduslikult
turustatud pakendi voi Genesise jaikade konteineritega.
InstruSafe’i stisteemi kassettide eesmark pole ise steriilsust
sailitada.

Steriliseerimise meetodid ja seadistused

8-minutilise aurustamise eeltingimus 132°C juures

140 korda kootud pakend 10-minutiline kuivamisaeg

Mittekootud pakend (Kimberly
Clark)

50-minutiline kuivamisaeg

Genesis konteiner (kasutatava

filterpaberi viide asub tabelis 1) 30-minutiline kuivamisaeg

Etiileenoksiid (EO)

= 1 tunnine eeltingimus 131 °F (55 °C) juures, kui suhteline niiskus on 70 + 15%
= 2 tunnine eeltingimus 131 °F (55 °C) juures
* 12 tunnine tuulutamine

Tabel 1
Genesis konteiner Genesis konteineri filterpaber
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"

Mistahes Genesise jdiga konteineri kasutamisel vt V. Muelleri Genesise
steriliseerimiskonteineri kasutusjuhiseid.



KASUTUSOTSTARVE (jatkub)

STERRAD® 100S ja STERRAD® TOONX® Standard
tsiiklid, pakend ja Aesculap® jdaik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseststeemi kassettidega
korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja
steriliseeritud meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide
kaitseslsteemi kassettide eesmark on véimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist Sterrad 100S Standard ja
Sterrad 100NX Standard steriliseerimiststklite ajal. InstruSafe’i
instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark on kasutada
neid koos seaduslikult turustatud pakendi véi Aesculapi jaiga
konteineriga. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi kassettide
eesmark pole ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite taielik
loend asub lisas A.

Jargmised steriliseerimisalused sobivad vastavate jaikade
konteineritega.

STERRAD 100S Standard tsiikkel

Summiti kasseti mudel Aesculap mahuti mudel
*JM444

*JM440

IN-8823-AE
IN-6105

STERRAD 100NX Standard tsiikkel

Summiti kasseti mudel Aesculap mahuti mudel

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*Summit Medlical lubab neid kasutada VAID STERRAD 100S Standard
tstkli ja STERRAD T100NX Standard tstkliga. Lugege konteineri
Jjuhiseid, et veenduda, et sisu ei Uletaks steriliseerimiskonteineri
ettendhtud laadungi néudeid.

STERRAD 100S Standard ja STERRAD 100NX Standard tsiiklite luumeni
noéuded

4 roostevabast terasest luumenit, 3 mm

siselabimoot x 400 mm pikkus Koik sobiva suurusega

mudelid on loetletud lisas A,
2 roostevabast terasest luumenit, 3 mm | valja arvatud IN-2681 puhul.

siseldbimdot x 200 mm pikkus

1 roostevabast terasest luumenit, 3 mm
siseldbimodt x 200 mm pikkus

IN-2681

1 roostevabast terasest luumenit, 1 mm
siseldbimdot x 65 mm pikkus
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STERRAD® NX® Standard tsiikkel, pakend ja
Aesculap® jaik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseslUsteemi kassettidega
korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja
steriliseeritud meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide
kaitseslsteemi kassettide eesmark on voimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist Sterrad NX Standard
steriliseerimistsukli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseststeemi
kassettide eesmark on kasutada neid koos seaduslikult
turustatud pakendi véi Aesculapi jaiga konteineriga.

InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide eesmark
pole ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite pdhjalik loend
asub lisas A.

Steriliseerimise meetodid ja seadistused
- Sterrad NX Standard steriliseerimiststkkel

STERRAD NX Standard steriliseerimistsiikli luumeni néuded
Summiti kasseti mudel sisve.a;;k;i?rigﬁt Suurim pikkus Luu::snite
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
NB! Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel IN-

26817 alus.

STERRAD® TO00NX® Express tsiikkel, pakend
InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi kassettidega
korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja
steriliseeritud meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide
kaitseststeemi kassettide eesmark on véimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist Sterrad® T00NX Express
tsUkli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide
eesmark on kasutada neid koos seaduslikult turustatud
pakendiga. InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide
eesmark pole ise steriilsust sailitada. InstruSafe’i instrumentide
kaitsesUsteemil pole luumeni ndudeid Sterrad TOONX Express
tsukli puhul.



KASUTUSOTSTARVE (jatkub)

STERRAD® T00NX® Flex steriliseerimistsiikkel,
pakend ja Aesculap® jaik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseststeemi kassettidega
korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja
steriliseeritud meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide
kaitseslsteemi kassettide eesmark on voéimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist Sterrad TOONX Flex
steriliseerimistsukli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseststeemi
kassettide eesmark on kasutada neid koos seaduslikult
turustatud pakendi véi Aesculapi jaiga konteineriga. InstruSafe’i
instrumentide kaitsesUsteemi kassettide eesmark pole ise
steriilsust sailitada. Seadme mudelite pdéhjalik loend asub lisas A.

STERRAD 100NX Flex steriliseerimise tsiikkel

Summiti kasseti mudel Aesculap mahuti mudel

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Summit Medlical lubab neid kasutada VAID STERRAD 100NX Flex
steriliseerimiststkliga. Lugege konteineri juhiseid, et veenduda, et sisu ei
Uletaks steriliseerimiskonteineri ettendhtud laadungi néudeid.

STERRAD 100NX Flex steriliseerimistsiikli luumeni néuded

Summiti Véikseim Suurim Luumenite| Pakend/jiik
kasseti mudel | siseldbimoot pikkus arv konteiner
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Pakend ja jaik

konteiner
IN-8823 Tmm 850mm |1 Pakend ja jaik

konteiner
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Pakend
IN-6105 4 mm 235mm |1 Pakend ja jaik

konteiner

Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel
IN-0000 alus.

NB! IN-0000 alus on méeldud vaid katsetamiseks.
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AMSCOP® V-PRO® madalatemperatuurilised
steriliseerimistsiiklid, pakend ja Aesculap® jaik

konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi kassettidega
korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja
steriliseeritud meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide
kaitseststeemi kassettide eesmérk on véimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist Amsco V- PRO madala
temperatuuriga steriliseerimiststkli ajal. InstruSafe’i
instrumentide kaitseststeemi kassettide eesmark on kasutada
neid koos seaduslikult turustatud pakendi véi Aesculapi jaikade
konteineritega. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi
kassettide eesmark pole ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite
pohjalik loend asub lisas A.

AMSCO V-PRO madala temperatuuriga steriliseerimissiisteemid

Sterilisaator Standard Luumeniga Luumenita
tsiikkel tsiikkel tsiikkel
V-PRO 1 X = =
V-PRO 1 PLUS = X X
V-PRO maX = X X
V-PRO maX 2 = X X

Summit kasseti mudel

Aesculap mahuti mudel

IN-8823
IN-6105

*JM444
“JM742

*Summit Medical lubab neid kasutada VAID AMSCO V-PRO madala
temperatuuriga steriliseerimissisteemidega. Kui Aesculapi konteinerit
kasutatakse steriilse kaitsena, ei tohi laadung (Summiti alus ja sisu)
Uletada antud konteineri néudeid kaalu véi laadungi titbi suhtes.

Kinnitatud instrumentide luumeni suurusteks on:

Summit kasseti mudel sis:é;;fii:gﬁt Suurim pikkus Luu::(‘e,nite
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

NB! Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel IN-

2681 alus.




HOIDMINE

Hoiustage pakitud voi konteinerisse pandud taiesti steriilseid aluseid
hoiuriiulil horisontaalselt. Sailivusaja osas pidage ndu pakendi voi
mahuti tootjaga.

RINGLUSEST KORVALDAMINE

Kui instrumentide steriliseerimis-/kaitsealused ei |&bi enne
kasutuselevottu Ulevaatust voi kui neid mingil muul pohjusel ei
peeta eesmargile vastavaks, tuleb seadmed vastavalt kohalikele
eeskirjadele ringlusest kdrvaldada. Ringlusest kdrvaldamise meetod
sbltub ristsaastumise ja nakkuste potentsiaalsetest riskidest
ringlusest korvaldamise vajaduse tuvastamise ajal.

TOSISTEST VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

Seadmega seoses aset leidnud tdsistest vahejuhtumitest tuleks
teavitada tootjat ja FDAd / p&devat asutust liikmesriigis, milles
kasutaja ja/voi patsient asub.

GARANTII

INSTRUMENDI STERILISEERIMIS-/KAITSEALUSTE PIIRATUD
GARANTIL

SEE PIIRATUD GARANTII JA SIIN MAINITUD ABINOU ON
EKSKLUSIIVSED NING ASENDAVAD KOIKI MUID SONASELGEID
GARANTIISID JA, KUI SIIN POLE TEISITI ®ELDUD, ON IGA TEISE
ISIKU VOI ETTEVOTTE TEHTUD MISTAHES AVALDUSED VOI
ESILDISED OIGUSTUHISED. MIS TAHES KAUDSETE GARANTIIDE
KAUBASTATAVUSE KESTVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE KOHTA PIIRDUVAD SELGESONALISE PIIRATUD
GARANTII KESTVUSEGA. SUMMIT MEDICAL EGA SELLE
TUTARETTEVOTTED POLE VASTUTAVAD MISTAHES JUHUSLIKE
VOl KAUDSETE VOI ERILISTE KAHJUMITE VOI KAHJUDE EEST,
MIS TULENEVAD ALUSE KASUTAMISEST VOI OSKAMATUSEST
SEDA KASUTADA, OLENEMATA SELLEST, KAS NEED TULENEVAD
GARANTII RIKKUMISEST VOI MISTAHES MUUST OIGUSLIKUST
ASJAOLUST.

See piiratud garantii annab teile konkreetsed seaduslikud digused.
Teil vbib olla ka muid digusi, mis erinevad maakonniti.

Méned osariigid ei luba piirata kaudse garantii kehtivust voi ei luba
juhuslike voi pohjuslike kahjude puhul erandeid voi piiranguid, seega
Ulal olevad piirangud véi erandid ei pruugi kehtida teile.

Mis kuulub garantii alla? Summit Medical kinnitab esimesele ostjale,
et selle piiratud garantiiga kaetud alus vastab tootja andmetele ja
see tootab alates esimese ostu kuupdevast 12 kuud korralikult. Kui
esimene ostja annab aluse Ule muule osapoolele, siis toote saanud
osapoolele ei ole see piiratud garantii jdustatav.

Mida teeme probleemi lahendamiseks? Kui sel ajal esineb alusel
defekte, peate sellest teavitama Summit Medicali voéi tema volitatud
edasimuuUjat voi turustajat. Peate lubama Summit Medicalil voi
tema esindajatel uurida, hinnata ja katsetada nii nagu Summit
Medical heaks arvab ja ndudmisel tagastama toote tehasesse
allpool esitatud aadressile. Summit Medicali ainukohustus selle
piiratud garantii alusel on oma dranagemisel parandada voi
asendada defektse(d) toote(d) ilma, et nduaks tasu varuosade voi
toé6jdukulude eest. Teie vastutate aluse hooldusesse saatmise téttu
sissendutavate posti, kindlustuse voi saatmise kulude eest.

Mis ei kuulu garantii alla? See piiratud garantii séltub toote digest
kasutamisest ja hooldamisest. See ei hdlma valesti saadetud,
kasutatud, varastatud, hooletusse jaetud véi sobimatult hooldatud,
puhastatud véi hoiustatud véi mitte Summit Medicali véi Summit
Medicali volitatud edasimUuja véi turustaja hooldatud véi ilma
Summit Medicali sdnaselge kinnituseta muudetud tooteid.
Kasutusjuhendi suuniste eiramine voib tahendada toote valet
kasutamist véi hooldamist ja pdhjustab kaesoleva piiratud garantii
tUhistamise. See garantii ei hdlma tavaparast kulumist voi varuosi.
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Kui teil on selle garantiiga seotud klsimusi voi pretensioone,

poddrduge edasimllja poole:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Pohja-Ameerika

muUUk ja teenindus:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
Faks: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Euroopa ja muu maailma

muugi-, teenindus- ja disainikeskus
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denmark (Taani)

Tel: +45 4452 8100

Faks: +45 4452 8199
bkmedical.com

Aasia muuk ja teenindus:

BK Medical Technology
Shanghai Co.,, Ltd

Tuba 602, hoone 2, nr 1, allee 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China (Hiina) 20072
Tel: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Denmark (Taani)
Tel: +45 4452 8100 Faks: +45 4452 8199




LISA A

BK Pikkus (tolli) | Laius (tolli) K(‘t’;fl:‘)s Pikkus (mm) | Laius (mm) | K&rgus (mm) n::;'es kilogr';anﬂni des Mal‘;z't':lar::‘net:"’
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 5 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 5 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2446 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2448 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 5 2.7 1
UA2462 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 47 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 47 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA25T1 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
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Instructiunile furnizate in acest document au fost
validate de producatorul tavii ca fiind adecvate pentru
reprocesarea dispozitivelor medicale reutilizabile.

Sterilizatoarele individuale, curatenia instrumentelor,
incarcarea specifica a tavilor cu instrumente, tipurile si
geometria instrumentelor, recipientele de sterilizare,
filtrele si materialele de impachetare difera in functie de
fiecare locatie.

Aceste instructiuni descriu doar posibilitatile de utilizare si
validarile tavilor de sterilizare/protectie a instrumentelor
si nu a dispozitivelor medicale BK care trebuie protejate
in aceste tavi. Pentru instructiuni si recomandari de
reprocesare privind dispozitivele medicale BK, consultati
BK Medical, sectiunea ,Ingrijire si curatare”, la adresa:
www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

CITITI ACEASTA SECTIUNE INAINTE
DE A PUNE PRODUSUL IN UZ

UTILIZAREA PREVAZUTA/SUMAR INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

Tavile de sterilizare/protectie a instrumentelor sunt destinate
pastrarii si protejarii dispozitivelor medicale reutilizabile in
timpul transportului, sterilizarii si depozitarii. Tavile de sterilizare/
protectie a instrumentelor sunt utilizate pentru a organiza si
pentru a proteja alte dispozitive medicale care sunt sterilizate

de catre un furnizor de servicii medicale. Tavile de sterilizare/
protectie a instrumentelor sunt destinate pentru a permite
sterilizarea dispozitivelor medicale puse inauntru in timpul
acestor cicluri de sterilizare:

« aburi cu pre-vidare (EN 285)
* oxid de etilena (ISO 11135)
« sterilizare validata cu plasma gazoasa, anume,
*« 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 si
V-PRO maX 2.

Tavile de sterilizare/protectie a instrumentelor sunt destinate a fi
utilizate impreuna cu un material de impachetare comercializat
legal, recipiente rigide Aesculap® sau recipiente rigide Genesis™.
Tavile tip Sistem nu au scopul de a mentine sterilitatea utilizate
singure. O listd completa a modelelor de dispozitive este
furnizata in Anexa A.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Tavile de sterilizare/protectie a instrumentelor sunt utilizate pentru
plasarea si tinerea instrumentele chirurgicale si a accesoriilor
instrumentelor intr-o maniera organizata in timpul procesului de
sterilizare, precum si in timpul depozitarii si transportarii ulterioare.
Tavile nu intra in contact direct cu pacientii. Tavile nu mentin
sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii. Tavile au diferite
dimensiuni cu aceeasi configuratie: o baza dreptunghiulara cu capac
cu inchizatoare. Tavile au perforatii pentru a permite patrunderea
sterilizantului. Tavile contin insertii din silicon in cadru si/sau capac
pentru a tine, organiza si proteja instrumentele chirurgicale din
interiorul tavii in timpul procesului de sterilizare, precum si in timpul
depozitarii si transportarii ulterioare.

UTILIZATOR TINTA

Tavile de sterilizare/protectie a instrumentelor sunt destinate
utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii in sala
de operatii si in departamentul de prelucrare sterila pentru
transportul, sterilizarea si depozitarea dispozitivelor medicale.

STERILIZARE

A se vedea Tabelul 1 pentru parametrii de sterilizare tipici care
au fost calificati pentru sterilizarea tavilor de sterilizare/protectie
a instrumentelor. Acestea sunt valide numai in cazul utilizarii
impreuna cu echipament de sterilizare care a fost intretinut

si calibrat in mod corespunzator. Pentru a preveni umiditatea

la nivelul materialelor de ambalare, este necesara respectarea
timpilor minimi de uscare.

Tabelul 1
METODA DE STERILIZARE | CICLU (timpi)
Parametri:
Aburi cu pre-vidare T§mperatura 270' F (132 °C)
Timp de expunere 4 minute
Timp de uscare 30 minute

Preconditionare:

Temperatura 131 °F (55 °C)
Umiditate relativa 70 +15%
Ti d
Sterilizare cu oxid de etilena 'mp e. . «
preconditionare 1ora
(EO) S
Sterilizare:
Timp de expunere 120 minute
Temperatura 131 °F (55 °C)
Timp de aerisire 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 | Lumen, Non-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Non-Lumen

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

Urmatoarele metode de sterilizare sunt validate:

e Ciclul de 4 minute de sterilizare in autoclava in material de
impachetare comercializat legal, recipient rigid Aesculap
sau recipient rigid Genesis aprobate de FDA (Agentia
pentru Alimentatie si Medicamente).

¢ Ciclul de sterilizare cu oxid de etilena (EO) in material
de impachetare comercializat legal si un recipient steril
Genesis aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si
Medicamente).

* Ciclul de sterilizare STERRAD 100S Standard in material
de impachetare comercializat legal si un recipient rigid
Aesculap aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si
Medicamente).

* Ciclul de sterilizare STERRAD T00NX Standard in material
de impachetare comercializat legal si un recipient rigid
Aesculap aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si
Medicamente).



STERILIZARE (continuare)

e Ciclul de sterilizare STERRAD 100NX Express in material de
impachetare comercializat legal aprobat de FDA (Agentia
pentru Alimentatie si Medicamente).

e Ciclul de sterilizare STERRAD TOONX Flex in material
de impachetare comercializat legal si un recipient rigid
Aesculap aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si
Medicamente).

* Ciclul de sterilizare STERRAD NX Standard in material
de impachetare comercializat legal si un recipient rigid
Aesculap aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si
Medicamente).

» Ciclurile de sterilizare STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO
1PLUS, V-PRO maX si V-PRO maX 2 in material de
impachetare comercializat legal si recipient rigid
Aesculap aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si
Medicamente).

NU depasiti capacitatea de incarcare a recipientului steril
specificata de producator.

Utilizati un accesoriu aprobat de FDA (Agentia pentru
Alimentatie si Medicamente) pentru a mentine sterilitatea.

Va rugam consultati manualul cu instructiuni al sterilizatorului
pentru a va asigura ca incarcarile previzionate sunt compatibile
cu ciclul de sterilizare previzionat.

Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale recipientului
pentru a va asigura ca incarcarile previzionate sunt compatibile
cu incarcarile aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si
Medicamente) pentru recipient.

Va rugam sa consultati Ghidul de ingrijire si curatare al companiei
BK Medical pentru a va asigura ca dispozitivele/incarcarile
previzionate sunt compatibile cu ciclul de sterilizare previzionat.

LIMITARI DE UTILIZARE

1) Finalul duratei de utilizare a tavilor de sterilizare/protectie a
instrumentelor este reprezentat de un minim de 25 de cicluri
de sterilizare. Inainte de utilizare, verificati daca tava este
uzata sau deteriorata din cauza utilizarii. Nu o mai utilizati
daca prezinta semne vizibile de uzura, inclusiv coroziune,
defecte mecanice, crapaturi, exfoliere, cojire, suduri crapate,
postamente deteriorate, inchizatori deteriorate, suport Hold-
Its®/Hold-Downs® deteriorat, decolorare etc.

2) Consultati Tabelul 1 pentru metode si configurari de sterilizare.

3) NU SUPRAINCARCATI tavile sau componentele.

4) NU SUPRAINCARCATI suporturile individuale Hold-Its®.
Amplasati doar un instrument in fiecare suport Hold-Its®.

5) Pentru utilizatorii de recipiente rigide, NU iMPACHETATI
tavile sau componentele pentru a le amplasa in interiorul
recipientului pentru sterilizare.

Tn interiorul sterilizatoarelor, NU STIVUITI t&vile sau
componentele impachetate individual sau puse in recipiente.
Puneti separat unele de altele sau de alte articole, pe rafturi
separate ale sterilizatorului, tavile sau componentele cu
impachetate individual sau puse in recipiente, pentru a
permite un flux maxim al sterilizantului.

Utilizarea unor captuseli neabsorbante de tavi (de ex. soclu
digitat din silicon) poate determina condensarea cu retinerea
apei. Daca exista semne vizibile de umezeala, resterilizati cu
un timp mai lung de uscare.

Greutatea totala a sistemului aferent recipientului (adica
recipient, tava si setul de instrumente) nu trebuie sa
depaseasca 25 de livre (11,34 kg).

Instrumentele (adica endoscoapele si instrumentele
cu lumene sau canale) trebuie pregatite si sterilizate in
conformitate cu instructiunile producatorului de instrumente.

10) Procesatorul are responsabilitatea de a mentine validari
specifice pentru procesul de sterilizare terminal aplicat
configuratiilor de instrumente si recipiente supuse procesului
de sterilizare.
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REPROCESAREA TAVILOR
AVERTIZARI

Pentru tavile din aluminiu, se recomanda exclusiv utilizarea
detergentilor cu pH neutru (6.0 - 8.5). Un detergent cu un pH
cu un grad ridicat de aciditate sau alcalinitate ar putea deteriora
permanent finisajul din aluminiu anodizat al tavii. Aceasta
avertizare nu se aplica pentru tavile din inox.

Nota: Curatati si verificati tavile conform instructiunilor
furnizate inainte de punerea in functiune.
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A NU se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis
accidental inainte de utilizare.

MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

* Personalul trebuie sa poarte toata imbracamintea de
protectie si echipamentul necesare conform procedurilor
operationale ale angajatorului/departamentului acestuia
pentru nivelul de contaminare la care va fi expus

* Tineti metalele diferite separat in timpul sterilizarii pentru a
preveni coroziunea

SFAT DE UTILIZARE

Indepartati murdaria grosiera cu o lavetd/prosop de hartie de
unica folosinta.

Componentele contaminate trebuie mentinute umede pana cand
se pot aplica procesele de curatare calificate.

CURATAREA

Mai jos sunt listate optiunile de curatare recomandate

pentru curatarea casetei/tavii. Consultati instructiunile de
utilizare ale producatorului de instrumente pentru curatarea
instrumentarului. Utilizati doar solutii cu pH neutru (6,0 -

8,5), usor alcaline si fara carbonat de sodiu pentru a evita
deteriorarea finisajului casetelor de aluminiu. NU utilizati bureti
de curatat sau detergenti abrazivi. NU depozitati caseta in lichid.

1. Decontaminare manuala per ansamblu:

A. Echipament: Detergent enzimatic cu pH neutru (6,0 - 8,5),
o perie cu peri moi si apa de la robinet.

B. Indepartati toatd murdaria si substantele contaminante
vizibile utilizdnd o perie cu peri moi. Intreaga tava trebuie
scufundata in apa in timpul curatarii, timp de minim
2 minute, pentru a ajuta la indepartarea substantelor
contaminante si pentru a reduce stropirea cu detergent a
personalului.

C. Clatiti temeinic cu apa curata timp de minimum 1T minut
pentru a indeparta tot detergentul. Consultati instructiunile
de clatire de pe eticheta detergentului.

2. Curatare ultrasonica:

A. Pregatiti solutia de curatare enzimatica intr-o unitate de
curatare ultrasonica.

B. Plasati o singura tava in detergent si rulati secventa de
curatare timp de minim zece minute.

C. Clatiti timp de minim 2 minute cu apa rece de la robinet.

D. Verificati vizual tava in privinta substantelor contaminante.
Repetati ciclul, daca este necesar, pentru a indeparta
contaminarea vizibila.

3. Masina de spalat automata:

Tavile de sterilizare/protectie a instrumentelor sunt validate
pentru ciclurile sistemelor de spalare automata enumerate
in Table 2. Calificarea parametrilor specifici va trebui sa fie
efectuata de procesator.

Tabelul 2
CICLU TEMP. APEI PROCES DE CURI'\]'ARE

Pre-spalare Apa rece Timp de recirculare:
1&2 de la robinet 2 minute
Spalare Apa calda Timp de inmuiere:
enzimatica de la robinet 4 minute
Spalare 1 Tncalzit la 150 °F | Timp de recirculare:

e (65,5 °C) 15 minute

" Apa calda Timp de recirculare:
Clatire 1&2 de la robinet 5 minute

Nota: Dupa finalizarea unui ciclu de curdtare automat, verificati vizual
tava si accesoriile pentru a vedea daca exista urme de murdarie
ramase. Toata urmele vizibile de murdarie trebuie indepdartate prin
curatare manuala, periere, cicluri ultrasonice sau de spdlare automata
suplimentare inainte de trimiterea la sterilizare.

DEZINFECTARE

Tavile sunt destinate a fi sterilizate la final.



iNTRETINERE, INSPECTIE $I TESTARE

Tavile pot fi reutilizate pana la aparitia deteriorarilor
inacceptabile precum coroziunea, craparea, ruginirea, exfolierea,
cojirea, decolorarea sau defectarea mecanica.

Semnele defectarii mecanice includ:
» Colturi sau suduri sparte sau crapate
+ Inchizatori sparte sau nefunctionale
* Insertii din silicon lipsa, rupte sau taiate
* Postamente lipsa sau deteriorate

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tratare cu abur timp de 4 minute, material de
impachetare si recipient rigid Aesculap®

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe®
sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte
dispozitive medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor
de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a
instrumentelor InstruSafe sunt destinate pentru a permite
sterilizarea dispozitivelor medicale puse inauntru in timpul unui
ciclu de sterilizare cu aburi cu pre-vidare. Casetele tip Sistem de
protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate
impreunad cu un material de impachetare comercializat legal sau
cu recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a
instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea
utilizate singure, fara alte accesorii.

Parametrii de sterilizare ai autoclavei

Ciclu pre-vidare
Temperatura 270 °F (132 °C)
Timp de expunere 4 minute

Timp minim de uscare 30 minute

Model casetd Summit Model recipient Aesculap

IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea la sterilizatoarele cu aburi
cu pre-vidare DOAR functionand la 270 °F (132 °C) pentru un timp de
expunere de 4 minute. Consultati instructiunile aferente recipientului
pentru a va asigura ca continutul nu depaseste capacitatea de incarcare
specificata a recipientului de sterilizare.

Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare cu aburi
cu pre-vidare de 4 minute

Model casets Summit Diametfu_interior Lung_im_e Numarul de
minim maxima lumene

IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3 mm 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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Tratare cu abur timp de 4 minute, recipient rigid
Genesis™

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe®
sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte
dispozitive medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor
de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a
instrumentelor InstruSafe sunt destinate pentru a permite
sterilizarea dispozitivelor medicale puse inauntru in timpul unui
ciclu de sterilizare cu aburi cu pre-vidare. Casetele tip Sistem de
protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate
impreuna cu recipiente rigide Genesis comercializate legal.
Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe

nu au scopul de a mentine sterilitatea utilizate singure, fara

alte accesorii. O lista completa a modelelor de dispozitive este
furnizata in Anexa A.

Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare cu aburi
cu pre-vidare de 4 minute

Model casets Summit Diamen_'u_interior Lung_im_e Numarul de
minim maxima lumene
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
1Tmm 400 mm 5
IN-O000 3Imm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

Sterilizare cu aburi si oxid de etilena (EO) de 8
minute, impachetare si recipient rigid Genesis™
Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe®
sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte
dispozitive medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor de
servicii medicale. Casetele tip Sistem InstruSafe sunt destinate
pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse
inauntru in timpul ciclurilor de sterilizare cu aburi cu pre-vidare
sau cu oxid de etilena. Casetele tip Sistem InstruSafe sunt
destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare
central comercializat legal sau cu un recipient rigid Genesis.
Casetele tip Sistem InstruSafe nu au scopul de a mentine
sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii.

Metode si configurari de sterilizare

Preconditionare sterilizare cu aburi 8 minute la 132 °C

ambalaj tesut 140 de fire 10 de minute timp de uscare

Ambalaj netesut (Kimberly Clark) 50 de minute timp de uscare

Recipient Genesis (consultati
tabelul 1 pentru hartia de filtrare
ce trebuie folosita)

30 de minute timp de uscare

Sterilizare cu oxid de etilena (EO)

= 1 ord preconditionare la 131 °F (55 °C) cu umiditate relativa de 70 15 %
= 2 ore expunere la 131 °F (55 °C)
= 12 ore aerisire

Tabelul 1
Recipient Genesis Hartie de filtrare recipient 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"

Consultati Instructiunile de operare pentru utilizator aferente
sistemului de sterilizare in recipient V. Mueller Genesis atunci cdnd
utilizati orice recipient rigid Genesis.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (continuare)

Cicluri STERRAD® 100S & STERRAD® TOONX®
Standard, material de impachetare si recipient rigid
Aesculap®

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt
utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive
medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii
medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor
InstruSafe sunt destinate pentru a permite sterilizarea
dispozitivelor medicale puse induntru in timpul ciclurilor de
sterilizare Sterrad 100S Standard si Sterrad 100NX Standard.
Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt
destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare
comercializat legal sau cu recipiente rigide Aesculap. Casetele tip
Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de
a mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii. O lista
completd a modelelor de dispozitive este furnizata in Anexa A.

Urmatoarele tavi de sterilizare au fost validate cu urmatoarele
recipiente rigide corespunzatoare:

Ciclu STERRAD 100S Standard

Model casetd Summit Model recipient Aesculap
*JM444

*JM440

IN-8823-AE
IN-6105

Ciclu STERRAD 100NX Standard

Model casetda Summit
IN-8823-AE
IN-6105

Model recipient Aesculap

“JM444

*JM440

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in ciclurile de
sterilizare STERRAD 100S Standard si STERRAD 100NX Standard.
Consultati instructiunile aferente recipientului pentru a va asigura
cd continutul nu depaseste capacitatea de incarcare specificata a
recipientului de sterilizare.

Specificatii lumen pentru ciclurile STERRAD 100S Standard si
STERRAD 100NX Standard

4 lumen din inox cu diametru interior de

3 mm x lungime 400 mm Toate modelele de dimensiuni

corespunzatoare sunt listate in
Anexa A, cu exceptia IN-2681.

2 lumen din inox cu diametru interior de
3 mm x lungime 200 mm

1lumen din inox cu diametru interior de
3 mm x lungime 200 mm

IN-2681

1lumen din inox cu diametru interior de
1Tmm x lungime 65 mm
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Ciclu STERRAD® NX® Standard, material de
impachetare si recipient rigid Aesculap®

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe®
sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte
dispozitive medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor
de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a
instrumentelor InstruSafe sunt destinate pentru a permite
sterilizarea dispozitivelor medicale puse inauntru in timpul unui
ciclu de sterilizare Sterrad NX Standard. Casetele tip Sistem de
protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate
impreuna cu un material de impachetare comercializat legal sau
cu recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a
instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea
utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completa a modelelor
de dispozitive este furnizatd in Anexa A.

Metode si configurari de sterilizare
- Ciclu de sterilizare Sterrad NX Standard

Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare STERRAD NX Standard
Model caseta Summit Diam?rtllif:iinr:terior I;::)?iirrée Nt:mi::‘lede
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
Nota: Capacitatea de incarcare cea mai micd validatad pe baza calculului

orificii de aerisire pe volum este tava IN-268].

Ciclu STERRAD® T00NX® Express, material de
impachetare

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt
utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive
medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii
medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor
InstruSafe sunt destinate pentru a permite sterilizarea
dispozitivelor medicale puse induntru in timpul unui ciclu de
sterilizare Sterrad® 100NX Express. Casetele tip Sistem de
protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate
impreuna cu un material de impachetare comercializat legal.
Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu
au scopul de a mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte
accesorii. Sistemul de protectie a instrumentelor InstruSafe nu are
specificatii lumen pentru ciclul Sterrad TOONX Express.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (continuare)

Ciclu de sterilizare STERRAD® TOONX® Flex, material
de impachetare si recipient rigid Aesculap®

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe®
sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte
dispozitive medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor

de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a
instrumentelor InstruSafe sunt destinate pentru a permite
sterilizarea dispozitivelor medicale puse induntru in timpul unui
ciclu de sterilizare Sterrad 100NX Flex. Casetele tip Sistem de
protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate
impreuna cu un material de impachetare comercializat legal sau
cu recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a
instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea
utilizate singure, fara alte accesorii. O listd completa a modelelor
de dispozitive este furnizata in Anexa A.

Ciclu de sterilizareSTERRAD 100NX Flex

Model casetd Summit Model recipient Aesculap

IN-O000 *JM440

IN-6105 *JM440

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in ciclul de sterilizare
STERRAD TOONX Flex. Consultati instructiunile aferente recipientului
pentru a va asigura ca continutul nu depaseste capacitatea de incarcare
specificata a recipientului de sterilizare.

Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare STERRAD T00NX Flex

Model caseta Diametru Lungime [Numarul de Impaghgtare/

. N . L. A recipient

Summit interior minim| maxima lumene: rigid

IN-0000 1mm 850 mm |1 Impachetare *
Recipient rigid
IN-8823 1mm 850 mm |1 Impachetare +
Recipient rigid

IN-7344 1mm 850 mm 1 Impachetare
IN-6105 4 mm 235mm |1 Impachetare +
Recipient rigid

Capacitatea de incarcare cea mai mica validata pe baza calculului
orificii de aerisire pe volum este tava IN-OOOO.

Nota: Tava IN-O0O0O0 este destinata doar pentru scopuri de testare.
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Cicluri de sterilizare la temperatura scazuta AMSCO®
V-PRO®, impachetare si recipient rigid Aesculap®
Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt
utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive
medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii
medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor
InstruSafe sunt destinate pentru a permite sterilizarea
dispozitivelor medicale puse induntru in timpul ciclurilor de
sterilizare la temperatura scazutd Amsco V- PRO. Casetele tip
Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a
fi utilizate impreuna cu un material de impachetare comercializat
legal sau cu recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de
protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine
sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii. O listda completa a
modelelor de dispozitive este furnizata in Anexa A.

Sistemele de sterilizare la temperatura scazuta AMSCO V-PRO

Sterilizator Ciclu standard Ciclu lumen Ciclu non-lumen
V-PRO 1 X Nu se aplica Nu se aplica
V-PRO 1 PLUS Nu se aplica X X
V-PRO maX Nu se aplica X X
V-PRO maX 2 Nu se aplica X X

Model casetda Summit
IN-8823
IN-6105

Model recipient Aesculap

*JM444
*JM742

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in sistemele de
sterilizare la temperatura scazutda AMSCO V-PRO. Atunci cand utilizati
recipiente Aesculap ca bariera sterila, incarcarea (tava Summit si
continutul), nu trebuie sa depaseasca specificatiile de incarcare ale
recipientului din punct de vedere al greutatii si instrumentelor incarcate.

Dimensiunea lumenelor instrumentarului validat include:

Model casetd Summit Diamett:u'interior Lung.imve Numarul de
minim maxima lumene

IN-8823 3 mm 400 mm 2

IN-6105 3Imm 200 mm 1

IN-2681 1Tmm 64 mm 1

Nota: Capacitatea de incarcare cea mai mica validata pe baza calculului

orificii de aerisire pe volum este tava IN-2681.




DEPOZITARE

Depozitati tavile cu impachetare sau puse in recipient, a caror
sterilizare este finalizata, pe un raft de depozitare in pozitie orizontala.
Pentru informatiile cu privire la perioada de depozitare consultati
producatorul de materiale de impachetare sau de recipiente.

ELIMINAREA LA DESEURI

In cazul in care tavile de sterilizare/protectie a instrumentelor nu
trec inspectia inainte de utilizare sau au fost considerate altfel ca nu
mai sunt adecvate scopului, dispozitivele vor fi eliminate la deseuri
in conformitate cu protocolul local. Metoda de eliminare depinde
de riscurile potentiale de contaminare incrucisata si infectie atunci
cand este identificatd necesitatea eliminarii.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si catre FDA/autoritatea competenta a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

GARANTIE

GARANTIE LIMITATA PENTRU TAVILE DE STERILIZARE/
PROTECTIE A INSTRUMENTELOR.

ACEASTA GARANTIE LIMITATA SI DESPAGUBIREA FURNIZATE
PRIN PREZENTUL DOCUMENT SUNT EXCLUSIVE SI INLOCUIESC
ORICE ALTE GARANTII EXPRESE SI, CU EXCEPTIA CAZULUI'IN
CARE ESTE PREVAZUT PRIN PREZENTUL DOCUMENT, ORICE
DECLARATII SAU REPREZENTARI FACUTE DE ORICE ALTA
PERSOANA SAU FIRMA SUNT NULE. DURATA ORICAROR
GARANTII IMPLICITE DE COMERCIALIZARE SAU DE CARACTER
ADECVAT PENTRU UN SCOP SPECIFIC VA FI LIMITATA LA DURATA
GARANTIEI EXPRESE LIMITATE. NICI SUMMIT MEDICAL NICI
AFILIATII SAI NU VOR FI RESPONSABILI PENTRU ORICE PIERDERI
SAU PAGUBE INCIDENTALE, PRIN CONSECINTA SAU SPECIALE,
REZULTATE DIN UTILIZAREA SAU IMPOSIBILITATEA DE UTILIZARE
A TAVII, INDIFERENT DACA ACESTEA SUNT REZULTATE DIN
INCALCAREA CONDITIILOR GARANTIEI SAU DIN ORICE ALTA
TEORIE LEGALA.

Garantia limitata va confera drepturi legale specifice si puteti de
asemenea avea alte drepturi care pot varia de la stat la stat.

Unele state nu permit limitari cu privire la durata garantiei implicite,
sau nu permit excluderea sau limitarea daunelor incidentale sau prin
consecinta, in concluzie este posibil ca limitarea

sau excluderile de mai sus sa nu fie aplicabile in cazul
dumneavoastra.

Ce include garantia. Summit Medical garanteaza cumparatorului
initial pentru o perioada de 12 luni de la data achizitiei initiale ca
tava prevazuta cu aceasta Garantie limitata este conforma cu
specificatiile producatorului si nu contine defecte de manopera sau
materiale. In cazul in care cumparatorul initial transfera tava unei
alte parti, aceasta Garantie limitata nu va putea fi utilizata de partea
careia i se transfera produsul.

Ce masuri ludm noi pentru corectarea problemelor. in cazul in

care tava dumneavoastra prezinta defectiuni pe parcursul acestei
perioade, trebuie sa notificati Summit Medical sau un distribuitor
sau dealer autorizat al Summit Medical. Dumneavoastra trebuie

sa permiteti Summit Medical sau reprezentantilor sdi s& efectueze
investigatiile, examinarile si testele pe care Summit Medical le
considera necesare si, daca vi se cere sa procedati astfel, veti
returna produsul la fabrica la adresa indicata mai jos. Unica obligatie
a Summit Medical conform acestei Garantii limitate este, la alegerea
sa, sa repare sau sa inlocuiasca produsul sau produsele defecte,
fara a percepe plata pentru componente sau manopera. Costurile
postale, de asigurare sau de expediere determinate de prezentarea
tavii dumneavoastra pentru service in garantie sunt in sarcina
dumneavoastra.

Ce nu include garantia. Aceasta Garantie limitata este conditionata
de utilizarea si intretinerea corecta a produsului, nu acopera
produsele care au fost expediate necorespunzator sau care au fost
utilizate in mod incorect, abuziv, neglijent sau intretinute, curatate
sau depozitate necorespunzator sau asupra carora au fost efectuate
operatii de service de catre altcineva decat Summit Medical sau un
distribuitor sau dealer autorizat al Summit Medical sau care au fost
modificate fara acordul expres al Summit Medical. Nerespectarea
instructiunilor din manualul de utilizare poate constitui utilizare sau
intretinere incorecta a produsului si determina neaplicarea acestei
Garantii limitate. Aceasta Garantie nu se extinde la uzura normala
sau piesele de schimb.
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Daca aveti intrebari sau revendicari cu privire la aceasta garantie,
contactati distribuitorul:

Europa si restul lumii

Centru de vanzari, servicii si design
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Danemarca

Tel: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 SUA
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

America de Nord
Vanzari si servicii:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 SUA
Tel: +1 978 326 1300

Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Vanzari si servicii Asia:

Tehnologia BK Medical

Shanghai Co., Ltd.

Camera 602, cladirea 2, Nr. 1, Aleea 777
Wanrong Road, Districtul Jingan,
Shanghai, China 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Danemarca
Tel: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




ANEXA A

BK Lungime (") | Latime ¢ |inaltime (") "‘;"mgr:;‘e Latime (mm) [inaltime (mm) Gi:‘el‘:‘t::e G’;“I:gte de'::s A
UA2431 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 [
UA2432 24.7/8 13172 23/8 632 343 650 5 2.7 [
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2438 24.7/8 131/2 23/8 632 343 650 5 2.7 [
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 45 2.0 [
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 650 5 2.7 [
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 45 2.0 [
UA2500 24.7/8 131/2 23/8 632 343 650 9 2 [
UA2501 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4 [
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2507 24.7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4 [
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA25TI 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 298 244 650 7 32 [
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 298 244 60 7 32 [
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SPIS TRESCI | POLSKI

TEMAT STRONA
Przeznaczeni_e / Podsumowanie wskazan 106

do stosowania

Opis urzadzenia 106
Adresaci instrukcji obstugi 106
Sterylizacja 106-107
Ograniczenia dotyczace stosowania 107
Ostrzezenia 107
Uniwersalne srodki ostroznosci 107
Punkt poboru 107
Czyszczenie 107
Dezynfekcja 107
Konserwacja, kontrola i testowanie 108
Wskazéwki dotyczgce stosowania 108-110
Przechowywanie m
Utylizacja m
Zgtaszanie powaznych incydentéw m
Gwarancja m
Zatacznik A n2

Dostarczone instrukcje zostaty zatwierdzone przez
producenta tacy jako pozwalajace na dekontaminacje
wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku.

Poszczegdlne sterylizatory, czystosé narzedzi,
specyficzne tadowanie tac na narzedzia, rodzaje i
geometria narzedzi, pojemniki do sterylizacji, filtry i
opakowania moga sie réznic.

Instrukcje te opisuja jedynie mozliwosci i procedury
zatwierdzania dotyczace tac do sterylizacji/ochrony narzedzi,
a nie urzadzen BK Medical, ktére majg by¢ chronione w
obrebie tych tac. Instrukcje dotyczace dekontaminacji i
zalecenia dotyczace urzadzen BK Medical mozna znalezé

w sekcji ,,Pielegnacja i czyszczenie” firmy BK Medical pod
adresem: www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

NALEZY PRZECZYTAC TEN PUNKT PRZED
ODDANIEM WYROBU DO UZYTKU

PRZEZNACZENIE / PODSUMOWANIE WSKAZAN
DO STOSOWANIA

Tace do sterylizacji/ochrony narzedzi sg przeznaczone do
przechowywania i ochrony wyrobéw medycznych wielokrotnego
uzytku podczas transportu, sterylizacji i przechowywania.
Tace do sterylizacji / ochrony narzedzi stuza do organizowania
i ochrony innych urzgdzen medycznych, ktére sg sterylizowane
przez placéwke stuzby zdrowia. Tace do sterylizacji / ochrony
narzedzi sg przeznaczone do sterylizacji umieszczonych
wewnatrz wyrobow medycznych podczas nastepujacych cykli
sterylizacji:
« Sterylizacja para wodna (EN 285)
* Tlenek etylenu (1ISO 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

Tace do sterylizacji/ochrony narzedzi sg przeznaczone

do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem, sztywnymi pojemnikami Aesculap® lub sztywnymi
pojemnikami Genesis™. Tace wchodzgce w sktad systemu nie sg
same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci.

Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w Zataczniku A.
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OPIS URZADZENIA

Tace do sterylizacji / ochrony narzedzi to tace stuzgce do
zamykania i utrzymywania narzedzi chirurgicznych i akcesoriéw

w porzadku podczas procesu sterylizacji, a nastepnie ich
przechowywania i transportu. Tace nie maja bezposredniego
kontaktu z pacjentem. Tace same w sobie nie utrzymuja sterylnosci.
Tace sa roznej wielkosci, ale maja taka samg podstawowa
konfiguracje: prostokatna podstawa z zamykang pokrywa.

Tace maja perforowana strukture, co umozliwia penetracje srodka
sterylizujagcego. W podstawie i/lub pokrywie tac znajduja sie
silikonowe wktadki, ktére utrzymuja, organizujg i chronig narzedzia
chirurgiczne znajdujace sie wewnatrz podczas procesu sterylizacji,
a nastepnie podczas przechowywania i transportu.

ADRESACI INSTRUKCJI OBStUGI

Tace do sterylizacji/ochrony narzedzi sg przeznaczone do
uzytku przez pracownikdw ochrony zdrowia na sali operacyjnej i
w dziale sterylizacji do transportu, sterylizacji i przechowywania
wyrobdéw medycznych.

STERYLIZACJA

Typowe parametry sterylizacji, ktdre zostaty zakwalifikowane

do celéw sterylizacji tac do sterylizacji/ochrony narzedzi, zob.
tabela 1. S3 one wazne tylko w przypadku sprzetu do sterylizacji,
ktéry jest odpowiednio konserwowany i skalibrowany. Minimalne
czasy suszenia s§ wymagane, aby zapobiec zawilgoceniu
opakowan.

Tabela 1
METODA STERYLIZACJI CYKL (czasy)
Parametr:
Temperatura: 132°C (270°F)

Sterylizacja parg wodng Czas ekspozycii

Czas suszenia:

4 minuty
30 minut

Kondycjonowanie wstepne:

Temperatura: 55°C (131°F)
Wilgotnos¢
wzgledna: 70+15%
Czas trwania

Tlenek etylenu (EO) kondyqonc?wanla ;
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

Zatwierdzono 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.

e Cykl sterylizacji STERRAD 100S Standard w legalnie
sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku
Aesculap zatwierdzonych przez FDA.

e Cykl sterylizacji STERRAD 100NX Standard w legalnie

sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku
Aesculap zatwierdzonych przez FDA.




STERYLIZACJA (ciag dalszy)

e Cykl sterylizacji STERRAD 100NX Express w legalnie
sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.

e Cykl sterylizacji STERRAD 100NX 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¢ no$nosci danego pojemnika
sterylnego okreslonej przez producenta.

Do utrzymania sterylnosci nalezy uzywac akcesoriow
zatwierdzonych przez FDA.

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja obstugi sterylizatora, aby
upewnic sig, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny
z zamierzonym cyklem sterylizacji.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja dotyczaca pojemnika, aby
upewnic sie, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny z
tadunkiem zatwierdzonym przez FDA dla danego cyklu sterylizacji.
Prosimy zapoznac sie z sekcja ,,Pielegnacja i czyszczenie” firmy
BK Medical, aby zapewni¢, ze odpowiednie narzedzia/tadunki sg
zgodne z okreslonym cyklem sterylizacji.

OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA

1) Okres uzytkowania tac do sterylizacji / ochrony narzedzi
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 czes$ci Hold-1ts® / Hold-Downs®,
przebarwienia itp.

2) Metody sterylizacji i konfiguracje — zob. Tabela 1.

3) DNIE NALEZY PRZECIAZAC tac ani komponentdw.

4) NIE NALEZY PRZECIAZAC poszczegdinych czesci Hold-Its®.
Zatadowac tylko jedno narzedzie na jedna czes$¢ Hold-Its®.

5) W przypadku uzywania sztywnych pojemnikéw NIE
OPAKOWYWAC tac ani ich elementow. Wtozy¢ je do
pojemnika w celu sterylizacji.

6) Wewnatrz sterylizatoréw NIE UKLADAC NA SOBIE tac ani
elementéw umieszczonych w osobnych opakowaniach lub
pojemnikach. Oddzieli¢ tace 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.

Uzycie niewsigkliwych wktadek do tac (np. silikonowa mata

organizujaca z wypustkami) moze spowodowac gromadzenie

sie kondensatu. Jezeli pojawi sie widoczna wilgo¢, nalezy
przeprowadzi¢ ponowna sterylizacje z dtuzszym czasem
schniecia.

Catkowita waga systemu pojemnikéw (np. pojemnik, taca i

tadunek narzedzi) nie moze przekraczad 25 funtéw (11,34 kg).

Narzedzia (np. endoskopy i narzedzia z kanatami) powinny

zostac przygotowane i wysterylizowane zgodnie z

instrukcjami producenta narzedzi.

10) Obowigzkiem podmiotu przetwarzajacego jest zapewnienie
stosowania swoistych walidacji procesu koncowej sterylizacji
razem z konfiguracjami narzedzi i pojemnikéw poddawanych
sterylizacji.
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DEKONTAMINACJA TAC
OSTRZEZENIA

W przypadku tac o konstrukcji aluminiowej zaleca sie
stosowanie wytacznie detergentéw o obojetnym pH (6,0 do
8,5). Detergent o silnie kwasnym lub zasadowym pH moze
trwale uszkodzi¢ wykonczenie tacy z anodowanego aluminium.
Ostrzezenie to nie dotyczy tac o konstrukcji ze stali nierdzewnej.

Uwaga: Przed oddaniem do uzytku tace nalezy wyczyscié i

skontrolowaé zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.
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NIE uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato
przypadkowo otwarte przed uzyciem.

UNIWERSALNE SRODKI OSTROZNOSCI

* Personel powinien nosi¢ kompletnag odziez i srodki ochrony
indywidualnej, zgodnie z procedurami operacyjnymi
pracodawcy / oddziatu dotyczacymi poziomu
zanieczyszczenia, na jakie bedzie narazony

* Rézne metale nalezy sterylizowacé osobno, aby zapobiec
korozji

PUNKT POBORU

Duze zanieczyszczenia nalezy usuna¢ za pomoca jednorazowej
$ciereczki lub recznika papierowego.

Skazone elementy powinno sie pozostawia¢ wilgotne do
momentu, gdy mozliwe bedzie zastosowanie kwalifikowanych
procesdw czyszczacych.

CZYSZCZENIE

Ponizej przedstawiono zalecane opcje czyszczenia do celéw
wyczyszczenia kasety / tacy. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania producenta dotyczgcg czyszczenia przyrzadu.
Aby uniknaé uszkodzenia wykonczenia kaset aluminiowych,
nalezy stosowac wytacznie roztwory o neutralnym pH (6,0-8,5),
lekko zasadowe i bez weglanu sodu. NIE NALEZY uzywacd
ostrych czyscikow ani srodkow czyszczacych o wiasciwosciach
$ciernych. NIE NALEZY przechowywac kasety w ptynie.

1. Reczne odkazanie wstepne:

A. Urzadzenia: Detergent enzymatyczny o neutralnym pH
(6,0-8,5), szczotka z miekkim wtosiem i biezgca woda.

B. Usuna¢ wszystkie widoczne zabrudzenia i zanieczyszczenia
za pomocy szczotki z miekkim wtosiem. Aby lepiej usunaé
zanieczyszczenia i ograniczy¢ rozpryskiwanie detergentu
na personel, podczas czyszczenia catg tace nalezy zanurzy¢
na minimum 2 minuty.

C. Doktadnie sptukiwac czystg woda przez co najmniej 1
minute, tak aby usuna¢ caty detergent. Patrz instrukcja
ptukania znajdujaca sie na etykiecie detergentu.

2. Myjka ultradzwiekowa:

A. Przygotowac kapiel enzymatyczng w myjce
ultradzwiekowej.

B. Umiesci¢ pojedynczga tace w detergencie i uruchomicé na
minimum dziesie¢ minut.

C. Sptukiwac przez co najmniej 2 minuty zimnag woda z kranu.

D. Skontrolowac tace wzrokowo pod katem zanieczyszczen.
W razie potrzeby powtdérzyc¢ cykl, aby usungé¢ widoczne
zanieczyszczenia.

3. Myjka automatyczna:

Tace do sterylizacji/ochrony narzedzi zostaty zatwierdzone dla
cyklu automatycznego mycia wymienionego w tabeli 2.
Podmiot przetwarzajacy ma obowigzek przeprowadzi¢
kwalifikacje okreslonych parametrow.

Tabela 2
CYKL TEMP. WODY PROCES CZYSZCZENIA
Mycie Zimna woda z .
wstepne 1i 2 kranu Czas recyrkulacji: 2 minuty
Kapiel Goraca woda z . ;
enzymatyczna | kranu Czas namaczania: 4 minuty
Ogrzewano w
Mycie 1 temp. 65,5°C Czas recyrkulacji: 15 minut
(150°F)
P Goraca woda z .
Ptukanie 1i 2 Kranu Czas recyrkulacji: 5 minut

Uwaga: Po zakoriczeniu automatycznego cyklu mycia nalezy
sprawdzic¢ wzrokowo tace i akcesoria pod katem wszelkich
pozostatych widocznych zabrudzern. Wszystkie widoczne zabrudzenia
nalezy usungc poprzez mycie reczne, usuniecie za pomoca szczotki,
mycie ultradZwiekowe lub dodatkowe cykle automatyczne przed
wystaniem do sterylizacji.

DEZYNFEKCJA

Tace sg przeznaczone do koncowej sterylizacji.



KONSERWACJA, KONTROLA | TESTOWANIE

Tace 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
* Brakujace lub uszkodzone stopki

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
4-minutowy cykl parowy, opakowanie i sztywny
pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi
InstruSafe® stuza do organizowania i ochrony innych wyrobdw
medycznych, ktére sa sterylizowane przez placéwke systemu
opieki zdrowotnej. Kasety wchodzace w sktad systemu

ochrony narzedzi InstruSafe sq przeznaczone do sterylizacji
umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cyklu
sterylizacji parowej. 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 s3 same w sobie przeznaczone
do utrzymywania sterylnosci.

Parametry sterylizacji w autoklawie

Cykl Préznia wstepna
Temperatura 132°C (270°F)
Czas ekspozycji 4 minuty
Minimalny czas suszenia 30 minut

Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap

IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Zatwierdzona przez firme Summit Medical do uzytku w sterylizatorach
parowych z préznig wstepna dziatajacych TYLKO w temperaturach
132°C (270°F) dla 4-minutowego cyklu ekspozycji. Nalezy zapoznac sie
z instrukcjg obstugi pojemnika, aby upewnic sie, ze jego zawartosc nie
przekracza zaktadanego obcigzenia.

Deklaracje dotyczace kanatéw dla 4-minutowego cyklu sterylizacji para
wodna w cyklu prézni wstepnej
Model kasety firmy N!lmma_lna Maksymalna Liczba
h $rednica g A
Summit dtugosé kanatéow
wewnetrzna

IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3mm 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 3mm 200 mm 1

IN-7823 Tmm 400 mm 17
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4-minutowy cykl parowy, sztywny pojemnik
Genesis™

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi
InstruSafe® stuza do organizowania i ochrony innych wyroboéow
medycznych, ktére sa sterylizowane przez placéwke systemu
opieki zdrowotnej. Kasety wchodzace w sktad systemu

ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do sterylizacji
umieszczonych wewnatrz wyrobdéw medycznych podczas cyklu
sterylizacji parowej. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony
narzedzi InstruSafe sa przeznaczone do stosowania w potgczeniu
z legalnie sprzedawanymi sztywnymi pojemnikami Genesis.
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe
nie s same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci.
Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w Zataczniku A.

Deklaracje dotyczace kanatéw dla 4-minutowego cyklu sterylizacji parg)
wodna w cyklu prézni wstepnej
Model kasety firmy |Minimalna srednica| Maksymalna Liczba
Summit wewnetrzna dtugosé kanatéw
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

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 urzadzen medycznych,
ktore sa sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety
wchodzace w sktad systemu InstruSafe sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych
podczas cyklu sterylizacji para wodnga z zastosowaniem proézni
wstepnej lub tlenkiem etylenu. Kasety wchodzace w sktad systemu
InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie
sprzedawanym opakowaniem lub sztywnym pojemnikiem Genesis.
Kasety wchodzace 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

Opakowanie z tkaniny o gestosci 140 | Czas suszenia: 10 minut

Opakowanie z wtokniny (Kimberly Czas suszenia: 50 minut

Clark)

Pojemnik Genesis (zob. Tabela
1 dotyczaca stosowanej bibuty
filtracyjnej)

Czas suszenia: 30 minut

Tlenek etylenu (EO)

* 1 godzina kondycjonowania wstepnego w temperaturze 55°C (131°F)
przy wilgotnosci wzglednej 70+15%

= 2 godziny ekspozycji w temperaturze 55°C (131°F)

* 12 godzin napowietrzania

Tabela 1
PG e Bibuta filtraCéj:nae:i: pojemnikéw
CD2-4B FX3-1: 9 x 9”
CD2-5B FX3-1:9x9”
CD3-4B FX3-1:9x9”
CD3-5B FX3-1: 9 x 9”
CD3-6B FX3-1: 9 x 9”
CD3-7B FX3-1:9x9”
CD4-5B FO3-2: 9 x 6”
CD5-61B FO3-2: 9 x 6”
CD6-6B FX3-1: 9 x9”

W przypadku uzywania jakiegokolwiek sztywnego pojemnika Genesis
patrz V: Instrukcja obstugi systemu pojemnikdow do sterylizatora
Genesis firmy Mueller.



WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
(ciag dalszy)

Cykle STERRAD® 100S i STERRAD® 1T00NX®
Standard, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe®
stuzg do organizowania i ochrony innych wyrobéw medycznych,
ktére sg sterylizowane przez placéwke systemu opieki zdrowotnej.
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe
sg przeznaczone do sterylizacji umieszczonych wewnatrz
wyrobow medycznych podczas cykli sterylizacji Sterrad 100S
Standard i Sterrad 100NX Standard. Kasety wchodzgce w

sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sa 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. Petna lista modeli
urzadzen znajduje sie w Zatgczniku A.

Ponizsze tace sterylizacyjne zostaty zatwierdzone do uzycia w
potaczeniu z odpowiednimi sztywnymi pojemnikami:

Cykl STERRAD 100S Standard

Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

Cykl STERRAD 100NX Standard

Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

*Zatwierdzony przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w
cyklach STERRAD 100S Standard i STERRAD TOONX Standard.
Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi pojemnika, aby upewnic sie,
Ze jego zawartosc nie przekracza zaktadanego obcigzenia.

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cykli STERRAD 100S Standard i
STERRAD 100NX Standard

4 kanat ze stali nierdzewnej o
wewnetrznej srednicy 3 mm x 400 mm

< Wszystkie modele o
dtugosci

odpowiednich rozmiarach sg
wymienione w Zataczniku A,
za wyjatkiem IN-2681.

2 kanat ze stali nierdzewnej o
wewnetrznej srednicy 3 mm x 200 mm
dtugosci

1 kanat ze stali nierdzewnej o
wewnetrznej srednicy 3 mm x 200 mm
dtugosci

IN-2681
1 kanat ze stali nierdzewnej o
wewnetrznej srednicy Tmm x 65 mm

dtugosci
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Cykl STERRAD® NX® Standard, opakowanie i sztywny
pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi
InstruSafe® stuza do organizowania i ochrony innych wyrobdw
medycznych, ktdre sa sterylizowane przez placéwke systemu
opieki zdrowotnej. Kasety wchodzgce w sktad systemu

ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do sterylizacji
umieszczonych wewnatrz wyrobdw medycznych podczas

cyklu sterylizacji Sterrad NX 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.
Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w Zataczniku A.

Metody sterylizacji i konfiguracje
- cykl sterylizacji Sterrad NX Standard

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cyklu sterylizacji
STERRAD NX Standard

Minimalna

Model kasety firmy . . Maksymalna Liczba
h $rednica . A
Summit dtugosé kanatow
netrzn
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

Uwaga: Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie
obliczen liczby otwordw odpowietrzajacych wzgledem objetosci
wystepowaty w przypadku tacy IN-268].

Cykl STERRAD® 100NX® Express, opakowanie
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi
InstruSafe® stuza do organizowania i ochrony innych wyroboéw
medycznych, ktére sa sterylizowane przez placéwke systemu
opieki zdrowotnej. Kasety wchodzgce w sktad systemu
ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do sterylizacji
umieszczonych wewnatrz wyrobdéw medycznych podczas cyklu
Sterrad® TOONX Express. Kasety wchodzace w sktad systemu
ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania

w potaczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem. Kasety
wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie
sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci.
Nie istniejag deklaracje dotyczace kanatéw dla systemu ochrony
narzedzi InstruSafe w przypadku cyklu Sterrad TOONX Express.



WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
(cigg dalszy)

Cykl sterylizacji STERRAD® TOONX® Flex,
opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi
InstruSafe® stuza do organizowania i ochrony innych wyrobow
medycznych, ktdre sa sterylizowane przez placdéwke systemu
opieki zdrowotnej. Kasety wchodzace w sktad systemu
ochrony narzedzi InstruSafe sq przeznaczone do sterylizacji
umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas
cyklu sterylizacji Sterrad T00NX Flex. 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. Petna lista modeli
urzadzen znajduje sie w Zatgczniku A.

Cykl sterylizacji STERRAD 100NX Flex

Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap
*JM440

*JM440

IN-O000
IN-6105

*Zatwierdzony przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w cyklu
sterylizacji STERRAD 100NX 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 r/!|n|ma_lna Maksymalna| Liczba Opakowanie /
- : srednica . A sztywny
firmy Summit dtugosc kanatow N :
wewnetrzna pojemnik
Opakowanie
IN-O000 Tmm 850 mm + sztywny
pojemnik
Opakowanie
IN-8823 Tmm 850 mm 1 + sztywny
pojemnik
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Opakowanie
Opakowanie
IN-6105 4 mm 235 mm 1 + sztywny
pojemnik

Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie obliczeri
liczby otwordw odpowietrzajacych wzgledem objetosci wystepowaty
w przypadku tacy IN-OOO0O.

Uwaga: Taca IN-O000 jest przeznaczona wytacznie do celow
testowych.
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Cykle sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO®
V-PRO®, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe®
stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych,
ktore sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety
wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg
przeznaczone do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobdw
medycznych podczas cykli sterylizacji niskotemperaturowej Amsco
V-PRO. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi
InstruSafe sq 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.
Petna lista modeli urzadzenr znajduje sie w Zatgczniku A.

Systemy sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO V-PRO

Srodek Cykl Standard Cykl Cykl
sterylizujacy kanatowy bezkanatowy
V-PRO 1 X Nie dotyczy Nie dotyczy
V-PRO 1 PLUS 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

*IM444
*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,

tadunek (taca firmy Summit i zawartosc) nie powinien przekraczac
wartosci deklarowanej dla danego pojemnika dotyczacej wagi lub
rodzaju tadunku.

Rozmiar kanatéw dla zatwierdzonych narzedzi obejmuje:

Model kasety firmy | Minimalna srednica | Maksymalna Liczba
Summit wewnetrzna dtugos¢ kanatow

IN-8823 3 mm 400 mm 2

IN-6105 3 mm 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].




PRZECHOWYWANIE

Tace sterylne nalezy przechowywad w opakowaniu lub w pojemniku
na poétce magazynowej w pozycji poziomej. Informacje na temat
okresu trwatosci mozna uzyskac u producenta opakowania lub
pojemnika.

UTYLIZACJA

W przypadku, gdy tace do sterylizacji/ochrony narzedzi nie przejda
kontroli przed uzyciem lub zostang uznane za nienadajace 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, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtaszac producentowi i agencji FDA / wtasciwemu
organowi w kraju cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika
i/lub pacjenta.

GWARANCJA

OGRANICZONA GWARANCJA NA TACE DO STERYLIZACJI /
OCHRONY NARZEDZI.

NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA ORAZ SRODKI
ZARADCZE PRZEWIDZIANE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE
MAJA CHARAKTER WYLACZNY | ZASTEPUJA WSZELKIE INNE
WYRAZNE GWARANCJE. O ILE NIE OKREAS'LONO INACZEJ W
NINIEJSZYM DOKUMENCIE, WSZELKIE OSWIADCZENIA LUB
DEKLARACJE Zt OZONE 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 TACY, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY WYNIKAJA ONE Z
NARUSZENIA GWARANCJI CZY INNEJ ZASADY PRAWNEJ.

Niniejsza ograniczona gwarancja przyznaje uzytkownikowi
okreslone prawa, natomiast uzytkownik moze miec¢ réwniez inne
prawa, ktére réznig sie w poszczegdlnych panstwach.

Niektére parnstwa nie zezwalajg na ograniczenie okresu
obowigzywania dorozumianej gwarancji lub nie zezwalaja

na wytaczenie lub ograniczenie szkdd przypadkowych lub
nastepczych, w zwigzku z czym powyzsze ograniczenia lub
wytgczenia moga nie miec¢ zastosowania do klienta.

Zakres gwarancji. Firma Summit Medical gwarantuje pierwotnemu
nabywcy, Zze taca objeta niniejsza ograniczong gwarancja jest
zgodna ze specyfikacjami producenta i jest wolna od wad
produkcyjnych i materiatowych przez okres 12 miesiecy od daty
pierwotnego zakupu. Jezeli pierwotny nabywca przekaze tace
osobie trzeciej, niniejsza ograniczona gwarancja nie bedzie
przystugiwata osobie, ktdrej przekazano produkt.

Co zrobimy, aby naprawié¢ problemy. Jezeli taca okaze sie wadliwa
w okresie gwarancji, nalezy powiadomi¢ 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 testow,
jakie firma Summit Medical uzna za stosowne, a na zgdanie
uzytkownik zwrdéci produkt do fabryki na adres podany ponizej.
Jedynym obowiazkiem firmy Summit Medical wynikajacym z
niniejszej ograniczonej gwarancji jest, wedtug wtasnego uznania,
naprawa lub wymiana wadliwego produktu lub produktéw, bez
optat za czesci lub robocizne. Koszty pocztowe, ubezpieczenia lub
wysytki poniesione w zwigzku z dostarczeniem tacy do serwisu
gwarancyjnego s pokrywane przez uzytkownika.

Co nie jest objete gwarancja. Niniejsza ograniczona gwarancja jest
uzalezniona od wtasciwego uzytkowania oraz konserwacji produktu;
nie obejmuje ona produktdw, ktére 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, autoryzowany dystrybutor lub dealer firmy
Summit Medical, lub ktére zostaty zmodyfikowane bez wyraznej
zgody firmy Summit Medical. Niestosowanie sie do wskazéowek
zawartych w instrukcji obstugi moze stanowi¢ niewtasciwe
uzytkowanie lub konserwacje produktu i powodowac wytgczenie
niniejszej ograniczonej gwarancji. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
normalnego zuzycia ani elementdw zamiennych.

m

W przypadku pytan lub roszczen zwigzanych z niniejsza gwarancja,
nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem:

Europa i reszta $wiata

Centrum sprzedazy, serwisu i projek-
towania

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev, Dania

Tel.: +45 4452 8100

Faks: +45 4452 8199

bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Ameryka Pétnocna
Sprzedaz i serwis:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel.: +1 978 326 1300
Faks: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Sprzedaz i serwis w Azji:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, Chiny 20072

Tel.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev, Dania
Tel.: +45 4452 8100 Faks: +45 4452 8199




ZALACZNIK A

o[ owgose [ Srost [ Wreckos Tongoss o] Sterekese [ Wsokse [ masa | T tasa [rksymane e
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2,7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
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De instructies in dit document zijn gevalideerd door
de fabrikant van de schaal 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.

Deze instructies bevatten alleen de mogelijkheden van
en validaties voor de sterilisatie/beschermingsschalen
voor instrumenten en niet de BK Medical-apparaten

die in deze schalen worden geplaatst. Voor instructies
en aanbevelingen voor het opnieuw verwerken van

BK Medical-apparaten, raadpleegt u de pagina
"Onderhoud en reiniging” op de website van BK Medical:
www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

LEES DIT HOOFDSTUK VOOR U
HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.

SAMENVATTING BEOOGD GEBRUIK/
GEBRUIKSAANWIJZING

De sterilisatie/beschermingsschalen voor instrumenten zijn bedoeld
voor het bewaren van herbruikbare medische hulpmiddelen en deze
te beschermen tijdens transport, sterilisatie en opslag. Sterilisatie/
beschermingsschalen voor instrumenten worden gebruikt voor

het ordenen en beschermen van andere medische hulpmiddelen

die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. Sterilisatie/
beschermingsschalen voor instrumenten zijn bedoeld om sterilisatie
van de ingesloten medische hulpmiddelen mogelijk te maken
tijdens de volgende sterilisatiecycli:

* Stoom voorvacuim (EN 285)
* Ethyleenoxide (ISO 11135)
* Gevalideerde gasplasmasterilisatie d.i.
« STERRAD® 100S Standard
* STERRAD® 100NX® Standard
* STERRAD® 100NX® Express
*« STERRAD® T00NX® Flex
« STERRAD® NX® Standard

* STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX en
V-PRO maX 2

De sterilisatie/beschermingsschalen voor instrumenten zijn
bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de
handel gebrachte verpakking, vormvaste Aesculap’-container
of vormvaste Genesis™-container. De schalen zijn niet bedoeld
voor het op zichzelf steriel houden van instrumenten. In bijlage
A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.
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BESCHRIJVING VAN APPARAAT

Sterilisatie/beschermingsschalen voor instrumenten zijn schalen
waarin u chirurgische instrumenten en toebehoren overzichtelijk

kunt plaatsen en bewaren tijdens het sterilisatieproces, en
daarna voor opslag en het vervoer. De schalen komen niet

rechtstreeks in contact met de patiént. De instrumenten worden

niet door de schalen zelf gesteriliseerd. De schalen hebben
verschillende afmetingen, maar dezelfde basisconfiguratie,
namelijk een rechthoekige basis met vergrendelbare kap.
De schalen zijn voorzien van perforaties voor penetratie van het
sterilisatiemiddel. De 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 sterilisatie/beschermingsschalen voor instrumenten
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.

STERILISATIE

Raadpleeg tabel 1 voor de gebruikelijke sterilisatieparameters
die gevalideerd zijn voor de sterilisatie van sterilisatie/
beschermingsschalen voor instrumenten. Deze zijn alleen
geldig met sterilisatieapparatuur die correct is onderhouden en
gekalibreerd. Volg de minimale droogtijd om te voorkomen dat
instrumenten vochtig zijn na sterilisatie.

Tabel 1

STERILISATIEMETHODE CYCLUS (tjjden)

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

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

Sterilisatie:
Duur blootstelling 120 minuten
Temperatuur 55°C (131°F)
Duur ventilatie 12 uur
STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD T00ONX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

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

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, niet-lumen

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

De volgende sterilisatiemethoden zijn 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.

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

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

*« STERRAD 100NX Standard-sterilisatiecyclus in een legaal
in de handel gebrachte verpakking en een vormvaste
Aesculap-container, goedgekeurd door de FDA.




STERILISATIE (vervolg)

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

« STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus in een legaal in de
handel gebrachte verpakking en een vormvaste Aesculap-
container, goedgekeurd door de FDA.

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

¢ STERIS AMSCO V-PRO-, V-PRO 1 PLUS-, 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.

Raadpleeg de onderhouds- en reinigingsgids van BK Medical
om er zeker van te zijn dat de beoogde hulpmiddelen/ladingen
compatibel zijn met de beoogde sterilisatiecyclus.

BEPERKT AANTAL VERWERKINGEN

1) De sterilisatie/beschermingsschalen voor instrumenten
bereiken het einde van de nuttige levensduur na minimaal 25
sterilisatiecycli. Controleer de schaal vooér gebruik op slijtage
en gebruiksschade. Gebruik de schaal niet bij zichtbare
tekenen van slijtage, zoals corrosie, mechanische defecten,
scheuren, afschilferingen, afbladderingen, beschadigde
lasnaden, beschadigde voetjes, beschadigde grendels,
beschadigde Hold-Its'/Hold-Downs’, verkleuringen enz.

2) Raadpleeg tabel 1 voor sterilisatiemethoden en
-configuraties.

3) Schalen of 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 schalen en
componenten NIET VERPAKKEN en in de container plaatsen
voor sterilisatie.

6) Afzonderlijk verpakte of in containers geplaatste schalen en
componenten NIET STAPELEN in sterilisatoren. Voor een
optimale doorstroming van het sterilisatiemiddel plaatst u
verpakte of in container geplaatste schalen 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 vocht zichtbaar is, voert u de sterilisatie opnieuw uit
met een langere droogtijd.

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

9) 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.

SCHALEN HERVERWERKEN
WAARSCHUWINGEN

Het wordt aangeraden om voor aluminiumschalen alleen
pH-neutrale reinigingsmiddelen (6,0 - 8,5) te gebruiken.
Reinigingsmiddelen met een hoog zuurgehalte of hoog alkalisch
gehalte kunnen de afwerklaag van geanodiseerd aluminium van
de schaal permanent beschadigen. Deze waarschuwing is niet
van toepassing op schalen van roestvrij staal.

Opmerking: Reinig en inspecteer de schalen vé6ér gebruik

conform de meegeleverde instructies.
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NIET gebruiken als de verpakking vooér gebruik is beschadigd of
onbedoeld is geopend.

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

Hieronder vindt u de aanbevolen reinigingsmethoden om de
schaal te reinigen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant van het instrument om het instrument 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. Apparatuur: 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 schaal moet gedurende
2 minuten worden ondergedompeld tijdens de reiniging.
Hierdoor kunnen verontreinigingen gemakkelijker
worden verwijderd en spat er minder reinigingsmiddel op
medewerkers.

C. Spoel al het reinigingsmiddel goed af met schoon
water gedurende minimaal 1 minuut. Raadpleeg de
afspoelinstructies op het label van het reinigingsmiddel.

2. Ultrasone reiniging:

A. Bereid een enzymatische wasbeurt voor in een
ultrasoonreiniger.

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

C. Spoel minimaal 2 minuten af met koud stromend water.

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

3. Automatische wasmachine:

De sterilisatie/beschermingsschalen voor instrumenten zijn
gevalideerd voor de automatische wascyclus in tabel 2.
Kwalificatie van specifieke parameters moet worden uitgevoerd
door de verwerker.

Tabel 2

CYCLUS WATERTEMP. REINIGINGSPROCESS
Voorwas 1 Koud stromend Recirculatietijd: 2 minuten
en 2 water

Warm stromend
water

Enzymatische

Inweektijd: 4 minuten
wasbeurt

Verwarmd tot

Wasbeurt 1 65,5°C (150°F)

Recirculatietijd: 15 minuten

Warm stromend
water

Spoelbeurt 1

Recirculatietijd: 5 minuten
en 2

Opmerking: Na het uitvoeren van een automatische wascyclus,
controleert u of er nog vuil zichtbaar is op de schaal en accessoires.
Alle zichtbare vuildeelties moeten worden verwijderd met een
handwas, borstel, ultrasoonreiniger of extra automatische cyclus voor
sterilisatie.

DESINFECTIE

Schalen zijn bedoeld voor sterilisatie in de eindverpakking.



ONDERHOUD, INSPECTIE EN TESTEN

Schalen 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

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 stoom voorvacuimfase van een 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 om op zichzelf instrumenten steriel te houden.

Sterilisatieparameter autoclaaf

CYCLUS Voorvaculim
Temperatuur 132°C (270°F)
Duur blootstelling 4 minuten
Minimale droogtijd 30 minuten

Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel

IN-8823-AE *IN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik in de
voorvaculmfase van stoomsterilisatoren bij een temperatuur van

132°C (270°F) bij een blootstellingsduur van 4 minuten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de container en controleer of de inhoud niet de
laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer overschrijdt.

Lumenvereisten voor stoom voorvacuiimfase bij sterilisatiecyclus
van 4 minuten

Summit-cassettemodel bim:li:g::::‘eeter Mlae):::tzle Aantal lumen
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3 mm 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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4 minuten stoom, 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-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn
bedoeld om de ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren
tijdens de stoom voorvaculimfase van een sterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn
bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel
gebrachte vormvaste Genesis-container. De InstruSafe-instru
mentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld om op
zichzelf instrumenten steriel te houden. In bijlage A vindt u een
volledige lijst met apparaatmodellen.

Lumenvereisten voor stoom voorvacuiimfase bij sterilisatiecyclus
van 4 minuten

Summit-cassettemodel binnMei::'inai:'Leeter Mlae):;zzle Aantal lumen
IN-2681 1mm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
1Tmm 400 mm 5
IN-O000 3Imm 400 mm 1
5 mm 400 mm 1

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-systeemcassettes zijn bedoeld om de ingesloten
medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens de stoom
voorvaculmfase van een sterilisatiecyclus of sterilisatiecyclus
met ethyleenoxide. De InstruSafe-systeemcassettes zijn
bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de

handel gebrachte verpakking of vormvaste Genesis-container.
De InstruSafe-systeemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten.

Sterilisatiemethoden en -configuraties

8 minuten stoom met voorbehandeling op 132°C

Geweven verpakking met een Droogtijd: 10 minuten

draaddichtheid van 140

Niet-geweven verpakking Droogtijd: 50 minuten

(Kimberly-Clark)

Genesis-container (raadpleeg

tabel 1 voor geschikt filterpapier) Droogtijd: 30 minuten

Ethyleenoxide (EO)

= 1 uur voorbehandeling op 55°C (131°F) bij een relatieve vochtigheid van
70 £15%

= 2 uur blootstelling op 55°C (131°F)

= 12 uur ventilatie

Tabel 1
Genesis-container Filterpapier Genesis-container
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"

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de V. Mueller Genesis-
sterilisatiecontainer wanneer u een vormvaste Genesis-container
gebruikt.



GEBRUIKSAANWIJZING (vervolg)

STERRAD® 100S- en STERRAD® T00NX® 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-instrumentbeschermingssys
teemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met

een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste
Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssy
steemcassettes zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten
steriel te houden. In bijlage A vindt u een volledige lijst met
apparaatmodellen.

De volgende sterilisatieschalen zijn gevalideerd met de
bijbehorende vormvaste containers:

STERRAD 100S Standard-cyclus

Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard-cyclus

Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel

IN-8823-AE *IM444

*JM440

IN-6105

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij
STERRAD 100S Standard-cyclus en STERRAD TOONX Standard-
cyclus. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de container

en controleer of de inhoud niet de laadcapaciteit van de
sterilisatiecontainer overschrijdt.

Lumenvereisten voor STERRAD 100S Standard- en STERRAD 100NX
Standard-cyclus

4 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter

Alle modellen met een
van 3 mm en een lengte van 400 mm

geschikte afmeting worden
vermeld in Bijlage A met
uitzondering van IN-2681.

2 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter
van 3 mm en een lengte van 200 mm

1 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter
van 3 mm en een lengte van 200 mm

IN-2681
1 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter

van 1 mm en een lengte van 65 mm
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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-inst
rumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld om op
zichzelf instrumenten steriel te houden. In bijlage A vindt u een
volledige lijst met apparaatmodellen.

Sterilisatiemethoden en -configuraties
- Sterrad NX Standard-sterilisatiecyclus

Lumenvereisten voor STERRAD NX Standard-sterilisatiecyclus
Summit-cassettemodel bin::eirr::};ar:\eeter M;)::;ntzle Aantal lumen
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
Opmerking: De ongunstigste lading op basis van de berekening van de

ontluchting-volume is de IN-2681-schaal.

STERRAD® T00NX® 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® T00NX Express-cyclus. De InstruSafe-in
strumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor
gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemc
assettes zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel

te houden. Er zijn geen lumenvereisten voor het InstruSafe-
instrumentbeschermingssysteem wat betreft de Sterrad T00NX
Express-cyclus.



GEBRUIKSAANWIJZING (vervolg)

STERRAD® 1T00NX® Flex-sterilisatiecycli, 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-inst
rumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld om op
zichzelf instrumenten steriel te houden. In bijlage A vindt u een
volledige lijst met apparaatmodellen.

STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus

Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel

IN-O000 *JM440

IN-6105 *JM440

YALLEEN 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.

Lumenvereisten voor STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus

Summit- Minimale Maximale Aantal Verpakking/
. . vormvaste
cassettemodel |binnendiameter lengte lumen .
container
Verpakking
IN-OO000 Tmm 850 mm 1 + vormvaste
container
Verpakking
IN-8823 Tmm 850 mm 1 + vormvaste
container
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Verpakking
Verpakking
IN-6105 4 mm 235 mm 1 + vormvaste
container

De ongunstigste gevalideerde lading op basis van de berekening van
de ontluchting-volume is de IN-O0O00-schaal.

Opmerking: De IN-OO00-schaal is alleen bedoeld voor
testdoeleinden.
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AMSCOP® V-PRO® lagetemperatuursterilisatiecycli,
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 Amsco V-PRO-lagetemperatuursterilisatiecyclus.

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 om op zichzelf instrumenten steriel te houden.

In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

AMSCO V-PRO-lagetemperatuursterilisatiesystemen

Sterilisator Standaardcyclus | Lumencyclus | Niet-lumencyclus
V-PRO 1 X N.v.t. N.v.t.
V-PRO 1PLUS N.v.t. X X
V-PRO maX N.v.t. X X
V-PRO maX 2 N.v.t. X X

Summit-cassettemodel
IN-8823
IN-6105

*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.

Aesculap-containermodel

“JM444
*JM742

Voor de volgende instrumenten zijn de lumenafmetingen gevalideerd:

Summit-cassettemodel bin|1M<-:i:ti:|rinaar:1eeter Mlae):‘i;'zzle Aantal lumen
IN-8823 3Imm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Opmerking: De ongunstigste lading op basis van de berekening van de
ontluchting-volume is de IN-2681-schaal.




OPSLAG

Definitief gesteriliseerde schalen 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 sterilisatie/beschermingsschalen voor instrumenten
voor 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 van
kruisbesmetting en infectie 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.

GARANTIE

BEPERKTE GARANTIE VOOR STERILISATIE/
BESCHERMINGSSCHALEN VOOR INSTRUMENTEN.

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
ZIIJN AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE SCHADE,
GEVOLGSCHADE OF BIJZONDERE VERLIEZEN OF SCHADE

ALS GEVOLG VAN HET GEBRUIK OF NIET KUNNEN GEBRUIKEN
VAN DE SCHAAL, 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 de schaal 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 de schaal 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 schaal in de garantieperiode
gebreken vertoont, moet u Summit Medical of een geautoriseerde
verdeler 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 aan te rekenen voor onderdelen en arbeid. Als u aanspraak
maakt op garantie voor uw aangeschafte schaal, 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 verdeler 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 van het product, waardoor deze beperkte garantie niet
van toepassing is. Deze garantie geldt niet voor normale slijtage of
vervangingsonderdelen.
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Voor garantieclaims of vragen over deze garantie neemt u contact
op met de verdeler:

Verkoop-, service- en ontwerpcentrum
Europa en rest van de wereld

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denemarken

Tel.: +45 4452 8100

Fax.: +45 4452 8199

bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 VS
Tel.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Verkoop en service
Noord-Amerika:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 VS
Tel.: +1 978 326 1300
Fax.: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Verkoop en service Azié:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Ruimte 602, gebouw 2, nr. 1, gang 777
Wanrong Road, Jing'an District,
Shanghai, China 20072

Tel.: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Denemarken
Tel.: +45 4452 8100 Fax.: +45 4452 8199




BIJLAGE A

BK Lengte (") Breedte (") | Hoogte (") | Lengte (mm) |Breedte (mm)| Hoogte (mm) ?ne;v;;}:’t inGk?:gIgcrhatm M?ﬂ’:z‘::;i:::al
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2,7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1

119




SATURA RADITAJS | LATVIESU

TEMA LAPPUSE
Paredzétais lietojums/lieto$anas indikaciju 120
kopsavilkums

lerices apraksts 120
Paredzétais lietotajs 120
Sterilizacija 120-121
Apstrades ierobezojumi 121
Bridinajumi 121
Visparigi piesardzibas pasakumi 121
LietoSanas vieta 121
Tirisana 121
Dezinfekcija 121
Apkope, parbaude un testésana 122
Lietosanas indikacijas 122-124
Uzglabasana 125
Likvidésana 125
Zino3ana par nopietnu negadijumu 125
Garantija 125

A pielikums 126

Paplates razotajs Sis instrukcijas ir apstiprinajis ka
piemérotas vairakkart lietojamu medicinas iericu
atkartotai apstradei.

Katra iestadé atseviski sterilizatori, instrumentu tiriba,
Tpasi noradijumi instrumentu paplasu ievietosanai,
instrumentu veidi un geometrija, sterilizacijas tvertnes,
filtri un iesainojuma materials var atskirties.

Saja instrukcija ir aprakstita tikai instrumentu sterilizacijas/
aizsardzibas paplates iespé&jas un parbaudes procediras,
nevis BK Medical ierices, kuras Sajas paplatés jaaizsarga.
Lai iegUtu atkartotas apstrades instrukcijas un ieteikumus
BK Medical iericém, skatiet attiecigas BK Medical
dokumenta “Kopsana un tirisana”, kas pieejams $aja
timekla vietné: www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS SAKSANAS
IZLASIET SAJA SADALA SNIEGTO INFORMACIJU

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS
INDIKACIJU KOPSAVILKUMS

Instrumentu sterilizacijas/aizsardzibas paplates ir paredzétas
atkartoti lietojamu medicinisku iericu glabasanai un aizsardzibai
transportésanas, sterilizacijas un uzglabasanas laika. Instrumentu
sterilizacijas/aizsardzibas paplates tiek izmantotas, lai sakartotu
un aizsargatu citas medicinas ierices, kuru sterilizaciju veic
veselibas apripes sniedzéjs. Instrumentu sterilizacijas/
aizsardzibas paplates ir piemérotas iepakotu medicinisko iericu
sterilizacijas procedarai $ados sterilizacijas ciklos:
* sakotnéja sterilizacija ar vakuumu un tvaiku (EN 285);
« ar etiléenoksidu (ISO 11135);
« sterilizacija ar apstiprinatu gazes plazmu u. c,;
* 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 un
PRO maX 2.

Instrumentu sterilizacijas/aizsardzibas paplates paredzéts
izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma
materialiem, Aesculap® cieto iepakojumu vai Genesis™ cieto
iepakojumu. Sistémas paplates nav paredzéts izmantot ka
vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli. Pilns ierices modelu
saraksts ir sniegts A pielikuma.
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IERICES APRAKSTS

Instrumentu sterilizacijas/aizsardzibas paplates tiek izmantotas
kirurgisko instrumentu un instrumentu piederumu glabasanai
sterilizésanas procesa laik3, glabasanai péc sterilizacijas un
transportésanai. Paplates nav tieSa saskaré ar pacientu.

Paplates vienas pasas nenodrosina sterilitati. Paplatém ir atskirigi
izméri, tomér tam ir vienada pamata konfiguracija: taisnsttrveida
pamatne ar noslédzamu vaku. Paplatém ir atveres, caur kuram
iekl|Ust sterilizacijas lTdzeklis. Uz paplates pamatnes un/vai
parsega ir novietots silikona ieliktnis, lai uzglabatu, kartotu

un aizsargatu uz paplates novietotos kirurgiskos instrumentus
sterilizacijas procesa laika un péc sterilizacijas uzglabasanas

un transportésanas laika.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Instrumentu sterilizacijas/aizsardzibas paplates paredzéts lietot
operaciju zales un sterilas apstrades nodalas veselibas apripes
specialisti, lai transportétu, sterilizétu un uzglabatu mediciniskas
jerices.

STERILIZACIJA

Informaciju par instrumentu sterilizacijas/aizsardzibas paplatém
apstiprinatajiem sterilizacijas parametriem skatiet 1. tabula.

Tie ir derigi tikai ar pienacigi uzturétam un kalibrétam
sterilizacijas iekartam. Lai izvairitos no mitra iepakojuma, ir
nepiecieSams minimalais zavésanas ilgums.

1. tabula
STERILIZACIJAS METODE CIKLS (ilgums)
B L o Parametri
Sakotnéja sterilizacija ar Temperatira 270 °F (132 °C)
vakuumu un tvaiku ngspozTcijas ilgums 4 minptes
Zavésanas ilgums 30 minGtes

leprieks$éja sagatavosana

Temperattra 131 °F (55 °C)
Relativais mitrums 70+15%
lepriekséjas
Lo - sagatavosanas
Etilénoksids (EO) ilgurms 1 stunda
Sterilizacija

Ekspozicijas ilgums 120 minates
Temperattra 131 °F (55 °C)
Aeracijas ilgums 12 stundas

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD T00ONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Ar lamenu, bez ldmena

STERIS AMSCO V-PRO maX Ar lamenu, bez ldmena

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 | Ar ldmenu, bez ldmena

Apstiprinatas Sadas sterilizacijas metodes:

¢ 4 minasu sterilizacijas cikls autoklava, izmantojot
tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, Aesculap vai
Genesis cieto iepakojumu, ko apstiprinajusi Partikas un zalu
parvalde (Food and Drug Administration — FDA)

« Sterilizacijas cikls ar etilénoksidu (EO), izmantojot
tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Genesis
sterilo tvertni, ko apstiprinajusi FDA

¢ STERRAD 100S Standard sterilizacijas cikls, izmantojot
tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap
cieto iepakojumu, ko apstiprinajusi FDA

¢ STERRAD 100NX Standard sterilizacijas cikls, izmantojot
tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap
cieto iepakojumu, ko apstiprinajusi FDA



STERILIZACIJA (turpinajums)

« STERRAD 100NX Express sterilizacijas cikls, izmantojot
tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, ko
apstiprinajusi FDA

¢ STERRAD 100NX Flex sterilizacijas cikls, izmantojot
tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap
cieto iepakojumu, ko apstiprinajusi FDA

¢ STERRAD NX Standard sterilizacijas cikls, izmantojot
tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap
cieto iepakojumu, ko apstiprinajusi FDA

e STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX un
V-PRO maX 2 sterilizacijas cikli, izmantojot tirdznieciba
pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap cieto tvertni,
ko apstiprinajusi FDA.

NEPARSLOGOJIET sterilo tvertni (ievérojiet razotaja
noradijumus).

Lai uzturétu sterilitati, izmantojiet FDA apstiprinatus piederumus.

Lai parliecinatos, vai paredzétas slodzes ir piemérotas
paredzétajam sterilizacijas ciklam, skatiet sterilizatora lietoSanas
rokasgramata sniegto informaciju.

Lai parliecinatos, vai paredzéta slodze atbilst slodzém, ko FDA
ir apstiprinajusi tvertnei, skatiet tvertnes instrukcija sniegto
informaciju.

Lai nodrosinatu paredzéto ieri¢u/slodzu saderibu ar paredzéto
sterilizacijas ciklu, skatiet BK Medical dokumentu “Kopsana un
tirisana”.

APSTRADES IEROBEZOJUMI

1) Instrumentu sterilizacijas/aizsardzibas paplates lietderigais
kalposanas laiks ir vismaz 25 sterilizacijas cikli. Pirms lietoSanas
parbaudiet, vai paplatei nav nolietosanas vai lietoSanas
laika radusos bojajumu pazimju. Partrauciet lietoSanu, ja ir
redzamas nolietoSanas pazimes, tostarp korozija, mehaniski
bojajumi, plaisas, parklajuma lobisanas, atslanosanas, bojatas
savienojuma vietas, bojata pamatne, bojati fikstori, bojatas
noturésanas/spie$anas ligzdas Hold-Its®/Hold-Downs®, krasas
izmainas utt.

2) Informacija par sterilizacijas metodém un konfiguracijam ir
sniegta 1. tabula.

3) PARMERIGI NENOSLOGOJIET paplates vai komponentus.

4) PARMERIGI NENOSLOGOJIET atseviskas Hold-Its® ligzdas.
Katra Hold-Its® ligzda ievietojiet tikai vienu instrumentu.

5) Ja tiek izmantots cietais iepakojums, NEIESAINOJIET
paplates vai komponentus pirms ievietoSanas tvertng, lai
veiktu sterilizaciju.

6) Sterilizatora NELIECIET VIENU UZ OTRA atseviski iesainotas
vai tvertné ievietotas paplates vai komponentus. Atdaliet
iesainotas vai tvertné ievietotas paplates vai komponentus
vienu no otra vai no citiem priekSmetiem, pieméram,
novietojot katru uz atseviska sterilizatora plaukta, lai tiem
maksimali piek|atu sterilizacijas dzeklis.

7) Lietojot neabsorbéjosus paplates paliktnus (pieméram,
silikona paliktni), var tikt veicinata kondensata uzkrasanas.
Ja ir redzams mitrums, veiciet atkartotu sterilizaciju, bet
ilgaku laiku.

8) Tvertnes sistémas (pieméram, tvertnes, paplates un ievietoto
instrumentu) kopéjais svars nedrikst parsniegt 25 marcinas
(11,34 kg).

9) Instrumenti (pieméram, endoskopi un instrumenti ar
Idmeniem vai kanaliem) jasagatavo un jasterilizé saskana ar
instrumenta razotaja noradijumiem.

10) Personai, kura veic apstradi, ir piendkums veikt Tpasas ta
sterilizacijas cikla parbaudes, kas tiek izmantots sterilizacijas
procesam paklauto instrumentu un tvertnu konfiguracijai.

PAPLASU ATKARTOTA APSTRADE
BRIDINAJUMI

Aluminija konstrukcijas paplatém ieteicams izmantot tikai
tirisanas lidzeklus ar neitralu pH (6,0 - 8,5). risanas lidzeklis ar
augstu skabju vai augstu sarmu pH Iimeni var neatgriezeniski
bojat paplates anodparklajumu. Sis bridindjums neattiecas uz

nerdséjosa térauda konstrukciju paplatém.

Piezime. Pirms paplasu lietoSanas sakSanas tiriet un

parbaudiet tas saskana ar noradijumiem.
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NELIETOJIET, ja iepakojums pirms lietosanas ir bojats vai netisi
atverts.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI

¢ Personalam javalka personala aizsargtérps un jaizmanto
aizsarglidzekli, ko noteicis vinu darba devéjs vai kas noradtti
iestades darba procediru apraksta, ka arfi, kas ir pieméroti
paredzamajam piesarnojuma limenim.

« Lai novérstu koroziju, sterilizacijas laika atdaliet
priekSmetus, kas ir izgatavoti no atskiriga veida metala.

LIETOSANAS VIETA

Notiriet palikusos netirumus ar vienreizé&jas lietosanas dranu/
papira salveti.

Piesarnotie komponenti jatur mitruma, l1dz tiem tiek veikts
apstiprinats tiriSanas process.

TIRISANA

Kasetes/paplates tirisanai izmantojiet vienu no talak minétajam
apstiprinatajam tirisanas metodém. Papildinformaciju par
instrumenta tirisanu skatiet instrumenta razotaja lietoSanas
instrukcija. Lai nesabojatu aluminija kasesu virsmu, lietojiet tikai
pH neitralus (6,0-8,5) Skidumus, kas ir viegli sarmaini un nesatur
natrija karbonatu. NELIETOJIET pulésanas spilventinus vai

abrazivus tirisanas idzeklus. NEGLABAJIET kaseti iegremdétu
Skidruma.

1. Manuala pilna dekontaminacija

A. NepiecieSamie materiali: pH neitrals (6,0-8,5) enzimatisks
mazgasanas lidzeklis, suka ar mikstiem sariem un tekoss
Gdens.

B. Notiriet visus redzamos netirumus un piesarnojumu,
izmantojot suku ar mikstiem sariem. Tirisanas laika paplatei
vismaz 2 minates jabat pilntba iemérktai tirisSanas lidzeklr,
lai labak notirttu netirumus un novérstu tirisanas lidzekla
izSlakstisanos.

C. Vismaz 1 minati rQplgi skalojiet ar tiru Gdeni, lai noskalotu
visu mazgasanas Iidzekli. Noradijumus par skalo$anu skatiet
uz tirisanas Ilidzekla etiketes.

2. Tirsana ar ultraskanu

A. Sagatavojiet enzimus saturosu tiriSanas lidzekli ultraskanas
tiriSanas iekarta.

B. levietojiet paplati tiriSanas lidzeklt un darbiniet iekartu
vismaz desmit minates.

C. Vismaz 2 minttes skalojiet ar aukstu krana Gdeni.

D. Vizuali parbaudiet, vai paplaté nav netirumu parpalikumu.
Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu, lai notiritu visu redzamo
piesarnojumu.

3. Automatizéeta mazgasanas ierice

Instrumentu sterilizacijas/aizsardzibas paplates ir apstiprinatas
automatizétajiem mazgasanas sistémas cikliem, kas noraditi

2. tabula. Personai, kura veic apstradi, ir janodrosina konkréti
parametri.

2. tabula

CIKLS UDENS TEMP. TIRISANAS PROCESS
1. un 2. sakotnéja | Auksts krana Recirkulacijas ilgums:
mazgasana Gdens 2 mindtes
Enzimus Karsts krana legremdésanas ilgums:

satuross idzeklis | Gdens 4 mindtes

Uzkarséts lidz
150 °F (65,5 °C)

Recirkulacijas ilgums:

1. mazgasana 15 minates

Karsts krana
adens

Recirkulacijas ilgums:

1. un 2. skaloSana P
5 mindtes

Piezime. Péc automatiskds mazgasanas cikla beigdm vizuali
parbaudiet, vai paplaté un piederumos nav redzamu netirumu.

Visi redzamie netirumi pirms sterilizacijas ir janotira ar roku, suku vai
ultraskanu, vai art javeic papildu automatizétas mazgasanas cikls.

DEZINFEKCIJA

Paplates ir piemérotas pilnigai sterilizacijai.



APKOPE, PARBAUDE UN TESTESANA

Paplates drikst lietot atkartoti, I1dz tiek konstatéta nepienemama
nolietoSanas, pieméram, korozija, plaisas, rasa, parklajuma
lobisanas, atslanosanas, krasas izmainas vai mehaniski bojajumi.

Mehanisku bojajumu pazimes:
* bojati vai saplaisajusi stri vai savienojuma vietas;
* bojati vai nefunkcionéjosi fiksatori;
* nav silikona ieliktnu vai tie ir saplésti vai sagriezti;
* nav pamatnes vai ta ir bojata.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

4 minasu tvaiks, iesainojuma materials un Aesculap”™
cietais iepakojums

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot, lai novietotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices,
kuru sterilizaciju ir veicis veselibas apripes pakalpojumu
sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes
ir piemérotas iepakotu medicinas ieri¢u sterilizacijas proceddrai
sakotnéja sterilizacijas ar vakuumu un tvaiku cikla laika.
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma
materialiem un Aesculap cieto tvertni. InstruSafe instrumentu
aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo
sterilitates uzturésanas lidzekli.

Autoklava sterilizacijas parametri

Cikls Sakotnéja sterilizacija ar vakuumu
Temperatlra 270 °F (132 °C)

Ekspozicijas ilgums 4 mindtes

Minimalais zavésanas ilgums 30 minates

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis

IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 “JK444
IN-6105 *IN742

*Uznémums Summit Medical apstipringjis lietosanai TIKAI sakotnéjas
sterilizacijas iekartas, kas izmanto vakuumu un tvaiku, 270 °F (132 °C) un
ar 4 mindsu ekspozicijas ilgumu. Lai parliecinatos, vai saturs neparsniedz
sterilizacijas tvertnei atlauto maksimalo slodzi, skatiet tvertnes
lietosanas instrukciju.

Prasibas limena 4 mintsu ilgai sakotnéjai sterilizacijai ar vakuumu

un tvaiku
Summit ka_setes Nilier;(ign;?;?sis Maksimalais Liimenu skaits
modelis diametrs garums
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 177mm 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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4 minisu tvaiks, Genesis™ cietais iepakojums
InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot, lai novietotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices,
kuru sterilizaciju ir veicis veselibas apripes pakalpojumu
sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas
kasetes ir piemérotas iepakotu medicinas iericu sterilizacijas
procedirai sakotnéja sterilizacijas ar vakuumu un tvaiku cikla
laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes
paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamo
Genesis cieto iepakojumu. InstruSafe instrumentu aizsardzibas
sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates
uzturéSanas ldzekli. Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts

A pielikuma.

Prasibas limena 4 minusu ilgai sakotnéjai sterilizacijai ar vakuumu

un tvaiku
Summit kasetes Minimalais iek$éjais| Maksimalais Lamenu
modelis diametrs garums skaits
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

8 minisu ilga apstrade ar tvaiku un etilénoksidu
(EO), izmantojot iesainojuma materialu un Genesis™
cieto iepakojumu

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot, lai novietotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices,
kuru sterilizaciju ir veicis veselibas apripes pakalpojumu
sniedzéjs. InstruSafe sistémas kasetes ir piemérotas iepakotu
medicinas iericu sterilizacijas proceddrai sakotnéja sterilizacijas
ar vakuumu un tvaiku vai art ar etilénoksidu cikla laika. InstruSafe
sistémas kasetes ir piemérotas lietoSanai kopa ar oficiali
tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materialiem vai Genesis
cieto iepakojumu. InstruSafe sistémas kasetes nav paredzéts
izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli.

Sterilizacijas metodes un konfiguracijas

8 minasu iepriekséja apstrade ar tvaiku 132 °C temperatira

140 izméra auduma iesainojuma 10 minQsu zave

materials

Sanas ilgums

Cits iesainojuma materials 50 mindsu zavésanas ilgums

(Kimberly Clark)

Genesis tvertne (informaciju par
izmantojamo filtra papiru skatit
1. tabuld)

30 mindsu zavésanas ilgums

ar etilenoksidu (EO);

= 1 stundu ieprieks$éja apstrade 131 °F (55 °C) temperatara; relativais
mitrums 70 +15 %

= 2 stundu ekspozicija 131 °F (55 °C) temperatlra

= 12 stundu aeracija

1. tabula
Genesis tvertne Genesis tvertnes filtra papirs
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"

Lietojot jebkuru cieto Genesis iepakojumu, skatiet V. Muellera Genesis
sterilizésanas tvertnes lietosanas instrukcijas.



LIETOSANAS INDIKACIJAS (turpinajums)

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® standarta
cikli, iesainojuma materials un Aesculap® cietais
iepakojums

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot, lai novietotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices,
kuru sterilizaciju ir veicis veselibas apripes pakalpojumu
sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes

ir piemeérotas iepakotu medicinas iericu sterilizacijas procedarai
Sterrad 100S Standard sterilizacijas cikla un Sterrad TOONX
Standard sterilizacijas cikla laika. InstruSafe instrumentu
aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot kopéa ar oficiali
tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materidliem un Aesculap
cieto tvertni. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes
nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas Iidzekli.
Pilns iericu modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

Atbilstosajam cietajam iepakojumam ir apstiprinata talak
noradtto sterilizacijas paplasu izmantosana.

STERRAD 100S Standard cikls

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard cikls

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*Uzpémums Summit Medical apstipringjis izmantosanai TIKAI
STERRAD 100S Standard cikla un STERRAD TOONX Standard cikla.
Lai parliecindtos, vai saturs neparsniedz sterilizacijas tvertnei atlauto
maksimalo slodzi, skatiet tvertnes lietosanas instrukciju.

Prasibas attieciba uz [imenu STERRAD 100S Standard cikla un
STERRAD 100NX Standard cikla laika

4 nerlséjosa térauda limens ar 3 mm
ieks&jo diametru x 400 mm garumu Visi atbilstosa izméra modeli ir
uzskaititi A pielikuma, iznemot

2 nerdséjosa térauda lGmens ar 3 mm IN-2681.
iek$éjo diametru x 200 mm garumu
1 nerlséjosa térauda limens ar 3 mm
iek$éjo diametru x 200 mm garumu
IN-2681

1 nerGséjosa térauda lGmens ar ITmm
iek$éjo diametru x 65 mm garumu

123

STERRAD® NX® standarta cikls, iesainojuma
materidls un Aesculap® cietais iepakojums

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot, lai novietotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices,
kuru sterilizaciju ir veicis veselibas aprlpes pakalpojumu sniedzéjs.
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas
iepakotu medicinas iericu sterilizacijas procedarai Sterrad NX
Standard sterilizacijas cikla laika. InstruSafe instrumentu
aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar oficiali
tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materialiem un Aesculap
cieto tvertni. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes
nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas Ilidzekli.
Pilns ierices mode|u saraksts ir sniegts A pielikuma.

Sterilizacijas metodes un konfiguracijas
- Sterrad NX Standard sterilizacijas cikls

Prasibas attieciba uz limenu STERRAD NX standarta sterilizacijas
cikla laika
Summit kasetes Minimalais Maksimalais Limenu
modelis iekséjais diametrs garums skaits
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
Piezime. Vissliktdkaja gadijuma apstiprinata slodze, pamatojoties uz
ventilacijas un tilouma aprékiniem, ir IN-2681 paplate.

STERRAD® T00NX® Express cikls, iesainojuma
materials

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot, lai novietotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices,
kuru sterilizaciju ir veicis veselibas apripes pakalpojumu
sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas
kasetes ir piemérotas iepakotu medicinas iericu sterilizacijas
procedirai Sterrad® T00NX Express cikla laika. InstruSafe
instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot
kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamu iesainojuma materialu.
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav
paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli.
Nav noteiktas nekadas prasibas attieciba uz Iimena lietoSanu
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas Sterrad TOONX
Express cikla laika.



LIETOSANAS INDIKACIJAS (turpinajums)

STERRAD® 100NX® Flex sterilizacijas cikls,
iesainojuma materials un Aesculap® cietais
iepakojums

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot, lai novietotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices,
kuru sterilizaciju ir veicis vesellbas apripes pakalpojumu
sniedzgjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas

kasetes ir piemérotas iepakotu medicinas ieri¢u sterilizacijas
proceddrai Sterrad TOONX Flex sterilizacijas cikla laika.
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma
materidliem un Aesculap cieto tvertni. InstruSafe instrumentu
aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo
sterilitates uzturésanas lidzekli. Pilns ierices mode|u saraksts ir
sniegts A pielikuma.

STERRAD 100NX Flex sterilizacijas cikls

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis

IN-O000 *JM440

IN-6105 *JM440

*Uznémums Summit Medical apstipringjis izmantosanai TIKA/
STERRAD TOONX Flex sterilizacijas cikla. Lai parliecinatos, vai saturs
neparsniedz sterilizacijas tvertnei atlauto maksimalo slodzi, skatiet
tvertnes lietosanas instrukciju.

Prasibas attieciba uz limenu STERRAD 100NX Flex sterilizacijas

cikla laika
Summit | Minimalais R lesainojuma
P Maksimalais| Limenu materials/cietais
kasetes iekséjais N . A
" " garums skaits iepakojums
modelis diametrs
Tvertne
lesainojuma
IN-OO00 Tmm 850 mm 1 materials + cietais
iepakojums
lesainojuma
IN-8823 1Tmm 850 mm 1 materials + cietais
iepakojums
IN-7344 Tmm 850 mm |1 lesainojuma
materials
lesainojuma
IN-6105 4 mm 235 mm 1 materials + cietais
iepakojums

Vissliktakaja gadijuma apstiprindta slodze, pamatojoties uz
ventilacijas un tilouma aprékiniem, ir IN-OOO00 paplate.

Piezime. IN-OO0OO0 paplati paredzéts lietot tikai parbaudém.
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AMSCO® V-PRO® sterilizacijas cikli zema
temperatiira, iesainojuma materials un Aesculap®
cietais iepakojums

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot, lai kartotu un aizsargatu citas medicinas ierices, kuru
sterilizaciju ir veicis veselibas apripes sniedzéjs. InstruSafe
instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas
iepakotu medicinas iericu sterilizacijas proceddrai Amsco V-PRO
sterilizacijas ciklu laika zema temperatlra. InstruSafe instrumentu
aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar
oficiali tirdznieciba pieejamiem lesainojuma materialiem un
Aesculap cieto iepakojumu. InstruSafe instrumentu aizsardzibas
sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates
uzturésanas lidzekli. Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts

A pielikuma.

AMSCO V-PRO sterilizacijas zema temperatiira sistémas

Sterilizators Standarta cikls Cikls ar Cikls bez limena
limenu
V-PRO 1 X Neattiecas Neattiecas
V-PRO 1PLUS Neattiecas X X
V-PRO maX Neattiecas X X
V-PRO maX 2 Neattiecas X X

Summit kasetes modelis
IN-8823
IN-6105

Aesculap tvertnes modelis

“JM444

*IM742

*Uznémums Summit Medical apstipringjis izmantosanai TIKAI

AMSCO V-PRO sterilizacijas zema temperatdra sistémas. Izmantojot
Aesculap tvertni ka sterilu barjeru, slodze (Summit paplate un saturs)
nedrikst parsniegt slodzes prasibas saistiba ar tvertnes svaru vai
slodzes veidu.

Apstiprinatie instrumentarija Iiimena izméri

Summit kasetes Minimalais Maksimalais Limenu
modelis iek$éjais diametrs garums skaits
IN-8823 3Imm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Piezime. Vissliktakaja gadijuma apstiprinata slodze, pamatojoties uz
ventilacijas un tilouma aprékiniem, ir IN-2681 paplate.




UZGLABASANA

PilnTba sterilads paplates, kas ir iesainotas vai ievietotas tvertnés,
uzglabajiet glabasanas plaukta horizontala stavokli. Lai iegltu
informaciju par uzglabasanas ilgumu, sazinieties ar iesainojuma
materidla vai tvertnes razotaju.

LIKVIDESANA

Ja instrumentu sterilizacijas/aizsardzibas paplates neiztur parbaudi
pirms lietosanas vai ja tas citadi nav piemérotas lietosanai, Sadas
ierices ir jalikvide saskana ar iestades protokolu. Likvidésanas metode
ir atkariga no iespéjama talaka piesarnojuma izplatibas un infekcijas
riska, kad tiek konstatéta nepiecieSamiba likvidét attiecigo ierici.

ZINOgANA PAR NOPIETNU NEGADTJUMU

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici,
ir jazino razotajam un FDA/kompetentajai iestadei taja daltbvalst,
kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

GARANTUJA

IEROBE?O:I'A GARANTIJA INSTRUMENTU STERILIZACIJAS/
AIZSARDZIBAS PAPLATEM.

STIEROBEZOTA GARANTIJA UN TAJA NORADITIE AIZSARDZIBAS
LIDZEKLI IR NEATCELAMI UN AIZSTAJ VISAS CITAS TIESAS
GARANTIJAS, UN, JA VIEN SAJA DOKUMENTA NAV NORADITS
CITADI, JEBKADS CITS PAZINOJUMS VAI APGALVOJUMS,

KO IZTEIKUSI CITA PERSONA VAI UZNEMUMS, NAV SPEKA.
JEBKADAS NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ PARDOSANAI
PIEMEROTU KVALITATI VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM NOLUKAM
TERMINS TIKS IEROBEZOTS LIDZ IEROBEZOTAS TIESAS
GARANTIJAS TERMINAM. NE UZNEMUMS SUMMIT MEDICAL,

NE TA FILIALES NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM
NEJAUSIEM, IZRIETOSIEM VAI TISIEM ZAUDEJUMIEM VAI
BOJAJUMIEM, KAS RADUSIES PAPLATES LIETOSANAS DEL VAI
TADEL, KA TO NEBIJA IESPEJAMS LIETOT, NEATKARIGI NO TA,
VAI IEMESLS IR VAI NAV SAISTITS AR GARANTIJAS NOTEIKUMU
PARKAPUMU VAI JEBKADU CITU JURIDISKU NOSACIJUMU.

Ar So ierobezoto garantiju jums tiek pieskirtas Tpasas juridiskas
tiesibas, un atkariba no savas mitnes valsts jums var bat art citas
tiesibas. Dazas valstis nav atlauts noteikt iznémumus attieciba uz
netieSas garantijas terminu vai nav atlauta nejausa vai izrietosa
kaitéjuma izslégSana vai ierobezosana, tadé| ieprieks minétais
ierobezojums vai iznémumi var neattiekties uz jums.

Pieskirta garantija. Uznémums Summit Medical sakotnéjam
pircéjam garanté, ka paplate, uz kuru attiecas Sis ierobezotas
garantijas noteikumi, atbilst razotaja specifikacijam un tai nav
razo$anas un materialu defektu. ST garantija ir spéka 12 ménesus
no sakotnéja pirkuma datuma. Ja sakotnéjais pircéjs nodod paplati
citai personai, §T ierobezota garantija nav saistos$a pusei, kurai
izstradajums tiek nodots.

Problému novérsana. Ja garantijas perioda jlsu paplatei tiek atklats
kads defekts, jums par to ir jainformé uznémums Summit Medical,
pilnvarotais izplatitajs vai tirdzniecibas parstavis. Jums ir jalauj
uznémumam Summit Medical vai ta parstavjiem veikt nepiecieSamo
parbaudi, izmekléSanu un testus, ko uznémums Summit Medical
uzskata par piemérotiem, un, ja tas tiek pieprasits, jums ir janosata
izstradajums uz rdpnicu, kuras adrese ir noradita talak. Saskana

ar Sis ierobezotas garantijas noteikumiem uznémuma Summit
Medical vienigais pienakums ir péc saviem ieskatiem veikt bojata
izstradajuma remontu, neprasot maksu par dalam vai darbu, vai

art nomainit izstradajumu. Jums ir piendkums apmaksat pasta,
apdrosinasanas vai nosatisanas izmaksas, kas radusas saistiba ar
paplates nosttisanu, lai sanemtu garantijas pakalpojumu.

Iznémumi attieciba uz garantiju. ST ierobezota garantija ir

speka tikai tad, ja izstradajums tiek atbilstosi lietots un tam tiek
nodrosinata atbilstosa apkope. ST garantija nav spéka, sados
gadijumos: izstradajums tika neatbilstosi piegadats; izstradajums
tika nepareizi lietots, lietots neparedzétam noldkam, lietots
nolaidigi; izstradajumam netika nodrosinata atbilstoSa apkope;
izstradajums tika neatbilstosSi glabats; izstradajuma apkopi veica
persona, kas nav Summit Medical darbinieks, pilnvarots izplatitajs
vai parstavis; vai izstradajums tika parveidots, nesanemot skaidri
izteiktu apstiprindjumu no uznémuma Summit Medical. Ja netiks
ievéroti Tpasnieka rokasgramata ietvertie noradijumi, izstradajums
var tikt lietots neatbilstosi vai tam var tikt veikta neatbilstosa
apkope, ka rezultata & ierobeZota garantija nebis spéka. ST garantija
neattiecas uz normalu nolietojumu vai rezerves dalam.
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Ja jums rodas jautajumi vai pretenzijas saistiba ar o garantiju,

sazinieties ar izplatitaju:

BK Medical

8 Ohmeda Drive
Peabody, MA 01960 ASV
Talr.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Ziemelamerika
Pardosanas un servisa
nodala:

BK Medical

8 Ohmeda Drive
Peabody, MA 01960 ASV
Talr.: +1 978 326 1300
Fakss: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Eiropa un péaréja pasaule
Tirdznieclbas, servisa un izstrades
centrs

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Danija

Talr.: +45 4452 8100

Fakss: +45 4452 8199
bkmedical.com

Pardosanas un servisa nodala Azija:
BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan District,
Shanghai, Kina 20072

Talr.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Danija
Talr.: +45 4452 8100 Fakss: +45 4452 8199




A PIELIKUMS

BK Garums (") | Platums (") Aug(s"t)ums Garums (mm) |Platums (mm) Au(g::::?s M;;':i:;as S\Il(agrs Ins:rllaul:;nti
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2,7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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Disse instruksjonene har blitt validert av
brettprodusenten 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.

Disse instruksjonene beskriver kun mulighetene og
valideringene til instrumentbrett for sterilisering/
beskyttelse og ikke Bk Medical-enhetene som skal
beskyttes i disse brettene. For instruksjoner om
reprosessering og anbefalinger for Bk-Medical-enhetene
kan du henvise til BK Medical “vedlikehold og rengjering”
pa: www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

LES DENNE DELEN F@R
PRODUKTET TAS | BRUK

TILTENKT BRUK/SAMMENDRAG AV
BRUKSANVISNINGEN

Instrumentsterilisering/beskyttelsesbrett er ment & holde

og beskytte gjenbrukbart medisinsk utstyr under transport,
sterilisering og oppbevaring. Brett for sterilisering-/
instrumentbeskyttelse brukes for & ordne og beskytte andre
medisinske enheter som er sterilisert av en helseleverandeor.
Brett for sterilisering-/instrumentbeskyttelse er ment a
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® TOONX® Flex
* STERRAD® NX*® Standard

¢ STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and
V-PRO maX 2

Brett for sterilisering-/instrumentbeskyttelse er beregnet pa a
brukes sammen med en lovlig solgt emballasje, stive Aesculap®-
eller Genesis™ beholdere. Systembrettene er ikke beregnet pa
& opprettholde sterilitet pa egen hand. En komplett liste over
enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.
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BESKRIVELSE AV ENHETEN

Brett for sterilisering/instrumentbeskyttelse er beregnet pa a
holde kirurgiske instrumenter og instrumenttilbehgr organisert
under steriliseringsprosessen og lagring og transportering.
Brettene har ikke direkte kontakt med pasient. Brettene
opprettholder ikke sterilitet pa egen hand. Brettene foreligger
i forskjellige starrelser med samme grunnkonfigurasjon: en
rektangulaer bunndel med lasbart deksel. Brettene har hull

for at steriliseringsmiddelet skal trenge inn. Brettene har
silikoninnsatser i bunndelen og/eller dekselet for & holde,
ordne og beskytte kirurgiske instrumenter inne i brettet under
steriliseringsprosessen og pafaslgende lagring og transport.

TILTENKT BRUKER

Brett for sterilisering-/instrumentbeskyttelse er ment for
brukt av profesjonelt helsepersonell i operasjonsrommet
og steriliseringsavdelingen for transport, sterilisering og
oppbevaring av medisinske enheter.

STERILISERING

Se Tabell 1 for typiske steriliseringsparametere som har

blitt kvalifisert for steriliseringen av brett for sterilisering-/
instrumentbeskyttelse Disse er kun gyldige med
steriliseringsutstyr som er vedlikeholdt og kalibrert. Minimum
torketid er nadvendig for & forhindre vate pakker.

Tabell 1

STERILISERINGSMETODER | SYKLUS (tic)
Parametre:
Temperatur 270 °F (132 °C)
Prevakuumdamp Eksponeringstid 4 minutter
Torketid 30 minutter

Forkondisjonering:
Temperatur 131 °F (55 °C)
Relativ fuktighet 70 £15 %
Forkondisjoneringstid 1time
Etylenoksid (EO)
Sterilisering:

Eksponeringstid 120 minutter

Temperatur 131 °F (55 °C)
Luftingstid 12 timer

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD TO0ONX Express

STERRAD 100NX 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

Folgende steriliseringsmetoder er validert:

* 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.

e 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.




STERILISERING (fortsatt)

« STERRAD 100NX 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.

e STERRAD NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt
emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.

e 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 & sikre
at tiltenkte belastninger er kompatible med tiltenkt
steriliseringssyklus.

Vennligst sjekk beholderens bruksanvisning for a sikre at tiltenkt
belastning er kompatible med de FDA-godkjente belastningene
for beholderen.

Vennligst se BK Medicals vedlikehold- og rengjgringsveiledning
for & forsikre deg om at enheter/belastninger er kompatible med
den tiltenkte sterilisasjonssyklusen

BEHANDLINGSBEGRENSNING

1) Levetiden til sterilisering-/beskyttelsesbrett er minst 25
steriliseringssykluser. Kontroller brettet for slitasje og skade
far bruk. Avslutt bruken ved synlige tegn pa slitasje, inkludert
korrosjon, mekaniske skader, sprekker, skraper, avskallinger,
odelagte sveisinger, skadede laser, skadede Hold-Its®/ Hold-
Downs®-systemer, misfarging osv.

Se Tabell 1 for steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner.
3) IKKE OVERBELAST skuffer 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 brett eller -komponentene
legges upakket i steriliseringsbeholderen.

6) | sterilisatorene, IKKE STABLE brett eller -komponenter
som er pakket inn enkeltvis eller plassert i beholder. Skill
brett eller -komponenter som er pakket inn enkeltvis 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.
organiseringsinnlegg med nupper av silikon) kan medfgre
kondensering. Ved synlig fuktighet, gjenta steriliseringen og
ok torketiden.

8) Totalvekt til beholdersystemet (f.eks. beholder, brett og
instrumenter) skal ikke veere mer enn 11,34 kg (25 pund).

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 & opprettholde spesifikke
valideringer for den endelige steriliseringsprosessen som
brukes pa konfigurasjonene av instrumenter og beholdere
som presenteres for steriliseringsprosessen.

REPROSESSERING AV BRETTENE
ADVARSLER

For brett som bestar av aluminium anbefales det kun a bruke
vaskemiddel med ngytral pH (6,0 - 8,5). Vaskemiddel med et hgyt
syre- eller hayt alkalieinnhold (pH-verdi) kan gjgre permanent
skade pa brettets finish av anodisert aluminium. Denne advarselen
gjelder ikke brett laget av rustfri stal. IKKE bruk hvis pakningen er
skadet eller dpnet ved et uhell fgr bruk.

Merk: Rengjor og inspiser brettene i samsvar med de angitte

retningslinjene for de tas i bruk.

128

UNIVERSELLE FORHOLDSREGLER

« Ansatte skal bruke personlige beskyttelsesklaer og
verneutstyr i henhold til arbeidsgiverens/avdelingens
operative prosedyrer for det forurensingsnivaet de blir utsatt

» Hold ulike typer metaller atskilt under steriliseringen for a
unnga korrosjon

BRUKSSTED
Fjern grov smuss med papir-/taykluter for engangsbruk.

Kontaminerte deler ma holdes fuktige til kvalifiserte
rengjeringsprosesser kan brukes.

RENGJZRING

Listet nedenfor er anbefalte rengjeringsmetoder for & rengjore
kassetten/brettet. Se produsentens bruksanvisning for &
rengjore instrumentet. Bruk kun ngytrale pH-lgsninger (6.0 -
8.5), mildt alkalisk og natriumfritt karbonat for & unnga skade
pa finishen pa aluminiumskassetter. IKKE bruk skurepulver eller
skurende rengjeringsmidler. IKKE oppbevar kassetter i vaeske.

1. Manuell fjerning av grovt smuss:

A. Utstyr: Enzymatisk rengjgringsmiddel 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 brettet skal vaere senket ned i minst 2 minutter i
lgpet av rengjoringen for & bidra til & fjerne smuss og for a
redusere sprut av rengjgringsmiddel pa ansatte.

C. Skyll grundig i minst 1 minutt med rent vann for a fjerne alle
rester av rengjogringsmiddel. Se retningslinjer for skylling pa
rengjgringsmiddelets etikett.

2. Ultralydrengjgring:

A. Forbered enzymvask i en enhet for ultralydrengjering.

B. Plasser et enkelt brett i rengjgringsmiddelet i minst
ti minutter.

C. Skyll i minst 2 minutter med kaldt kranvann.

D. Se etter smuss pa kassetten. Gjenta syklusen hvis

nadvendig for a fjerne synlig smuss.

3. Automatisert vaskeenhet:

Steriliserings-/beskyttelsesbrettene har blitt validert for den
automatiske vaskesystemsyklusen som er angitt i Tabell 2.
Kvalifisering av spesifikke parametere ma utferes av behandler.

Tabell 2

SYKLUS VANNTEMPERATUR RENGJZRING

Forvask 1 og 2 | Kaldt kranvann Res!rkU|asjonSt'd:
2 minutter
Enzymvask Varmt kranvann Blfz:t'|ngst|d:
4 minutter

Vask 1 Oppvarmet ved Resirkulasjonstid:
150 °F (65,5 °C) 15 minutter

Skylling 1o0g 2 | Varmt kranvann Resirkulasjonstid:

5 minutter

Merk: Inspiser visuelt etter a ha fullfart en automatisk vaskesyklus,
brettet og tilbehor for eventuell gienvaerende synlig jord. Alt synlig
smussskal fjernes med hand ved bruk av berste, ultralyd eller
automatiske tilleggssykluser for steriliseringen.

DESINFEKSJON

Brettene er beregnet pa & bli sluttsterilisert.



VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG PRGVETAKING
Brettene kan gjenbrukes inntil det skjer uakseptabel forverring
slik som korrosjon, sprekking, rust, skraping, avskalling,
misfarging eller mekaniske feil.

Tegn pa mekaniske feil inkluderer:
* @delagte eller sprukne hjagrner eller sveiser
« @delagte eller defekte laser
¢ Manglende, revnede eller kuttede silikoninnsatser
* Manglende eller gdelagte fotter

BRUKSANVISNING

4 minutters damp, emballasje og stiv Aesculap®-
beholder

Kassettenei InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemene

brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som

er sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pad a muliggjere
sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under en
steriliseringssyklus med prevakuumdamp. 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.

Steriliseringsparametre for autoklav

Syklus Prevakuum
Temperatur 270 °F (132 °C)
Eksponeringstid 4 minutter
Minimal terkingstid 30 minutter

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell
IN-8823-AE *IN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742
*Validert av Summit Medical til bruk i sterilisatorer med prevakuumdamp
som KUN fungerer ved 270 °F (132 °C) med 4 minutters eksponeringstid.
Sjekk beholderens anvisninger for a sikre at innholdet ikke overstiger
steriliseringsbeholderens spesifikasjoner for tiltenkt last.

Spesifikasjoner av lumen for 4 minutters dampsteriliseringssyklus
med prevakuum
Minste Maksimal
Summit-kassettmodell innvendige Antall lumen
N lengde
diameter
IN-8823-CF 3mm 400mm 4
IN-8823-CF 3mm 200mm 2
IN-2880 Tmm 76mm 2
IN-2880 3mm 177mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3Imm 200mm 1
IN-7823 Tmm 400mm 17
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4 minutters damp, stiv Genesis™-beholder
Kassettenei InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemene
brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som
er sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & muliggjere
sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under
en steriliseringssyklus med prevakuumdamp. Kassettene i
InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa

a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en

stiv Genesis-beholder. Kassettene i InstruSafe-systemet for
instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pa egen
hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

Spesifikasjoner av lumen for 4 minutters dampsteriliseringssyklus
med prevakuum
Summit-kassettmodell Mins:’eiainmn:tzr:dige N::l:‘;i:‘eal Antall lumen
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3Imm 200mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1
Tmm 400mm 5
IN-0000 3 mm 400mm 1
Smm 400mm 1

8 minutters damp og etylenoksid (EO), emballasje
og stiv Genesis™ -beholder

Kassettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemet 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 a 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

Emballasje, 140-traders woven 10 minutter torketid

Emballasje, non-woven 50 minutter terketid
(Kimberly Clark)

Genesisbeholder (se Tabell 1 for

bruk av filterpapir) 30 minutter torketid

Etylenoksid (EO)

= 1 times prekondisjonering ved 131 °F (55 °C) med relativ fuktighet pa
70 £15 %

= 2 timers eksponering ved 131 °F (55 °C)
=12 timers lufting

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.



BRUKSANVISNING (fortsette)

STERRAD® 100S OG STERRAD® TOONX®

Standard sykluser, emballasje og stiv Aesculap®-
beholder

Kassettenei InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemene
brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter

som er sterilisert av en helseleverandgr. IKassettene i
InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet

pa & muliggjere sterilisering av de medisinske enhetene de
inneholder under Sterrad 100S Standard og Sterrad TOONX
Standard steriliseringssykluser. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & brukes
sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv
Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-systemet for
instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pd egen
hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

Folgende steriliseringsbrett ble validert med de tilsvarende stive
beholderne:

STERRAD 100S Standard syklus

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

STERRAD 100NX Standard syklus

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell

IN-8823-AE
IN-6105

“JM444
*JM440

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i STERRAD 100S
Standard syklus og STERRAD T100NX Standard syklus. Sjekk
beholderens anvisninger for & sikre at innholdet ikke overstiger
steriliseringsbeholderens spesifikasjoner for tiltenkt last.

Lumenspesifikasjoner for STERRAD 100S Standard og
STERRAD 100NX Standard sykluser

4 lumen i rustfritt stal med 3mm

innvendig diameter x 400 mm lengde Alle modeller med riktig

modeller er oppfert i vedlegg
Amed unntak om IN-2681

2 lumen i rustfritt stal med 3mm
innvendig diameter x 200mm lengde

1lumen i rustfritt stal med 3mm
innvendig diameter x 200mm lengde

IN-2681

1 lumen i rustfritt stal med Imm
innvendig diameter x 65mm lengde
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STERRAD® NX® Standard syklus, emballasje og stiv
Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemene
brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som
er sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & muliggjere
sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under

en Sterrad NX Standard steriliseringssyklus. 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 pd 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 Mins:‘e:ai;ne\lte;:dige N::':‘;i:’n:l Antall lumen
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
Merk: Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/

volum-beregning er IN-2681-brettet.

STERRAD® T00NX® hurtig syklus, emballasje
Kassettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemene
brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter
som er sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i
InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet

pa & muliggjoere sterilisering av de medisinske enhetene

de inneholder under en Sterrad® TOONX Express-syklus.
Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er
beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje.
Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse
kan ikke opprettholde sterilitet pa egen hand. InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet har ingen lumenspesifikasjoner
for Sterrad T00ONX Express syklus.



BRUKSANVISNING (fortsette)

STERRAD® 100NX® Flex steriliseringssyklus,
emballasje & stiv Aesculap® beholder

Kassettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemene
brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som
er sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & muliggjere
sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under
en Sterrad T00ONX Flex-steriliseringssyklus. Kassettene i
InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa

& 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.

STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell

IN-O000
IN-6105

*JM440
*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- . Mmste_: Maksimal Antall Emballasje/stiv
innvendige
kassettmodell . lengde lumen beholder
diameter
Emballasje +
IN-0000 Tmm 850mm 1 stiv beholder
Emballasje +
IN-8823 Tmm 850mm 1 stiv beholder
IN-7344 Tmm 850mm 1 emballasje
Emballasje +
IN-6105 4mm 235mm 1 stiv beholder

Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/
volum-beregning er IN-OO00-brettet.

Merk: IN-OO00-brettet er kun for testformal.
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AMSCOP® V-PROF® steriliseringssyklus med lav
temperatur, 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 pa a muliggjore
sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under
Amsco V- PRO steriliseringssykluser med lav temperatur.
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

Sterilisator Standardsyklus Lumensyklus Ikke-lumensyklus
V-PRO 1 X = =
V-PRO 1 PLUS = X X
V-PRO maX = X X
V-PRO maX 2 = X X

Summit-kassettmodell

Aesculap-beholdermodell

IN-8823
IN-6105

*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.

*IM444
*IM742

Lumen-storrelse pa validert instrumentering omfatter:

Summit-kassettmodell Mins;e:ainmnevtil:dige N:Z':;g“:' Antall lumen
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

Merk: Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/
volum-beregning er IN-2681-brettet.




LAGRING

Oppbevar sluttsterile brett som er emballert eller pakket i
beholder, i en horisontal posisjon pa lagringshyllen. Henvend deg til
emballasje- og beholderprodusenten angaende oppbevaringstiden.

AVFALLSHANDTERING

| tilfelle instrumentsterilisering-/beskyttelsesbrettene ikke bestar
inspeksjon for bruk eller pd annen mate anses & ikke lenger vaere
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.

GARANTI

BEGRENSET GARANTI FOR BRETT FOR STERILISERINGS/
BESKYTTELSESINSTRUMENT

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 VARE 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 BRETTET, 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 stat til stat.
Noen stater tillater ikke begrensninger av varigheten til en
underforstatt garanti, eller tillater ikke utelukkelse eller begrensning
av tilfeldige skader eller falgeskader, og det er derfor mulig at
begrensningene ovenfor ikke gjelder for deg.

Hva garantien dekker. Summit Medical garanterer kjgperen

at brettet 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 kjgpsdatoen.
Hvis opprinnelige kjgperen overfgrer brettet til en annen kjgper,
vil denne begrensede garantien ikke veere gyldig for kjgperen
produktet ble overfort til.

Hva vi gjor for & korrigere feil. Hvis det oppstar feil pa ditt brett

i lopet av garantiperioden, skal du varsle Summit Medical eller en
autorisert distributer eller forhandler til Summit Medical. Du skal
tillate at Summit Medical eller deres representanter etter eget
skjgnn gjennomfarer slike undersgkelser, prever og tester, og du skal
returnere produktet til fabrikken pad 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 brettprodukt 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 forsemt eller veert utsatt for feil utfert vedlikehold, rengjering
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 folger retningslinjene i bruksanvisningen, kan det medfgere
feil bruk eller feil vedlikehold av produktet, og denne begrensede
garantien bortfaller. Denne garantien ikke dekker normal slitasje
eller utskiftning av deler.
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Hvis du har spersmal eller klager i henhold til denne garantien, ta
kontakt med:

Europa og resten av verden
Salg, service og designsenter
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Danmark

Tel: +45 4452 8100

FAKS: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Nord-Amerika

Salg og service:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
FAKS: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Salg og service i Asia:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Danmark
Tel: +45 4452 8100 faks: +45 4452 8199




VEDLEGG A/

BK Lengde (") | Bredde (") | Hoyde (") |Lengde (mm)|Bredde (mm) | Hoyde (mm) I‘;i': " ‘I’f(‘;t Instr’:a":‘:nter
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 27 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 5 27 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 5 27 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2446 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2448 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 5 27 1
UA2462 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 47 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 47 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA25T1 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
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Instruktionerna som anges hari har bekréftats av
tragtillverkaren fér att kunna upparbeta ateranvéndbara
medicinska apparater.

Individuella sterilisatorer, instrumentrengéring, specifik
lastning av instrumenttrag, instrument och geometri av
instrument, steriliseringsbehallare, filter och svep varierar
pa varje plats.

Dessa instruktioner beskriver endast mojligheter och
godkannanden av instrumentsterilisering/skyddstrag och
inte BK Medicals produkter som ska skyddas i dessa trag.
Foér upparbetningsinstruktioner och rekommendationer
for BK Medicals produkter, se BK Medical “Skotsel och
rengdring” pa: www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

LAS DETTA INNAN AVSNITT INNAN PRODUKTEN
TAS | BRUK

AVSEDD ANVANDNING/SAMMANFATTNING AV
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Instrumentsterilisering/skyddstrag &r avsedda att innesluta

och skydda ateranvandbara medicintekniska produkter under
transport, sterilisering och férvaring. Instrumentsterilisering/
skyddstrag anvands fér att organisera och skydda annan
medicinsk utrustning som &r steriliserad av en vardgivare.
Instrumentsterilisering/skyddstrag &r avsedda att méjliggdra
sterilisering av den medfdljande medicinska utrustningen under
dessa steriliseringscykler:

« Anga vid férvakuum (EN 285)
» Etylenoxid (ISO 11135)
* Godkand sterilisering med gasplasma, dvs.
*« 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 och
V-PRO maX 2

Instrumentsterilisering/skyddstrag &r avsedda att anvéndas
tillsammans med ett lagenligt marknadsfort svep, styv
Aesculap®-behallare eller styv Genesis™-behallare. Systemtragen
&r inte avsedda att ensam upprétthalla sterilitet. En komplett
lista dver apparatmodeller i Bilaga A.
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BESKRIVNING AV APPARAT

Instrumentsterilisering/skyddstrag anvands fér att omsluta
och halla kirurgiska instrument och instrumenttillbehér

pa ett organiserat satt under steriliseringsprocessen och
efterféljande lagring och transport. Tragen har ingen direkt
kontakt med patienten. Tragen i sig uppratthaller inte sterilitet.
Tragen har olika storlekar med samma grundkonfiguration: en
rektangular bas med sparrbart lock. Tradgen har perforeringar
fér att mojliggdra penetrerande sterilisering. Tragen innehaller
silikoninsatser i basen och/eller héljet for att halla, organisera
och skydda de kirurgiska instrumenten i traget under
steriliseringsprocessen och efterféljande lagring och transport.

AVSEDD ANVANDARE

Instrumentsterilisering/skyddstrag &r avsedda att anvandas

av héalso- och sjukvardspersonal i operationssalar och pa
steriliseringsavdelningar for transport, sterilisering och férvaring
av medicintekniska produkter.

STERILISERING

Se Tabell 1 for de typiska steriliseringsparametrar som har
godkants fér sterilisering av instrumentsterilisering/skyddstrag.
Dessa galler endast med steriliseringsutrustning som ar korrekt
underhallen och kalibrerad. Kortaste torktider kravs for att
férhindra vata forpackningar.

Tabell 1
STERILISERINGSSMETOD | CYKEL (tider)
Parameter:
Férvacuuménga Temperatur 270°F (132°C)
Exponeringstid 4 minuter
Torkid 30 minuter
Forkonditionering:
Temperatur 131°F (55°C)
Relativ fuktighet 70 £15%
Forkonditioneringstid 1timme
Etylenoxid (EO)
Sterilisering:
Exponeringstid 120 minuter
Temperatur 131°F (55°C)
Luftningstid 12 timmar

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, Icke-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Icke-Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 | Lumen, Icke-Lumen

Foljande steriliseringsmetoder ar godkdnda:

* Den 4 minuters autoklavsteriliseringscykel i lagligt
marknadsfort svep, styv Aesculap-behallare eller styv
Genesis 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
marknadsfort svep och en styv Aesculap-behallare godkand
av FDA.

« STERRAD 100NX Standard steriliseringscykel i lagligt
marknadsfoért svep och en styv Aesculap-behallare godkand
av FDA.




STERILISERING (fortsattning)

« STERRAD 100NX Express steriliseringscykeln i lagligt
marknadsfort 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 godkénd
av FDA.

e 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 fér den sterila behéllaren som
anges av tillverkaren.

Anvand ett FDA-godkant tillbehdr for att uppratthalla sterilitet.

Se bruksanvisningen for sterilisatoren for att se till att avsedda
laster &r kompatibla med den avsedda steriliseringscykeln.

Se behallarens bruksanvisning fér att sékerstélla att den avsedda
lasten &r kompatibel med FDA-godkénda laster for behallare.

Las BK Medicals guide om skdétsel och rengdring for att
garantera att apparater/laster & kompatibla med den avsedda
steriliseringscykel

BEGRANSNING AV BEHANDLINGEN

1) Slutet pa den anvéndbara livslangden pa instrumentsterilisering/
skyddstrag &r minst 25 steriliseringscykler. Kontrollera traget
fore anvandning for slitage och skador orsakade av anvandning.
Avbryt anvandningen om det finns synliga tecken pa slitage,
inklusive korrosion, mekaniska fel, sprickbildning, skalning,
flagning, trasiga svetsar, skadade fotter, skadade sparrar,
skadade Hold-Its®/ Hold-Downs®, missfargning etc.

2) Se Tabell 1 for steriliseringsmetoder och konfigurationer.
3) OVERBELASTA INTE trdg eller komponenter.

4) OVERBELASTA INTE individuella Hold-Its®-fickor. Ladda
endast ett instrument per Hold-Its®-ficka.

~

5) Fér anvédndare av behallare, SVEP INTE IN trag eller

komponenter och placera inuti behallaren fér sterilisering.

6) STAPLA INTE individuella trag eller komponenter i behallare
eller insvepta i sterilisatorn. Separera trag, komponenter eller
andra féremal som &r insvepta eller férpackade i behallare
frdn varandra i separata hyllor pa sterilisatorn for att
mojliggdra maximalt steriliseringsfléde.

~

7) Anvéndningen av icke-absorberande tragfoder (t.ex.
silikonflackad organisationsmatta) kan orsaka kondensat
till poolen. Om det syns fukt, sterilisera igen med en langre
torktid.

Behallarsystemets totala vikt (t.ex. behallare, trag och
instrumentbelastning) far inte éverstiga 11,34 kg.

8

~

9

~

Instrument (t.ex. endoskop och instrument med lumen
eller kanaler) bor férberedas och steriliseras enligt
instrumenttillverkarens instruktioner.

10)Det ar den person som utfér bearbetningen som ansvarar
fér att uppratthalla de specifika godk&nnanden som
anvands under den slutliga steriliseringsprocessen. Dessa
godkannanden avser konfigurationerna av instrumenten och
behallarna som innefattas i steriliseringsprocessen.

UPPARBETNING AV TRAG
VARNINGAR

For trag av aluminiumkonstruktion rekommenderas endast
tvattmedel med neutralt pH (6,0 - 8,5). Ett tvattmedel med ett
hoégt surt eller mycket alkaliskt pH kan skada den anodiserade
aluminiumytan pa traget permanent . Denna varning géller inte
trag av rostfritt stal.

Observera: Rengér och inspektera tragen enligt

anvisningarna som medfdljer innan de tas i bruk.
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FAR INTE anvandas om férpackningen ar skadad eller oavsiktligt
Oppnad fére anvandning.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

* Personal bér bara alla personliga skyddsklader och
utrustning enligt vad som krévs av arbetsgivarens /
avdelningens arbetsrutiner fér den féroreningsniva de
kommer att utsattas for.

« Hall olika metaller separerade under sterilisering for att
férhindra korrosion.

ANVANDNINGOMRADE
Avldgsna grov smuts med engangsduk/pappersservett.

Férorenade komponenter ska hallas fuktiga tills de kvalificerade
rengdringsprocesserna kan tilldmpas.

RENGORING

Nedan listas rekommenderade rengdringsalternativ fér

att rengdra kassetten/traget. Se instrumenttillverkarens
instruktioner for anvandning vid rengdring av instrumentet.
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
rengdringsmedel. Férvara INTE kassetten i vatska.

1. Manuell grovsanering:

A. Utrustning: Enzymtvattmedel med neutralt pH (6,0-8,5),
mjuk borste och rinnande vatten.

B. Ta bort all synlig smuts och féroreningar med en mjuk
borste. Hela traget ska nedsdnkas under rengéring, for att
underlatta avldgsnande av féroreningar och for att minska
stédnk av tvattmedel pé personal i minst 2 minuter.

C. Skélj noggrant i minst 1 minut med rent vatten foér
att ta bort allt tvattmedel. Se skéljinstruktioner pa
tvattmedelsetiketten.
2. Ultraljudsrengéring:
A. Forbered enzymtvatt i en ultraljudsrengdringsapparat.

B. Placera ett enda trag i tvattmedlet och kér i minst tio
minuter.

C. Skoélj i minst 2 minuter med kallt kranvatten.
D. Inspektera traget visuellt fér féroreningar. Upprepa cykeln
om det behovs fér att ta bort synliga féroreningar.
3. Automatisk tvattmaskin:

Instrumentsterilisering/skyddstrag har godkants for

den automatiska tvattsystemcykel som anges i tabell 2.
Kvalificeringen av specifika parametrar kommer att behdva
godras av den som utfér bearbetningen.

Tabell 2
CYKEL VATTENTEMP. | RENGORINGSPROCESS
Fortvatt1&2 | Kallt kranvatten | Atercirkulationstid:
2 minuter

Bl6tlaggningstid:

Hett kranvatten ;
4 minuter

Enzymtvatt

Atercirkulationstid:
15 minuter

Uppvarmd till

Tvatt1 150°F (65.5°C)

Atercirkulationstid:
5 minuter

Avskéljning 1

och 2 Hett kranvatten

Observera: Efter en automatisk tvéttcykel, inspektera

tréaget och dess tillbehdr visuellt fér eventuell dterstdende synlig
smuts. All synlig smuts maste avldgsnas genom handrengdring,
borstning, ultraljud eller ytterligare automatiska cykler innan den
skickas till sterilisering.

DESINFEKTION

Tradgen &ar avsedda att steriliseras termiskt.



UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING

Tragen kan ateranvandas tills oacceptabel férséamring 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 spérrar
* Saknade, rivna eller klippta silikoninsatser
* Saknade eller skadade fotter

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

4 minuters anga, svep och styv Aesculap®- behallare
Skyddssystemkassetter anvands for InstruSafe® instrument for
att organisera och skydda andra medicintekniska produkter
som steriliseras av en vardgivare. Skyddssystemkassetter &r
avsedda for InstruSafe instrument fér att mojliggdra sterilisering
av de medfdéljande medicintekniska produkterna under en
angsteriliseringscykel fére vakuum. Skyddssystemkassetter &r
avsedda for InstruSafe instrument for att anvéndas tillsammans
med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en
styv Aesculap-behallare. Kassetter for instrumentskyddssystem
&r inte avsedda att sjalva uppratthalla sterilitet.

Steriliseringsparametrar fér autoklav

Cykel Foér-vacuum
Temperatur 270°F (132°C)
Exponeringstid 4 minuter
Kortaste torktid 30 minuter

Kassettmodell Aesculap behallarmodell
IN-8823-AE *IN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Godkénd av Summit Medical fér anvéndning i angsterilisatorer fére
vakuum som ENDAST fungerar vid 270°F (132°C) under 4 minuters
exponeringstid. Se behallarens instruktioner fér att se till att innehallet
inte éverskrider steriliseringsbehallarens avsedda belastningskrav.

Lumen kréver 4 minuters cykel férvakuum angsterilisering
Kassettmodell inner::lri‘as:eter Maximal langd| Antal lumen
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 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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4 minuters dnga, Genesis™ styv behallare
Skyddssystemkassetter anvands fér InstruSafe® instrument foér
att organisera och skydda andra medicintekniska produkter
som steriliseras av en vardgivare. Skyddssystemkassetter ar
avsedda for InstruSafe instrument for att mojliggoéra sterilisering
av de medf6ljande medicintekniska produkterna under en
angsteriliseringscykel fére vakuum. Skyddssystemkassetter &r
avsedda for InstruSafe instrument for att anvandas i samband
med lagenligt marknadsférda Genesis styva behallare.
Kassetter for instrumentskyddssystem ar inte avsedda att sjalva
uppratthalla sterilitet. En komplett lista &dver apparatmodeller i
Bilaga A.

Lumen kréver 4 minuters cykel férvakuum angsterilisering

Kassettmodell inneNrI;?::eter ME):;::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-OO000 3Imm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

8 minuters anga och etylenoxid (EO), svep och
Genesis™ styv behallare

Skyddssystemkassetter ar avsedda for InstruSafe® instrument
for att organisera och skydda andra medicintekniska produkter
som steriliseras av en vardgivare. InstruSafe systemkassetter
ar avsedda att mojliggora sterilisering av de medféljande
medicintekniska produkterna under férvakuumanga eller
steriliseringscykler med etylenoxid. InstruSafe systemkassetter
ar avsedda att anvandas i samband med centralt lagenligt
marknadsfort svep eller med en Genesis styv behallare.
InstruSafe systemkassetter ar inte avsedda att sjalvstandigt
uppratthalla sterilitet.

Steriliseringsmetoder och konfigurationer

Anga 8 minuters férkonditionering vid 132 ° C

140 réknat vavt svep 10 minuter torktid

Icke-vavt svep (Kimberly Clark) 50 minuter torktid

Genesis behallare (referens Tabell

1for filterpapper att anvanda) 30 minuter torktid

Etylenoxid (EO)

= ] timmes férkonditionering vid 131°F (55°C) med relativ fuktighet pa 70 +15%
» 2 timmars exponering vid 131°F (55°C)
= 12 timmar luftning

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 Sterilizer Containersystem Anvédndarens
instruktioner nér du anvénder ndgon Genesis behéllare.



INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

STERRAD® 100S & STERRAD® TOONX® Standard
cykler, svep och styv Aesculap®-behallare
Skyddssystemkassetter anvands for InstruSafe® instrument for
att organisera och skydda andra medicintekniska produkter som
steriliseras av en vardgivare. Skyddssystemkassetter &r avsedda
for InstruSafe instrument for att méjliggodra sterilisering av de
medfdljande medicintekniska produkterna under en Sterrad
100S Standard och Sterrad TOONX standardsteriliseringscykel.
Skyddssystemkassetter ar avsedda for InstruSafe instrument
for att anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller
lagenliga marknadskrav eller med en styv Aesculap-behallare.
Kassetter for instrumentskyddssystem ar inte avsedda att sjalva
uppratthalla sterilitet. En komplett lista éver apparatmodeller i
Bilaga A.

Féljande steriliseringstrdg godkdndes med motsvarande styva
behallare:

STERRAD 100S Standard cykel

Kassettmodell Aesculap behallarmodell
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard cykel

Kassettmodell Aesculap behallarmodell
IN-8823-AE *IM444
IN-6105 *JM440

*Godkdnd av Summit Medical fér anvdndning i STERRAD 100S
Standard cykel och ENDAST STERRAD T100NX Standard-cykel.
Se behallarens instruktioner fér att se till att innehallet inte
Sverskrider steriliseringsbehallarens avsedda belastningskrav.

Lumenkrav féor STERRAD 100S Standard och
STERRAD 100NX Standard cykler

4 rostfri lumen med 3 mm inre

diameter x 400 mm léngd Alla modeller med lamplig

storlek anges i Bilaga A med
undantag av IN-2681.

2 rostfri lumen med 3 mm inre
diameter x 200 mm langd

1 rostfri lumen med 3 mm inre
diameter x 200 mm léngd

IN-2681

1 rostfri lumen med 1 mm inre
diameter x 65 mm langd

137

STERRAD® NX® Standard cykel, svep och styv
Aesculap®-behallare

Skyddssystemkassetter anvands for InstruSafe® instrument for
att organisera och skydda andra medicintekniska produkter som
steriliseras av en vardgivare. Skyddssystemkassetter &r avsedda
for InstruSafe instrument for att mojliggora sterilisering av de
medféljande medicintekniska produkterna under en Sterrad NX
Standard steriliseringscykel. Skyddssystemkassetter ar avsedda
for InstruSafe instrument for att anvéndas tillsammans med ett
svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en styv
Aesculap-behéllare. Kassetter for instrumentskyddssystem &r
inte avsedda att sjélva uppratthalla sterilitet. En komplett lista
Over apparatmodeller i Bilaga A.

Steriliseringsmetoder och konfigurationer
- Sterrad NX Standard steriliseringscykel

Lumenkrav for STERRAD NX Standard steriliseringscykel

Kassettmodell inneNrI;?as::eter Maximal langd| Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500mm 5
IN-8615 2,3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1

Observera: Den i vérsta fallet godkdnda belastningen baserat pa
berédkningen av luft till volym &r IN-268]1-traget.

STERRAD® T00NX® Express cykel, svep
Skyddssystemkassetter anvands for InstruSafe® instrument for
att organisera och skydda andra medicintekniska produkter
som steriliseras av en vardgivare. Skyddssystemkassetter

ar avsedda for InstruSafe instrument for att mojliggéra
sterilisering av de medfoéljande medicintekniska produkterna
under en Sterrad® 100NX Express cykel. Skyddssystemkassetter
ar avsedda for InstruSafe instrument for att anvandas
tillsammans med ett lagenligt marknadsfort svep. Kassetter for
instrumentskyddssystem &r inte avsedda att sjalva uppratthalla
sterilitet. Skyddssystemkassetter ar avsedda for InstruSafe
instrument har inga lumenkrav fér Sterrad TOONX Express cykel.



INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

STERRAD® T00NX® Flex Steriliseringscykel svep och
styv Aesculap®-behallare

Skyddssystemkassetter anvands for InstruSafe® instrument for
att organisera och skydda andra medicintekniska produkter

som steriliseras av en vardgivare. Skyddssystemkassetter &r
avsedda for InstruSafe instrument fér att mojliggdra sterilisering
av de medféljande medicintekniska produkterna under en
Sterrad T00NX Flex steriliseringscykel. Skyddssystemkassetter ar
avsedda for InstruSafe instrument for att anvandas tillsammans
med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en
styv Aesculap-behallare. Kassetter for instrumentskyddssystem
&r inte avsedda att sjalva uppréatthalla sterilitet. En komplett lista
dver apparatmodeller i Bilaga A.

STERRAD 100NX Flex steriliseringscykel

Kassettmodell Aesculap behallarmodell
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Godkénd av Summit Medical fér anvdndning i STERRAD TO00ONX Flex
och ENDAST steriliseringscykel. Se behallarens instruktioner for att
se till att innehallet inte éverskrider steriliseringsbehallarens avsedda
belastningskrav.

Lumenkrav for STERRAD 100NX Flex steriliseringscykel

Kassettmodell |. er_ista Mixmal Antal Svep/Styv
innerdiameter langd lumen Behallare
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Svep + styv
behallare
IN-8823 1mm 850 mm |1 Svep + styv
behallare
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Svep
IN-6105 4 mm 235mm |1 Svep + styv
behallare

Den i vérsta fallet godkdnda belastningen baserat pa berdkningen av
luft till volym &r IN-O000-traget.

Observera: IN-O000-tradget &r endast fér testdndamaél.
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AMSCO® V-PROP® Steriliseringscykel med lag
temperatur svep och styv Aesculap®-behallare
Skyddssystemkassetter ar avsedda for InstruSafe® instrument
fér att organisera och skydda andra medicintekniska produkter
som steriliseras av en vardgivare. Instru-Safe kassetter for
instrumentskyddssystem ar avsedda att méjliggdra sterilisering
av de medféljande medicintekniska produkterna under Amsco
V-PRO |3g temperatur steriliseringscykler. De Instru-Safe
kassetter for instrumentskyddssystem ar avsedda att anvandas
tillsammans med ett lagligt marknadsfért svep eller en styv
Aesculap-behéllare. Kassetter for instrumentskyddssystem &ar
inte avsedda att sjalva uppratthalla sterilitet. En komplett lista
Over apparatmodeller i Bilaga A.

AMSCO V-PRO lag temperatursteriliseringssystem

Sterilisator Standard cykel Lumencykel Icke-Lumencykel
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

Kassettmodell Aesculap behallarmodell
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Godkénd endast fér anvdndning i AMSCO V-PRO
lagtemperatursteriliseringssystem. N&r du anvénder Aesculap-behallare
som steril barriér, bér lasten (Summit-trag och innehallet) inte
Sverskrida lastkraven fér behallarens vikt eller lasttyp.

Lumenstorleken pa godkénd instrumentering inkluderar:

Kassettmodell innelvrl;?::eter Maximal ldngd| Antal lumen
IN-8823 3Imm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

Observera: Den i vérsta fallet godkdnda belastningen baserat pa
berédkningen av luft till volym &r IN-268]1-traget.




FORVARING

Foérvara slutligen sterila trag som &r svepta eller férpackade
pa lagringshyllan i ett horisontellt ldge. Kontakta svep- eller
behallartillverkaren fér information om hallbarhet.

KASSERING

| hdndelse av att instrumentsterilisering/skyddstrag inte godkanns
vid inspektionen fére anvandning eller pa annat sétt bedéms att
inte l&ngre vara lampliga att anvandas, ska apparaterna kasseras i
enlighet med lokalt protokoll. Kasseringsmetoden ska bero 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 anvandaren och/eller patienten &r etablerad i.

GARANTI

BEGRANSAD GARANTI FOR INSTRUMENTSTERILISERING/
SKYDDSTRAG

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 begransade garanti ger dig specifika lagliga rattigheter, och
du kan ocksa ha andra rattigheter som varierar fran stat till stat.
Vissa stater tillater inte begransningar fér hur lange en
underférstadd garanti varar, eller tillater inte uteslutning eller
begrénsning av tillfalliga eller féljdskador, sa ovanstaende
begransning eller undantag kanske inte galler dig.

Vad som tacks. Summit Medical garanterar den ursprungliga
kdparen att traget som medféljer denna begrénsade garanti
dverensstammer med tillverkarens specifikationer och &r fritt fran
brister i utférande och material under en period av 12 manader fran
datumet for det ursprungliga kdpet. Om den ursprungliga kdparen
dverfér traget till en annan part kommer denna begrénsade garanti
inte att verkstéllas av den part till vilken produkten éverfors.

Vad vi kommer att gdra fér att korrigera problem. Om ditt trag
visar sig vara defekt under denna period maste du meddela
Summit Medical eller en auktoriserad distributér eller aterférsaljare
av Summit Medical. Du maste tillata Summit Medical eller dess
foretréddare att gdra sadana utredningar, undersdkningar och
tester som Summit Medical anser vara lampliga, och om du begar
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 ersatta den
defekta produkten eller produkterna, utan avgift for delar eller
arbete. Porto, forsakring eller fraktkostnader som uppkommer nar
du presenterar din tragprodukt for garantiservice &r ditt ansvar.

Vad som inte tacks. Denna begransade garanti ar beroende av
korrekt anvandning och underhall av produkten; den tacker inte
produkter som har skickats felaktigt, eller som har missbrukats,
anvants felaktigt, forsummats eller felaktigt underhallits, rengjorts
eller lagrats eller som har utférts pa annat satt &n av Summit
Medical eller en auktoriserad distributdr eller aterférsaljare av
Summit Medical eller att har &ndrats utan uttryckligt godk&nnande
av Summit Medical. Underlatenhet att félja anvisningarna i
bruksanvisningen kan utgéra felaktig anvandning eller underhall av
produkten och orsaka att denna begrdnsade garanti inte tillampas.
Denna garanti omfattar inte normalt slitage eller ersattningsartiklar.
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Om du har fragor eller krav relaterade till denna garanti, kontakta
distributéren:

Europe and Rest of World
Sales, Service & Design Center
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denmark

Tel: +45 4452 8100

Fax: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

North America

Sales & Service:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300

Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Asia Sales & Service:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Denmark
Tel: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199




BILAGA A

BK Langd (" | Bredd (" | H&jd (") | Langd (mm) | Bredd (mm) | Hjd (mm) | p‘é‘:: s YL‘;‘ I::t’::l“;”e':t
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4, 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4, 1
UA2508 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2510 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2512 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2514 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2516 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
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SADRZAJ | HRVATSKI

TEMA STRANICA
Namjenska uporaba / sazetak indikacija 141

za uporabu

Opis uredaja 141
Korisnik kojem je namijenjen 141
Sterilizacija 141142
Ograni¢enje obrade 142
Upozorenja 142
Univerzalne mjere opreza 142
Mjesto uporabe 142
Ciécéenje 142
Dezinfekcija 142
Odrzavanje, pregled i testiranje 143
Indikacije za uporabu 143-145
Skladistenje 146
Zbrinjavanje 146
izvjescéivanje o ozbiljnim incidentima 146
Jamstvo 146
Dodatak A 147

Ovdje sadrzane upute potvrdio je proizvodac plitice kao
podobne za ponovnu obradu medicinskih uredaja za
viSekratnu upotrebu.

Pojedinacni sterilizatori, Cistoéa instrumenata, specificho
opterecenje plitica za instrumente, vrste i geometrija
instrumenata, spremnici za sterilizaciju, filtri i omoti
razlikuju se od lokacije do lokacije.

Ove upute opisuju samo mogucnosti i potvrde valjanosti
plitica za sterilizaciju/zastitu instrumenata, a ne BK uredaja
koji se u tim pliticama trebaju zastititi. Upute o ponovnoj
obradi i preporuke za BK uredaje potrazite u BK Medical
,Njega i ¢is¢enje” na:
www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

PROCITAJTE OVO POGLAVLJE PRIJE STAVLJANJA
PROIZVODA U RAD

NAMJENSKA UPORABA / SAZETAK INDIKACIJA
ZA UPORABU

Plitice za sterilizaciju/zastitu instrumenata namijenjene

su smjestaju i zastiti medicinskih proizvoda za visekratnu
uporabu tijekom transporta, sterilizacije i skladistenja.

Plitice za sterilizaciju/zastitu instrumenata upotrebljavaju

se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih sprava koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Plitice za sterilizaciju/
zastitu instrumenata namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih
medicinskih uredaja tijekom ovih ciklusa sterilizacije:

* Parna s predvakuumom (EN 285)
« Etilen oksid (ISO 11135)
* Provjerena sterilizacija plinskom plazmom t;j.
« STERRAD® 100S Standard
*« STERRAD® 100NX® Standard
* STERRAD® 100NX® Express
*« STERRAD® T00NX® Flex
« STERRAD® NX® Standard

* STERIS®* AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX i
V-PRO maX 2

Plitice za sterilizaciju / zastitu instrumenata namijenjene

su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom,
krutim spremnicima Aesculap® ili Genesis™. Plitice sustava nisu
namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela
uredaja nalazi se u dodatku A.
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OPIS UREDAJA

Plitice za sterilizaciju/zastitu instrumenata upotrebljavaju se
za zatvaranje i drzanje kirurskih instrumenata i pribora za
instrumente na organizirani nacin tijekom procesa sterilizacije
te naknadnog skladistenja i transporta. Plitice nemaju izravan
kontakt s pacijentom. Plitice same po sebi ne odrzavaju
sterilnost. Plitice su razlicite veli¢ine kod iste osnovne
konfiguracije: pravokutna baza s poklopcem koji se moze
zatvoriti. Plitice imaju perforacije koje omogucuju prodor
sredstva za sterilizaciju. Plitice sadrze silikonske umetke u
bazi i/ili poklopcu za drzanje, organiziranje i zastitu kirurskih
instrumenata unutar plitice tijekom procesa sterilizacije te
kasnijeg skladistenja i transporta.

KORISNIK KOJEMU JE NAMIJENJEN

Plitice za sterilizaciju/zastitu instrumenata namijenjene su
medicinskim profesionalcima za upotrebu u operacijskim
dvoranama i sterilnim procesnim odjeljcima za transport,
sterilizaciju i spremanje medicinskih proizvoda.

STERILIZACIJA

Pogledajte tablicu 1 za tipi¢ne parametre sterilizacije koji

su kvalificirani za sterilizaciju plitica za sterilizaciju/zastitu
instrumenata. To vrijedi samo za pravilno odrzavanu i kalibriranu
opremu za sterilizaciju. Potrebno je minimalno vrijeme susenja
kako bi se sprijecilo da pakiranje bude mokro.

Tablica 1
METODA STERILIZACIJE CIKLUS (broj)
Parametar:
Temperatura 270 °F (132 °C)

Parna s predvakuumom .
4 minute

30 minuta

Vrijeme izlozenosti
Vrijeme susenja

Predkondicioniranje:

Temperatura 131 °F (55 °C)
Relativna vlaznost 70415 %
Vrijeme

Etilen oksid (EO) predkondicioniranja 1sat

Sterilizacija:

Vrijeme izloZzenosti 120 minuta
Temperatura 131 °F (55 °C)
Vrijeme prozracivanja 12 sati

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00ONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS | Lumen, nelumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, nelumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 | Lumen, nelumen

Sljedeée metode sterilizacije su potvrdene kao valjane:

e 4-minutni ciklus sterilizacije u autoklavu u omotu zakonski
stavljenom na trziste, kutom spremniku Aesculap ili kutom
spremniku Genesis koji je oCistio FDA.

e Ciklus sterilizacije etilen oksidom (EO) u omotu zakonski
stavljenom na trziste i sterilnom spremniku Genesis koji je
ocistio FDA.

» Ciklus sterilizacije STERRAD 100S Standard u omotu
zakonski stavljenom na trziste i krutom spremniku Aesculap
koje je ocistio FDA.

» Ciklus sterilizacije STERRAD T00NX Standard u omotu
zakonski stavljenom na trziste i krutom spremniku Aesculap
koje je ocistio FDA.




STERILIZACIJA (nastavija se)

e Ciklus sterilizacije STERRAD 100NX Express u omotu
zakonski stavljenom na trziste koje je ocistio FDA.

* Ciklus sterilizacije STERRAD 100NX Flex u omotu zakonski
stavljenom na trziste i krutom spremniku Aesculap koje je
ocistio FDA.

¢ Ciklus sterilizacije STERRAD NX Standard u omotu zakonski
stavljenom na trziste i krutom spremniku Aesculap koje je
ocistio FDA.

» Ciklusi sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS,
V-PRO maX i V-PRO maX 2 u omotu zakonski stavljenom na
trziste i krutom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.

NEMOJTE prekoraciti kapacitet opterecenja sterilnog spremnika
koji je naveo proizvodac.

Upotrebljavajte pribor koji je odobrila FDA kako biste odrzali
sterilnost.

Proucite priru¢nik s uputama sterilizatora kako biste se uvjerili
da su namjeravana opterecenja kompatibilna s predvidenim
ciklusom sterilizacije.

Proucite upute spremnika kako biste se uvjerili da je
namjeravano optereéenje kompatibilno s FDA ocis¢enim teretom
za spremnik.

Kako biste se uvjerili da su predvideni uredaji/opterecenja
kompatibilna s predvidenim ciklusom sterilizacije, provjerite
vodi¢ BK Medical ,Njega i ¢is¢enje”

OGRANICENJE OBRADE

1) Zavrdetak vijeka trajanja plitice za sterilizaciju/zastitu
instrumenata je minimalno 25 ciklusa sterilizacije. Prije upotrebe
pregledajte da na plitici nema znakova habanja i ostecenja
uslijed uporabe. Prekinite upotrebu ako su prisutni vidljivi
znakovi habanja, uklju¢ujuéi koroziju, mehanicke kvarove,
pucanje, ljustenje, napukli zavari, ostec¢eno postolje, osteceni
zasuni, ostecene Hold-Its®/ Hold-Downs®, promjena boje itd.

2) Vidi tablicu 1 za metode sterilizacije i konfiguracije.
3) NEMOJTE PREOPTERECIVATI plitice ili komponente.

4) NEMOJTE PREOPTERECIVATI pojedina¢ne Hold-Its® utore.
U jedan Hold-its® utor umetnite samo jedan instrument.

Za korisnike krutih spremnika, NEMOJTE PRESAVIJATI plitice
ili komponente te ih stavljati unutar spremnika za sterilizaciju.

Unutar sterilizatora NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE
pojedinaéno umotane ili u spremnike spremljene plitice ili
komponente. Medusobno odvojite omotane ili u spremnike
spremljene plitice ili komponente, kao i sve druge predmete
na zasebnim policama sterilizatora kako biste omogudili
maksimalni protok sredstva za sterilizaciju.

5

~

6

~

7

~

Uporaba neupijajuc¢ih podstava za pliticu (npr. silikonskih
ulozaka za prste) moze prouzrociti stvaranje kondenzata.
Ako se pojavi vidljiva vlaga, ponovno sterilizirajte s duljim
vremenom susenja.

8) Ukupna masa sustava spremnika (npr. spremnik, plitica i teret
instrumenta) ne smije prelaziti 25 funti (11,34 kg).

9

~

Instrumenti (npr. endoskop i instrumente s lumenima ili
kanalima) treba pripremiti i sterilizirati u skladu s uputama
proizvodaca uredaja.

10) Odgovornost je obradiva¢a da odrzava odredene provjere
valjanosti procesa terminalne sterilizacije, koji se primjenjuju
na konfiguracije instrumenata i spremnika koji se prezentiraju
za proces sterilizacije.

PONOVNA OBRADA PLITICA
UPOZORENJA

Kod plitica aluminijske konstrukcije preporucuje se upotreba
samo deterdzenata neutralne pH vrijednosti (6,0 - 8,5).
Deterdzent s visoko kiselim ili jako alkalnim pH-om moze
trajno ostetiti anodizirani aluminijski zavrsni sloj plitice.

Ovo se upozorenje ne odnosi na plitice od nehrdajuceg celika.

Napomena: Prije stavljanja u uporabu, plitice ocistite i

pregledajte u skladu s uputama.
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NEMOJTE upotrebljavati ako je ambalaza ostecena ili slu¢ajno
otvorena prije upotrebe.

UNIVERZALNE MJERE OPREZA

¢ Osoblje mora nositi svu osobnu zastitnu odjecu i opremu
kako to zahtijeva operativni postupak poslodavca / odjela
za razinu kontaminacije kojoj ¢e biti izlozeni.
« Tijekom sterilizacije razlicite metale drzite odvojeno kako
biste sprijecili koroziju.
MJESTO UPORABE
Uklonite svu prljavstinu jednokratnom krpom / papirnatom
maramicom.

Kontaminirane komponente treba odrzavati vlaznima dok se ne
primijene propisani postupci ¢iséenja.

CISCENJE

Ispod su navedene preporuc¢ene mogucnosti Cis¢enja za c¢is¢enje
kazete / plitice. Proucite proizvodaceve upute za uporabu

za primjenu kod ¢iséenja instrumenta. Upotrebljavajte samo
otopine s neutralnim pH-om (6,0 - 8,5), blago alkalne i bez
natrijevog karbonata, kako bi se izbjeglo ostecivanje povrsine

aluminijskih kaseta. NE upotrebljavajte sredstva za odmasdcivanje
ni abrazivna sredstva. Kasete NE spremajte u tekudini.

1. Ru¢na bruto dekontaminacija

A. Oprema: Enzimatski deterdzent s neutralnim pH-om (6,0 -
8,5), Cetka s mekim Cekinjama i tekuca voda.

B. Mekom ¢etkom uklonite svu vidljivu necistocu i prljavstinu.
Tijekom cis¢enja treba uroniti cijelu kazetu kako bi
se olak$alo uklanjanje oneciséenja i smanjilo prskanje
deterdzenta po osoblju, minimalno 2 minute.

C. Temeljito ispirite najmanje 1 minutu ¢istom vodom kako
biste uklonili sav deterdzent Pogledajte upute za ispiranje
na naljepnici deterdzenta.

2. Ultrazvucno ciséenje:

A. Pripremite enzimsko pranje u jedinici za ultrazvu¢no
ciscenje.

B. Stavite jednu pliticu u deterdzent i pokrenite najmanje na
deset minuta.

C. Ispirite minimalno 2 minute hladnom vodom iz slavine.

D. Vizualno pregledajte ima li onecis¢enja na kazeti.
Po potrebi ponovite postupak kako biste uklonili vidljiva
oneciscéenja.

3. Automatski perac:

Plitice za sterilizaciju/zastitu instrumenata potvrdene su za
ciklus automatskog sustava pranja naveden u tablici 2. Procesor
¢e morati provesti kvalifikaciju specificnih parametara.

Tablica 2

CIKLUS TEMP. VODE POSTUPAK CISCENJA
P Lo Hladna voda iz Vrijeme recirkulacije: 2
retpranje 1i 2 . X
slavine minuta

Enzimsko Vrucéa voda iz Vrijeme namakanja: 4

pranje slavine minuta

Pranie 1 Grijano na 150 °F | Vrijeme recirkulacije: 15
! (65,5 °C) minuta

Vruca voda iz
slavine

Vrijeme recirkulacije: 5

Ispiranje 1i 2 minuta

Napomena: Nakon zavrsetka ciklusa automatskog pranja, vizualno
pregledajte da na plitici i priboru nema ostataka prljavstine.

Sva vidljiva prljavstina mora se ukloniti ru¢nim cisé¢enjem, cetkanjem,
ultrazvukom ili dodatnim automatskim ciklusima prije slanja na
sterilizaciju.

DEZINFEKCIJA

Plitice su namijenjene za terminalnu sterilizaciju.



ODRiAVANJE, PREGLED | TESTIRANJE

Plitice se mogu ponovno upotrebljavati sve dok se ne dogodi
neprihvatljivo propadanje poput korozije, pucanja, hrde, ljustenja,
promjene boje ili mehani¢kog kvara.

Znakovi mehanicke neispravnosti su:
« Polomljeni ili ispucani kutovi ili zavari
* Polomljeni zasuni koji ne rade
* Nedostajudi, rastrgani ili izrezani silikonski umeci
* Nedostajuce ili ostecene stope

INDIKACIJE ZA UPORABU

4-minutni parni spremnik, omot i Aesculap® kruti
spremnik

Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju
se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava za

zastitu instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju
zatvorenih medicinskih uredaja tijekom ciklusa sterilizacije
parom s predvakuumom. Kasete sustava za zastitu instrumenata
InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno
plasiranim omotom ili ¢vrstim spremnikom Aesculap. Kasete
sustava za zastitu instrumenata InstruSafe nisu namijenjene za
odrzavanje vlastite sterilnosti.

Parametar sterilizacije u autoklavu

Ciklus Predvakuum
Temperatura 270 °F (132 °C)
Vrijeme izloZzenosti 4 minuta
Minimalno vrijeme susenja 30 minuta

Model kasete Summit Model spremnika Aesculap

IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u parnim
sterilizatorima s predvakuumom koji rade na 270 °F (132 °C) za vrijeme
izlozenosti od 4 minute. Proucite upute za spremnike kako biste se
uvjerili da sadrzaj ne prelazi onaj koji odreduju zahtjevi za punjenje
spremnika za sterilizaciju.

Zahtjevi za lumen za 4-minutni ciklus parne sterilizacije

s predvakuumom

Minimalni Maksimalna
Model kasete Summit unutarnji . Broj lumena

. duljina
promjer

IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3mm 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 3mm 200 mm 1
IN-7823 Tmm 400 mm 17
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4-minutni parni, Genesis™ kruti spremnik

Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe®
upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih
uredaja koje pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete
sustava za zastitu instrumenata InstruSafe namijenjene su za
sterilizaciju zatvorenih medicinskih uredaja tijekom ciklusa
sterilizacije parom s predvakuumom. Kasete sustava za
zastitu instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu

u kombinaciji s legalno plasiranim ¢vrstim spremnicima
Genesis. Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe
nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis
modela uredaja nalazi se u dodatku A.

Zahtjevi za lumen za 4-minutni ciklus parne sterilizacije
s predvakuumom

Model kasete Summit unugir?aijrin:::;jer Ma:::;?n:zalna Broj lumena
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1

Tmm 400 mm 5
IN-0000 3 mm 400 mm 1

5mm 400 mm 1

8-minutni s parom i etilen oksidom (EO), omotom i
krutim spremnikom Genesis™

Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju
se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava InstruSafe
namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih medicinskih
instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije parom s predvakuumom
ili etilen oksidom. Kasete sustava InstruSafe namijenjene su za
uporabu u kombinaciji s centralnim legalno plasiranim omotom ili
krutim spremnikom Genesis. Kasete sustava InstruSafe nisu
namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti.

Metode sterilizacije i konfiguracije

Parno 8-minutno predkondicioniranje pri 132 °C

140 count tkani omot Vrijeme susenja 10 minuta

Netkani omot (Kimberly Clark) Vrijeme susenja 50 minuta

Spremnik Genesis (referentna
tablica 1 za filtarski papir koji se
upotrebljava)

Vrijeme susenja 30 minuta

Etilen oksid (EO)

= 1 sat predkondicioniranja pri 131 °F (55 °C) uz relativnu vlaznost 70 + 15 %
= 2 sata izlozenosti pri 131 °F (55 °C)
= 12 sati ventilacije

Tablica1
Spremnik Genesis Filtarski papir spremnika 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"

Pogledajte V. Mueller Genesis sustav spremnika za sterilizaciju,
KorisniCke upute za uporabu kad se upotrebljava bilo koji kruti
spremnik Genesis.



NAPOMENE ZA UPORABU (nastavak)

STERRAD® 100S i STERRAD® T00NX® standardni
ciklusi, omot i Aesculap® kruti spremnik

Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju
se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava za zastitu
instrumenata InstruSafe namijenjene su za omogucavanje
sterilizacije zatvorenih medicinskih instrumenata tijekom ciklusa
sterilizacije Sterrad 100S Standard i Sterrad TOONX Standard.
Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe namijenjene su
za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom ili ¢vrstim
spremnikom Aesculap. Kasete sustava za zastitu instrumenata
InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti.
Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

Sljedece plitice za sterilizaciju su potvrdene s odgovarajuc¢im
¢vrstim spremnicima::

Ciklus STERRAD 100S Standard

Model kasete Summit Model spremnika Aesculap
*JM444

*JM440

IN-8823-AE
IN-6105

Ciklus STERRAD 100NX Standard

Model kasete Summit Model spremnika Aesculap

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u ciklusima
STERRAD 100S Standard i STERRAD TO0ONX Standard. Proucite
upute za spremnike kako biste se uvjerili da sadrzaj ne prelazi onaj
koji odreduju zahtjevi za punjenje spremnika za sterilizaciju.

Zahtjevi za lumene za cikluse STERRAD 100S Standard i STERRAD
100NX Standard

Cetiri lumena od nehrdajuceg ¢&elika s
unutarnjim promjerom 3 mm x duljina

Svi modeli odgovarajuce
400 mm

veli¢ine navedeni su u
Dodatku A s iznimkom IN-

Dva lumena od nehrdajuceg celika s

unutarnjim promjerom 3 mm x duljina 2681.
200 mm
Jedan lumen od nehrdajuceg celika s
unutarnjim promjerom 3 mm x duljina
200 mm
IN-2681

Jedan lumen od nehrdajuceg celika s
unutarnjim promjerom 1T mm x duljina
65 mm
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Ciklus STERRAD® NX® Standard, omot i Aesculap®
kruti spremnik

Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju
se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava za zastitu
instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih
medicinskih uredaja tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad NX
Standard. Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe
namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim
omotom ili ¢vrstim spremnikom Aesculap. Kasete sustava za
zastitu instrumenata InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje
vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u
dodatku A.

Metode sterilizacije i konfiguracije
- ciklus sterilizacije Sterrad NX Standard

Zahtjevi za lumen za ciklus sterilizacije STERRAD NX Standard
Model kasete Summit unugirl:\iirin:rlgkjer Ma;::iin':‘aalna Broj lumena
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
Napomena: Potvrdeno punjenje na temelju izracuna odzracnog otvora

po volumenu u najgorem slucaju je plitica IN-268]1.

Ciklus STERRAD® TOONX® Express, omot

Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju
se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava za zastitu
instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih
medicinskih uredaja tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad® TOONX
Express. Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe
namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim
omotom. Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe

nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Sustav za
zastitu instrumenata InstruSafe nema zahtjeva za lumen za ciklus
Sterrad TOONX Express.



NAPOMENE ZA UPORABU (nastavak)

Sterilizacijski ciklus STERRAD® TOONX® Flex, omot i
Aesculap® kruti spremnik

Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju
se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava za zastitu
instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih
medicinskih uredaja tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad

TOONX Flex. Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe
namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim
omotom ili ¢vrstim spremnikom Aesculap. Kasete sustava za
zastitu instrumenata InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje
vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u
dodatku A.

Sterilizacijski ciklus STERRAD 100NX Flex

Model kasete Summit Model spremnika Aesculap
*JM440

*JM440

IN-O000
IN-6105

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u sterilizacijskom
ciklusu STERRAD T100NX Flex. Proucite upute za spremnike kako biste
se uvjerili da sadrzaj ne prelazi onaj koji odreduju zahtjevi za punjenje
spremnika za sterilizaciju.

Zahtjevi za lumene za sterilizacijski ciklus STERRAD 100NX Flex

Model kasete M'mmaIT Maksimalna Broj OblozZen/kruti
. unutarnji .. N
Summit N duljina lumena Spremnik
promjer

IN-0000 1mm 850 mm 1 Oblozen + kruti
spremnik

IN-8823 1mm 850 mm 1 Oblozen + kruti
spremnik

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Oblozeni

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Oblozep + kruti
spremnik

Potvrdeno punjenje na temelju izracuna odzrachog otvora po
volumenu u najgorem slucaju je plitica IN-O00O.

Napomena: Plitica IN-OO00 namijenjena je samo za testiranje.
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Sterilizacijski ciklus AMSCO® V-PRO® na niskoj
temperaturi, omot i Aesculap® kruti spremnik

Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju
se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava za

zastitu instrumenata Instru-Safe namijenjene su za sterilizaciju
zatvorenih medicinskih uredaja tijekom ciklusa sterilizacije

na niskoj temperaturi Amsco V- PRO. Kasete sustava za

zastitu instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu u
kombinaciji s legalno plasiranim omotom ili ¢vrstim spremnikom
Aesculap. Kasete sustava za zastitu instrumenata InstruSafe nisu
namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela
uredaja nalazi se u dodatku A.

Sustavi za sterilizaciju na niskoj temperaturi AMSCO V-PRO

Sterilizator Standardni Ciklus lumena | Ciklus nelumena
ciklus
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

Model kasete Summit
IN-8823
IN-6105

Model spremnika Aesculap

“JM444

*IM742

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u sustavima za
sterilizaciju s niskim temperaturama AMSCO V-PRO. Kada Aesculap
spremnik upotrebljavate kao sterilnu barijeru, opterecenje (Summit
ladica i sadrzaj) ne smije prelaziti zahtjeve za punjenje za masu i vrstu
opterecéenja spremnika.

Veli¢ina lumena instrumentacije obuhvacda:

Model kasete Summit unugirr:\ijT::gimjer Ma(l;:li;?na;na Broj lumena
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Napomena: Potvrdeno punjenje na temelju izracuna odzracnog otvora po
volumenu u najgorem slucaju je plitica IN-2681.




SKLADISTENJE

Terminalno sterilne plitice koje su omotane ili u spremniku spremite
na policu za odlaganje u vodoravnom polozaju. Pojedinosti o trajanju
skladistenja potrazite kod proizvodaca ambalaze ili spremnika.

ZBRINJAVANJE

U slucaju da plitice za sterilizaciju/zastitu instrumenata ne produ
inspekciju prije upotrebe ili ako se na drugi nac¢in smatra da vise

ne odgovaraju svrsi, uredaji se moraju zbrinuti otpad u skladu s
lokalnim protokolom. Nacin zbrinjavanja ovisit ¢e o potencijalnim
rizicima od unakrsne kontaminacije i infekcije kada se utvrdi potreba
za odlaganjem.

1ZVJESCIVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba
prijaviti proizvodacu i FDA / nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

JAMSTVO

OGRANICENO JAMSTVO ZA PLITICE ZA STERILIZACIJU/ZASTITU
INSTRUMENATA.

OVO OGRANICENO JAMSTVO | PRAVNA SREDSTVA KOJI

SU OVDJE DANI SU EKSKLUZIVNI I UMJESTO SVIH OSTALIH
IZRICITIH JAMSTAVA |, OSIM OVDJE IZJAVLJENIH, SVIH

IZJAVA ILI PREDSTAVLJANJA KOJE 1ZVRSI DRUGA OSOBA ILI
PODUZECE. TRAJANJE SVIH PODRAZUMIJEVANIH JAMSTAVA
NA MOGUCNOST PRODAJE ILI SPOSOBNOST ZA POJEDINU
NAMJENU BIT CE OGRANICENO NA TRAJANJE IZRICITOG
OGRANICENOG JAMSTVA. NI SUMMIT MEDICAL, NITI NJEZINE
PODRUZNICE NISU ODGOVORNI NI ZA KAKVU SLUCAJNU,
POSLJEDICNU ILI SPECIJALNU STETU ILI GUBITAK, KOJI
PROIZLAZE 1Z UPORABE ILI NEMOGUCNOSTI UPORABE PLITICA,
BILO DA PROIZLAZI 1Z KRSENJA JAMSTVA ILI BILO KOJE DRUGE
PRAVNE TEORIJE.

Ovo ograni¢eno jamstvo daje odredena zakonska prava, a mozete
imati i druga prava koja se razlikuju od drzave do drzave.

Neke drzave ne dopustaju ogranic¢enja o tome koliko dugo traje
jamstvo ili ne dopustaju iskljucenje ili ograni¢avanje slucajnih ili
posljedi¢nih ostedenja, tako da se gornje ogranicenje ili iskljuc¢enje
mozda ne mogu odnositi na vas.

Sto je obuhvaéano. Summit Medical jaméi izvornom kupcu da

je plitica pridruzena uz ovo ograni¢eno jamstvo uskladena s
proizvodackim specifikacijama i da nece biti nedostataka u izradi
i materijalu tijekom razdoblja od 12 mjeseci od datuma originalne
kupnje. Ako originalni kupac proslijedi pliticu drugoj osobi, ovo
ogranic¢eno jamstvo nede vrijediti za stranu kojoj je proizvod
prenesen.

Sto ¢emo uginiti kako bismo ispravili probleme. Ako se vasa plitica
u tom razdoblju pokaze neispravnom, morate obavijestiti Summit
Medical ili ovlastenog distributera ili zastupnika tvrtke Summit
Medical. Morate dozvoliti da Summit Medical ili njezini predstavnici
provedu takve istrage, ispitivanja i testove za koje Summit Medical
ocijene prikladnima i ako to od vas zatraze, vratiti proizvod u
tvornicu na nize navedenoj adresi. Jedina obveza tvrtke Summit
Medical prema ovom ograni¢enom jamstvu je, po njezinom izboru,
da popravi ili zamijeni neispravni proizvod ili proizvode, bez naplate
dijelova ili rada. Troskovi postarine, osiguranja ili isporuke nastali
prilikom predocenja vaseg proizvoda plitice za servis iz jamstva
vasa su odgovornost.

Sto nije obuhvaéeno. Ovo ograni¢eno jamstvo je uvjetovano
pravilnom upotrebom i odrzavanjem proizvoda; ne pokriva
proizvode koji su nepravilno otpremljeni ili koji su zloupotrijebljeni,
pogresno upotrijebljeni, zanemareni ili nepravilno odrzavani,
Cis¢eni ili pohranjeni ili ih je servisirao netko drugi osim tvrtke
Summit Medical ili ovlastenog distributera ili zastupnika tvrtke
Summit Medical ili su zamijenjeni bez izricitog odobrenja tvrtke
Summit Medical. Nepridrzavanje uputa u korisnic¢kom priru¢niku
moze predstavljati nepravilnu uporabu ili odrzavanje proizvoda te
predstavlja uzrok da se ovo ograni¢eno jamstvo ne primjenjuje. Ovo
jamstvo ne obuhvaca uobicajeno trosenje ili zamjenske artikle.
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Ako imate pitanja ili prituzbi koje se odnose na ovo jamstvo,

obratite se dobavljacu:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 SAD
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Prodaja i servis za
Sjevernu Ameriku:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 SAD
Tel: +1 978 326 1300
Telefaks: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Prodaja, servis i dizajnerski centar za
Europu i ostatak svijeta

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Danska

Tel: +45 4452 8100

Telefaks: +45 4452 8199
bkmedical.com

Prodaja i servis za Aziju:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, Kina 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Danska
Tel: +45 4452 8100 telefaks: +45 4452 8199




DODATAK A

BK Duljina (") | Sirina (") | Visina (") | Duljina (mm) | Sirina (mm) | Visina (mm) | ft':ts:ma 'Jaks: T:‘as‘t‘rsl'l";‘ae':t‘:
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2.7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2.7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4] 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3.2 1
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O1 08nyieg ToU TTAPEXOVTAI PE TO TTAPOV EXouv eTIREBAIWOET
aTr6 TOV KATAOKEUNOTH TOU $iOCKOU WG TTPOg Tn SuvaroTnTa
ETTAVETTESEPYATING ETTAVAXPNOIUOTTOINCINWY IATPIKWV
OUOKEUWV.

O1 £MIPEPOUG ATTOCTEIPWTEG, N KABAPIOTNTA TWV OPYAVWYV, N
€101K POPTWOTN diTKWV OPYAVWY, O TUTTOI KAl N YEWHETPIA
TWV OPYAVWY, Ol TTEPIEKTEG OTTOCTEIPWONG, TO PIATPA KaI TA
mePITUAiypaTa diagépouv oe KABe ToroBeTia.

211G 0dnyieg auTéG TTEPIypAgovTal Ovo o1 BUVATOTNTEG Kal Ol
EYKPIOEIG TwV dIOKWV aTTOCTEIPWONG/TTPOaTATIAg OpYavwY, Kal Ol
ol ouokeuég BK Medical, Twv omoiwv TpoBAETTETAI N TTPOOTAGIO O€
auTtoUg Toug diokoug. Na odnyieg Kal CuaTATEIG ETTOVETTECEPYOTIAg
via Tig ouokeuég BK Medical, mapakaAoUue avaTpéEte otnv
evotnTa «dpovtida Kai kaBapiopdg» g BK Medical otn
dietBuvan: www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

AIABAZTE AYTHN THN ENOTHTA MNMPOTOY OEZETE
TO MPOION ZE AEITOYPTIA

NMPOBAEMNOMENHXPHZH/ZYNOWHENAEIZEQNXPHZHZ

O1 diokol aTToaTEIPWONG/TTPOoaTaTiag opydvwy TTpoopifovTal yia

Va TTEPIEXOUV KAl VO TTPOCTATEUOUV ETTAVAXPNCINOTTIOIOUUEVES

1TPIKEG OUOKEUEG KaTd T dladikaagia PHETAPOPAG, aTTOOTEIPWONG

Kal atroBnkeuong. O1 dioKOoI ATTOOTEIPWONG/TTPOCTATIAG OPYAvVWY
XPNOIMOTTOIOUVTal VIO TNV 0pYAVWON KAl TNV TTPOCTACIa GAAWY I0TPIKWY
OUOKEUWYV TTOU OTTOCTEIPWVOVTAI OTTO £vav TTAPOXO UYEIOVOMIKNG
ePiBaAyng. O diokol aTTooTEIPWONG/TTPOCTACIAG OPYAVWY
TTpoopiovTal IO Va ETTITPETTOUV TNV OTTOCTEIPWON TWV IATPIKWY
OUOKEUWV TTOU TTEPIKAEIOUV, KaTG TOUG £EMG KUKAOUG OTTOOTEIpWONG:

* Mpo-kevou - ATpuég (EN 285)
* AIBuAevoéeidio (ISO 11135)
* Eykekpiyévn atroateipwaon TTAGoPaTog agpiou, A.X.
*« STERRAD 100S Standard
*« STERRAD  TOONX' Standard
« STERRAD 100NX" Express
*« STERRAD  TOONX' Flex
*« STERRAD" NX' Standard

* STERIS" AMSCO" V-PRO 1, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX kai
V-PRO maX 2

O1 diokol aTrooTEipWONG/TTPooTaaciag opydvwy TTpoopifovTal yia Xprion
0€ OUVOUOOHO HE EVA VOUINWG DIOBETINO OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYHA, HE
AKapTIToUg TrEPIEKTEG Aesculap® i he AkapTIToug TreplékTeg Genesis™.
O1 diokol CUGTAPATOG BEV TTPOOPIfovVTal yIa va dIaTnPoUV Tn oTEIPdTNTA
atré povol Toug. ‘Evag TTARpng KatdAoyog HOVTEAWY CUOKEUWY
TrapéxeTal oo MapdpTnua A.
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NEPIFTPA®H ZYZKEYHZ

O1 dioKol aTTOoTEIPWONG/TTPOOTATIAG OPYAVWY XPNCIPOTIOIOUVTAl IO Va
TTEPIKAEIOUV KOl VO CUYKPATOUV XEIPOUPYIKG OPYava Kal TTApeAKOUEVA
OpYAVWY, PE OPYOAVWUEVO TPOTTO, KATA TN dIadIKACIa ATTOOTEIpWONG

KaI TN PETETTEITA aTTOBAKEUON Kal PeTapopd. O diokol dev £pxovTal o€
dueon emagn pe Tov aoBevry. O1 diokol dev dlatnpouv Tn OTEIPOTNTA ATTd
povol Toug. O1 diokol uTTap)ouv o€ dIdPopa HeYEBN pe TNV idia Badikn
SlauopPwaon: opboywvia Baon pe KAAUPPa TTou KAgivel ue pavoalo.

O1 diokol dlaBéTouv OTTEG yia va gival EQIKTA N dieioducn Tou Yéoou
amooTeipwang. O1 diokol Trepiéxouv €vBeta alAikdvng oTn Bdon ry/

KOl TO KAAUPPA yIa TN GUYKPATNon, TNV 0pydavwaon Kai Thv TTpooTacia
TWV XEIPOUPYIKWYV OpYAvwY eVTOg Tou diokou, KaTtd Tn diadikaaia
QATTOOTEIPWONG KAI TN METETTEITA ATTOBAKEUAN KAl HETAPOPA.

NMPOBAENMOMENOI XPHZTEZ

O1 diokol aTToaTEipwaong/TpoaTaciag opydvwy TTpoopiovtal yia Xpron

aTré eTTOYYEAPATIEG TOU TOPEX TNG UYEIOG OTO XEIPOUPYEIO KAI OTO THAKA
ATTOO0TEIPWONG, VIO TN PETAPOPT, TNV ATTOOTEIPWAON KAl TNV ATTOBAKEUTN
1ATPIKWY OUCKEUWV.

AMNOZTEIPQZH

BA. Mivaka 1 yia TIG TUTTIKEG TTOPAPETPOUG ATTOOTEIPWANG TTOU €XOUV
OTOTIoINGET YIa TNV aTTO0TEIPWON TwV JioKWV aTTooTEipWong/
TpooTaciag opydvwy. Or eykpioelg 1IoxUouV uévo yia eE0TTAIGHO
ATTOO0TEIPWAONG TTOU €ival CWOTA CUVTNPENHPEVOG KAl BaBuovounuévog.
MNa v amoguyn Tng UTTapéng uypaaiag ata 6pyava, aTraIrouvTal
€ANAXIOTOI XPOVOI OTEYVWHATOG.

Mivaka 1
MEGOAOZ AMOZTEIPQZHZ KYKAOZ (xpévon
MapdpeTpor:
. . O¢eppokpagia 270°F (132°C)
Mpo-Kevou - ATudg Xpovog £kBEaNg 4 \etrta
XpbOvog OTEYVWHATOG 30 AemrTédl
MpoTrapaokeun:
Ogpuokpaaoia 131°F (65°C)

ZXETIKA vypagoia 70£15%
Xpo6vog TTpoTTapaokeung 1 wpa

AlBuAevogeidio (EO)
ATmooTeipwon:

Xpdvog €kBeang 120 AetrTé
O¢eppokpagia 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 | Audou, Mn auAou

STERIS AMSCO V-PRO maX AuAou, Mn auAod

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 | AuvAou, Mn auAou

O1 akO6Aoubeg péBodol aTTOOTEIPWONG EiVal EYKEKPIPEVEG:

* KUkAog a1roaTeipwong 4 AETITWV € QUTOKAUGTO O€ VOUIUO
O100€a1o oTNV ayopd TTEPITUAIYUA, AKauTITo TrEPIEKTN Aesculap n
akapTrTo TrEPIEKTN Genesis pe €ykpion Tou FDA.

* KukAog atroaTeipwaong ailBulevogeidiou (EO) oe vouipa diabéoiuo
oTnNV ayopd TrePITUANIYUA Kal OE ATTOOTEIPWHEVO TTEPIEKTN Genesis
ue éykpion Tou FDA.

* KuUkAog amooTeipwaong STERRAD 100S Standard o€ vouipa
S100¢a1o aTNV ayopd TTEPITUAIYUA KOl O€ AKAUTITO TTEPIEKTN
Aesculap pe éykpion Tou FDA.

» KuokAog amrooTeipwong STERRAD 100NX Standard o€ vopipa
S100£a1o oTNV ayopd TTEPITUAIYUA KOl O€ AKAUTITO TTEPIEKTN
Aesculap pe €ykpion Tou FDA.



AMNOZTEIPQZH (cuvéxeia)

« KukAog atroaTeipwong STERRAD 100NX Express o€ vopipa
O100éa1o oTnV ayopd TTePITUAIYUa Pe éykplon Tou FDA.

» Kukhog atrooTeipwong STERRAD 100NX Flex o€ véuipa diabéoiyo
oTnv ayopd TepITUAIYHA Kol € AKauTITo TTEPIEKTN Aesculap pe
€ykpion Tou FDA.

» Kukhog atmrooTeipwong STERRAD NX Standard o€ vopipa
S100€a1o aTNV ayopd TTEPITUAIYUA KOl O€ AKAUTITO TTEPIEKTN
Aesculap pe éykpion tou FDA.

« O1 kUkhol atrooTeipwong STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS,
V-PRO maX kai V-PRO maX 2 ge véuiya diabéoiyo atnv ayopd
TEPITUNIYUQ Kal o€ AKaUTTTO TTEPIEKTN Aesculap pe éykpion Tou FDA.

MHN utrepBaiveTe Tn duVATOTNTA POPTIOU TOU OTTOCTEIPWHEVOU TTEPIEKTN,
OTTWG opideTal aTTd TOV KATAOKEUADTH.

MNa 1n diaripnon TnNg oTeIPOTNTAG, XPNOIMOTIOINOTE £va TTAPEAKOUEVO HE
€ykpion Tou FDA.

ZupBouAeuBeiTe TO eyxeIPidIo 0dNYILV TOU OTTOCTEIPWTH YA VA
Olao@aAioeTe 0TI Ta TIPOBAETTONEVA QOPTIa gival cupBaTd pe Tov
TTPOBAETTOPEVO KUKAO QTTOOTEIPWONG.

ZUPBoUAeUBEiTE TIG 0BNYiEG TOU TTEPIEKTN YIO VA JIGCPANICETE OTI TO
TIPORAETIONEVO QOPTIO €ival CUPPBATO P Ta eyKekpIPéva atrd Tov FDA
PopTia yIa TOV TTEPIEKTN.

>upBouAeubeite Tov Odnyo @povTidag kal kabapiopou Tng BK Medical
yia va BeBaiwdeite 6T o1 UTTOWN CUOKEUES / Ta uTTOWN QopTia diaBéTouv
oupBaTédTNTA PE TOV KUKAO OTTOCTEIPWONG TTOU TTPOKEITAIl VA EQPAPUOCOEi

MNEPIOPIZMOI ZTHN EMEZEPrAZzIA

1) To TéAog Tng didpkelag {wng Twv dioKwv atrooTeipwaong/
TIPOOTACIOG OPYAVWY ETTEPXETAI HETG ATTO TOUAGYXIGTOV 25 KUKAOUG
atmooTeipwaong. EAEyxeTe Tov Sioko, TTpIv aTTd TN XPron, yia @Bopég
Kal {NUIEG TTOU EVOEXETAI Va £XOUV TTPOKANBET aTTé TN XpPron.
ZTAPATAOTE TN XPrON, av UTTAPXOUV 0paTEéG VOELIEEIS BOPAg, OTTWwG
S1dBpwaon, punxavika TpoBAnuata, payiopara, EepAoudiopata,
OXNMATIONOGS POAIBWY, OTTACUEVEG CUYKOAANCEIG, KOTEGTPAUUEVES
Bdoeig kal pavoaAa, kateaTpappéveg diatdgelg Hold-Its®/
Hold-Downs®, ammoxpwHaTIoUOG KATT.

2) BA. Tov Mivaka 1 yia ueB6doUG aTmoaTeipwaong Kal SIaUOPPUOEIS.

3) MHN YNMEP®OPTQNETE ToUg dioKkoug 1 Ta £€apTAATa.

4) MHN YMNEP®OPTQNETE pepovwpéveg utrodoxég Hold-Its®.
TotroBeTeiTe HOVO Eva Opyavo avda utrodoyr Hold-Its®.

5) Av XpnoIpoTrolouvTal GKAUTITOI TIEPIEKTEG aTTooTeipwong, MHN
MEPITYAITETE Toug diokoug 1| Ta e§apTApaTa, OTavV Ta TOTTOBETEITE
OTO ECWTEPIKO TOU TTEPIEKTN VIO OTTOCTEIPWON.

6) 210 e0WTEPIKG TWV atrooTelpwTwy, MH ZTOIBAZETE pepovwpéva
TTEPITUAIYHEVOUG 1 EYKIBWTIOMEVOUG BioKOUG 1) EEapTAMATA.
AlaxwpiCeTe TOUG TTEPITUNIYUEVOUG A EYKIBWTIOUEVOUG DiOCKOUG JETAEU
TOUG 1 atrd AAAa avTIKEiEVa O€ DIOPOPETIKA PAPIA TOU ATTOCTEIPWTH,
waTe va dlaag@aAieTal N YEyIOTN PO Tou JEGOU aTTOAUPAVONG.

7) H xprion pn atmoppo@nTIKWV £TTEVOUCEWY SiIOKWV (TT.X. OTPWHA
0pYAvWONG PE TTPOEEOXEG OIAIKOVNG) EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI TN
OUYKEVTPWON GUUTTUKVWHATOG. AV TTOPATNPRACETE OPATH UypaAaia,
QATTOCTEIPWOTE {aVA PE PHEYOAUTEPO XPOVO OTEYVWHATOG.

8) To ouvoAikG BAPOG TOU CUCTAPATOG TTEPIEKTN (BNAADK TOU TTEPIEKTN,
TOU JiOKOU KalI Tou QopTiou opydvwyv) dev TTPETTEN va uTTepBaivel Ta
11,34 kIAG (25 ANiBpeg).

9) Ta épyava (T7.X. EVOOOKATTIO Kal Opyava Je auhoUg i KavaAia)
TIPETTEl VA TTPOETOINAZOVTAI KAl VA ATTOOTEIPWVOVTAI CUPQWVA JE TIG
0odnyieg TOU KATAOKEUAOTH| TOUG.

10) ETragietal otnv €uBUvn Tou EKTEAOUVTOG TNV ETTEEEPYOTIa VO TNPEI
€IDIKEG ETTIKUPWOEIG yia TNV SIadIKACia ATTOOTEIPWANG OTOV TEAIKS
TIEPIEKTN, O OTTOIEG EPAPHOLOVTAl OTIG IAPOPPUTEIG TWV OPYAVWV
Kal TV TTEPIEKTWYV TTOU UTTOR&AAOVTAI OTN BIadIKACIA ATTOCTEIPWONG.

EMANENEZEPIAZIA TQN AIZKQN
NMPOEIAONOIHZEIZ

MNa dioKoUG KOTOOKEUOOEVOUG aTTé aAOUIVIO, CUVICTATAI N XPrion
HOVO aTTOPPUTTAVTIKWY PE oudéTepo pH (6,0 — 8,5). ATToppuTravTIKO PE
1B1aiTepa 6&Ivo A 1Id1aiTepa aAkaAikd pH pTTopei va TTpokaAéoel péviun
{nuid aTo @Ivipiopa Tou Siokou atréd avodiwpévo aAoupivio.

H mrpocidotroinon autr dev I0XUEl yia OIOKOUG KATOOKEUATPEVOUG aTTO
avo&eidwTo XaAuBa.

Inueiwon: KaBapilete kal €mMBewpeiTe TOUG SioKOUG CUPPWVA HE
TIG 0dnyieg, TPIV Toug BéoeTe o€ AsiToupyia.
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MHN xpnoiyoTroigite av N CUCKEUAaia €ival KATEOTPAPUEVN 1 EXEI
avolxTel akoUala TIPIV aTTd Tn Xprion.

FENIKEZ MPO®YAAZEIZ

* To TTPOCWTTIKG Ba TIPETTEI VO PEPET TTA|PN TTPOCTATEUTIKA
evoupaaoia Kal eEOTTAIONS, OTTWG aTTAITEITAI OTTO TIG AEITOUPYIKEG
S1001KaTiEG TOU £pY0dATN/THANATOG TOUG Yia TO eTTITTESO PHOAUVONG
OTO OTT0i0 Ba eKTEDEI.

« Katd tn didpkeia TNG atTo0TEIPWONG, dIATNPEITE Ta avopola HETaAAA
EeEXWPIOTA €101 WOTE va aTTOPEUYBE N diIdBpwon.

ZHMEIO XPHZHZX
A@aipéoTe TOUG CUPTTAYEIG PUTTOUG PE TTAVI Piag XPAONG I XOPTOTTETOETA.

Ta yoAuopéva eEapTrpaTa Ba TTPETTEN va SIaTNPoUVTal UYpd PEXP! VO
epappooTei e§e1dIkeupévn diadikaoia KaBapioguoU.

KAGAPIZMOZ

MapakdTw Ba BPEiTeE CUVIOTWHEVEG ETTIAOYEG KaBapiopoU yia Tov
KaBapiopd NG KaoETag/Tou diokou. AvaTpéSTe OTIG 0dnYieg XpPRong

TOU KOTOOKEUOOTH YIa TOV KaBapiopd Tou opydvou. XpnoIloTIoIEiTE

Ho6vo dioAUpaTa pe oudétepo pH (6,0 — 8,5), AT aAKaAIKd Kal Xwpig
avOPaKIKS VATPIO, YIa va ATTOQUYETE TNV TTPOKANCN {NMILV OTO QIVipIoPa
TWV KaoeTwv aAoupiviou. MH xpnoipotroieite cUppa fi SiaBpwTikd
kaBapioTikd. MHN ammobnkeleTe TNV kaoéta péoa o€ uypo.

1. XeipwvakTikdg adpog kabapiopog:

A. E§omrAiopdg: EvqupaTikd atmropputravTiké pe oudétepo pH (6,0 —
8,5), pahakr BoupToa Kal TPEXOUMEVO VEPD.

B. ApaipéaTte 6Aoug Toug opaTtoUg PUTTOUG XPNOIUOTIOILVTAG HIT
HoAakn Bouptoa. Katd tn didipkeia Tou kKaBapiopou Ba TrpETTel
va euBatTigeTal oOAOKANPOG 0 BiOKOG yia TOUAGXIOTOV 2 AETTTd,
WaTe va SIEUKOAUVETaI N a@aipean Twv pUTTWY KAl VO JEIWVETAI TO
TTGINIGUA TOU TIPOCWTTIKOU YE ATTOPPUTTAVTIKO.

I. ZemAUVETE KAAG yIa TOUAGYIOTOV 1 AeTTTO pE KaBapd vepo yia va
@Uyel 6A0 TO ATTOPPUTTAVTIKO. AVOTPEETE OTIG 0dNYieg EETTAUPOTOG
OTNV ETIKETA TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

2. KaBaplopog pe UTreEpPXoug:

A. EToipdoTe 10 evqupaTikéd didAupa kabapiopou o€ pia Jovada
KOaBapIGHOU UTTEPAXWV.

B. TommoBetACTE évav YePOVWPEVO BIOKO GTO ATTOPPUTTAVTIKO Kal
eKTEAEDTE KOBAPIOWS yia TOUAAXIOTOV DEKA AETTTA.

I". ZeTTAUVETE TOUAGXIOTOV VIO 2 AETTITA pE KpUO veEPOS BpUong.
A. EAéyETe OTITIKG TOV BioKO yia pUTTouG. Av XpelddeTal, ETTavaAdpeTe
Tn d1adIKagia yIo va aQaIpECETE TOUG 0paToUg PUTTOUG.
3. Autéparo TTAuvTipIO:

01 diokol aTrooTEipWONG/TTPooTaadiag opydvwy diIaBéTouv £ykpion yia
TOUG KUKAOUG QUTONATOU GUCTAPATOG TTAUGNG TTOU TTapaTifevTal aTov
Mivaka 2. O ekTeAWV TNV eTmegepyaaia Ba TPETTEl va TTpofaivel oTnv
TTOTOTTOINGN TWV EIBIKWV TTAPAUETPWV.

Mivaka 2
KYKAOZ | ©EPM. NEPOY KAOARISIOY
MpoémAuon 1 & 2 | Kpuo vepd Bplang ;(‘;\2;23 avakukhogopiag:

Evqupartiko . o Xpo6vog dIaTToTIoNOU:

KaBapIoTIKO ZeaT6 vepd Bpuong 4 \etrtd

MAGoN 1 ©éppavan oToug Xpovog avaKUKAOQopiag:
n 150°F (65,5°C) 15 Aetrta

=émAupa 1 & 2 | ZeoT6 vepd Bpuong Xpdvog avakukhogopiag:

5 Aetrtd

Znueiwon: Metd tnv oAokAnpwaon evos kUkAou autdéuarng mAUOnNG, eAEyére
OTTTIKG TOV BIOKO Kal T TTAPEAKOUEVA YIa TUXOV 0paTous pUTTOUS TTOU EXOUV
armoyeivel. O1 evarrouévovTeS pUTTOI TTPETTEI VA a@alpOoUVTQl [IE XEIPWVAKTIKO
kaBapioud, Bouproioua, UTTEPIXOUS 1 TTPOCOETOUS QUTOLATOUS KUKAOUG, TTPIV
arroé TNV armoaToAn yia aTrooTEIpWOr).

AMNOAYMANZH

O1 diokol TTpoopifovTal yia ATTooTEIPWAN GTNV TEAIKF) CUCKEUAaia.



ZYNTHPHZH, ENIGEQPHZH KAI AOKIMH
O1 diokol PTTopoUV va ETTAVAXPNOIUOTTOINBOUV £wG OTOU EPPAVICTEN
un atmodekTr) uTToRAduIoN, OTTWG dIGBPwWON, PAYICUA, OKOUPIA,
EePAOUBIOUA, OXNUATIONOGS POAIBWY, ATTOXPWHATIOUOG 1 HNXAVIKO
TPOBANMO.
Evdeigeig pnxavikol mmpofARpaTog amoreAolv, HETASU GAAWV:
e ZTTAOPEVEG I PAYIOUEVES YWVIEG } OUYKOAAADEIG
* Mavdaha TTou €xouv oTTdael 1 Oev Aeitoupyouv
* Ta évBeTa OIAIKOVNG TTOU gival oXIouéva, Koppéva A AgiTTouv
« Bdoeig Tou TTapouaiadouv gnuI€G ) AsiTrouv

ENAEIZEIX XPHZHZ

4 AeTrTd aTUOG, TTEPITUAIYHO & AKAUTITOG TTEPIEKTNG
Aesculap®

Ol KAOETEG TWV OUCTNUATWY TTPOCTACIaG opydvwy InstruSafe®
XPNOIMOTTOIoUVTal VIO TNV OPYAVWON Kal TNV TTpooTacia AAwY
IATPIKWY CUOKEUWV TTOU ATTOCTEIPWVOVTAI ATTO TTAPOXO UYEIOVOMIKAG
mepiBaAyng. O1 KAOETEG TOU CUCTANATOG TTPOCTACIAG OPYAVWY
InstruSafe TTpoopidovTal yia va ETTITPETTOUV TNV ATIOOTEIPWON TWV
IATPIKWY CUOKEUWV TTOU TTEPIKAEIOUV, O€ évav KUKAO dnuioupyiag kevou
TIPO aTTO0TEIPWONG PE aTpd. OI KAGETEG TWV CUCTNPATWY TTPOCTACIAG
opydavwy InstruSafe TrpoopifovTal yia Xprion o€ cuvOUAOUO PE VOUINWG
O100£010 OTO EUTTOPIO TIEPITUAIYHA 1) IE AKapTITo TTEPIEKTN Aesculap.
O1 KaO£TEG TWV CUCTNPATWY TTPOaTadiag opydvwy InstruSafe dev
TTpoopidovTal yia va dlatneouv Tn OTEIPOTNTA aTTd JOVEG TOUG.

MapduETPOI ATTOOTEIPWONG OE AUTOKAUCTO

KukAog Anpioupyia Kevou
O¢eppokpaaia 270°F (132°C)
Xpovog €kBeong 4 AemrTd
EAGXI0TOG XpOVOG OTEYVWHATOG 30 AetrTd

MovTéAo kaoérag Summit MovTéAo epiéktn Aesculap

IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Me éykpion amré n Summit Medical yia xprion o€ amooteipwrés dnuioupyiag
Kevou po arroorteipwong pe arué MONO, pe Asitoupyia atoug 270°F (132°C)
yia xpovo ékBeong 4 AemrTwv. SupBoUAeuBEiTe TIC 0ONYiES TOU TTEPIEKTN yIa va
Siaopalioete omi Ta epiExOuEVa Sev UTTEPPAIVOUV TIS TTPOSIAYPAPES POPTIOU TOU
TTEPIEKTN ATTOOTEIPWOTNG.

Mpodiaypapég auAou yia KUKAO aTTOoTEIPWONG TTPO-KEVOU - ATHOU 4 AETTTWYV|
MovTéAo Ku_cémg si)f:(;gl:}] E)\C’i‘XIO'TO AplBHc')g
Summit SiGpETpOg unkog auAWV

IN-8823-CF 3mm 400mm 4
IN-8823-CF 3mm 200mm 2

IN-2880 Tmm 76mm 2

IN-2880 3mm 177mm 1

IN-6105 5mm 241mm 1

IN-2681 Tmm 65mm 1

IN-2681 3mm 200mm 1

IN-7823 Tmm 400mm 17
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4 AeTrTd aTPOG, AKAPTITOG TEPIEKTNG Genesis™

O1 Kao£TEG TWV OUCTNPATWY TTPOaTACiag opyavwy InstruSafe®
XPNOIMOTTOIOUVTaI VIO TNV OPYAVWOTN Kal TNV TTpoaTagia GAAwv
10TPIKWY CUCKEUWY TTOU OTTOOTEIPWVOVTAI ATTO TIAPOXO UYEIOVOMIKAG
TEPIBaAynG. O1 KOOETEG TOU CUGTANOTOG TTPOCTACIOG OPYAVWV
InstruSafe Trpoopidovtal yia va eTMITPETTOUV TNV ATTOOTEIPWON TWV
1ATPIKWY CUOKEUWVY TTOU TTEPIKAEIOUV, O€ évav KUKAO dnuioupyiag kevou
TIPO atrooTeipwong pe atpd. O1 KAGETEG CUGTANATOG TTPOCTACIOG
opydvou InstruSafe Trpoopidovtal yia Xprion o€ ouvduaoud pe Evav
VOUipwg d1aBéoiuo aTo euTTOpIo AKauTITO TrEPIEKTN Genesis. O1 KaoETeg
TWV OUCTNPATWY TTPOoTaCiag opyavwy InstruSafe dev Trpoopiovtal yia
va d1atnpouyV Tn oTelpdTNTa aTrd péveG Toug. 'Evag TTARpNG KatdAoyog
MOVTEAWV OUOKEUWV TTapéxeTal aTto Mapaptnua A.

Mpodiaypagég auAoU yia KUKAO QTTOOTEIPWONG TIPO-KEVOU - ATHOU 4 AETTTL!
MovTéAo kaoétag EAGx10Tn eowTEPIKA EAdxioTo Ap1Bu6g
Summit Si1apeTpog HAKOG AauAWV
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

8 Aemr1d pe aTud & AiBulevodeidio (EO),

MepiTOAIypa & AkaptrTog TEPIEKTNG Genesis ™

O1 Kao£TEG OUOTAPATOG TTPOOTATIAG Opydvwy InstruSafe® xpnaoiyotoloUvTal
yla TNV opydvwaon Kai TRV TTPpooTacia GAAWV IATPIKWY CUCKEUWY TTOU
QATTOCTEIPWVOVTAI OTTO £vav TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEpIBaAwng.

O1 kao£Teg Tou ouaTrpaTog InstruSafe TrpoopidovTal yia va ETITPETTOUV TNV
QTTOOTEIPWAON TWV TIEPIKAEIOTWYV IATPIKWY CUOKEUWYV O€ KUKAO dnuioupyiag
KevOU TTPO OTTOOTEIPWONG HE ATUO 1) o€ KUKAO alBuAevogeidiou.

O1 kaoéTeg Tou ouaTrpaTog InstruSafe TrpoopidovTal yia Xpron o€
ouvdUao U6 PE €va VOUiNwG SIOBETIMO OTO EUTTOPIO KEVTPIKG TTEPITUAIYUA 1)
pe akapTITo TEPIEKTN Genesis. O kaoéTeg Tou ouaTruaTog InstruSafe dev
TrpoopidovTal yia va diatnpoulv Tn oTeIpdTNTA aTTd JOVES TOUG.

MéBodoI atmoaTeipwaong Kai SIaHOPPUITEIG

Mpotrapaockeun 8 AeTTwV pE aTud oToug 132°C

Yoavto mepTUAlypa 140 vnp./iv. 10 AeTTTé XPOVOG OTEYVWHATOG

Mn ugavtoé TepitUAypa (Kimberly
Clark)

Mepiéktng Genesis (avatpégTe oTov
Mivaka 1 yia xapTi @iATpou TTpog
xprion)

50 AeTIT@ XPOVOG OTEYVWHATOG

30 AeTITé XPOVOG OTEYVWHATOG

AiBuAevoieidio (EO)

* 1 wpa Tpotrapackeur) otoug 131°F (55°C) pe oxeTikn uypaoia 70 + 15%
= 2 Wpeg ékBean aTtoug 131°F (55°C)
* 12 WPEG AEPITPOG

MNivaka 1
MNepiékTng Genesis Xaprti @iATpou ePIEKTN 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 xpron omoioudnTToTe AKAUTITOU TTEPIEKTN TNG Genesis, avaTpére oTic
Odnyieg Asiroupyiag yia Tov xpnoTn Tou CUCTANATOS TTEPIEKTI ATTOOTEIPWONS
Genesis tou V. Mueller.



ENAEIZEIZ XPHZIHZ (Ouvéxeia)

KUkAol STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard,
ePITOAIYUO Kal AKAPTITOG TrEPIEKTNG Aesculap®

OI KOOETEG TWV CUCTNUATWY TTPOCTACIAg opyavwy InstruSafe®
XPNOIYOTIOI0UVTaI VIO TNV OPYAVWON Kal TNV TTpoaTagia GAAWY 1aTPIKWV
OUOKEUWY TTOU OTTOGTEIPWVOVTAI OTTO TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.
O1 kao£TEG CUOTAPATOG TTPOCTaGiag opydvou InstruSafe TrpoopidovTal
YIO VO ETTITPETTOUV TNV OTTOOTEIPWOT TWV TTEPIKAEIOTWY IATPIKWY
OUOKEUWV o€ KUkAoug atrooTeipwong Sterrad 100S Standard kai Sterrad
100NX Standard. O1 Kao£TeG TWV CUCTNPATWY TTPOCTACIAG OPYAVWY
InstruSafe TrpoopidovTal yia Xprion o€ auvduaouo e Vopipwg diabéoiyo
OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYHA A JE GKOUTTTO TTEPIEKTN Aesculap. O1 Kao€Teg
TWV OUCTNPATWY TIPOCTACiag opydvwy InstruSafe dev Trpoopidovtal yia
va diatnpolv Tn oTelpdTnTa a1d poveS Toug. ‘Evag TTARpNG kKaTdAoyog
HOVTEAWV OUCKEUWYV TTapéxeTal aTo Mapaptnua A.

O1 ak6Aoubol dioKkol aTToaTEIPWONG £XOUV EYKPIOE yIa XPrion PE TOUG
QavTIOTOIXOUG GKAUTITOUG TTEPIEKTEG:

KukAog STERRAD 1008 Standard

MovTéAo kaoérag Summit MovTéAo TrepiékTn Aesculap

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

KukAog STERRAD 100NX Standard

MovTéAo kaoétag Summit MovTélo epiékTn Aesculap

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*Eykekpiuévo armré 1n Summit Medical yia xprion MONO oTtov kUkAo
STERRAD 100S Standard kai Tov kUkAo STERRAD 100NX Standard.
SupPBouleuBeire 11Ig 00nyies Tou TTEPIEKTN yia va dlacggalioeTe o1 Ta
TepIEXOuEVa OV UTTEPBAiVOUV TIS TTPOBIAYPAPES QOPTIOU TOU TTEPIEKTN
armooTEipwong.

Mpodiaypagég auAwv yia kukAoug STERRAD 100S Standard kai
STERRAD 100NX Standard

4 auA6g atrd avogeidwTo xaAuBa pe
€0WTEPIKA SIGUETPO 3mm X Wrkog 400mm ‘OAa Ta povTéAD pe To KATGAANAO
uéyeBog TTapartiBevral oTo

Mapdptnua A pe Tnv e&aipeon Tou

2 auhog aTrd avogeidwTo xaAuBa pe IN-2681.
£0WTEPIKN dIGUETPO 3mm X prikog 200mm
1 auAdg atrd avogeidwTo XaAuBa pe
£0WTEPIKN BIGUETPO 3mm X prikog 200mm
IN-2681

1 auAdg atré avogeidwTto xaAuBa pe
£0WTEPIKN DIGUETPO Tmm X urikog 65mm
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KiukAog STERRAD® NX® Standard, epiTOAlypa &
AKAPTITOG TrEPIEKTNG Aesculap®

O1 KAO£TEG TWV CUCTNPATWY TTPOCTACIAg opyavwy InstruSafe®
XPNOIPOTToI0UVTaI YIa TNV Opydvwan Kal TV TTpoaTacia GAAWV IATPIKWV
OUOKEUWYV TTOU ATTOOTEIPWVOVTAI OTTO TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG.
O1 Kao£TEG CUOTANATOG TTPOOTACiag opydvou InstruSafe Trpoopicovral
yla va ETTITPETTOUV TNV ATTOOTEIPWOTN TWV TTEPIKAEIOTWYV 1ATPIKWV
OUOKEUWV o€ évav kKUKAo atrooTeipwong Sterrad NX Standard.

O1 KOOETEG TWV OUCTNUATWY TTPOoaTadiag opydvwy InstruSafe
TTpoOopIovVTal YIO XPAON O€ CUVOUAONO pE VOoUinwG SiaBéoiyo aTo
eUTTOPIO TTEPITUAIYHO ) PE AKauTTTO TTEPIEKTN Aesculap. O Kao£TeG Twv
OuUOTNUATWY TTPoaTaaiag opydvwy InstruSafe dev TrpoopilovTal yia

va d1aTnpoUV Tn oTeIPOTNTA AT poVEG Toug. 'Evag TTARpNG KatdAoyog
HovTéAWV ouokeuwyv Trapéxetal ato Mapdptnua A.

MéBodol atmoaTeipwang Kal dIAUOPPUTEIG
- Kukhog amooTeipwaong Sterrad NX Standard

Mpodiaypapég auAwyv yia KUkAo atrooTeipwong STERRAD NX Standard

MovTtélo Kaoétag EAdYXI0TN E0WTEPIKA EAdyioTo Ap16uoég

Summit SIGpETPOG HKog 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

Inueiwon: O diokog IN-2681, ue Bdon Tov utmoAoyioud agpiolol mTPog GykKo,
givar EyKEKPIUEVOS yIa va QEPEI TO UEYAAUTEPO YOPTIO OTN XEIPOTEPN
ouvarn mePITTTwaon.

KukAog STERRAD® 100NX® Express, epITUAIlypa

O1 KaO£TEG TWV CUOTNPATWY TTPOOoTACiag opydvwy InstruSafe®
XpnolpoTtroloUvTal yia TNV 0pyAavwan Kal TV TTPooTacia GAAWY 1aTPIKWY
OGUOKEUWV TTOU ATTOCTEIPWVOVTAI aTTd TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.
O1 KaoéTeg oUOTANATOG TTpooTaciag opydvwy InstruSafe TrpoopilovTal yia
Va ETTITPETTOUV TNV OTTOCTEIPWON TWV TTEPIKAEIOTWYV 1ATPIKWYV CUCKEUWV
oe évav KUkAo atrooTeipwong Sterrad® 100NX Express. O1 kaoéTeg
OuUOTANATOG TTpoaTaadiag opydvou InstruSafe TrpoopifovTal yia xprion

o€ ouvduaoud Pe éva VOUINWG dIaBECIYo GTO EUTTOPIO TTEPITUAIYHA.

O1 KaOETEG TWV CUATNPATWY TTPOOTAGIaG opydvwy InstruSafe Sev
TrpoopilovTal yia va diatnpoulv Tn oTelpdTNTa até poéveg Toug. To olaTnua
TpooTaciag opyavwy InstruSafe dev €xel amraitoUpeveg TTPodIaypaPES
auAwv yia Tov kKUkAo Sterrad 100NX Express.



ENAEIZEIZ XPHZHE (ouvéxela)

KUkAog amrooTteipwong STERRAD® 100NX® Flex,
EPITOAIYHO KAl AKAUTITOG TrEPIEKTNG Aesculap®

Ol KAOETEG TWV CUCTNUATWY TTPOCTACIag opydvwy InstruSafe®
XPNOIMOTTOIoUVTal YIO TNV 0PYAVWON KAl TNV TTPOCTACia GAAWY I0TPIKWV
OUOKEUWV TTOU OTTOCTEIPWVOVTAI OTTO TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.
O1 kao£€TEG CUOTANATOG TIPoaTaadiag opydvwy InstruSafe Trpoopilovtal
yla va ETTITPETTOUV TNV ATTOOTEIPWON TWV TTEPIKAEIOTWYV 1ATPIKWYV
OUOKEUWV O€ évav KUKAo atrooTeipwong Sterrad 100NX Flex.

O1 KaO£TEG TWV CUOTNPATWY TTPOaTagiag opydvwy InstruSafe
TTpoopifovTal yia Xprion o€ ouvduacoud Pe Vouipwg d1aBéaiyo aTo
EUTTOPIO TTEPITUAIYUD i} pE dkapTITo TTEPIEKTN Aesculap. O1 Kao£Teg Twv
OuUCTNUATWY TTpooTaciag opydvwy InstruSafe dev TrpoopilovTal yia

va d1aTnpouV Tn oTeIPdTNTA a6 PoVES Toug. 'Evag TTARPNG KaTdAoyog
HOVTEAWV CUOKEUWV TTapéxeTal ato Mapaptnua A.

KukAog ammooTeipwong STERRAD 100NX Flex

MovTéAo kaoétag Summit MovTéAo epiéktn Aesculap

IN-0000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Eykekpiuévo amé tn Summit Medical yia xprion MONO orov kUkAo
amooreipwonsg STERRAD 100NX Flex. SupBouleubBeiTe Tic 00nYies TOU TTEPIEKTN
yia va diaopalioete 611 Ta epixOueva dev utrepBaivouv Tis TPodiaypapés
(POPTIOU TOU TTEPIEKTN QTTOOTEIPWONG.

Mpodiaypa@ég auAwy yia KUkAo atmooTeipwong STERRAD 100NX Flex

MovTtéAo E)\C(XIO'TI’]’ EAdyioto Ap18uoég n'EpITU)\vaﬂ/
. . E0WTEPIKN B ’ AKOUTITOG
Kaoérag Summit 16 HAKOG auAwv p
IGUETPOG TEPIEKTNG
MepitUAypa
IN-O000 Tmm 850mm 1 + AKQUTITOG
TIEPIEKTNG
MepitUAypa
IN-8823 Tmm 850mm 1 + AKQUTITOG
TIEPIEKTNG
IN-7344 Tmm 850mm 1 MepiItUAypa
MepitOAypa
IN-6105 4mm 235mm 1 + AKQUTITOG
TIEPIEKTNG

O diokog IN-0000, ue Baon Tov utroAoyioué aspiouoU TTPoS OyKo, ival
EYKEKPIUEVOS VIO va PEPEI TO LUEYAAUTEPO PopTiO OTN XEIPOTEPN duvarTh
TepITTTWON.

Znueiwon: O diokog IN-0000 mrpoopileral uévo yia okotrous SOKIUNG.
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KukAol atrooTeipwong xaunAng 8eppokpaciog AMSCO®
V-PRO®, mrepITUAIya Kol AKAUTITOG TTEPIEKTNG Aesculap®
O1 Kao£TeG OUOTANATOG TTPooTaadiag opyavwy InstruSafe®
XPNOIMOTIOIOUVTaI YIO TNV 0PYAVWON KAl TNV TTPOCTACia GAAWY I0TPIKWV
OUOKEUWYV TTOU OTTOOTEIPWVOVTAI aTTO £vav TTAPOXO UYEIOVOUIKAG
mepiBaAyng. O1 KAoETEG OUCTANATOG TTPOoOTaTiag opydvwy InstruSafe
TTPOOPICOVTAI VIO VA ETTITPETTOUV TNV ATTOCTEIPWAON TWV TTEPIKAEITTWY
1ATPIKWY CUOKEUWV OTOUG KUKAOUG aTTO0TEIPWONG XaUNAARG
Beppokpaaiag Amsco V- PRO. O1 Kao£Teg GUOTAPOTOG TTPOCTACTOG
opydvou InstruSafe Trpoopilovtal yia Xpion o€ ouvduacud pe Eva
VOUiuwg d1aB€01uo aTo EUTTOPIO TTEPITUAIYUA A JE GKOMTITO TTEPIEKTN
Aesculap. O1 KaO£TEG TWV CUCTNUATWY TTPoOoTadiag opydvwy InstruSafe
dev TTpoopifovTal yia va d1IaTnpouV Tn OTEIPOTNTA aTTé PoveG Toug. ‘Evag
TTAAPNG KATAAOYOG HOVTEAWV CUCKEUWYV TTapéxeTal aTo MapdpTtnua A.

ZuoTAHOTA ATTOOTEIpWONG XauNAng 8spuokpaciag AMSCO V-PRO

AtrooTeipwtiig | KUkAog Standard | KukAog auAol KUkAog pn auAol
V-PRO 1 X AE NE
V-PRO 1 PLUS AE X X

V-PRO maX AE X X

V-PRO maX 2 AJE X X

MovTéAo kaoétag Summit MovTéAo epiéktn Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Eykekpipévo amrd in Summit Medical yia xprion MONO ora ouotrjuara
armooTeipwong xaunAng Bepuokpacia¢c AMSCO V-PRO. Orav xpnoiuorroieitar
TEPIEKTNG Aesculap wg oTeipog gpayudg, To goprio (diokog Summit kai
epiexOpEVa) Oev TTPETTEN va uTTEPPaivel TIS TTPOdIaYPAPES popTiou yia To fApOg
n ToV TUTTO QOPTIOU TOU TTEPIEKTN.

2710 PéyEBOG AUAOU TWV EYKEKPINEVWV OPYAVWV
oupTtrepiAapBavovTal Ta £§ng:

MovTéAo KaoéTag EAdxioTn ecwtepIKA EAdxioTo Ap18uog

Summit Si1dpeTpog HAKOG AuAWV
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 1mm 64mm 1

Inueiwon: O diokog IN-2681, ue Bdon rov urmoAoyioud agpiopol TPog Gyko, Eivar
EYKEKPILEVOG VI va QEPEI TO UEYAAUTEPO PopTio OTn xEIpOTEPN duvaTh
TEPITTTWON.




ANOGHKEYZH

O1 epyooTOOIOKE OTTOOTEIPWHEVOI BIOKOI TTOU €ival TTEPITUANIYUEVOI A
KAEIGPEVOI O€ TTEPIEKTN aTToBNKeUovVTal 0€ PAQI aTToBrKeuong o€ opIfOVTIa
B¢on. MNa n didipkela {wrg, CUPPBOUAEUBEITE TOV KATOOKEUAGTH TOU
TTEPITUNIYUOTOG 1) TOU TTEPIEKTN.

ANOPPIYH

Y& TTEPITITWAON TToU ol BiCKOI ATTOCTEIPWONG/TTPOCTACIAG OPYAVWV

Oev Trepdaouv Tov €Aeyxo TTpIV atrd Tn xpAon ) KpIBei 6T dev gival

A0V KATGAANAOI yIa TNV EKTTARPWOT TOU OKOTTOU TOUG, Ol GUOKEUEG
QTTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TO TOTTIKO TTPWTOKOANO. H péBodog atréppiyng
€€oPTATAI OTTO TOUG EVOEXOUEVOUG KIVOUVOUG ETTIHOAUVONG Kal HOAUVONG
KOTA TOV XPOVO TTOU SIATTICTWVETAI N GVAYKN ATTOPPIYNG.

ANA®OPA ZOBAPQN ZYMBANTQN

Kd&Be ooBapd cuuBdv Trou oxeTICeTal PE TN CUOKEUN Ba TTPETTEN val
ava@épETal OTOV KATaOKEUAaTh kal oTov FDA/oTnv apuddia apxr Tou
KPATOUG MEAOUG OTTOU Eival EYKATEOTNHEVOG O XPOTNG Kal/f} 0 a0BEVAG.

EFTYHZH

MEPIOPIZMENH EITYHZH A AIZKOYZ AMOZTEIPQZHZ/MPOZTAZIAZ
OPTANQN

H MEPIOPIZMENH AYTH EIMYHZH KAI H AMTOKATAZTAZH MOY
MPOBAEMONTAI ME TO MNMAPON EINAI AMTOKAEIZTIKEX KAl
ANTIKAGIZTOYN KAGE AAAH PHTH EIMTYHZH, KAI, EKTOZ AN
AHAQNETAI ZXETIKA XTO MNMAPON, OAEZ Ol TYXON AHAQZEIX H
EKMPOZQMHZEIZ ANMO AAAO ATOMO H ETAIPEIA EINAIAKYPEZ. H
AIAPKEIA KAGE YNOAHAOYMENHZ EIMYHZHX EMIMOPEYZIMOTHTAZ
'H KATAAAHAOTHTAZ A XYTKEKPIMENO ZKOIMO MEPIOPIZETAI

>TH AIAPKEIA THX PHTHX NEPIOPIZMENHX EITYHZHX. H SUMMIT
MEDICAL KAI Ol ZYNAEAEMENEZ ME AYTHN ETAIPEIEZ AEN ®EPOYN
EYOYNH A OMOIAAHIMOTE MAPEMOMENH ‘H EIAIKH ANQAEIA'H
ZHMIA TOY MPOKYMTEIAMNO TH XPHZH 'H THN AAYNAMIA XPHZHZ
TOY AIZKOY, EITE AYTH NPOKYMTEI AMNO MAPABIAXH THX EITYHZHZ
EITE ANO OMNOIAAHIMOTE AAAH NOMIKH ©EQPIA.

H treplopiopévn auth eyylinon oog TTapéxel I01IKE VOUIKA SIKAIWHPOTA, EVW
EVOEXETAI va £XETE KAI GAAQ SIKAIWPATA, T OTTOIa dlAPEPOUV ATTO KPATOG OE
KpaTog. Oplopéva KPATn Sev ETTITPETTOUV TOUG TTEPIOPICHOUG OTN SIGPKEIT
10006 piag utTodnAoUNEVNG £yyUNaNg, 1 Oev TTITPETTOUV TNV £§aipeon A
TOV TTEPIOPIOHS OTNV KAAUWN TWV TTAPETTOPEVWV I ETTAKOAOUBWY JnUIWVY,
OUVETTWG, 0 WG AVW TTEPIOPITUOG EVOEXETAI VO PNV I0XUEI YIa E0AG.

Ti kaAuTrTeTal. H Summit Medical eyyudral atov apyiké ayopaoTr) 0TI o
OiOKOG TTOU OUVOBEUETAI OTTO AQUTAV TNV £yyUnon €ival CUPNQWVOG WE TIG
TIPOJIaYPAPEG TOU KATAOKEUOOTH Kal atraAAaypévog atrd eAaTTwpaTa
KOTOOKEUNG Kal UAIKWV yia didoTnua 12 pnvwv atéd Tnv nuepounvia apxikng
ayopdG. Ze TTEPITITWON TTOU 0 apXIKOG ayopaoThg YeTaBIBAoel Tov JioKo o€
TpiTOV, N TTEPIOPICHEVN QUTH eyyunon dev BepeAildvel agiwan yia Tov TpiTo
oTov oTToiov éxel HETARIBAATE TO TTPOIOV.

Ti 6a KAVOUHE YIO TNV QVTIUETWITION TTPORANHATWY. Z€ TTEPITITWON
TTou 0 diokog aag aTTodelXOei EAATTWHATIKOG KaTA TN dIGPKEIQ AUTAG

NG TepI6dou, Ba TpéTel va eidotroifoeTe T Summit Medical ry évav
e¢oualodotnuévo diavopéa i ePTTOPIKG uvepydTn Tng Summit Medical. ©@a
TpéTel va emTpéWete oTn Summit Medical rj Toug eKTTPOCWITTOUG TNG Va
Tpoouv ot K&Be diepelivnan, e¢étaan kai dokiur TTou n Summit Medical
Bewpei amrapaitnTn, Kal, av oag ¢nTnoei, va £TMOTPEWETE TO TIPOIGV OTO
€PYOOTACIO OTNV KATWTEPW avaypa@ouevn dietBuvan. H pévn utroxpéwon
NG Summit Medical 1o TAioI0 ThG TTaPOUCAG TTEPIOPICHEVNG EYYUNONG
gival, Kat’ €MAoYA TNG, va ETTIOKEUATEI ] VO QVTIKATAOTHOEI TO TTPOIOV ) T
TIPOIGVTA TTOU TTAPOUCIALOUV EAATTWHA, XWPIG XPEWON YIA AvTAAAGKTIKG A
epyatikd. Ta TaxudpopIka TEAN, Ta Aad@AAIGTPA ) TA JETAPOPIKE TA OTTOIC
gag XPEWVoVTal yia TNV TTApouciaon Tou TTPoidvTog diOKOU YIa UTTNPETiES
gyyunong, Bapuvouv £06G.

Ti &ev kaAUTITETAL. H TTApoUoa eyylunaon éxel wg TpoUTTdBeon Tnv opbn
XPNON Kal cuvTrAPNON TOU TTPOIGVTOG Kail OEV KAAUTTTEI TTPOIOVTA TTOU £XOUV
aTTOOTAAET HE AKATAAANAO TPOTTO A €XOUV UTTOOTEI EGQAAPEVN 1 KOKK XPACNH
1 TTapapéAnan, €xouv ouvtnpEnOei, kaBapioTei i aTroBNKeUTEN e akaTdAANAo
TPOTIO, éxoUuV OexBei epyacieg a€pPIg atd GAAoUG eKTOG atrd Tn Summit
Medical fj e§ouaiodoTnuévo diavopéa ) EPTTOPIKG GUVEPYATN TG Summit
Medical, i éxouv TpotroToIiNBei Xwpig TN PNTA €ykpion TN Summit Medical.
H pn TApNon Twv 0dnyiwv Tou £yxEIPIdioU KATOXOU EVOEXETAI VA OUVIOTA
akaTGAANAN Xprion A ouvTAPNON TOU TTPOIOVTOG, Kal, aTNV TTEPITITWON QUTH,
n TTapouaa TrePIoPIoUEVN €yyunon dev IoxUel. H TTapodoa gyyunon dev
KOAUTTTEI TN QUOIOAOYIKA @O0Pd 1 Ta eEaPTANATA AVTIKATAOTACNG.
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Av €xeTE EPWTATEIG 1 ASILOEIG OXETIKA PE QUTAV TNV €£yyUNON, ETTIKOIVWVAOTE
Je Tov dlavopéa:

Kévtpo TwAnoswy, oépPig & oxedlaouou
Eupwtrng kai AoImwv xwpwv

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denmark

TnA.: +45 4452 8100

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
TnA.: +1 978 326 1300
bkmedical.com

MNwAnoeig & oépPig Fax: +45 4452 8199
yia n Bépeia Apepikr: bkmedical.com
BK Medical

MwAnoeig & oépPig yia TNV Acia:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

TnA.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
TnA.: +1 978 326 1300
Fax: +1 978 326 1399
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Denmark
TnA.: +45 4452 8100 ®ag: +45 4452 8199




NAPAPTHMA A

BK Mrikog (") nAarog (") | “Ywog (™ | Mrkog (mm) | MAGrog (mm) | “Yyog (mm) Zf:i‘;;;ig GBE“Z‘)"EI Mi‘g:zﬁx"'
UA2431 247/8 13 112 23/8 632 343 60 6 27 1
UA2432 24 7/8 1312 23/8 632 343 60 6 27 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2438 24 7/8 13 172 23/8 632 343 60 6 27 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2444 19 5/ 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2446 19 5/ 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2448 19 5/ 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 27 1
UA2462 19 5/ 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2500 24 7/8 13 172 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 247/8 13 112 23/8 632 343 60 9 4.1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 247/8 13 112 23/8 632 343 60 9 4.1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
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A mellékelt utmutaté a talca gyartdja altal igazoltan
alkalmas a tobbszor hasznalatos orvostechnikai eszkdz6k
ujrahasznositasara.

Az egyedi sterilizalé eszk6z6k, a miiszertisztasagi
kdvetelmények, a miiszertalcdk névleges terhelése,

a miiszerek tipusai és geometridja, a sterilizaciés
taroléeszk6zo6k, a sziir6k és a csomagolas helyszinenként
eltéréek lehetnek.

A jelen Utmutaté ezért csupan a mlszer-sterilizald/-védd
talca altal biztositott lehetéségeket mutatja be, a talcdk
altal védett BK Medical eszkdzoket nem. A BK Medical
eszkdzOk Ujrahasznositdsdra vonatkozo Utmutatasért és
ajanlasokért tajékozodjon a BK Medical vallalat ,,Gondozas
és tisztitds” oldalan, melynek cime: www.bkmedical.com/
care-and-cleaning/

A TERMEK HASZNALATBAVETELE ELOTT
OLVASSA EL EZT A SZAKASZT

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/HASZNALATI
JAVALLAT - 6SSZEFOGLALO

A muszer-sterilizald/-védé talcadk az Gjrahasznalhatd
orvostechnikai eszk6zok befogadasara és megdvasara
szolgalnak szallitas, sterilizalds és tarolas soran. A
mUszersterilizald/-védé talcak az egészségugyi szolgaltato altal
sterilizalt egyéb orvostechnikai eszkdzdk rendezett taroldsara
és védelmére hasznalatosak. A muszersterilizalo/-védd talcak
rendeltetése, hogy lehetévé tegyék a benntk elhelyezett
orvostechnikai eszkdzok sterilizalasat az alabbi sterilizalasi
ciklusok soran:

* Elévakuum gbz (EN 285)
« Etilén-oxid (ISO 11135)
« Hitelesitett gdzplazma-sterilizalds, azaz
« 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 és
V-PRO maX 2

A muszer-sterilizald/-védé talcdk az engedélyeknek megfeleléen
forgalmazott csomagolassal, Aesculap® merev taroldegységekkel
vagy Genesis™ merev taroldegységekkel egyUtt hasznalatosak.
A rendszertdlcak rendeltetésik szerint 6nmagukban nem
alkalmasak a sterilitds fenntartdsara. Az eszkézmodellek teljes
felsorolasa az A. mellékletben talalhato.
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ESZKOZ LEIRASA

A mUszer-sterilizald/-védd talcdk rendeltetése sebészeti
eszkodzok és tartozékok rendezett befogadasa és megtartasa a
sterilizalasi folyamat, tovabba az azt kdvetd tarolas és szallitas
soran. A talcak nem érintkeznek kozvetlenil a betegekkel.
Onmagukban a talcak nem tartjdk fenn a sterilitast. A talcak
kulonbozé méretliek, de az alakjuk alapvetéen azonos: téglalap
alaku alaptest, reteszelhet6 fedéllel. A sterilizadlészer bejutdsa
érdekében a talcak perforaltak. A talcak alaptestében és/vagy
fedelén szilikon betétek talalhatdk, amelyek a talcan belll a
sebészeti mlszerek megtartasat, rendezését és megdvasat
szolgaljak a sterilizalasi folyamat, valamint a késébbi tarolas és
szallitds soran.

JAVALLT FELHASZNALO

A muszer-sterilizalo/-védé talcakat egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak a mGtében és steril feldolgozo részlegen
orvostechnikai eszk6zok szallitasara, sterilizaldsara és tarolasara.

STERILIZALAS

Lasd a 1. tablazatban azokat a sterilizalasi paramétereket,
amelyeket a mdlszer-sterilizalé/-védé talcak sterilizalasahoz
validaltak. Ezek kizardlag megfeleléen karbantartott és kalibralt
sterilizalé berendezések esetében érvényesek. A minimalis
szdradasi id6 a csomagok nedvességének elkerllésére szolgal.

1. tdblazat

A STERILIZALAS MODJA CIKLUS (idétartam)

Paraméter:
Hémeérséklet
Expozicids idé
Szaradasi id6

270 °F (132 °C)
4 perc
30 perc

Elévakuum gbéz

El6kondicionalas:

Hémérséklet 131 °F (55 °C)

Relativ paratartalom 70 +15%
El6kondiciondldsi idé 1dra
Etilén-oxid (EO)
Sterilizalas:
Expozicids idd 120 perc
Hoémérséklet 131 °F (55 °C)
Levegbztetési idd 12 6ra

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 | Lumenes, Nem lumenes

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumenes, Nem lumenes

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 | Lumenes, Nem lumenes

A kévetkezd validalt sterilizalasi modszerek léteznek:

* 4 perces autoklavos sterilizalasi ciklus az FDA altal
engedélyezett, jogszerlen forgalmazott csomagban,
Aesculap merev taroldegységben vagy Genesis merev
taroldegységben.

¢ Etilén-oxidos (EO) sterilizalasi ciklus az FDA altal
engedélyezett, jogszerlen forgalmazott csomagban és
Genesis steril taroldegységben.

* STERRAD 100S Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal
engedélyezett, jogszerlen forgalmazott csomagban és
Aesculap merev taroldegységben.

« STERRAD 100NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal
engedélyezett, jogszerlen forgalmazott csomagban és
Aesculap merev taroldegységben.



STERILIZALAS (folytatas)

« STERRAD 100NX Express sterilizalasi ciklus az FDA altal
engedélyezett, jogszerlen forgalmazott csomagban.

¢ STERRAD 100NX Flex ciklus az FDA 3altal engedélyezett,
jogszerlen forgalmazott csomagban és Aesculap merev
taroldegységben.

*« STERRAD NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal
engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagban és
Aesculap merev taroldegységben.

* A STERIS AMSCO V-PRO, a V-PRO 1PLUS, a V-PRO maX
és a V-PRO maX 2 sterilizalasi ciklusok az FDA (amerikai
Elelmiszer- és Gydgyszerlgyi Hatésag) altal engedélyezett,
hivatalosan forgalmazott csomagolasban és Aesculap
merev taroldéegységben.

NE |épje tul a steril taroldegység gyartdja altal meghatarozott
betoltési kapacitast.

A sterilitds fenntartdsdhoz az FDA altal engedélyezett
kiegészitét alkalmazzon.

Tanulmanyozza a sterilizalé hasznalati utmutatdéjat annak
érdekében, hogy a tervezett behelyezés garantaltan megfeleljen
a szandékolt sterilizalasi ciklusnak.

Tanulmanyozza a taroldegység hasznalati utmutatdjat annak
annak érdekében, hogy a tervezett behelyezés garantaltan
medgfeleljen a taroldegység FDA (amerikai Elelmiszer- és
Gyodgyszerlgyi Hatdsag) altal jovahagyott terhelhetéségének.

Kérjlk, olvassa el a BK Medical gondozasi és tisztitasi
utmutatojat, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a tervezett
eszkdzodk/tdltetek kompatibilisek a tervezett sterilizalasi ciklussal

A FELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZAS

1 A muszer-sterilizalo/-védé talca hasznos élettartama
legaldbb 25 sterilizalasi ciklus. Hasznalat elétt vizsgalja meg
a talcat, hogy azon nincs-e hasznalat okozta kopas vagy
sérilés. Amennyiben elhaszndlédas jelei [athatok, beleértve
a korrdziodt, a mechanikai sértléseket, a repedéseket, a
lepattogzott vagy hamld részeket, a toérott hegesztést, a
sérllt labakat, a sérilt reteszt, a sérilt Hold-Its®/Hold-Downs®
eszkozt, elszinezéddést stb., hagyjon fel a hasznalattal.

2) A sterilizéladsi modszereket és 6sszeadllitasokat lasd az 1.
tablazatban.

3) NE TOLTSE TUL a talcakat vagy az alkatrészeket.

4) NE TERHELJE TUL az egyes Hold-Its® vajatokat. Hold-Its®
vajatonként csak egy mUszert helyezzen be.

5) A merev taroldeszk6zok hasznaldi részére: a sterilizalas
céljabol a taroloeszkézok belsejébe helyezett talcakat, illetve
elemeket NE CSOMAGOLJAK BE.

6) A sterilizélok belsejében NE HELYEZZEK EGYMASRA az
egyedileg becsomagolt vagy tartdeszkdzbe helyezett
talcdkat és alkotdelemeket. A sterilizald klldnbdzd polcaira
helyezve valassza el egymastdél a becsomagolt vagy
tartoeszkodzbe helyezett talcdkat vagy alkotdelemeket, illetve
minden egyéb eszkdzt, hogy a sterilizaldszer lehetd legjobb
aramlasat lehetéveé tegye.

7) Nem abszorbens talcabélések (pl. szilikon mUszerrendezd
szényegek) hasznalatakor a kondenzatum 6sszegydllhet. Ha
szemmel lathaté nedvesség marad a berendezésben, végezze
el Ujra a sterilizalast hosszabb szaradasi id6vel.

8) A taroldérendszer (pl. taroldegység, talca és mUlszertoltet)
teljes tdmege nem haladhatja meg a 25 fontot (11,34 kg-ot).

9) A mUszereket (pl. endoszkdpokat, valamint a lumenekkel
vagy csatorndkkal rendelkezé muszereket) a mlszer gyartodja
utasitdsainak megfeleléen kell elékésziteni és sterilizalni.

10) A feldolgozd felel6ssége, hogy fenntartsa a
termindlsterilizalasi folyamatra vonatkozd specifikus
validalasokat, amelyeket a sterilizalasi folyamathoz
bemutatott mdlszerek és taroldegységek konfiguracidira
alkalmaznak.

A TALCAK UJRAHASZNOSITASA
FIGYELMEZTETESEK

Az aluminiumbdl készUlt talcak esetében csak semleges kémhatdsu
(6,0-8,5 pH) mosdszer hasznélata javasolt. Az erésen savas vagy
erésen lUgos mosdszerek maradandoé karosodast okozhatnak

a talca anodizalt aluminium feltletén. Ez a figyelmeztetés nem
vonatkozik a rozsdamentes acélbdl készilt talcakra.

Megjegyzés: Hasznalatbavétel elétt tisztitsa meg és vizsgalja

at a talcakat a mellékelt utasitasoknak megfeleléen.
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NE haszndlja fel, ha a csomagolas sérllt vagy azt véletlenul
kinyitottdk a hasznalat el6tt.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

* A személyzet koteles a varhato kitettségnek megfeleld,
a munkaltatd/szervezeti egység mikodési eljarasaiban
elSirtak szerinti véddruhazatot és -felszerelést hasznalni.

* A korrézio elkertlése érdekében a sterilizalas soran a
kUlonb6z6 fémeket tartsa egymastol elvalasztva.

FELHASZNALASI HELY

Eldobhaté kendével/papirtoriével tavolitsa el a
szennyez&déseket.

A szennyezett alkotérészeket nedvesen kell tartani, amig
mindsitett tisztitasi eljdrdsokat nem lehet alkalmazni.

TISZTITAS

Az aldbbi felsorolasban olvashatok a kazetta/talca tisztitasanak
javasolt modszerei. A mUszer tisztitdsaval kapcsolatban tekintse
at a mUszergyartok haszndlati utasitasait. Hogy elkertlje az
aluminium kazettdk felUletének a sérilését, kizardlag semleges
(6,0-8,5) pH-értékd, esetleg enyhén Iugos és natrium-
karbonattél mentes oldatokat hasznaljon. NE hasznaljon
suroldszivacsot vagy surold hatdsu tisztitdészereket. NE tarolja a
kazettat folyadékban.

1. Altalanos kézi szennyezédés-mentesités:

A. Felszerelés: Semleges (6,0-8,5) pH-értékd, enzimes
mosdszer, puha sértéjl kefe és folyoviz.

B. Puha sortéju kefével tavolitsa el az 6sszes lathatd piszkot
és szennyezddést. A tisztitds sordn az egész talcat legalabb
2 percre meritse vizbe, hogy elésegitse a szennyezddések
eltdvolitdsat, tovabba mérsékelje a lehetéségét, hogy a
mosdszer a személyzetre loccsanjon.

C. Alaposan &éblitse legaldbb 1 percig tiszta vizzel, hogy
eltdvolitsa az 6sszes mosdszert. Lasd az oblitési
utasitasokat a mosdszer cimkéjén.

2. Ultrahangos tisztitas:

A. Készitsen enzimes mosdoldatot az ultrahangos
tisztitoegységben.

B. Helyezzen egy talcat a mosdszerbe, és a készlléket
legaldbb tiz percig Gzemeltesse.

C. Oblitse legaldbb 2 percig hideg csapvizzel.

D. Szemrevételezéssel ellendrizze a talcan az esetleges
szennyezddéseket. A lathatd szennyezédés eltavolitasa
érdekében szUkség esetén ismételje meg a ciklust.

3. Automatikus mosdéberendezés:

A mUszer-sterilizald/-védd talcdk a 2. tdblazatban felsorolt
automatikus mosdrendszerciklusokra is validaltak. A konkrét
paraméterek mindsitését a feldolgozé végzi majd el.

2. tablazat

CIKLUS ViZHOMERSEKLET | TISZTITASI ELJARAS
1-es és 2-es ) . . e ial
ClBMOSAS Hideg csapviz Recirkulacids idé: 2 perc
Enzimes . ‘ e yx.

MoSas Meleg csapviz Aztatdsi idb: 4 perc

1. mosas Melegitve Recirkulacids idé: 15 perc
’ 65,5 °C-ra (150 °F) ’

1-2. 6blités Meleg csapviz Recirkulacios idé: 5 perc

Megjegyzés: Az automatikus mosasi ciklust kbvetéen szemrevételezéssel
vizsgalja meg a tdlcat és a tartozékokat, hogy maradt-e rajtuk szabad
szemmel ldthato szennyezddés. Az 6sszes lathato szennyezédést kézi
tisztitassal, kefével, ulrahangos vagy kiegészité automatikus tisztitasi
ciklusokkal kell eltdvolitani a sterilizélasra kildés el6tt.

FERTOTLENITES

A talcadk gyadrilag végtermékként sterilizalt termékek.



KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A talcak mindaddig Ujrahasznalhatok, amig elfogadhatatlan
mérték allapotromlas, példaul korrézid, repedés, rozsdasodas,
lepattogzas vagy hamlas, elszinezédés vagy mechanikai hiba
nem jelentkezik.

A mechanikai hibak jelei k6zé tartoznak:
« Torétt vagy repedt sarkok vagy hegesztések
« Torott vagy nem mikodéképes reteszek
* Hidnyzo, szakadt vagy torott szilikon betétek
* Hidnyzoé vagy sérilt labak

HASZNALATI JAVALLATOK

4 perces g6z6lés, csomagolas és Aesculap® merev
taroldegység

Az InstruSafe® mUszervédd rendszerhez tartozo kazettdk
egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt, egyéb orvostechnikai
eszkdzok rendezésére és megdvasdra haszndlatosak. Az InstruSafe
mUszervédd rendszerhez tartozd kazettdk rendeltetése az
azokban elhelyezett orvostechnikai eszkdzok sterilizaldsanak
lehetéveé tétele az elévakuumos gbzzel végzett sterilizalasi

ciklus soran. Az InstruSafe mUszervédé rendszerhez tartozd
kazettdk hivatalosan forgalmazott csomagoldssal vagy Aesculap
merev taroldegységekkel egyltt hasznalatosak. Az InstruSafe
mUszervédd rendszerhez tartozd kazettdk rendeltetéstk szerint
6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara.

Az autoklavos sterilizdlas paraméterei

Ciklus Elévakuum

270 °F (132 °C)

Hémérséklet

Expozicids idé 4 perc

Minimalis szaradasi idé 30 perc

Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell

IN-8823-AE *IN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*A Summit Medical éltal elévakuumos gézsterilizélckban vald hasznalatra
validéiva, KIZAROLAG 270 °F (132 °C) melletti mikédés és 4 perces
expozicids idé mellett. Tekintse at a taroléegység utmutatcjat
annak biztositdsa érdekében, hogy a tartalom nem haladja -e meg a
sterilizacics taroléegység rendeltetés szerinti terhelhetéségi adatait.

A lumen adatai 4 perces elévakuumos, g6zds sterilizalasi ciklus
esetében

Summit kazetta modell Mini?ti:ie'srl;elsé hMoas);izn:lila'i; Lls‘::_::k
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 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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4 perces g6zolés, Genesis™ merev taroléegység

Az InstruSafe® miszervédd rendszerhez tartozé kazettak
egészséglgyi szolgaltatdk altal sterilizalt, egyéb orvostechnikai
eszkdzOk rendezésére és megodvasdra hasznalatosak. Az
InstruSafe mUszervédé rendszerhez tartozd kazettdk
rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai eszk6z6k
sterilizaldsdnak lehetévé tétele az elévakuumos gdzzel

végzett sterilizalasi ciklus soran. Az InstruSafe mUlszervédd
rendszerhez tartozd kazettak jogszerlen forgalmazott Genesis
merev taroldegységekkel egyltt haszndlatosak. Az InstruSafe
mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetéstk szerint
o6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara. Az
eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taldlhato.

A lumen adatai 4 perces elévakuumos, g6z6s sterilizalasi ciklus
esetében
Summit kazetta modell Minig\til‘iésrgelsé :;’:;E:Ia'; L"s‘z,‘?::k
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-OO000 3Imm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

8 perces gbz és etilén-oxidos sterilizalas (EO),
csomagolas és Genesis™ merev taroléegység

Az InstruSafe® miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az
egészséglgyi szolgdltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai
eszkdzok rendezésére és megodvasara hasznalatosak. Az
InstruSafe rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban
elhelyezett orvostechnikai eszk6zok sterilizalasdnak lehetévé
tétele az elévakuumos gdzzel vagy etilén-oxiddal végzett
sterilizalasi ciklusok soran. Az InstruSafe rendszerhez tartozoé
kazettdk jogszerlen forgalmazott csomagoldssal vagy Genesis
merev taroldegységekkel egyltt haszndlatosak. Az InstruSafe
rendszerhez tartozd kazettak rendeltetésik szerint dnmagukban
nem alkalmasak a sterilitds fenntartdsara.

Sterilizalasi mdédszerek és konfiguraciok

Gézsterilizalas, 8 perces elékondicionalas 132 °C hémérsékleten

140-es szovetslrliségl szétt
csomagolas

10 perc szdradasi id6é

Nem szétt csomagolas (Kimberly
Clark)

50 perc szaradasi id6é

Genesis taroldegység (lasd az
1. tablazatot az alkalmazando
szlUrépapir tekintetében)

30 perc szaradasi id6

Etilén-oxid(EO)

= 1 6ra elékondicionalas 131 °F (55 °C) hémérsékleten, 70 + 15% relativ
paratartalom mellett

= 2 6ra expozicid 131 °F (55 °C) hémérsékleten

= 12 6ra levegdztetés

1. tablazat
Genesis taroléegység Genesis taroléegység sziirépapirja
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 haszndlata esetén olvassa el
a V. Mueller Genesis sterilizdlo taroldegység-rendszerhez tartozo
hasznalati utmutatot.



HASZNALATI JAVALLATOK (folytatas)

STERRAD® 100S és STERRAD® 100NX® Standard
ciklus, csomagolas és Aesculap® merev taroléegység
Az InstruSafe® mUlszervédd rendszerhez tartozé kazettak
egészséglugyi szolgaltatdk altal sterilizalt, egyéb orvostechnikai
eszkd6zOk rendezésére és megdvasdra hasznalatosak. Az
InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozdé kazettak
rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai eszkdzok
sterilizadlasanak lehetévé tétele a Sterrad 100S Standard és
Sterrad T00NX Standard rendszerrel végzett sterilizalasi ciklus
sordn. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk
hivatalosan forgalmazott csomagolassal vagy Aesculap

merev taroldegységekkel egyltt hasznalatosak. Az InstruSafe
muUszervédd rendszerhez tartozo kazettdk rendeltetéstik szerint
onmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartdsara. Az
eszkdbzmodellek teljes felsoroldsa az ,,A” mellékletben talalhatd.

Az aldbbi sterilizacios talcdkat a megfeleld merev
taroldegységekkel validaltak:

STERRAD 100S Standard ciklus

Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

STERRAD 100NX Standard ciklus

Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*A Summit Medical éltal KIZAROLAG a STERRAD 100S Standard
ciklusban és STERRAD T100NX Standard ciklusban valo haszndlatra
validalva. Tekintse &t a taroldegység utmutatdjat annak biztositasa
érdekében, hogy a tartalom nem haladja -e meg a sterilizacios
taroloegység rendeltetés szerinti terhelhetbségi adatait.

A lumen adatai a STERRAD 100S Standard és STERRAD 100NX Standard
ciklusok esetében

4 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé
atmérdvel és 400 mm hosszusaggal Minden megfeleléen
méretezett modell szerepel

az ,A” mellékletben az IN-2681

2 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé | kivételével.
atmérdvel és 200 mm hosszusaggal
1rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé
atmérdével és 200 mm hosszusaggal
IN-2681

1 rozsdamentes acél lumen 1 mm belsé
atmérdvel és 65 mm hosszusaggal
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STERRAD® NX® Standard ciklus, csomagolas és
Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mlszervédd rendszerhez tartozé kazettdk
egészséglgyi szolgdltatok altal sterilizalt, egyéb orvostechnikai
eszkdzok rendezésére és megodvasara hasznalatosak.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozdé kazettak
rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai

eszkdzok sterilizdlasanak lehetévé tétele a Sterrad NX

Standard rendszerrel végzett sterilizalasi ciklus soran.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozdé kazettak
hivatalosan forgalmazott csomagolassal vagy Aesculap

merev taroldegységekkel egyltt haszndlatosak. Az InstruSafe
muszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetéstk szerint
6nmagukban nem alkalmasak a sterilitas fenntartasara.

Az eszkbézmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taldlhato.

Sterilizdlasi mddszerek és konfiguraciok
- Sterrad NX Standard sterilizalasi ciklus

A lumen adatai a STERRAD NX Standard sterilizalasi ciklus esetében

. Minimalis belsé Maximalis Lumenek
Summit kazetta modell PP .. .
atmérd hosszlsag szama
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

Megjegyzés: A térfogat téméritési arényara vonatkozo szamitas alapjan
a legrosszabb esetre validalt terhelés az IN-268] talca
esetén all fenn.

STERRAD® 100NX® Express ciklus, csomagolas

Az InstruSafe® miszervédd rendszerhez tartozé kazettak
egészséglgyi szolgaltatok altal sterilizalt, egyéb orvostechnikai
eszkdzOk rendezésére és megodvasdra hasznalatosak. Az
InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozd kazettak
rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai eszk6zok
sterilizalasanak lehetévé tétele a Sterrad® 100NX Express ciklus
soran. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettak
jogszerlen forgalmazott csomagoldssal egyltt hasznalatosak.
Az InstruSafe mUiszervédd rendszerhez tartozé kazettak
rendeltetéslk szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitas
fenntartasdra. A Sterrad 100NX Express ciklus tekintetében

az InstruSafe mUszervédd rendszer nem rendelkezik lumenre
vonatkozé adatokkal.



HASZNALATI JAVALLATOK (folytatas)

STERRAD® 100NX® Flex sterilizalasi ciklus,
csomagolas és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® milszervédd rendszerhez tartozé kazettak
egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt, egyéb orvostechnikai
eszkdzok rendezésére és megodvasara hasznalatosak.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk
rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai eszk6zok
sterilizaldsdnak lehetéveé tétele a Sterrad 100NX Flex rendszerrel
végzett sterilizalasi ciklus sordn. Az InstruSafe mUlszervédd
rendszerhez tartozo kazettak hivatalosan forgalmazott
csomagoldssal vagy Aesculap merev taroldegységekkel egyUtt
hasznalatosak. Az InstruSafe mUlszervédé rendszerhez tartozo
kazettak rendeltetéstk szerint Snmagukban nem alkalmasak a
sterilitds fenntartasara. Az eszkdézmodellek teljes felsoroldsa az
A mellékletben talalhato.

STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus

Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*A Summit Mediical dltal KIZAROLAG a STERRAD 100NX Flex sterilizal3si
ciklusban vald haszndlatra validalva. Tekintse at a taroldegység
utmutatdjat annak biztositasa érdekében, hogy a tartalom nem haladja
-e meg a sterilizacios taroldegység rendeltetés szerinti terhelhetdségi
adatait.

A lumen adatai a STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus esetében

Summit Minimalis Maximalis | Lumenek Csomagolas/
P P R Merev
kazetta modell | belsé atméré | hosszlisag szama s .
Taroléegység
Csomagolas
IN-OO000 Tmm 850 mm 1 + merev
taroldegység
Csomagolas
IN-8823 Tmm 850 mm 1 + merev
taroloegység
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Csomagolas
Csomagolas
IN-6105 4 mm 235 mm 1 + merev
taroloegység

A térfogat t6maoritési ardnyara vonatkozo szamitas alapjan a
legrosszabb esetre validdlt terhelés az IN-O00O0 tdlca esetén all fenn.

Megjegyzés: Az IN-O000 talca kizardlag vizsgalati célokat szolgdl.
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AMSCO® V-PRO® alacsony hémérsékletti sterilizalasi
ciklus, csomagolas és Aesculap® merev taroléegység
Az InstruSafe® milszervédd rendszerhez tartozo kazettdk az
egészséglgyi szolgdltatok altal sterilizdlt mas orvostechnikai
eszkbdzok rendezésére és megodvasara hasznalatosak.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettak
rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai

eszkodzok sterilizdldsdnak a lehetévé tétele az Amsco V-

PRO alacsony hémérsékletl sterilizalasi ciklusok soran.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozd kazettak
jogszerlen forgalmazott csomagolassal vagy Aesculap

merev taroldegységekkel egyltt hasznalatosak. Az InstruSafe
mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetéslk szerint
6nmagukban nem alkalmasak a sterilitas fenntartasara.

Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taladlhatod.

AMSCO V-PRO alacsony hémérsékletii sterilizalé rendszer

Sterilizélo Standard ciklus Lumenes Nem lumenes
ciklus ciklus
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 kazetta modell
IN-8823
IN-6105

*A Summit Medical dltal KIZAROLAG az AMSCO V-PRO alacsony
hémérséekleti sterilizald rendszerekkel valo hasznalatra validalva.
Amikor steril hatarfeliletként Aesculap taroldegységet hasznal, a
téltet (a Summit talca és annak tartalma) nem térhet el a taroldegység
témegére, illetve a téltet tipusara vonatkozd eldirdsoktol.

Aesculap taroléegység modell

*IM444

*JM742

A validalt miiszereknél a lumen mérete az alabbiakra terjed ki:

. Minimalis belsé Maximalis Lumenek
Summit kazetta modell PP P R
atméré hosszlsag szama
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 1Tmm 64 mm 1

Megjegyzés: A térfogat té6mdritési aranyara vonatkozd szamitas alapjan a
legrosszabb esetre validalt terhelés az IN-268] tdlca esetén
all fenn.




TAROLAS Amennyiben a jelen jotallassal dsszeflggésben kérdése vagy igénye

A végtermékként sterilizalt dllapotu, csomagoldsba csomagolt vagy merdl fel, forduljon a forgalmazéhoz:

taroldegységbe helyezett talcakat tarolja vizszintes helyzetben, BK Medical Eurdpa és mas régiok
tarolépolcon. Az eltarthatésag tekintetében egyeztessen a 8 Centennial Drive Ertékesitési, szervizelési és tervezési
csomagolds vagy taroldegység gyartdjaval. Peabody, MA 01960, USA kézpont

Tel.: +1 978 326 1300 BK Medical
A iTA bkmedical.com Mileparken 34
ARTALMATLANITAS 2730 Herlev, Dania
Abban az esetben, ha a miszer-sterilizalo/-védé talcak hasznalat Eszak-Amerika Tel.: +45 4452 8100
el6tt nem felelnek meg az ellendrzésen, vagy mas miatt mar Ertékesités és szerviz: Fax: +45 4452 8199
nem felelnek meg a célnak, az eszkdzodket a helyi protokollnak BK Medical bkmedical.com
megfeleléen kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitas maédja 8 Centennial Drive L )
az artalmatlanitas szikségességének megallapitdsakor a Peabody, MA 01960, USA Azsiai értékesites és szerviz:
keresztszennyezddés és a fertézés lehetséges kockazataitdl fugg. Tel.: #1978 326 1300 BK Medical Technology

Fax: +1 978 326 1399 Shanghai Co,, Ltd.

. . . bkmedical.com Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE Wanrong Road, Jingan Distict,

Shanghai, 20072, Kina
Tel.: +86 21 3603 6378
bkmedical.com
L, R BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev, Dania
JOTALLAS Tel.: +45 4452 8100 Fax: +45 4452 8199

A miiszer-sterilizal6/-VEDO TALCAKRA KORLATOZOTT
SZAVATOSSAG VONATKOZIK.

JELEN KORLATOZOTT JOTALLAS, VALAMINT AZ ANNAK
ALAPJAN BIZTOSITOTT JOGORVOSLATOK KIZAROLAGOSAK,
TOVABBA MINDEN MAS, KIFEJEZETT JOTALLAST
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
JOTALLAS A KIFEJEZETT KORLATOZOTT JOTALLAS
IDOTARTAMARA KORLATOZODIK. SEM A SUMMIT MEDICAL,
SEM ANNAK KAPCSOLT VALLALKOZASAI NEM FELELOSEK

A TALCA HASZNALATABOL, ESETLEG HASZNALATANAK
ELLEHETETLENULESEBOL EREDO VELETLEN, KOVETKEZMENYES
VAGY EGYEDI VESZTESEGEKERT VAGY KAROKERT,
FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ A JOTALLAS MEGSERTESE
VAGY BARMELY MAS JOGI KORULMENY NYOMAN MERUL FEL.

Jelen korlatozott jotallas konkrét térvényes jogokat biztosit,
amelyeket tovabbi - az egyes allamokban esetlegesen eltéré - jogok
egészitenek ki.

Egyes allamok nem teszik lehetévé a hallgatdlagos jotallas
idétartamara vonatkozo korlatozasokat, vagy nem engedélyezik

a véletlen vagy kévetkezményes karok kizarasat, ezért az ilyen
korlatozasok vagy kizardsok nem feltétlentil vonatkoznak Onre.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartdnak és az FDA-nak/a felhasznalo és/vagy a
beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésdganak.

Mire terjed ki a jotallas? A Summit Medical szavatolja az eredeti
vasarld szdmadra, hogy a jelen korladtozott jotdllas hatalya ald
tartozo talca megfelel a gyartd specifikacidinak, tovabba az eredeti
vasarlas idépontjatol szamitott 12 honapos idétartamon keresztil
mentes a gyartasi és anyaghibaktol. Amennyiben az eredeti vasarld
a talcat masra atruhdzza, Ugy jelen korladtozott jotdllast a termék
atruhazasaval érintett masik fél nem érvényesitheti.

Mit teszilink az esetleges problémak javitasa érdekében?
Amennyiben a talca hibdsnak bizonyul ezen idétartam alatt, On
errél koteles értesiteni a Summit Medical vallalatot, vagy a Summit
Medical hivatalos forgalmazoéjat vagy kereskeddjét. Engedélyeznie
kell, hogy a Summit Medical vagy annak képvisel&je a Summit
Medical altal megfelelének itélt vizsgalatokat, ellenbrzéseket

és teszteket elvégezze, tovabba - kérésére - Onnek vissza kell
klldenie a terméket a gyarba, az aldbbiakban meghatdrozott cimre.
Jelen korlatozott jotallas alapjan a Summit Medical kizardlagos
kotelezettsége, hogy sajat beldtdsa szerint javitsa vagy kicserélje a
hibas terméke(ke)t az alkatrészek vagy a munkavégzés tekintetében
dij felszamolasa nélkul. A talca terméknek jotallasi okbdl torténd
visszakUldésével 6sszefliggésben felmerllé posta-, biztositasi vagy
szallitasi kdltségeket On fedezi.

Mire nem terjed ki a jotallas? Jelen korlatozott jotallas feltétele

a termék megfelelé hasznalata és karbantartdsa; nem terjed ki a
nem megfeleléen szallitott, nem megfeleléen, szabalytalanul vagy
hanyagul hasznalt, elmaradt vagy nem megfelelé karbantartassal,
tisztitdssal vagy taroldssal érintett termékekre, valamint azokra,
amelyeket nem a Summit Medical vagy a Summit Medical hivatalos
forgalmazdja vagy kereskeddje szervizelt, illetve amelyeket a
Summit Medical kifejezett jovahagydsa nélkil mddositottak.

A tulajdonosnal 1évé kézikdnyvben rogzitett utmutatdsok
betartasdnak elmaradasa a termék nem megfelelé hasznalatanak
vagy karbantartdsanak mindsulhet, és ekként érvénytelenitheti

a jelen korlatozott jotallast. Jelen jotallas nem terjed ki a rendes
kopésra és elhasznalédasra, illetve a cserealkatrészekre. 160



»A” MELLEKLET

BK Hosszusag (") [Szélesség (")) Mag(?;sag Ho(s:::;ag s (;;1m) - " (mm) :?::1:? Tt::;g r:I?i)s(Iznt::‘emk
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2,7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
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TURINYS | LIETUVIY K.

TEMA PUSLAPIS
Paskirtis / naudojimo paskirties santrauka 162
Prietaiso aprasymas 162
Numatytasis naudotojas 162
Sterilizavimas 162-163
Apdorojimo apribojimai 163
Ispéjimai 163
Universalios atsargumo priemonés 163
Naudojimo vieta 163
Plovimas 163
Dezinfekavimas 163
Techniné priezilra, patikra ir bandymai 164
Naudojimo paskirtis 164-166
Laikymas 167
Salinimas 167
PranesSimas apie pavojingus incidentus 167
Garantija 167

A priedas 168

Pateiktus nurodymus padéklo gamintojas patvirtino kaip
tinkamus apdorojant daugkartinio naudojimo medicinos
prietaisus.

Individualis sterilizatoriai, instrumenty Svara, konkretus
sudéjimas j instrumenty padéklus, instrumenty tipai ir
geometrija, sterilizavimo konteineriai, filtrai ir jvyniojimo
medziagos skiriasi kiekvienoje vietoje.

Siuose nurodymuose apradytos tik instrumenty
sterilizavimo / apsauginiy padékly galimybés bei
patvirtinimas, bet neaprasyti Siais padéklais apsaugoti
,BK Medical” prietaisai. Nurodymus ir rekomendacijas
,,BK Medical” prietaisy apdorojimo zr. svetainés

,,BK Medical” skiltyje ,,Priezilra ir valymas*:
www.bkmedical.com/care-and-cleaning/

PERSKAITYKITE §| SKYRIU PRIES
PRADEDAMI NAUDOTI GAMIN]|

PASKIRTIS / NAUDOJIMO PASKIRTIES SANTRAUKA

Instrumenty sterilizavimo / apsauginiai padéklai skirti
daugkartiniams medicinos prietaisams laikyti ir apsaugoti juos
transportuojant, sterilizuojant ir laikant. Instrumenty sterilizavimo
/ apsauginiai padéklai naudojami kitiems sveikatos priezitros
paslaugy teikéjo sterilizuojamiems medicinos prietaisams
tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Instrumenty sterilizavimo /
apsauginiai padéklai skirti naudoti sterilizuojant j juos sudétus
medicinos prietaisus taikant Siuos sterilizavimo ciklus:

« Sterilizavimas garu su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu

(EN 285)

« Sterilizavimas etileno oksidu (ISO 11135)
« Patvirtinta sterilizacija dujy plazma, t. y.
« STERRAD® 100S Standard
« STERRAD® 100NX® Standard
« STERRAD® T00NX® Express
* STERRAD® TO00NX® Flex
« STERRAD® NX® Standard

¢« STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, ,V-PRO 1 Plus”, ,V-PRO maX*
ir ,V-PRO maX 2*
Instrumenty sterilizavimo / apsauginiai padéklai skirti naudoti
kartu su teisétai parduodamomis jvyniojimo medziagomis,
kietaisiais konteineriais , Aesculap® arba kietaisiais konteineriais
,Genesis™". Vieni sistemos padéklai neskirti uztikrinti steriluma.
ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.
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PRIETAISO APRASYMAS

Instrumenty sterilizavimo / apsauginiai padéklai naudojami
chirurginiams instrumentams ir instrumenty priedams tvarkingai
sudéti bei laikyti vykstant sterilizavimo procesui ir véliau -
sandéliuojant bei transportuojant. Padéklai tiesiogiai nesiliec¢ia
su pacientu. Naudojami vieni sistemos padéklai sterilumo
neislaiko. Padéklai yra tos pacios bazinés konfiglracijos, bet
skirtingy dydziy: stac¢iakampis pagrindas su dangciu, kurj galima
uzsklesti. Padéklai turi angas, per kurias gali patekti sterilizavimo
medziaga. Ant padékly dugno ir (arba) dangtyje yra silikoniniai
idéklai, kuriuose laikomi, tvarkingai sudedami ir apsaugomi
chirurginiai instrumentai padékle vykstant sterilizavimo procesui
ir véliau - sandéliuojant bei transportuojant.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Instrumenty sterilizavimo / apsauginiai padéklai skirti naudoti
sveikatos priezilros specialistams operacinéje ir sterilizavimo
proceso skyriuje medicinos prietaisams transportuoti, sterilizuoti
ir laikyti.

STERILIZAVIMAS

Zr. 1lentele, kur pateikiami jprasti sterilizavimo parametrai,
patvirtinti instrumenty sterilizavimo / apsauginiams padéklams

sterilizavimo jranga. Kad pakuotése nelikty drégmés, jas batina
dziovinti ne trumpiau nei maziausias dziuvimo laikas.

1lentelé
STERILIZAVIMO METODAS CIKLAS (kartai)
Parametras
Sterilizavimas garu su pirminiu Temperatlra 270 °F (132 °C)

4 minutés
30 minuciy

Poveikio trukmé
Dziovinimo trukmeé

vakuuminiu oro pasalinimu

Pirminis apdorojimas

Temperatlra 131 °F (55 °C)

Santykinis drégnis 7015 %
- . i . Pirminio apdorojimo
Sterilizavimas etileno oksidu trukme 1val.
(EO) R
Sterilizavimas
Poveikio trukmeé 120 minuciy
TemperatUra 131 °F (55 °C)
Aeravimo trukme 12 val.

STERRAD 100S Standard
STERRAD T00ONX Standard
STERRAD TOONX Express
STERRAD TOONX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

Su spindziu, be spindzio

STERIS AMSCO V-PRO maX

Su spindziu, be spindzio

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Su spindziu, be spindzio

Pavirtinti Sie sterilizavimo metodai:

* 4 minuciy sterilizavimo autoklave ciklas teisétai
parduodamoje jvyniojimo medziagoje, kietajame
konteineryje ,Aesculap” arba kietajame konteineryje
,Genesis”, patvirtintame FDA.

» Sterilizavimo etileno oksidu (EO) ciklas teisétai
parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir steriliame
konteineryje ,Genesis”, patvirtintame FDA.

« Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD 100S Standard” teisétai
parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir kietajame
konteineryje ,Aesculap”, patvirtintame FDA.

» Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD 100NX Standard“ teisétai
parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir kietajame
konteineryje ,,Aesculap®, patvirtintame FDA.




STERILIZAVIMAS (tesinys)

e Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD TO00ONX Express” teisétai
parduodamoje jvyniojimo medziagoje, patvirtintoje FDA.

¢ Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD TOONX Flex" teisétai
parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir kietajame
konteineryje ,Aesculap”, patvirtintame FDA.

e Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD NX Standard” teisétai
parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir kietajame
konteineryje ,Aesculap”, patvirtintame FDA.

» Sterilizavimo ciklai STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS,
,V-PRO maX“ir ,V-PRO maX 2“ teisétai parduodamoje
ivyniojimo medziagoje ir kietajame konteineryje ,,Aesculap®,
patvirtintame FDA.

NEVIRSYKITE gamintojo nurodytos sterilaus konteinerio jkrovos.
Sterilumui iSlaikyti naudokite FDA patvirtintg prieda.

Norédami jsitikinti, kad numatytos jkrovos suderinamos su
numatytu sterilizavimo ciklu, skaitykite sterilizatoriaus naudojimo
instrukcija.

Perskaitykite konteinerio naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad
numatyta jkrova suderinama su konteineriui FDA patvirtintomis
ikrovomis.

Norédami jsitikinti, kad numatyti prietaisai ir numatytos jkrovos
suderinami su numatytu sterilizavimo ciklu, skaitykite ,,BK
Medical“ skiltj ,,PrieziGra ir valymas*“.

APDOROJIMO APRIBOJIMAI

1) Instrumenty sterilizavimo / apsauginiy padékly naudojimo
laikas yra maziausiai 25 sterilizavimo ciklai. Prie§ naudodami
apzilrékite, ar padéklas nesusidéveéjes ir nepazeistas dél
naudojimo. Nustokite naudoti, jei yra pastebimy nusidévéjimo
pozymiy, jskaitant korozija, mechaninius gedimus, jtrakimus,
lupimasi, sluoksniavimasi, trikusias virintines silles, pazeistas
kojeles, pazeistus sklgscius, pazeistus ,Hold-Its® / Hold-
Downs® lizdus, spalvos pokycius ir kt.

2) Zr.1lentele, kurioje pateikiami sterilizavimo metodai ir
konfiglracijos.

3) NEPERKRAUKITE padékly ar jy daliy.

4) NEPERKRAUKITE atskiry ,Hold-1ts®* lizdy. | viena ,,Hold-Its®"
lizdg dékite tik vieng instrumenta.

5) Jei naudojamas kietasis konteineris, padékly arba jy daliy
NEGALIMA |[VYNIOTI ir sudéti j konteinerj norint sterilizuoti.

6) Sterilizatoriy viduje atskirai jvynioty arba | konteinerius
sudéty padékly ar jy daliy NEGALIMA DETI VIENY ANT KITU.
Atskirai jvyniotus arba | konteinerius sudétus padéklus ar jy
dalis vienus nuo kity bei nuo kity daikty atskirkite dédami
| atskiras sterilizatoriaus lentynas, kad baty uztikrintas
maksimalus sterilizavimo medziagos srautas.

7) Naudojant nesugeriancius padékly jdéklus (pvz., silikoninj
Sukinj tvarkymo kilimélj), gali imti kauptis kondensatas.

Jei matoma drégmeé, sterilizuokite pakartotinai dziovindami
ilgiau.

8) Bendras konteinerio sistemos (pvz., konteinerio, padéklo ir
instrumenty jkrovos) svoris turi nevirsyti 25 svary (11,34 kg).

9) Instrumentus (pvz., endoskopus ir spindzius arba kanalus
turincCius instrumentus) reikia paruosti ir sterilizuoti pagal
instrumenty gamintojo nurodymus.

10) Tvarkytojas turi iSlaikyti specialius patvirtinimus, taikomus
baigiamojo sterilizavimo proceso konfiglracijoms, apdorojant
instrumentus ir konteinerius, naudojamus sterilizavimo
procese.

PADEKLYU APDOROJIMAS
ISPEJIMAI

Aliuminio padéklams rekomenduojama naudoti tik neutralaus pH
(6,0-8,5) ploviklius. Ploviklis, kurio pH labai rigstinis arba labai
S§arminis, gali negrjztamai pazeisti padéklo anoduoto aliuminio
apdaila. Sis jspéjimas netaikomas padéklams i$ nertdijanciojo
plieno.

Pastaba. Pries pradédami naudoti, padéklus isvalykite ir

apzitirékite pagal pateiktus nurodymus.
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NENAUDOKITE, jei pakuoté pries naudojant buvo pazeista arba
netycia atidaryta.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

* Darbuotojai privalo dévéti visus asmeninius apsauginius
drabuzius ir priemones, kaip reikalauja jy darbdavio /
skyriaus darbo procedtros, taikomos uztersimo lygiui,
kuriuo jie bus veikiami.

* Kad iSvengtumeéte korozijos, sterilizuodami jrankius i$
skirtingy metaly laikykite atskirai.

NAUDOJIMO VIETA
Pasalinkite nedvarumus vienkartine Sluoste / popierine servetéle.

Nesvarius komponentus reikia laikyti sudrékintus, kol bus galima
atlikti tinkamus plovimo procesus.

VALYMAS

Toliau iSvardyti rekomenduojami kasetés / padéklo valymo
metodai. Apie instrumento valyma skaitykite instrumento
gamintojo instrukcijoje. Kad aliuminio kaseciy apdaila neblty
pazeista, naudokite tik neutralaus pH (6,0-8,5) tirpalus, Svelniai
Sarminius ir be natrio karbonato. NENAUDOKITE Sveitimo
kempiniy ar abrazyviniy valikliy. NELAIKYKITE kasetés skystyje.

1. Rankinis Svarinimas siekiant pasalinti didziuma
nesvarumy

A. Priemonés: neutralaus pH (6,0-8,5) fermentinis ploviklis,
Sepetys minkstais Seriais ir tekantis vanduo.

B. Sepeciu minkstais Seriais pasalinkite visus matomus
likuc€ius ir tersalus. Plaunant visg padékla reikia maziausiai
2 minutes palaikyti panardinta, kad bty lengviau pasalinti
nesvarumus, o ploviklis maziau taskytysi ant darbuotojy.

C. Maziausiai 1 minute kruopsciai skalaukite Svariu vandeniu,
kad pasalintuméte visg ploviklj. Zr. skalavimo nurodymus,
pateiktus ploviklio etiketéje.

2. Ultragarsinis valymas

A. Paruoskite fermentinj ploviklj ultragarsinéje voneléje.

B. | ploviklj jdékite vieng padékla ir jjunkite vonele maziausiai
desimciai minuciy.

C. Maziausiai 2 minutes skalaukite Saltu vandentiekio
vandeniu.

D. Apziarékite, ar ant padéklo nebeliko tersaly. Jei reikia
pasalinti matomus tersalus, pakartokite cikla.

3. Automatinis plautuvas

Instrumenty sterilizavimo / apsauginiai padéklai patvirtinti
automatinés plovimo sistemos ciklui, kuris nurodytas 2 lenteléje.
Konkreciy parametry kvalifikavima turés atlikti tvarkytojas.

2 lentelé
CIKLAS pANDENS PLOVIMO PROCESAS
TEMP.
) o Saltas o .
1ir 2 pirminis . Recirkuliacijos trukmé:
) vandentiekio . .
plovimas 2 minutés
vanduo
PIowma_s . Karstas - Mirkymo trukmeé:
fermentiniu vandentiekio ) .
I 4 minuteés
plovikliu vanduo
Sildoma S N
1 plovimas 65,5 °C (150 °F) | Recirkuliacijos trukmé:
=T 15 minuciy
temperatroje
. Karstas . L .
lir2 . Recirkuliacijos trukmé:
. vandentiekio . .
skalavimas 5 minutés
vanduo

Pastaba. Baige automatinj plovimo cikla, apziarékite, ar ant padéklo
ir priedy neliko matomy nesvarumy. Pries iSsiunciant sterilizuoti, visus
matomus nesvarumus reikia pasalinti plaunant ar sveiciant rankomis,
ultragarsinéje voneléje arba atliekant papildomus automatinius ciklus.

DEZINFEKAVIMAS

Padéklams batinas baigiamasis sterilizavimas.



TECHNINE PRIEZIURA, PATIKRA IR BANDYMAI
Padéklus galima naudoti pakartotinai, kol atsiras nepriimtiny
pazeidimy, tokiy kaip korozija, jtrakimai, radys, lupimasis,
sluoksniavimasis, spalvos pasikeitimas ar mechaninis gedimas.

Mechaninio gedimo pozymiai
* Trike arba jskile kampai ar virintinés sitlés
e SulGze arba neveikiantys sklgsciai
* Suplyse ar perpjauti silikoniniai jdéklai arba jy nebuvimas
* Pazeistos kojelés arba jy nebuvimas

NAUDOJIMO PASKIRTIS

4 minuciy trukmés sterilizavimas garu, jvyniojus ir
jdéjus j kietajj konteinerj ,,Aesculap®

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe® naudojamos
kitiems sveikatos prieziGros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems
medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti.
Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe” skirtos
naudoti sterilizuojant | jas sudétus medicinos prietaisus taikant
sterilizavimo garu ciklg su pirminiu vakuuminiu pasalinimu.
Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos
naudoti kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba
kietuoju konteineriu ,,Aesculap®. Instrumenty apsaugos sistemos
kasetés ,InstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko.

Sterilizavimo autoklavu parametrai

Ciklas Sterilizavimas su pirminiu
vakuuminiu oro pasalinimu

Temperatlra 270 °F (132 °C)

Poveikio trukmé 4 minutés

Minimali dziovinimo trukme 30 minuciy

»Summit® kasetés modelis Konteinerio ,,Aesculap“ modelis

IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *JN742

* Patvirtinta ,,Summit Medical” naudoti TIK su garo sterilizatoriais su
pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu, esant 270 °F (132 °C) ir 4 minuciy
poveikio trukmei. Zr. konteinerio instrukcija, ar jkrova nevirsija nurodytos
sterilizavimo konteinerio jkrovos.

Pareiskimai dél spindziy taikant 4 minuciy trukmés sterilizavimo garu
cikla su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu
»Summit® kasetés Minimalus vidinis| Maksimalus Spindziy
modelis skersmuo ilgis skaicius
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3 mm 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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4 minuciy trukmés sterilizavimas garu, kietasis
konteineris ,,Genesis™*

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe®
naudojamos kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo
sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir
apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe”
skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus medicinos prietaisus
taikant sterilizavimo garu cikla su pirminiu vakuuminiu
pasalinimu. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe
skirtos naudoti kartu su teisétai parduodamais kietaisiais
konteineriais ,,Genesis". Instrumenty apsaugos sistemos kasetés
LInstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso
modeliy sarasas pateiktas A priede.

“

Pareiskimai dél spindziy taikant 4 minuciy trukmés sterilizavimo garu
cikla su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu

,Summit® kasetés Minimalus vidinis | Maksimalus Spindziy

modelis skersmuo ilgis skaicius
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
1mm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

8 minuciy sterilizavimas garu ir etileno oksidu (EO),
ivyniojus ir jdéjus j kietajj konteinerj ,,Genesis™*
Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe®
naudojamos kitiems sveikatos priezitros paslaugy teikéjo
sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti

ir apsaugoti. Sistemos kasetés , InstruSafe” skirtos naudoti
sterilizuojant | jas sudétus medicinos prietaisus taikant
sterilizavimo garu ciklg su pirminiu vakuuminiu pasalinimu arba
sterilizavimo etileno oksidu cikla. Sistemos kasetés , InstruSafe”
skirtos naudoti kartu su centralizuotai teisétai parduodama
jvyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,,Genesis".
Sistemos kasetés ,InstruSafe” pacios sterilumo neuztikrina.

Sterilizavimo metodai ir konfigUracijos

8 minuciy sterilizavimas garu su pirminiu apdorojimu esant 132 °C

140 gramatadros austiné jvyniojimo | 10 minuciy dziovinimo trukmé

medziaga

Neaustiné jvyniojimo medziaga 50 minuciy dziovinimo trukmé

(,Kimberly-Clark™)

Konteineris ,,Genesis“ (zr. 1 lentele,

koki filtrinj popieriy naudoti) 30 minuciy dziovinimo trukmé

Sterilizavimas etileno oksidu (EO)

= 1 val. pirminis apdorojimas esant 131 °F (55 °C), santykinis drégnis 70 + 15 %
= 2 val. poveikio trukmé esant 131 °F (55 °C)
=12 val. aeravimas

1lentelé
Konteinerls ,,Genesis® Konteinerio ,,(.-‘:en_esis“ filtrinis
popierius
CD2-4B FX3-1: 9 x 9 col.
CD2-5B FX3-1: 9 x 9 col.
CD3-4B FX3-1: 9 x 9 col.
CD3-5B FX3-1: 9 x 9 col.
CD3-6B FX3-1: 9 x 9 col.
CD3-7B FX3-1: 9 x 9 col.
CD4-5B FO3-2: 9 x 6 col.
CD5-61B FO3-2: 9 x 6 col.
CD6-6B FX3-1: 9 x 9 col.

Naudodami bet kurj kietgjj konteinerj ,,Genesis“, vadovaukités
LV Mueller” sterilizavimo konteineriy sistemos ,,Genesis“ naudojimo
instrukcija.



NAUDOJIMO PASKIRTIS (tesinys)

Ciklai STERRAD® 100S ir STERRAD® TOONX®
»Standard®, jvyniojus ir jdéjus j kietajj konteinerj
,»Aesculap®*

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe®
naudojamos kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo
sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir
apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe
skirtos naudoti sterilizuojant | jas sudétus medicinos prietaisus
taikant sterilizavimo ciklus ,,Sterrad 100S Standard“ ir ,Sterrad
TO0ONX Standard®. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés
LInstruSafe” skirtos naudoti kartu su teisétai parduodama
ivyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,Aesculap”.
Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” pacios
vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas
pateiktas A priede.

Su atitinkamais kietaisiais konteineriais patvirtinti toliau nurodyti
sterilizavimo padéklai:

Ciklas ,,STERRAD 100S Standard“

,»Summit® kasetés modelis Konteinerio ,,Aesculap® modelis

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

Ciklas ,,STERRAD 100NX Standard*

,»Summit“ kasetés modelis Konteinerio ,,Aesculap“ modelis

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*Patvirtinta ,,.Summit Medical” naudoti TIK taikant ciklus ,,.STERRAD
100S Standard“ ir ,STERRAD 100NX Standard“ Zr. konteinerio
instrukcija, ar jkrova nevirsija nurodytos sterilizavimo konteinerio
jkrovos.

Pareiskimai dél spindziy taikant ciklus ,,STERRAD 100S Standard* ir
»STERRAD 100NX Standard*

4 neradijanciojo plieno spindis,
kurio vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis
400 mm Visi tinkamo dydzio modeliai
iSvardyti A priede, iSskyrus
IN-2681.

2 neradijanciojo plieno spindis,
kurio vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis 200
mm

1 nertdijanciojo plieno spindis,
kurio vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis 200
mm

IN-2681
1 nertdijanciojo plieno spindis,
kurio vidinis skersmuo 1 mm, o ilgis
65 mm
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Ciklas ,,STERRAD® NX® Standard*®, jvyniojus ir jdéjus
i kietaji konteinerj ,,Aesculap®

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe®
naudojamos kitiems sveikatos priezitros paslaugy teikéjo
sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir
apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe”
skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus medicinos prietaisus
taikant sterilizavimo ciklg ,Sterrad NX Standard“. Instrumenty
apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti kartu

su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju
konteineriu ,Aesculap”. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés
LInstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso
modeliy sarasas pateiktas A priede.

Sterilizavimo metodai ir konfiglracijos
- Sterilizavimo ciklas ,,Sterrad NX Standard*

Pareiskimai dél spindziy taikant sterilizavimo ciklg ,,STERRAD NX
Standard”

»Summit®” kasetés Minimalus vidinis | Maksimalus Spindziy

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

Pastaba. Blogiausiu atveju patvirtinta jkrova, apskaiciuojama pagal oro

isleidimo tarj, yra IN-2681 padéklas.

Ciklas ,,STERRAD® TOONX® Express®, jvyniojimo
medziaga

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe®
naudojamos kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo
sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir
apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe”
skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus medicinos prietaisus
taikant ciklg ,,Sterrad® 100ONX Express®. Instrumenty apsaugos
sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti kartu su teisétai
parduodama jvyniojimo medziaga. Instrumenty apsaugos
sistemos kasetés , InstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko.
Instrumenty apsaugos sistema , InstruSafe” neturi pareiskimy dél
spindziy ciklui ,,Sterrad TOONX Express”.



NAUDOJIMO PASKIRTIS (tesinys)

Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD® TOONX® Flex*,
jvyniojus ir jdéjus j kietajj konteinerj ,,Aesculap®*
Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe®”
naudojamos kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo
sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir
apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe”
skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus medicinos prietaisus
taikant sterilizavimo ciklg ,,Sterrad 100NX Flex“. Instrumenty
apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe” skirtos naudoti kartu
su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju
konteineriu ,Aesculap”. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés
LInstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso
modeliy sarasas pateiktas A priede.

Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD 100NX Flex *

,»Summit®“ kasetés modelis

Konteinerio ,,Aesculap® modelis

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

* Patvirtinta ,Summit Medical” naudoti TIK taikant sterilizavimo cikla
LSTERRAD T00NX Flex*“. Zr. konteinerio instrukcija, ar jkrova nevirsija
nurodytos sterilizavimo konteinerio jkrovos.

PareiSkimai dél spindziy taikant sterilizavimo cikla
»STERRAD 100NX Flex*

Ivyniojimo
medziaga /
kietasis
konteineris

Minimalus
vidinis
skersmuo

,»Summite
kasetés
modelis

Maksimalus
ilgis

Spindziy
skaicius

Ivyniojimo
medziaga
+ kietasis
konteineris

IN-O000 Tmm 850 mm 1

Ivyniojimo
medziaga
+ kietasis
konteineris

IN-8823 Tmm 850 mm 1

IN-7344 1 mm 850 mm |1 lvyniojimo
medziaga

Jvyniojimo
medziaga
+ kietasis
konteineris

IN-6105 4 mm 235 mm 1

Blogiausiu atveju patvirtinta jkrova, apskaiciuojama pagal oro
isleidimo tarj, yra IN-O0O00 padéklas.

Pastaba. IN-O000 padeéklas skirtas tik bandymo tikslams.
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Sterilizavimo Zemoje temperatiroje ciklas AMSCO®
V-PRO®, jvyniojus ir jdéjus j kietajj konteinerj
»Aesculap®*

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe®
naudojamos kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo
sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir
apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe”
skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus medicinos prietaisus
taikant zemos temperatdros sterilizavimo ciklus ,AMSCO
V-PRO". Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe”
skirtos naudoti kartu su teisétai parduodama jvyniojimo
medziaga arba kietuoju konteineriu ,,Aesculap”. Instrumenty
apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe” pacios vienos sterilumo
neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.

Zemos temperatiiros sterilizavimo sistemos AMSCO V-PRO

Sterilizatorius Standartinis Ciklas, kai Ciklas, kai prie-
ciklas prietaisai turi | taisai be spindzio
spindj
V-PRO 1 X Netaikoma Netaikoma
V-PRO 1PLUS Netaikoma X X
V-PRO maX Netaikoma X X
V-PRO maX 2 Netaikoma X X

»Summit“ kasetés modelis

Konteinerio ,,Aesculap“ modelis

IN-8823
IN-6105

*JM444
* JM742

*Patvirtinta ,,Summit Medical” naudoti TIK su Zemos temperatiros
sterilizavimo sistemomis AMSCO V-PRO. Naudojant konteinerj
LAesculap” kaip sterily barjera, jkrova (,Summit” padeéeklas ir turinys)
neturi virsyti nurodytos konteinerio jkrovos (pagal svorj ir jkrovos tipa).

Patvirtinti instrumenty spindzio dydziai

,LSummit® kasetés Minimalus vidinis | Maksimalus Spindziy

modelis skersmuo ilgis skaicius
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Pastaba. Blogiausiu atveju patvirtinta jkrova, apskai¢iuojama pagal oro
isleidimo tarj, yra IN-2681 padéklas.




LAIKYMAS

Padéklus, kuriems atliktas baigiamasis sterilizavimas ir kurie
yra jvynioti arba jdéti | konteinerius, laikykite sandélio lentynoje
horizontalioje padétyje. Informacijos apie tinkamumo laika
teiraukités jvyniojimo medziagos arba konteinerio gamintojo.

SALINIMAS

Jei instrumenty sterilizavimo / apsauginiai padéklai pries naudojima
neatitinka patikros kriterijy arba dél kitos priezasties nebegali bati
naudojami pagal paskirtj, prietaisai turi bati pasalinami pagal vietos
protokola. Jei nustatomas pasalinimo poreikis, Salinimo bldas
priklauso nuo galimo kryzminio uzterstumo ir infekcijos rizikos.

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS INCIDENTUS

Apie bet kokj su prietaisu susijusj pavojinga incidentg reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, FDA / kompetentingai institucijai.

GARANTIJA

RIBOTOJI INSTRUMENTY STERILIZAVIMO / APSAUGINIY
PADEKLY GARANTIJA

SI RIBOTOJI GARANTIJA IR JOJE NUMATYTOS TEISES YRA
ISSKIRTINES IR TAIKOMOS VIETOJE VISU KITY NURODYTUY
GARANTIJY, JOKIY KITY ASMENU AR [MONIY PAREISKIMAI ARBA
INFORMACIJA NEGALIOJA (JEI CIA NENURODYTA KITAIP). BET
KOKIYU NUMANOMU PERKAMUMO AR TINKAMUMO NAUDOTI
KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJU TRUKME TURI NEVIRSYTI
NURODYTOS RIBOTOSIOS GARANTIJOS TRUKMES. NEI ,,SUMMIT
MEDICAL®, NEI JOS SUSIJUSIOS BENDROVES NETURI BUTI
LAIKOMOS ATSAKINGOMIS UZ ATSITIKTINIUS, NETIESIOGINIUS
AR SPECIALIUOSIUS NUOSTOLIUS AR ZALA, ATSIRADUSIUS
NAUDOJANT PADEKLA ARBA NEGALINT JO NAUDOTI,
NEPRIKLAUSOMAI NUO TO, AR JIE ATSIRADO PAZEIDUS
GARANTIJA ARBA BET KOKIA KITA DOKTRINA,.

Si ribotoji garantija suteikia jums konkrecias juridines teises, be to,
galite turéti ir kity teisiy, kurios kiekvienoje valstybéje skiriasi.

Kai kurios valstybés neleidzia apriboti numanomos garantijos
galiojimo laiko arba neleidzia atsisakyti ar apriboti atsitiktinés ar
netiesioginés zalos, todél minéti apribojimai

ar iSimtys gali bati jums netaikomi.

Kam taikoma garantija? ,,Summit Medical“ garantuoja pradiniam
pirkéjui, kad padéklas, kuriam taikoma Si ribotoji garantija, atitinka
gamintojo specifikacijas, ir jame nebus gamybos ir medziagy
trikumy 12 ménesiy nuo pradinio pirkimo dienos. Jei pradinis
pirkéjas perduos padékla kitai Saliai, Salis, kuriai gaminys bus
perduotas, Sia ribotaja garantija pasinaudoti negalés.

Kaip spresime problemas? Jei per §j laikotarpj isryskéty padéklo
trikumu, turite apie tai pranesti ,,Summit Medical“ arba jgaliotajam
»Summit Medical“ platintojui ar pardavéjui. Turite leisti ,,Summit
Medical“ ar jos atstovams atlikti tokius tyrimus, apzidra ir bandymus,
kuriuos ,Summit Medical” laiko tinkamais, o jei jisy paprasys
grazinti gaminj j gamykla, jj issiysite toliau nurodytu adresu.
Vienintelé ,Summit Medical” prievolé pagal Sia ribotajg garantija
yra savo nuozilra pataisyti ar pakeisti gaminj su trakumais,
neimant mokescio uz detales ar darba. Pasto, draudimo ar siuntimo
iSlaidos, patirtos pateikiant padéklg garantinei priezidrai, yra jasy
atsakomybeé.

Kam garantija netaikoma? Sia ribotaja garantija galima pasinaudoti

atliko ne ,,.Summit Medical” ar jgaliotasis ,,Summit Medical”
platintojas ar pardavéjas, arba buvo modifikuoti be aiskaus
»Summit Medical” sutikimo. Jei nesilaikysite naudojimo instrukcijos
nurodymu, tai gali reiksti, kad gaminys bus netinkamai naudojamas
ar priziGrimas, todeél i ribotoji garantija negalios. Si garantija
negalioja jprastai susidévintiems arba keiciamiesiems reikmenims.
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Jei turite klausimy ar norite pateikti reikalavimus pagal Sig garantija,

kreipkités j platintoja:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
(JAV)

Tel. +1 978 326 1300
bkmedical.com

Siaurés Amerikos
Pardavimo ir paslaugy
centras:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
(JAV)

Tel. +1 978 326 1300
Faksas: +1 978 326 1399
bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34

Europos ir likusio pasaulio
Pardavimo, priezilros ir projektavimo
centras

BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denmark (Danija)

Tel. +45 4452 8100

Faksas: +45 4452 8199
bkmedical.com

Azijos Pardavimo ir paslaugy centras:
BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China (Sanchajus, Kinija)
20072

Tel. +86 21 3603 6378

bkmedical.com

, 2730 Herlev Denmark (Danija)

Tel. +45 4452 8100 Faksas: +45 4452 8199




A PRIEDAS

BK ligis (col.) | Plotis (col.) A(:‘;Tt)'s ligis (mm) | Plotis (mm) | Aukstis (mm)| ;"a‘:;'iss) S("k‘:;s I':;‘:g:::;‘:q
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 27 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 5 27 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 5 27 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2446 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4.5 2,0 1
UA2448 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2449 23 7/8 95/8 23/8 606 244 60 5 27 1
UA2462 195/8 95/8 23/8 498 244 60 45 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 41 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 47 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2503 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2505 195/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 47 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA25T1 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 32 1
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icerikte sunulan talimatlarin, tekrar kullanilabilir tibbi
cihazlarin yeniden islenmesi konusunda yeterli oldugu, tepsi
iireticisi tarafindan dogrulanmistir.

Bireysel sterilizatorler, alet temizligi, alet tepsilerinin spesifik
yiiklenmesi, alet tiirleri ve geometrileri, sterilizasyon kaplari,
filtreler ve sargilar her tesiste degiskenlik gosterir.

Bu talimatlar, bu tepsilerde korunacak olan BK Medical
cihazlarini degil, yalnizca cihaz sterilizasyon/koruma
tepsilerinin olanaklarini ve dogrulamalarini aciklar. BK Medical
cihazlarina iliskin yeniden isleme talimatlari ve 6nerileri icin
Iitfen www.bkmedical.com/care-and-cleaning/ adresindeki
BK Medical "Care and Cleaning” (Bakim ve Temizlik)
boéliimiine basvurun.

URUNU KULLANIMA ALMADAN ONCE BU BOLUMU
OKUYUN

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI
OZETI

Alet Sterilizasyon/Koruma Tepsileri; tasima, sterilizasyon ve
depolama sirasinda tekrar kullanilabilir tibbi cihazlari muhafaza
etmek ve korumak icin tasarlanmistir. Alet Sterilizasyon/

Koruma Tepsileri, bir saglik uzmani tarafindan sterilize edilen

diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta kullanilir. Alet
Sterilizasyon/Koruma Tepsileri, asadidaki sterilizasyon dénguleriyle
iclerindeki tibbi cihazlarin sterilize edilmesine izin verecek sekilde
tasarlanmistir:

* On Vakumlu Buhar (EN 285)
« Etilen Oksit (1ISO 11135)
¢ Dogrulanmis Gaz Plazma Sterilizasyonu, yani
* STERRAD® 100S Standard
* STERRAD® T00NX® Standard
« STERRAD® T00NX® Express
*« STERRAD® 100NX® Flex
*« STERRAD® NX® Standard

* STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ve
V-PRO maX 2

Alet Sterilizasyon/Koruma Tepsileri; yasal olarak pazarlanan bir
sargl, Aesculap® rijit kaplar veya Genesis™ rijit kaplarla birlikte
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Sistem tepsileri, tek basina sterilligi
korumak Uzere tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek
A’da verilmistir.
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CiHAZ TANIMI

Alet Sterilizasyon/Koruma Tepsileri; sterilizasyon islemi ile
sonrasindaki depolama ve tasima sirasinda cerrahi aletleri ve alet
aksesuarlarini dizenli bir sekilde muhafaza etmek ve tutmak icin
kullanilir. Tepsiler hastayla dogrudan temas etmez. Tepsilerin sterilligi
kendi kendilerine korunmaz. Tepsiler, mandalli kapakli dikdoértgen

bir taban olan temel konfiglrasyonda ama farkli boyutlardadir.
Tepsiler, sterilizan penetrasyonunu saglamak icin deliklidir. Tepsiler;
sterilizasyon islemi ve sonrasindaki depolama ve tasima sirasinda,
tepsi icindeki cerrahi aletleri tutmak, dlizenlemek ve korumak
amaclyla tabaninda ve/veya kapagdinda silikon eklentiler icerir.

AMACLANAN KULLANICI

Alet Sterilizasyon/Koruma Tepsileri; tibbi cihazlarin tasinmasi,
sterilizasyonu ve depolanmasi amaciyla ameliyathane ve steril
isleme departmanindaki saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

STERILiZASYON

Alet Sterilizasyon/Koruma Tepsilerinin sterilizasyonu icin onaylanmis
tipik sterilizasyon parametreleri icin Tablo 1'e bakin. Bunlar, yalnizca
bakimi ve kalibrasyonu uygun sekilde yapilmis sterilizasyon
ekipmanlariyla gecerlidir. Paketlerin islak kalmasini énlemek icin
minimum kuruma sUreleri gereklidir.

Tablo 1
STERILIZASYON YONTEMi DONGU (sureleri
Parametre:
Sicakhk 132°C (270°F)

An Vakumlu Buhar

Maruz Birakma Suresi
Kurutma Stresi

4 dakika
30 dakika

An Kosullama:

Sicakhk 55°C (131°F)
Bagil nem %70 15
Etilen Oksit (EO) (")n-k.osullama sUresi 1saat
Sterilizasyon:
Maruz birakma stresi 120 dakika
Sicaklik 55°C (131°F)
Havalandirma stresi 12 saat

STERRAD 100S Standard
STERRAD TOONX Standard
STERRAD 100NX 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

Asagdidaki sterilizasyon yontemleri onaylanmistir:

* Yasal olarak pazarlanan sargi, FDA tarafindan onaylanan
Aesculap rijit kap veya Genesis rijit kap icindeki 4 dakikalik
otoklav sterilizasyon déngusuU.

* Yasal olarak pazarlanan sargi ve FDA tarafindan onaylanan
Genesis steril kap icindeki Etilen Oksit (EO) sterilizasyon

doéngusu.

* Yasal olarak pazarlanan sargi ve FDA tarafindan onaylanan
Aesculap rijit kap icindeki STERRAD 100S Standard

sterilizasyon déngUsda.

* Yasal olarak pazarlanan sargil ve FDA tarafindan onaylanan
Aesculap rijit kap icindeki STERRAD 1T00NX Standard

sterilizasyon déngUsu.



STERILIZASYON (devamn)

« FDA tarafindan onaylanan yasal olarak pazarlanan sargi
icindeki STERRAD 100NX Express sterilizasyon déngUsu.

* Yasal olarak pazarlanan sargi ve FDA tarafindan onaylanan
Aesculap rijit kap icindeki STERRAD T00NX Flex sterilizasyon
doéngusa.

* Yasal olarak pazarlanan sargi ve FDA tarafindan onaylanan
Aesculap rijit kap icindeki STERRAD NX Standard sterilizasyon
doéngusa.

* Yasal olarak pazarlanan sargi ve FDA tarafindan onaylanan
Aesculap rijit kap i¢indeki STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1
PLUS, V-PRO maX ve V-PRO maX 2 sterilizasyon dénguleri.

Steril kabin Ureticisi tarafindan belirtilen yluk kapasitesini ASMAYIN.
Sterilligi korumak icin FDA onayli bir aksesuar kullanin.

Amagclanan yuklerin, amac¢lanan sterilizasyon déngUsine uygun
oldugundan emin olmak icin lUtfen sterilizatér kullanma kilavuzuna
basvurun.

Amaclanan yukin, kap icin FDA'nin onayladigi ylklere uygun
oldugundan emin olmak i¢in lutfen kap talimatlarina basvurun.

Amaclanan cihazlarin/yiklerin amaclanan sterilizasyon déngusiyle
uyumlu oldugundan emin olmak icin lutfen BK Medical Bakim ve
Temizlik Kilavuzu'na basvurun.

iSLEME SINIRLAMASI

1) Alet Sterilizasyon/Koruma Tepsilerinin kullanim émri en az 25
sterilizasyon déngUsiddur. Kullanmadan énce tepsiyi kullanimdan
kaynaklanan yipranma ve hasar bakimindan inceleyin. Korozyon,
mekanik arizalar, ¢catlama, soyulma, pullanma, kirik kaynaklar,
hasarh ayaklar, hasarli mandallar, hasarh Hold-1ts®/ Hold-Downs®,
renk degisimi vb. dahil olmak Uzere gbdzle gérallr asinma
belirtileri mevcutsa kullanimi sonlandirin.

2) Sterilizasyon yontemleri ve konfiglUrasyonlari icin Tablo 1'e bakin.
3) Tepsileri veya bilesenleri ASIRI YOUKLEMEYIN.

4) Bireysel Hold-Its® yuvalarini ASIRI YUKLEMEYIN. Her Hold-Its®
yuvasina sadece tek bir alet yUkleyin.

5) Rijit kap kullanicilari, tepsileri veya bilesenleri SARMAYIN ve
sterilizasyon i¢in kabin i¢ine yerlestirin.

6) Sterilizatorlerin icinde, tek tek sarilmis veya kaba konmus
tepsileri veya bilesenleri UST USTE KOYMAYIN. Maksimum
sterilizan akisini saglamak i¢in sarilmis veya kaba konmus
tepsileri veya bilesenleri, sterilizatértn ayri raflarinda birbirinden
veya diger 6gelerden ayirin.

7) Emici olmayan tepsi astarlarinin (6r. silikon parmakl dizenleme
mati) kullanimi, yogusma sivisinin birikmesine neden olabilir.
Gobzle goralir nem mevceutsa, daha uzun bir kuruma sUresiyle
yeniden sterilize edin.

8) Kap sisteminin (6r. kap, tepsi ve alet yuki) toplam agirlhig 25
poundu (11,34 kg) asmamalidir.

9) Aletler (6r. endoskoplar ve l[imenli veya kanalli aletler), alet
Ureticisinin talimatlarina gére hazirlanmali ve sterilize edilmelidir.

10) Sterilizasyon islemine sunulan alet ve kap konfigUrasyonlarina
uygulanan terminal sterilizasyon islemi icin spesifik validasyonlari
strdUrmek isleyicinin sorumlulugundadir.

TEPSILERIN YENIDEN iSLENMESi
UYARILAR

Aliminyum yaplli tepsiler icin yalnizca nétr pH (6,0 - 8,5)
deterjanlarin kullanilmasi énerilir. Yiksek dlzeyde asidik veya yiksek
dlzeyde alkalin pH degerine sahip bir deterjan, tepsinin anodize
aliminyum kaplamasina kalici olarak zarar verebilir. Bu uyari,
paslanmaz celik yapil tepsiler icin gecerli degildir.

Kullanim éncesinde paket hasarliysa veya istenmeden acilmissa
KULLANMAYIN.

Not: Hizmete almadan 6nce tepsileri saglanan talimatlar

dogrultusunda temizleyin ve inceleyin.
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EVRENSEL ONLEMLER

* Personel, maruz kalacaklari kontaminasyon seviyesi i¢in
isverenlerinin/departmanlarinin calisma proseduirleri tarafindan
gerekli kilinan tim kisisel koruyucu giysileri giymeli ve
ekipmanlari kullanmahdir.

* Korozyonu 6nlemek icin farkli metalleri sterilizasyon sirasinda
birbirinden ayri tutun.

KULLANIM NOKTASI
Kirleri tek kullanimlik bezlerle/kagdit havlularla uzaklastirin.

Kontamine bilesenler, gereken temizlik islemleri uygulanana kadar
nemli tutulmalidir.

TEMIZLEME

Kasetin/tepsinin temizlenmesi icin énerilen temizlik secenekleri
asagida listelenmistir. Aleti temizlemek icin alet Ureticisinin kullanim
talimatlarina basvurun. Aluminyum kasetlerin ylzeyine zarar
vermeyi dnlemek igin yalnizca nétr pH'li (6,0 - 8,5), hafif alkali

ve sodyum karbonat icermeyen ¢cozeltiler kullanin. Bulasik ovma
sUingerleri veya asindirici temizleyiciler KULLANMAYIN. Kaseti sivida
DEPOLAMAYIN.

1. Kaba Kirleri Elle Uzaklastirma:

A. Ekipman: Notr pH (6,0 - 8,5) enzimatik deterjan, yumusak uclu
firca ve akan su.

B. TUm goérunur kirleri ve kontamine edicileri yumusak uglu bir
firca kullanarak uzaklastirin. Kirleticilerin giderilmesine yardimci
olmak ve personelin Uzerine deterjan sigramasini azaltmak
icin, temizlik sirasinda tUm tepsi en az 2 dakika boyunca siviya
daldiriimalidir.

C. Tum deterjani uzaklastirmak i¢in temiz suyla minimum 1 dakika
boyunca iyice durulayin. Deterjan etiketindeki durulama
talimatlarina bakin.

2. Ultrasonik Temizlik:
A. Bir ultrasonik temizlik Unitesinde enzim banyosu hazirlayin.

B. Tek bir tepsiyi deterjana yerlestirin ve en az on dakika boyunca
calistirin.

C. Soguk musluk suyuyla en az 2 dakika boyunca durulayin.

D. Tepsiyi kontaminasyonlar acisindan gérsel olarak kontrol
edin. Gérunlr kontaminasyonu uzaklastirmak icin gerekiyorsa
doénglyl tekrarlayin.

3. Otomatik Yikama Unitesi:

Alet Sterilizasyon/Koruma Tepsileri, Tablo 2'de listelenen otomatik
yikama sistemi déngusu i¢in valide edilmistir. Belirli parametrelerin
dogrulanmasi, islemi yapan kisi tarafindan yUrattimelidir.

Tablo 2

DONGU SU SICAKLIGI TEMIZLEME iSLEMi
On yikama 1 Soguk Musluk Resirkllasyon Suresi: 2
ve 2 Suyu dakika
Enzimatik Sicak Musluk Daldirma Suresi: 4 dakika
Banyo Suyu

150°F (65,5°C) Resirkillasyon Siresi: 15
Yikama 1 sicaklikta isitilmis | dakika
Durulama 1 Sicak Musluk Resirkllasyon Siresi: 5
ve 2 Suyu dakika

Not: Otomatik yikama dénglsu tamamlandiktan sonra,

tepsiyi ve aksesuarlari gézle gorilir kalinti agisindan gdérsel olarak
kontrol edin. Sterilizasyona génderme éncesinde gériandr tim kirlerin
elle temizlik, fircalama, ultrasonik veya ek otomatik déngdilerle
uzaklastirilmasi gerekir.

DEZENFEKSIYON

Tepsiler, terminal olarak sterilize edilmek Uzere tasarlanmistir.



BAKIM, iNCELEME VE TEST ETME

Tepsiler; korozyon, ¢atlama, paslanma, soyulma, dékilme, renk
degdisimi veya mekanik ariza gibi kabul edilemez bir bozulma
meydana gelene kadar yeniden kullanilabilir.

Mekanik Ariza belirtilerinden bazilar:i:
* Kirik veya ¢atlak koseler veya kaynaklar
* Kirik veya ¢alismayan mandallar
* Eksik, yirtilmis veya kesilmis silikon parcalar
* Eksik veya hasarli ayaklar

KULLANIM ENDIKASYONLARI

4 Dakikalik Buhar, Sargi ve Aesculap®Rijit Kap
InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik hizmeti
saglayicisi tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlar dizenlemek
ve korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri,
iclerindeki tibbi cihazlarin, dn vakumlu buhar sterilizasyon déngisu
sirasinda sterilize edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir.
InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak pazarlanan
bir sargi veya Aesculap rijit kapla birlikte kullaniimaya yéneliktir.
InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine
koruyacak sekilde tasarlanmamistir.

Otoklav Sterilizasyon Parametresi

Déngl On Vakum
Sicaklik 132°C (270°F)
Maruz Birakma Sdresi 4 dakika
Minimum Kurutma Sdresi 30 dakika
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli
IN-8823-AE *IN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742

*Summit Medlical tarafindan YALNIZCA 132°C’de (270°F) calisan On Vakumlu
Buhar sterilizatérilerinde 4 dakikalik maruz kalma sdresiyle kullaniimasi
onaylanmistir. iceridin, sterilizasyon kabinin planlanan yik istemlerini
asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina basvurun.

4 Dakikalik ®n Vakumlu Buhar Sterilizasyonu Déngiisili i¢in Liimen istemleri
Summit Kaset Modeli Minimum i¢ Cap Maksimum Liimen Sayisi
Uzunluk

IN-8823-CF 3mm 400mm 4

IN-8823-CF 3mm 200mm 2

IN-2880 Tmm 76mm 2

IN-2880 3mm 177mm 1

IN-6105 5mm 241mm 1

IN-2681 Tmm 65mm 1

IN-2681 3mm 200mm 1

IN-7823 Tmm 400mm 17

4 Dakikalik Buhar, Genesis™ Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik hizmeti
saglayicisi tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek
ve korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri,
iclerindeki tibbi cihazlarin, 6n vakumlu buhar sterilizasyon déngusu
sirasinda sterilize edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir.
InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak pazarlanan
bir Genesis rijit kapla birlikte kullanilmaya yéneliktir. InstruSafe
Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak
sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A'da
verilmistir.

4 Dakikalik ©n Vakumlu Buhar Sterilizasyonu Ddngiisii i¢in Liimen istemleri
Summit Kaset Modeli Minimum i¢ Cap MS:::T:':“ 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
Smm 400mm 1

8 Dakika Buhar ve Etilen Oksit (EO), Sargi ve Genesis™
Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik hizmeti
saglayicisi tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari
dlzenlemekte ve korumakta kullanilir. InstruSafe Sistemi kasetleri,
iclerindeki tibbi cihazlarin On Vakumlu buhar veya etilen oksit
sterilizasyon doénguleri sirasinda sterilize edilmesine izin verecek
sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Sistemi kasetleri, merkezi

yasal olarak pazarlanan bir sargi veya Genesis rijit kapla birlikte
kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Sistemi kasetleri, sterilligi kendi
kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir.

Sterilizasyon yontemleri ve konfigUrasyonlari

132°C Buharda 8 Dakika On Kosullama

140 dikisli dokuma sargi 10 dakika kurutma suresi

Dokusuz sargi (Kimberly Clark) 50 dakika kurutma suresi

Genesis Kap (kullanilacak filtre

kagidi icin Tablo T’e basvurun) 30 dakika kurutma stresi

Etilen Oksit (EO)

= %70 %15 bagdil Nemle, 55°C (131°F) 1 saat 6n kosullama
= 55°C (131°F) 2 saat maruz kalma
= 12 saat havalandirma

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"

Genesis Rijit Kap kullanirken, V. Mueller Genesis Sterilizatér Kabi
sisteminin Kullanici Kilavuzuna bakin.



KULLANIM AMACLARI (devami)

STERRAD® 100S ve STERRAD® TOONX® Standard
Doéngiileri, Sargl ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik hizmeti
saglayicisi tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari
dlzenlemek ve korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma
Sistemi kasetleri, iclerindeki tibbi cihazlarin Sterrad 100S Standard
ve Sterrad TOONX Standard sterilizasyon déngUsuU sirasinda
sterilize edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir. InstruSafe
Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak pazarlanan sargi veya
Aesculap rijit kapla birlikte kullanilmaya yo6neliktir. InstruSafe Alet
Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak
sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A'da
sunulmaktadir.

Asagidaki sterilizasyon tepsileri, karsilarindaki rijit kaplarla birlikte
onaylanmistir:

STERRAD 100S Standard Dongiisii

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard Dongiisii

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440

*Summit Medlical tarafindan YALNIZCA STERRAD 100S Standard
D6nglsi ve STERRAD T100NX Standard Déngdstinde kullanilimak (zere
onaylanmstir. Iceridin, sterilizasyon kabinin planlanan yiik istemlerini
asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina basvurun.

STERRAD 100S Standard ve STERRAD 100NX Standard Déngiisii i¢in Liimen
istemleri

3 mm i¢ ¢cap x 400 mm uzunluga sahip 4

adet paslanmaz celik liimen IN-2681 hari¢ olmak Utzere, uygun

boyuttaki tim modeller Ek A'da

3 mm i¢c ¢ap x 200 mm uzunluga sahip 2 Iistelenmistir
adet paslanmaz ¢elik [imen ’
3 mm i¢ cap x 200 mm uzunluga sahip 1
adet paslanmaz ¢elik limen

IN-2681

Tmm i¢ ¢cap x 65 mm uzunluga sahip 1
adet paslanmaz ¢elik [Gmen
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STERRAD® NX® Standard Déngii, Sargi ve Aesculap®
Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik hizmeti
saglayicisi tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek
ve korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri,
iclerindeki tibbi cihazlarin bir Sterrad NX Standard Sterilizasyon
DongUsl sirasinda sterilize edilmesine izin verecek sekilde
tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak
pazarlanan bir sargl veya Aesculap rijit kapla birlikte kullaniimaya
yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi
kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin
tam listesi Ek A'da verilmistir.

Sterilizasyon Yontemleri ve konfiglrasyonlari - Sterrad NX Standard
Sterilizasyon DéngusU

STERRAD NX Standard Sterilizasyon Déngiisii icin Liimen istemleri
. . . : Maksimum .
Summit Kaset Modeli Minimum I¢ Cap Uzunluk Liimen Sayisi

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

Not: Havalandirma/hacim hesabina dayanan en k&t durum onaylanmis
yuakd, IN-2681 tepsisidir.

STERRAD® 100NX® Express Dongii, Sargi

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik hizmeti
saglayicisi tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek
ve korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri,
iclerindeki tibbi cihazlarin bir Sterrad® TOONX Express D6ngUsu
sirasinda sterilize edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir.
InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak pazarlanan

bir sargiyla birlikte kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma
Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde
tasarlanmamistir. InstruSafe Alet Koruma Sisteminin, Sterrad® T00NX
Express Déngisul igin bir [Gmen istemi yoktur.



KULLANIM AMACLARI (devami)

STERRAD® 100NX® Flex Sterilizasyon Dongilisii, Sargi
ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik hizmeti
saglayicisi tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek
ve korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri,
iclerindeki tibbi cihazlarin bir Sterrad TOONX Flex Sterilizasyon
DongUsU sirasinda sterilize edilmesine izin verecek sekilde
tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak
pazarlanan bir sargi veya Aesculap rijit kapla birlikte kullaniimaya
yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi
kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin
tam listesi Ek A’da verilmistir.

STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon Déngiisii

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli

IN-O000 *JM440

*JM440

IN-6105

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon
Dénglistinde kullanilmak (zere onaylanmistir. icerigin, sterilizasyon kabinin
planlanan ylk istemlerini asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina
basvurun.

STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon Dongiisii i¢in Liimen istemleri

Summit K_aset Minimum i¢ Cap Maksimum Liimen Sargi/Rijit
Modeli Uzunluk Sayisi Kap
IN-O000 Tmm 850mm 1 Sarg! + Rijit Kap
IN-8823 Tmm 850mm 1 Sargl + Rijit Kap

IN-7344 Tmm 850mm 1 Sargi
IN-6105 4mm 235mm 1 Sargl + Rijit Kap

Havalandirma/hacim hesabina dayanan en k&t durum onaylanmis yikd,
IN-0000 tepsisidir.

Not: IN-O000 tepsisi, yalnizca test amaclidlir.
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AMSCOP® V-PROP® Diisiik Sicaklik Sterilizasyon
Déngiileri, Kap ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik hizmeti
saglayicisi tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek
ve korumak icin kullanilir. Instru-Safe Alet Koruma Sistemi kasetleri,
Amsco V-PRO Duslk Sicaklik Sterilizasyon D6nguleri sirasinda
icindeki tibbi cihazlarin sterilizasyonuna olanak tanimak Gzere
tasarlanmistir. Instru-Safe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak
pazarlanan bir sargl veya Aesculap rijit kapla birlikte kullaniimaya
yoneliktir. 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

Sterilizator Standard Doéngii Limen D6n- Limensiz D6ngl
glisii
V-PRO 1 X YOK YOK
V-PRO 1PLUS YOK X X
V-PRO maX YOK X X
V-PRO maX 2 YOK X X

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA AMSCO V-PRO Ddustik Sicaklikta
Sterilizasyon Sistemlerinde kullaniimak (zere onaylanmistir. Aesculap kabi
bir steril bariyer olarak kullanirken, yik (Summit tepsi ve icindekiler), kap
agirhiginin veya ylk tdrindn ylk istemlerini asmamalidir.

Onaylanan alet liimen boyutlarindan bazilari:

Summit Kaset Modeli Minimum i¢ Cap MSﬁ:r:km Liimen Sayisi
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

Not: Havalandirma/hacim hesabina dayanan en kéti durum onaylanmis yikd,
IN-2681 tepsisidir.




DEPOLAMA

Sarilmis veya kaplara konmus olan terminal olarak steril tepsileri,
depolama rafina yatay pozisyonda yerlestirin. Raf 6&mrU bilgileri icin
sargl veya kap Ureticisine danisin.

BERTARAF

Alet Sterilizasyon/Koruma Tepsilerinin kullanimdan énceki
muayeneden gegememesi veya baska bir sekilde artik kullanim
amacina uygun olmadigina karar verilmesi durumunda, cihazlar yerel
protokol uyarinca bertaraf edilmelidir. Bertaraf yéntemi, bertaraf
ihtiyaci belirlendiginde capraz kontaminasyon ve enfeksiyon
potansiyeli risklerine baglh olacaktir.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikmis herhangi bir ciddi olay, Ureticiye
ve FDA'ya/kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

GARANTI

ALET STERILIiZASYON/KORUMA TEPSILERI iCiN SINIRLI
GARANTI.

iSBU SINIRLI GARANTI VE BURADA SUNULAN ¢OZUM YOLU
MUNHASIRDIR; DIGER TUM ACIK GARANTILERIN YERINE GECER
VE BURADA BELIRTILMEDIGI SURECE, BASKA HERHANGI BIR

KISl VEYA FIRMA TARAFINDAN YAPILAN TUM BEYAN VEYA
TAAHHUT GECERSIZDIR. TICARETE ELVERISLILIGE VEYA

BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGA ILISKIN ZIMNI GARANTILERIN
SURESI, ACIK SINIRLI GARANTININ SURESI KADAR OLACAKTIR.
NE SUMMIT MEDICAL NE DE BAGLI KURULUSLARI; GARANTI
IHLALINDEN VEYA BASKA HERHANGI BIR HUKUKI TEORIDEN
KAYNAKLANIP KAYNAKLANMADIGINA BAKILMAKSIZIN, TEPSININ
KULLANIMINDAN VEYA KULLANILAMAMASINDAN DOGAN HICBIR
ARIZI, DOLAYLI VEYA OZEL KAYIP VEYA ZARARDAN SORUMLU
TUTULAMAZ.

isbu Sinirl Garanti size belirli yasal haklar vermektedir ve Eyaletten
Eyalete degisebilen baska haklariniz da bulunabilir.

Bazi eyaletler, zimni garantinin sUresine iliskin sinirlamalara ya da
arizi veya dolayli zararlarin hari¢ tutulmasina veya sinirlandiriimasina
izin vermemektedir; bu nedenle yukaridaki sinirlama veya istisnalar
sizin icin gecerli olmayabilir.

Kapsanan Hususlar. Summit Medical, isbu Sinirli Garanti ile birlikte
sunulan tepsinin Uretici spesifikasyonlarina uygun oldugunu; iscilik
ve malzeme kusuru icermedidini, orijinal satin alim tarihinden
itibaren 12 ay sureyle orijinal alicitya garanti eder. Orijinal alicinin
tepsiyi baska bir tarafa devretmesi durumunda, bu Sinirli Garanti,
Gruntn devredildigi tarafca uygulanamaz/gecerli kilinamaz.

Sorunlari Diizeltmek icin Yapacaklarimiz. Tepsinizin bu stre
zarfinda kusurlu oldugunun anlasiimasi durumunda; Summit
Medical'l veya yetkili bir Summit Medical distribUtérint ya da
bayisini bilgilendirmeniz gerekmektedir. Summit Medical’in veya
temsilcilerinin, Summit Medical'in uygun gérdligu arastirmayi,
incelemeyi ve testleri yapmasina izin vermelisiniz ve istenmesi
halinde GrlnU, asagida belirtilen adresteki fabrikaya iade
etmelisiniz. Summit Medical’in isbu Sinirl Garanti kapsamindaki
yegane sorumlulugu, kendi tercihine bagh olarak, kusurlu Grinu
veya UrUnleri parga veya iscilik Gcreti almadan onarmak veya
degistirmektir. Garanti hizmeti icin tepsi Grandnidzdn sunulmasi
sirasinda olusacak posta, sigorta veya nakliye masraflari sizin
sorumlulugunuzdadir.

Kapsam Disi Hususlar. isbu Sinirli Garanti, Griintin diizgln
kullanilmasina ve bakiminin dizgUn yapilmasina baghdir; uygunsuz
sevk edilmis veya yanlis kullaniimis, kétGye kullanilmis, ihmal edilmis
ya da bakimi, temizligi veya depolanmasi dlizgln yapilmamis veya
Summit Medical veya Summit Medical’in yetkili distribGtor veya
bayileri disinda servis gérmus veya Summit Medical'in agik onay!i
olmadan modifiye edilmis Urlnleri kapsamaz. Kullanici kilavuzundaki
talimatlarin izlenmemesi, GrGintn uygunsuz kullanimi veya uygunsuz
bakimi olarak kabul edilebilir ve bu durumda isbu Sinirli Garanti
gecersiz olur. Isbu Garanti, normal yipranmay! veya yedek parcalari
kapsamaz.

Bu garantiyle ilgili sorulariniz veya talepleriniz varsa, distribttorle
iletisime gecin:

Avrupa ve Dunyanin Geri Kalani
Satis, Hizmet ve Tasarim Merkezi
BK Medical

Mileparken 34

2730 Herlev Denmark

Tel: +45 4452 8100

Faks: +45 4452 8199
bkmedical.com

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
bkmedical.com

Kuzey Amerika

Satis ve Servis:

BK Medical

8 Centennial Drive
Peabody, MA 01960 USA
Tel: +1 978 326 1300
Faks: +1 978 326 1399
bkmedical.com

Asya Satis ve Servis:

BK Medical Technology

Shanghai Co., Ltd.

Room 602, Building 2, No. 1, Alley 777
Wanrong Road, Jingan Distict,
Shanghai, China 20072

Tel: +86 21 3603 6378

bkmedical.com

BK Medical Aps, Mileparken 34, 2730 Herlev Denmark
Tel: +45 4452 8100 Faks: +45 4452 8199




EK A

BK Uzunluk (") | Genislik (") Boy (") |Uzunluk (mm)|Genislik (mm)| Boy (mm) Poun:%;l!lls'(inden Kg éigl:;:Lkden M;'::'trl'::m
UA2431 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2432 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2433 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2434 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2435 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2436 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2437 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2438 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 6 2,7 1
UA2439 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2441 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2442 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2443 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2444 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2445 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2446 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2447 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2448 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2449 237/8 95/8 23/8 606 244 60 6 2,7 1
UA2462 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 4,5 2,0 1
UA2500 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2501 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2502 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2503 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2504 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2505 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2506 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2507 24 7/8 131/2 23/8 632 343 60 9 4,1 1
UA2508 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2509 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2510 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2511 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2512 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2513 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2514 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2515 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2516 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
UA2517 19 5/8 95/8 23/8 498 244 60 7 3,2 1
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Przestroga / Opgelet / Uzmanibu / Advarsel / Forsiktighetsatgard / Oprez / Mpoooyr / Figyelem! / Démesio / Dikkat

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / #I&5T / Producent / Valmistaja / Vyrobce / Mpoussoguten / Proizvajalec /
Vyrobca / Tootja / Producator / Producent / Fabrikant / Razotajs / Produsent / Tillverkare / Proizvoda¢ / KataokeuaoTrg / Gyartd / Gamintojas / Uretici

Country of manufacture (Made in the US) / Pays de fabrication (Fabriqué aux Etats-Unis) / Herstellungsland (Hergestellt in den USA) / Pais de fabricacién
(Hecho en EE. UU.) / Paese di produzione (fabbricato negli Stati Uniti) / Pais de fabricacdo (Feito nos Estados Unidos) / SU&E CKEZ) / Fremstillingsland
(fremstillet i USA) / Valmistusmaa (valmistettu Yhdysvalloissa) / Zemé vyroby (vyrobeno v USA) / CtpaHa npoussoguten (Mpoussegero 8 CALL) / Drzava
proizvajalca (izdelano v ZDA) / Krajina vyroby (vyrobené v USA) / Valmistajariik (valmistatud USAs) / Tara de fabricatie (fabricat in SUA) / Kraj produkcji
(Wyprodukowano w USA) / Land van vervaardiging (gemaakt in de Verenigde Staten) / RaZzotajvalsts (Razots ASV) / Produksjonsland (produsert i USA) /
Tillverkningsland (Tillverkade i USA) / Zemlja proizvodaca (proizvedeno u SAD-u) / Xwpa kataokeung (Kataokeuaopévo oTtig HMA) / A gyartd orszéga (Made in the
US) / Pagaminimo 3alis (pagaminta JAV) / Uretildigi tlke (ABD Mali)

Do not use if package it damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / No utilizar si el paquete esta
dafiado / Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato / N&o use se a embalagem estiver danificada / #REAHIEL T\ BIBEEXERL A\ L / Ma ikke
bruges, hvis emballagen er beskadiget / Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut / Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / [a He ce usnonasa, ako onakoskata e
noepeaeHa / Ne uporabljajte, Ce je paket poskodovan / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Mitte kasutada, kui pakend on viga saanud / A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat. / Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Nelietot, ja iepakojums ir bojats /
Ikke bruk hvis pakningen er skadet / Far inte anvéandas om férpackningen &r skadad / Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena / Mnv xpnoIPOTIOIEITE QV N
ouokeuaoia gival kateaTpappévn / Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt / Nenaudokite, jei pakuoté pazZeista / Paket hasarliysa kullanmayin

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo médico / Dispositivo medico / Dispositivo Médico / EEHES / Medicinsk udstyr /
Laakintalaite / Zdravotnicky prostfedek / MeauumHcko nanenve / Medicinska naprava / Zdravotnicka pomécka / Meditsiiniseade / Dispozitiv medical /
Wyréb medyczny / Medisch hulpmiddel / Mediciniska ierice / Medisinsk utstyr / Medicinteknisk produkt / Medicinski uredaj / latpikr} cuokeur /
Orvostechnikai eszkdz / Medicinos prietaisas / Tibbi cihaz
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Unique device identifier / Identifiant unique du dispositif (UDI) / Eindeutige Gerdtekennung / Identificador Unico del dispositivo / ID univoco del dispositivo /
Identificador Unico de Dispositivo / #88EE:HFIF / Unikt enheds-ID / Yksiléllinen laitetunniste / Jedine¢ny identifikator zafizeni / Yaukanen ugeHtudmkarop Ha
napenveto / Edinstven identifikator naprave / Jedineény identifikator zariadenia / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus / Identificator unic al dispozitivului /
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu / Unieke apparaat-id / lerices unikalais identifikators / UDI (Unique Device Identifier) / Unik enhetsidentifierare /
Jedinstveni identifikator uredaja / Movadiké avayvwpioTikd ouokeurig / Egyedi eszkdzazonositd / Unikalus prietaiso identifikatorius / Benzersiz cihaz kimligi
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Authorized representative in the Euronpean Community / European Union / Représentant autorisé établi au sein de la Communauté européenne/I'Union
européenne / Bevollmachtigte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft / Européaischen Union / Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Union Europea / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea / Representante Autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia /
RN FEREIR/ERIES OBEIEZEZE / Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab/Den Europaeiske Union / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa /
Euroopan unionissa / Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii / YnbnHomolleH npeactasuten B Esponeiickara obwHocT / EBponeiickus cbios /
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji / Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej Unii /  Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/Euroopa Liidus / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana / Upowazniony przedstawiciel we Wspadlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej / Officiéle vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba /
Autorisert representant i Det europeiske felleskapet / EU / Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen/

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji / Eykekpipévog avTimpoowTog atnv Eupwraikr KoivornTa / Eupwraikn Evwon / Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai Kézdsségben/Eurdpai Unidban / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje / Avrupa Toplulugu’ndaki / Avrupa Birligi'ndeki Yetkili
Temsilci

Authorized representative in Switzerland / Représentant autorisé en Suisse / Bevollméchtigte Vertretung in der Schweiz / Representante autorizado en Suiza /
Rappresentante autorizzato in Svizzera / Representante autorizado na Suica / A4 X DIEFXIESE / Autoriseret repraesentant i Schweiz / Valtuutettu edustaja
Sveitsissé / Autorizovany zastupce ve Svycarsku / YnbnHomolueH npeactasuten B Lseiinapus / Pooblaséen predstavnik v Svici / Autorizovany zéstupca vo Svajciarsku
/ Volitatud esindaja Sve|t5|s / Reprezentant autorizat in Elvetia / Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii /Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

/ Pilnvarotais parstavis Sveicé / Autorisert representant i Sveits / Auktoriserad representant i Schweiz / Predstavnik u $vicarskoj / ouyyeviig uTToBuUpeoEIBIoNoS /
Hivatalos képviselé Svajcban / |galiotasis atstovas Sveicarijoje / isvicre’deki yetkili temsilci

Importer / Importateur / Importniederlassung / Importador / Importatore / Importador / BIAZEZE / Importer / Maahantuoja / Importér / Brocuten / Uvoznik /
Dovozca / Importija / Distribuitor / Importer / Importeur / Importétajs / Importar / Importér / Uvoznik / Aktivodoyikr) EToiuétnTa ‘ExTaktng Avdykng / Importér /
Importuotojas / ithalatci
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Distributor / Distributeur / Vertriebsniederlassung / Distribuidor / Distributore / Distribuidor / BR5G5&# / Distributer / Jakelija / Distributor / Quctpubytop /
Distributer / Distributor / Edasimiutja / Distribuitor / Dystrybutor / Verdeler / Izplatitajs / Distributer / Distributér / Distributer /Aiavopéag / Forgalmazo /
Platintojas / Distribttor

Not made with natural rubber latex. / Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. / Ohne Naturkautschuklatex hergestellt. / No hecho con latex de caucho natural. /

Non fabbricato con lattice di gomma naturale. / Nao fabricado com latex de borracha natural. / KAT LT T v 9 AETEH Y FHA. [/ Ikke fremstillet med naturgummilatex /

Ei sisalla luonnonkumilateksia. / PFi vyrobé nebyl pouzit pfirodni kau€ukovy latex. / He cbabpka ectectseH kayvykos natekc. / Ni izdelano iz naravne gume iz lateksa. /

Nie je vyrobené z prirodného latexu. / Pole valmistatud loodusliku kummilateksiga. / Nu este fabricat din latex de cauciuc natural. / Nie jest wykonana z naturalnego lateksu gumowego.
/ Niet gemaakt met natuurlijk rubber latex. / Nesatur dabiga kaucuka lateksu. / Ikke laget med naturgummilateks. / Ej tillverkad med latex naturgummi. / Nije proizveden od
prirodnog gumenog lateksa. / Agv KAaTAOKEUAZETAI e TN XPoN @UOIkoU AdTeE. / Nem természetes gumibol készult. / Pagaminta nenaudojant gamtinio kauciuko latekso / Dogal kauguk
lateksten yapilmamistir.
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InstruSafe is a registered trademark of Summit Medical, LLC. Genesis is a trademark of CareFusion Corporation and Aesculap is a registered

trademark of B. Braun Company. All rights reserved.

InstruSafe est une marque déposée de Summit Medical, LLC. Genesis est une marque commerciale de CareFusion Corporation et Aesculap est une

marque commerciale déposée de B. Braun Company. Tous droits réservés.

InstruSafe ist eine eingetragene Marke von Summit Medical, LLC. Genesis ist eine Marke von CareFusion Corporation und Aesculap ist eine

eingetragene Marke der B. Braun AG. Alle Rechte vorbehalten.

InstruSafe es una marca comercial registrada de Summit Medical, LLC. Genesis es una marca de CareFusion Corporation y Aesculap es una marca

registrada de B. Braun Company. Todos los derechos reservados.

InstruSafe € un marchio registrato di Summit Medical, LLC. Genesis &€ un marchio commerciale di CareFusion Corporation ed Aesculap € un marchio

commerciale registrato di B. Braun Company. Tutti i diritti riservati.

InstruSafe é uma marca registrada da Summit Medical, LLC. Genesis € uma marca comercial da CareFusion Corporation e Aesculap € uma marca

registrada da B. Braun Company. Todos os direitos reservados.

Iéstr{t’;ge%\ Summit Medical, LLCOZFEIIE T, GenesislECareFusion CorporationDEETH Y. Aesculapl&B. Braun Company DEEFEIIET S,
=R,

InstruSafe er et registreret varemaerke tilharende Summit Medical, LCC. Genesis er et varemaerke tilhgrende CareFusion Corporation, og Aesculap er

et registreret varemeerke tilhgrende B. Braun Company. Alle rettigheder forbeholdes.

InstruSafe® on Summit Medical LLC:n rekisteroity tavaramerkki. Genesis on CareFusion Corporationin tavaramerkki ja Aesculap on B. Braun

Companyn rekisterdity tavaramerkki. Kaikki oikeudet pidatetaan.

InstruSafe je registrovana obchodni znacka spolec¢nosti Summit Medical, LLC. Genesis je ochrannd zndmka spolec¢nosti CareFusion Corporation a

Aesculap je registrovand ochrannd zndmka spole¢nosti B. Braun Company. VSechna prava vyhrazena.

InstruSafe e pernctpupaHa Tbproecka mapka Ha Summit Medical, LLC. Genesis e Tbprocka Mmapka Ha CareFusion Corporation, a Aesculap e pernctpupana

TbproBcka mapka Ha B. Braun Company. Bcuuku npasa 3anaseHu.

InstruSafe je registrirana blagovna znamka podjetja Summit Medical, LLC. Genesis je blagovna znamka podjetja CareFusion Corporation; Aesculap je

registrirana blagovna znamka podjetja B. Braun. Vse pravice pridrzane.

InstruSafe je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Summit Medical, LLC. Genesis je ochranna zndmka spoloc¢nosti CareFusion Corporation a

Aesculap je registrovand ochrannd znamka spolo¢nosti B. Braun Company. VSetky prava vyhradené.

InstruSafe on ettevotte Summit Medical, LLC registreeritud kaubamark. Genesis on CareFusion Corporationi kaubamark ja Aesculap on B. Braun

Company registreeritud kaubamark. Kdik digused kaitstud.

InstruSafe este o marca inregistrata a Summit Medical, LLC. Genesis este o marca inregistrata a Corporatiei CareFusion, iar Aesculap este o marca

inregistrata a Companiei B. Braun. Toate drepturile rezervate.

InstruSafe jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Summit Medical, LLC. Genesis jest znakiem handlowym CareFusion Corporation, a Aesculap

jest zarejestrowanym znakiem handlowym B. Braun Company. Wszelkie prawa zastrzezone.

InstruSafe is een geregistreerd handelsmerk van Summit Medical, LLC. Genesis is een handelsmerk van CareFusion Corporation en Aesculap is een

geregistreerd handelsmerk van B. Braun Company. Alle rechten voorbehouden.

InstruSafe ir uznémuma Summit Medical, LLC. registréta pre¢zime. Genesis ir CareFusion Corporation prec¢u zime, un Aesculap ir registréta B. Braun

Company prec¢u zime. Visas tiesibas paturétas.

InstruSafe er et registrert varemerke av Summit Medical. Genesis er et varemerke til CareFusion Corporation og Aesculap er et registrert varemerke

til B. Braun Company. Alle rettigheter forbeholdt.

InstruSafe ar ett registrerat varumarke som tillhér Summit Medical, LLC. Genesis ar ett varumarke som tillnér CareFusion Corporation och Aesculap

ar ett registrerat varumarke hos B. Braun Company. Alla rattigheter férbehallna.

InstruSafe je registrirani trgovacki znak tvrtke Summit Medical. Genesis je zastitni znak tvrtke CareFusion Corporation, a Aesculap je registrirani

zastitni znak tvrtke B. Braun. Sva prava pridrzana.

To InstruSafe eival orjpa katatedév TNG Summit Medical, LLC. To Genesis gival epyropiké afjpa 1ng CareFusion Corporation kai To Aesculap gival orfpa

katateBév TG B. Braun Company. Me Tnv em@uAagn 6Awv Twv SIKAIWUATWY.

Az InstruSafe a Summit Medical, LLC. bejegyzett védjegye. A ,,Genesis” a CareFusion Corporation vallalat védjegye, az Aesculap a B. Braun vallalat

bejegyzett védjegye. Minden jog fenntartva.

LInstruSafe” yra registruotasis bendrovés ,Summit Medical, LLC“ prekiy zenklas. ,,Genesis” yra ,CareFusion Corporation” prekés Zenklas, o ,,Aesculap

yra registruotasis ,,B. Braun Company" prekés zenklas. Visos teisés saugomos.

InstruSafe, Summit Medical, LLC firmasinin bir tescilli ticari markasidir. Genesis, CareFusion Corporation’in bir ticari markasidir; Aesculap, B. Braun

Company’nin bir tescilli ticari markasidir. Tum haklari sakhdir. IFU-25995 | RevM | January 2026
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