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

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

READ THIS SECTION BEFORE PLACING PRODUCT INTO SERVICE

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE SUMMARY
The IUUS Probe Reprocessing Tray OM-1000-GS (Instrument Protection System) is intended to contain and protect the Sonata®
Intrauterine Ultrasound (IUUS) Probe model IUSP-002 during transport, sterilization, and storage. The IUUS Probe Reprocessing Tray is
used to organize and protect IUUS Probes that are sterilized by a healthcare provider. The I[UUS Probe Reprocessing Tray is intended to
allow sterilization of the enclosed 1UUS Probe model IUSP-002 during these sterilization cycles:

= STERRAD® TOONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1¢ V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and V-PRO maX 2

The IUUS Probe Reprocessing Tray is intended to be used in conjunction with a legally marketed wrap. The IUUS Probe Reprocessing
Tray is not intended on its own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

DEVICE DESCRIPTION

IUUS Probe Reprocessing Trays manufactured by Summit Medical are used to enclose and hold the Sonata® IUUS Probe model IUSP-
002 in an organized manner during the sterilization process and subsequent storage and transportation. The tray does not have

direct patient contact. The tray by itself does not maintain sterility. The tray has a rectangular base with latchable cover. The tray has
perforations to allow sterilant penetration. The tray contains silicone inserts in the base and/or cover to hold, organize, and protect the
IUUS Probe within the tray during the sterilization process and subsequent storage and transportation.

INTENDED USER
The IUUS Probe Reprocessing Tray is intended to be used by healthcare professionals in the operating room and sterile processing
department for transportation, sterilization, and storage of the Sonata® IUUS Probe model IUSP-002.

LIMITATION ON PROCESSING
1. The end of useful life on the IUUS Probe Reprocessing Tray 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. See Table 2 for sterilization methods and configurations.
3. DO NOT OVERLOAD Systems or components.
4. DO NOT OVERLOAD individual Hold-Its® slots. Load only one instrument per Hold-Its® slot.

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

6. The total weight of the system (e.g. tray, and instrument load) must not exceed 25 pounds (11.34 kg).
7. The Sonata® IUUS Probe should be prepared and sterilized according to the IUUS Probe manufacturer’s instructions.

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




WARNINGS
= Do not use if package is damaged or unintentionally opened prior to use.

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

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

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

CLEANING

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

DO NOT use scouring pads or abrasive cleaners. DO NOT store tray in liquid.

NOTE: These cleaning methods and cycles are validated for the tray ONLY. Refer to the Sonata® IUUS Probe
Instructions for Use (REF-003, IUSP-002 Manual) for validated cleaning methods for the IUSP-002 IUUS Probe in
the tray OM-1000-GS.

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

B. Remove all visible soil and contaminates using a soft bristle brush. The entire 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.

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

2
A
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 Protection Systems have been validated for the automatic wash system cycle listed in Table 1. Qualification of specific
parameters will need to be conducted by the processor.

Table 1 Note: After completion of an automatic wash cycle, visually inspect the
System (tray and accessories) for any remaining visible soil.
CYCLE WATER TEMPERATURE CLEANING PROCESS All visible soil must be removed by hand cleaning, brushing, ultrasonic,

or additional automatic cycles prior to sending to sterilization.

Re-Circulation Time:

Pre-Wash 1 & 2 Cold Tap Water 2 Minutes

Soaking Time:

Enzyme Wash Hot Tap Water 4 Minutes

o o Re-Circulation Time:
Wash 1 Heated at 150°F (65.5°C) 15 Minutes
Rinse 1& 2 Hot Tap Water Re-Circulation Time:

5 Minutes

DISINFECTION
Systems are intended to be terminally sterilized.

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

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




STERILIZATION

See Table 2 for typical sterilization parameters that have been qualified for the sterilization of Sonata IUUS Probe Reprocessing Tray.

NOTE: These sterilization methods and cycles are validated for the tray ONLY. Refer to the Sonata® IUUS Probe
Instructions for Use (REF-003, IUSP-002 Manual) for validated sterilization methods for the IUSP-002 IUUS Probe
in the tray OM-1000-GS.

Table 2.
STERILIZATION METHOD FOR TRAY CYCLE (times)
STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, Non-Lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Non-Lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, Non-Lumen

Summit Medical has validated the following sterilization methods:
= The STERRAD 100S Standard sterilization cycle in legally marketed wrap cleared by the FDA.
= The STERRAD 100NX Standard sterilization cycle in legally marketed wrap cleared by the FDA.
= The STERRAD T00NX Express sterilization cycle in legally marketed wrap cleared by the FDA.
= The STERRAD 100NX Flex sterilization cycle in legally marketed wrap cleared by the FDA.
= The STERRAD NX Standard sterilization cycle in legally marketed wrap cleared by the FDA.
= The STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX and V-PRO maX 2 sterilization cycles in legally marketed wrap cleared by the FDA.

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.

Ensure IUUS Probe Reprocessing Tray and enclosed instrument are completely dry before STERRAD or STERIS V-PRO sterilization.




INDICATIONS FOR USE
STERILIZATION OF IUUS PROBE IS ONLY VALIDATED FOR WRAP, STERRAD 100NX AND V-PRO CYCLES

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard Cycles, Wrap

InstruSafe® Instrument Protection System trays are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a healthcare
provider. InstruSafe Instrument Protection System trays are intended to allow sterilization of the enclosed medical devices during a Sterrad
100S Standard and Sterrad T00NX Standard sterilization cycles. The InstruSafe Instrument Protection System trays are intended to be used

in conjunction with legally marketed wrap. The InstruSafe Instrument Protection System trays are not intended on their own to maintain
sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

*Validated by Summit Medical for use in STERRAD 100S Standard Cycle and STERRAD TOONX Standard Cycle ONLY.

AMSCO® V-PRO® Low Temperature Sterilization Cycles, Wrap

InstruSafe® Instrument Protection System trays are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System trays are intended to allow sterilization of the enclosed medical devices
during Amsco V-PRO Low Temperature Sterilization Cycles. The InstruSafe Instrument Protection System trays are intended to be
used in conjunction with a legally marketed wrap. The InstruSafe Instrument Protection System trays 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
V-PRO maX N/A X
V-PRO maX 2 N/A X

*Validated by Summit Medical for use in AMSCO V-PRO Low
Temperature Sterilization Systems ONLY.

STORAGE

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

DISPOSAL

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

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the FDA/competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.




WARRANTY

LIMITED WARRANTY FOR SUMMIT MEDICAL INSTRUMENT PROTECTION SYSTEM.

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

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

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

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

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

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

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

PHONE: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com




Les instructions fournies dans ce document ont été validées par le fabricant du dispositif comme étant
adéquates pour le reconditionnement des dispositifs médicaux réutilisables.

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

LIRE CETTE SECTION AVANT DE METTRE LE PRODUIT EN SERVICE

UTILISATION PREVUE/RECOMMANDATIONS D'UTILISATION - RESUME
Le plateau de reconditionnement de sonde IUUS OM-1000-GS (systéme de protection des instruments) est destiné a contenir et a
protéger la sonde échographique intra-utérine Sonata® (IUUS) modeéle IUSP-002 pendant son transport, sa stérilisation et son stockage.
Le plateau de reconditionnement de sonde IUUS est utilisé pour organiser et protéger les sondes IUUS stérilisées par un prestataire
de soins de santé. Le plateau de reconditionnement de sonde IUUS est destiné a permettre la stérilisation du modéle de sonde IUUS
IUSP-002 qu’il contient pendant les cycles de stérilisation suivants :

= STERRAD® TOONX® Standard

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

Le plateau de reconditionnement de sonde IUUS est con¢u pour étre utilisé en combinaison avec un emballage légalement
commercialisé. Le plateau de reconditionnement de sonde IUUS n’est pas congu pour maintenir a lui seul la stérilité. La liste compléte
des modéles du dispositif est fournie a I'’Annexe A.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les plateaux de reconditionnement de sonde IUUS Probe fabriqués par Summit Medical sont des plateaux dans lesquels les dispositifs
Sonata® IUUS Probe modéle IUSP-002 sont rangés de facon organisée en vue de leur stérilisation, de leur stockage et de leur transport.

Le plateau n’est pas en contact direct avec le patient. Le plateau ne peut a lui seul maintenir la stérilité. Le plateau a une base rectangulaire
et un couvercle verrouillable. Il est perforé pour permettre la pénétration de I'agent stérilisant. Il contient des inserts en silicone dans la
base et/ou le couvercle pour maintenir, organiser et protéger la sonde IUUS pendant sa stérilisation, son stockage et son transport.

UTILISATEUR PREVU
Le plateau de reconditionnement de sonde IUUS est destiné a étre utilisé 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 Sonata® IUUS Probe modeéle IUSP-002.

LIMITES DE TRAITEMENT

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

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

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

6. Le poids total du systéme (par ex. boite, plateau et instruments chargés) ne doit pas dépasser 11,34 kg (25 livres).
7. Le dispositif Sonata® IUUS Probe doit étre préparé et stérilisé conformément au mode d'emploi de son fabricant.

8. Il incombe au responsable du traitement de mettre en place des validations spécifiques pour le processus de stérilisation final
appliqué aux configurations d'instruments concernées par le processus de stérilisation.




AVERTISSEMENTS
= Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance avant I'utilisation.

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

PRECAUTIONS UNIVERSELLES

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

POINT D'UTILISATION

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

NETTOYAGE

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

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

NE PAS utiliser de tampon a récurer ou de nettoyants abrasifs. NE PAS stocker le plateau dans un liquide.

REMARQUE : Ces méthodes de nettoyage et ces cycles sont validés pour le plateau UNIQUEMENT.
Consulter le document Sonata® IUUS Probe Instructions for Use (REF-003, IUSP-002 Manual) pour obtenir
les méthodes de nettoyage validées pour la sonde IUUS IUSP-002 dans le plateau OM-1000-GS.

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 et particules visibles 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 et limiter les projections de détergent sur le
personnel.

C. Rincer minutieusement pendant 1 minute minimum a I'eau claire pour enlever tout le détergent. Voir les instructions de rincage sur
I"étiquette du détergent.

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

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

. Rincer pendant 2 minutes minimum a I'eau froide du robinet.
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. Inspecter le plateau pour vérifier I'élimination des particules. Répéter le cycle si nécessaire pour éliminer toute contamination visible

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

Tableau 1 Remarque : Une fois qu’un cycle de lavage automatique est terminé,
inspecter le systeme (plateau et accessoires) pour s'assurer
- PROCEDURE DE qu'il ne reste pas de souillures visibles.
CYCLE TEMPERATURE DE L’EAU NETTOYAGE Toutes les souillures visibles doivent étre enlevées par
nettoyage manuel, brossage, nettoyage aux ultrasons et
Temps de recirculation : cycles automatiques supplémentaires avant d'envoyer

Prélavages 1et 2 | Eau froide du robinet 2 minutes Je systéme & la stérilisation.

Lavage ) Eau chaude du robinet Tem_ps de trempage :

enzymatique 4 minutes

Lavage 1 Eau chauffée a 65,5 °C Temps de recirculation :
(150 °F) 15 minutes

Rincages 1et 2 Eau chaude du robinet Temps de recirculation :

5 minutes

DESINFECTION
Les systéemes doivent étre stérilisés a I'étape finale.

MAINTENANCE, INSPECTION ET TESTS
Les systemes 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
= | oquets cassés ou non fonctionnels
® |nserts en silicone manquants, déchirés ou coupés
= Pieds manquants ou endommagés




STERILISATION

Consulter le Tableau 2 pour les parameétres de stérilisation qui ont été validés pour la stérilisation du plateau de reconditionnement de
sonde Sonata IUUS Probe.

REMARQUE : Ces méthodes de stérilisation et ces cycles sont validés pour le plateau UNIQUEMENT.
Consulter le document Sonata® IUUS Probe Instructions for Use (REF-003, IUSP-002 Manual) pour obtenir
les méthodes de stérilisation validées pour la sonde IUUS IUSP-002 dans le plateau OM-1000-GS.

Tableau 2.
METHODE DE STERILISATION CYCLE (temps)
POUR PLATEAU
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 Lumiére, sans lumiére
STERIS AMSCO V-PRO maX Lumiére, sans lumiere
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumiére, sans lumiere

Summit Medical a validé les méthodes de stérilisation suivantes :
= | e cycle de stérilisation STERRAD 100S Standard dans un emballage légalement commercialisé autorisé par la FDA.
= | e cycle de stérilisation STERRAD T00NX Standard dans un emballage Iégalement commercialisé autorisé par la FDA.
n | e cycle de stérilisation STERRAD 1T00NX Express dans un emballage légalement commercialisé autorisé par la FDA.
= | e cycle de stérilisation STERRAD 100NX Flex dans un emballage légalement commercialisé autorisé par la FDA.
= | e cycle de stérilisation STERRAD NX Standard dans un emballage légalement commercialisé autorisé par la FDA.
m L es cycles de stérilisation STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX et V-PRO maX 2 dans un emballage Iégalement

commercialisé autorisés par la FDA.

Utiliser un accessoire autorisé par la FDA pour maintenir la stérilité.
Consulter le manuel d'instructions du stérilisateur pour s'assurer que les charges prévues sont compatibles avec le cycle de stérilisation prévu.

S’assurer que le plateau de reconditionnement de sonde IUUS et les instruments qu’il contient sont totalement secs avant d’appliquer
le cycle de stérilisation STERRAD ou STERIS V-PRO.




RECOMMANDATIONS D'UTILISATION
LA STERILISATION DE LA SONDE IUUS N’EST VALIDEE QUE POUR LES CYCLES STERRAD 100NX ET V-PRO DANS UN EMBALLAGE.

Cycles STERRAD® 100S Standard et STERRAD® 1T00NX® Standard, emballage

Les plateaux 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 plateaux du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la stérilisation des
dispositifs médicaux qu'ils contiennent durant les cycles de stérilisation STERRAD 100S Standard et STERRAD 100NX Standard. Les plateaux
du systéme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisés avec des emballages légalement commercialisés. Les plateaux du
systéme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent a eux seuls maintenir la stérilité. La liste compléte des modeéles du dispositif
est fournie a I'Annexe A.

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

Cycles de stérilisation a basse température AMSCO® V-PRO®, emballage

Les plateaux 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 plateaux du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la stérilisation des
dispositifs médicaux gu'ils contiennent durant les cycles de stérilisation a basse température AMSCO V-PRO. Les plateaux du systéme de
protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisés avec des emballages |également commercialisés. Les plateaux du systeme de
protection des instruments InstruSafe ne peuvent a eux seuls maintenir la stérilité. La liste compléte des modeles 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 1 PLUS S.O. X X
V-PRO maX S.O. X X
V-PRO maX 2 S.O. X X

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle de stérilisation
a basse température AMSCO V-PRO UNIQUEMENT.

STOCKAGE

Apres leur stérilisation sous emballage, les plateaux doivent étre rangés sur I'étagére de stockage en position horizontale.
Pour la durée de conservation, consulter le fabricant de I'emballage.

MISE AU REBUT

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

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES

Tqut incident grave lié & ce dispositif doit étre signalé au fabricant et & 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 LE SYSTEME DE PROTECTION DES INSTRUMENTS SUMMIT MEDICAL.

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 MARCHANDE OU D'ADAPTATION A UN EMPLOI 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 SYSTEME, QUE
CES PERTES OU DOMMAGES RESULTENT D'UNE VIOLATION DE LA GARANTIE OU DE TOUT AUTRE PRINCIPE LEGAL.

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

Ce qui est couvert. Summit Medical garantit a I'acheteur d'origine que le systéme couvert par 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 compter de la date
d'achat d'origine Si I'acheteur initial transfére le systéme 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 systéme 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 l'adresse ci-dessous. La seule obligation de Summit Medical dans le cadre de cette Garantie limitée est, a sa discrétion, la réparation
ou le remplacement du ou des produits défectueux, les pieces et la main-d'ceuvre étant gratuites. Les frais de port, d'assurance ou
d'expédition engagés lors de la présentation de votre systéme pour une réparation sous garantie sont a votre charge.

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

ou mal stockés, ou qui ont été réparés par un prestataire autre que Summit Medical ou un distributeur ou revendeur agréé de Summit
Medical, ou qui ont été modifiés sans I'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 l'usure normale ou les pieces de rechange.

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | Etats-Unis

www.instrusafe.com

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

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

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

VERWENDUNGSZWECK/BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG - UBERBLICK
Die Wiederaufbereitungsschale fur IUUS-Sonden OM-1000-GS (Instrumentenschutzsystem) dient zum Verstauen und Schutz
der Sonata® Intrauterine Ultrasound (IUUS) Sonde Modell IUSP-002 wahrend des Transports, der Sterilisierung und Lagerung.
Die Wiederaufbereitungsschale fur IUUS-Sonden dient zum organisierten Verstauen und Schitzen von IUUS-Sonden, die vom
medizinischem Fachpersonal sterilisiert werden. Die Wiederaufbereitungsschale fur IUUS-Sonden dient als Behalter zur Sterilisation
der IUUS-Sonde Modell IUSP-002 bei folgenden Sterilisationszyklen:

= STERRAD® TOONX® Standard

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

Die Wiederaufbereitungsschale fur IUUS-Sonden ist fur die Verwendung in Verbindung mit im Handel zugelassenen Sterilisationshullen
bestimmt. Die Wiederaufbereitungsschale fur IUUS-Sonden eignet sich bei alleiniger Verwendung nicht zur Aufrechterhaltung
der Sterilitat. Eine komplette Liste aller Gerdtemodelle ist in Anhang A aufgefthrt.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

In der Wiederaufbereitungsschale fur IUUS-Sonden, die von Summit Medical hergestellt wird, kann die Sonata® [lUUS Sonde Modell
IUSP-002 wahrend der Sterilisation sowie bei der anschlieBenden Aufbewahrung und beim Transport sicher untergebracht werden.

Die Schale kommt nicht direkt mit Patienten in Kontakt. Die Schale allein kann die Sterilitat nicht aufrechterhalten. Die Schale hat eine
rechteckige Basis und einen aufklappbaren Deckel. Um die Penetration des Sterilisationsmittels zu ermdéglichen, ist die Schale perforiert.
Bodenteil und/oder Deckel der Schale verfligen tber Silikoneinsatze, in denen die IUUS-Sonde wahrend der Sterilisation sowie bei der
anschlieBenden Aufbewahrung und beim Transport sicher und auf organisierte Weise untergebracht werden kann.

VORGESEHENER ANWENDER
Die Wiederaufbereitungsschale fur IUUS-Sonden ist fUr die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal im Operationsbereich sowie

in der Abteilung fur sterile Wiederaufbereitung zum Zweck des Transport, der Sterilisation und Lagerung der Sonata® IUUS Sonde
Modell IUSP-002 bestimmt.

EINSCHRANKUNGEN DER WIEDERAUFBEREITUNG
1. Die Wiederaufbereitungsschale fur IUUS-Sonden erreicht 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 VerschleiBerscheinungen, wie Korrosion, mechanische Fehler, Risse, Abblattern, Ablésungen,
gebrochene SchweiRnahte, beschadigte FlBe, beschadigte Verriegelungen sowie beschadigte Hold-Its®/Hold-Downs®,
Verfarbungen usw., nicht mehr verwendet werden.

2. Eine Beschreibung der Sterilisierungsmethoden und Konfigurationen finden Sie in Tabelle 2.

3. UBERLADEN SIE NIEMALS die Systeme oder Komponenten.

4. UBERLADEN SIE NIEMALS die einzelnen Hold-Its®. Legen Sie immer nur ein Instrument in die einzelnen Hold-Its® ein.
5

. Im Innern des Sterilisators dlrfen die einzeln verpackten Systeme oder Komponenten NIEMALS GESTAPELT werden.
Einzeln verpackte Systeme oder Komponenten missen im Sterilisator voneinander und von anderen Instrumenten getrennt
auf separate Regalfacher gelegt werden, um einen maximalen Sterilisationsmitteldurchfluss zu gewahrleisten.

[0}

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

~

Die Sonata® IUUS Sonde muss gemaRl den Anweisungen ihres Herstellers vorbereitet und sterilisiert werden.

©

. Die fUr die Aufbereitung zustandige Person tragt die Verantwortung daflr, dass spezifische Validierungsverfahren flr den
letztendlichen Sterilisationsprozess unter Berlcksichtigung der jeweiligen Konfiguration der zu sterilisierenden Instrumente
unterhalten werden.

1




WARNHINWEISE
= Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

Hinweis: Die Schalen sollten vor der Inbetriebnahme geméaB den beiliegenden Anweisungen gereinigt und inspiziert werden.

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

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

REINIGUNG

Spezielle Anweisungen zur Reinigung der Instrumente in den Schalen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Instrumentenherstellers.
Fur die Reinigung der Schale empfiehlt sich die Anwendung einer der folgenden validierten Reinigungsmethoden.

KEINE Scheuerschwamme oder Scheuermittel verwenden. Die Schale NICHT in FlUssigkeit lagern.

HINWEIS: Diese Reinigungsmethoden und -zyklen wurden NUR fiir die Schale validiert. Validierte
Reinigungsmethoden fiir die IUSP-002 IUUS-Sonde in der OM-1000-GS Schale werden in der Gebrauchsanweisung
der Sonata® IUUS Sonde (REF-003, IUSP-002 Handbuch) beschrieben.

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

B. Entfernen Sie jegliche sichtbare Verschmutzung und Verunreinigung mit einer weichen Blrste. 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 ein Minimum zu beschranken.

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

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

Legen Sie eine einzelne Schale in die Reinigungsldésung und reinigen Sie sie mindestens zehn Minuten lang mit Ultraschall.

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

OO0 m>N

. Unterziehen Sie die Schale einer Sichtprifung und Uberprifen Sie sie auf Kontaminierungen. Wiederholen Sie den Zyklus bei Bedarf,
um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.

3. Automatisches Waschgerit:
Das Instrumentenschutzsystem wurde zur Verwendung zusammen mit den in Tabelle 1 aufgeflhrten Sptlautomaten validiert.
Far die Qualifizierung der einzelnen Parameter ist der Anwender zustandig.

Tabelle 1

ZYKLUS WASSERTEMPERATUR REINIGUNGSVERFAHREN Hinweis: Unterziehen Sie das System (Scha/e und Zubehér) nach
Beendigung eines automatischen Spulzyklus einer Sichtprifung

auf sichtbare Schmutzreste.

Sdmtliche sichtbare Verschmutzung muss durch Handreinigung
mit einer Blrste, Ultraschall oder zuséatzliche automatische
Spllzyklen entfernt werden, bevor Sie mit der Sterilisierung

Rezirkulationszeit:

Vorspllen Tund 2 | Kaltes Leitungswasser 2 Minuten

Einweichzeit:

Enzymbad HeiBes Leitungswasser 4 Minuten beginnen.
Spilgang 1 Aufgeheizt auf 65,5 °C Rezirkulationszeit:
pulgang (150 °F) 15 Minuten

Rezirkulationszeit:

Spulgang 1und 2 | HeiBes Leitungswasser 5 Minuten

DESINFEKTION
Die Systeme mussen in der Endverpackung sterilisiert werden.

WARTUNG, INSPEKTION UND PRUFUNG
Die Systeme kdnnen 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 Schwei3nahte
= Beschadigte oder defekte Verschllsse
= Fehlende, gerissene oder zerschnittene Silikoneinlagen
= Fehlende oder beschadigte StandfuBe
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STERILISATION
In Tabelle 2 werden die typischen Sterilisationsparameter beschrieben, die zur Sterilisation der Wiederaufbereitungsschalen fur die
Sonata IUUS Sonde geprift und als geeignet befunden wurden.

HINWEIS: Diese Sterilisationsmethoden und -zyklen wurden NUR fiir die Schale validiert.
Validierte Sterilisationsmethoden fiir die IUSP-002 Sonde in der OM-1000-GS Schale werden in der
Gebrauchsanweisung der Sonata® IUUS Sonde (REF-003, IUSP-002 Handbuch) beschrieben.

Tabelle 2.
STERIL__ISATIONSMETHODE ZYKLUS (Zeiten)
FUR DIE SCHALE
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

Summit Medical hat die folgenden Sterilisierungsmethoden validiert:
= Sterilisationszyklus STERRAD 100S Standard in handelsUtblicher Sterilisationshtlle mit FDA-Zulassung
= Sterilisationszyklus STERRAD T00NX Standard in handelsUblicher Sterilisationshtlle mit FDA-Zulassung
= Sterilisationszyklus STERRAD 100NX Express in handelstblicher Sterilisationshille mit FDA-Zulassung.
= Sterilisationszyklus STERRAD T00NX Flex in handelsUblicher Sterilisationshtlle mit FDA-Zulsassung.
= Sterilisationszyklus STERRAD NX Standard in handelstblicher Sterilisationshtlle mit FDA-Zulassung.

= Sterilisationszyklen STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX und V-PRO maX 2 in handelstblicher Sterilisationshulle mit
FDA-Zulassung.

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

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

Sorgen Sie vor der Sterilisation mit dem STERRAD oder STERIS V-PRO System daflr, dass die Wiederaufbereitungsschale flr Sonata IUUS
Sonden und die darin enthaltenen Instrumente vollstandig getrocknet sind.
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INDIKATIONEN
DIE STERILISIERUNG DER IUUS-SONDE WURDE NUR FUR VERPACKTE SCHALEN IN DEN ZYKLEN STERRAD 100NX UND V-PRO VALIDIERT.

STERRAD® 100S und STERRAD® 100NX® Standardzyklen, Sterilisationshiille

Die Schalen des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum organisierten Verstauen und Schitzen von sonstigen Medizinprodukten,
die vom medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Schalen des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisation
der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend Sterrad 100S Standard- und Sterrad TO0ONX Standard-Sterilisationszyklen. Die Schalen des
InstruSafe Instrumentenschutzsystems sind fur die Verwendung in Verbindung mit einer im Handel zugelassenen Sterilisationshulle bestimmt.
Die Schalen des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitat.

Eine komplette Liste aller Gerdtemodelle ist in Anhang A aufgefthrt.

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit dem STERRAD 100S Standard-Zyklus und dem STERRAD T100NX Standard-Zyklus validiert.

AMSCO® V-PRO® Niedertemperatur-Sterilisationszyklen, Sterilisationshiille

Die Schalen des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum organisierten Verstauen und Schitzen von diversen
Medizinprodukten, die vom medizinischen Personal sterilisiert werden. Die Schalen des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen
sich zur Sterilisation der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend Amsco V-PRO Niedertemperatur-Sterilisationszyklen. Die Schalen
des InstruSafe Instrumentenschutzsystems sind flr die Verwendung in Verbindung mit einer im Handel zugelassenen Sterilisationshulle
bestimmt. Die Schalen 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
V-PRO maX n. z. X
V-PRO maX 2 n. z X

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit AMSCO V-PRO
Niedertemperatur-Sterilisationssystemen validiert.

LAGERUNG

Gebrauchsfertige, sterile Schalen muUssen in ihrer Sterilisationshille horizontal gelagert werden. Dabei sind stets die Haltbarkeitsangaben
des Sterilisationshullen-Herstellers zu beachten.

ENTSORGUNG

Falls ein Instrumentenschutzssystem bei der Kontrolle vor Gebrauch oder in anderer Hinsicht als nicht mehr brauchbar befunden wird, muss
es gemafR dem Ortlich geltenden Protokoll entsorgt werden. Die Entsorgungsmethode hangt 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/zustéandigen
Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender niedergelassen und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.
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GEWAHRLEISTUNG
BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG FUR SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTENSCHUTZSYSTEM.

DIE HIERIN AUFGEFUHRTE BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG UND DIE RECHTSMITTEL ZUR FEHLERBEHEBUNG
GELTEN AUSSCHLIESSLICH UND SCHLIESSEN ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS,

UND JEGLICHE ERKLARUNGEN ODER ZUSICHERUNGEN SEITENS ANDERER PERSONEN ODER UNTERNEHMEN
SIND, SOFERN HIERIN NICHT ANDERS ANGEGEBEN, UNGULTIG. 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
DES SYSTEMS ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB DIESE AUS EINEM VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG
ODER IRGENDEINER ANDEREN RECHTSTHEORIE RESULTIEREN.

Diese beschrankte Garantie gewahrt Ihnen bestimmte Rechte und raumt Ihnen méglicherweise 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 Einschrankung von Neben- oder Folgeschaden nicht, so dass die vorstehenden
Beschréankungen oder Ausschlisse eventuell nicht auf Sie zutreffen.

Was ist unter der Gewadhrleistung abgedeckt? Summit Medical garantiert gegenlber dem Erstkaufer, dass das System, dem diese
beschrankte Gewahrleistung beiliegt, den Herstellerspezifikationen entspricht und wahrend eines Zeitraums von 12 Monaten ab dem
Datum des Erstkaufs frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist. Falls der Erstkaufer das System Dritten Uberlasst, hat diese
beschrankte Garantie flr besagte Drittpartei, an die sie Ubertragen wurde, keine Gultigkeit.

Unsere Leistungen zur Fehlerbehebung. Sollte sich unser System innerhalb der Garantiezeit als defekt erweisen, mUssen Sie Summit
Medical oder einen von Summit Medical autorisierten Distributor oder Handler darlber informieren. Sie missen Summit Medical oder
deren Vertretern die Durchfihrung 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 zurticksenden. 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 flr die Einsendung des Systems zur
Inanspruchnahme von Garantieleistungen anfallenden Porto-, Versicherungs- oder Versandkosten gehen zu Lasten des Eigentimers.

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

Summit Medical oder einem autorisierten Vertriebshandler von Summit Medical gewartet wurden oder die ohne ausdrlckliche
Genehmigung durch Summit Medical modifiziert wurden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen der Herstellerdokumentation
(Gebrauchsanweisung) kann als unsachgemaBe Nutzung oder Wartung des Produkts angesehen werden und somit die Anwendung
dieser Gewahrleistungsbeschrankung bewirken. Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf normalen Verschlei3 oder auf Ersatzteile.

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Le istruzioni qui fornite sono state convalidate dal produttore del dispositivo per il ricondizionamento di
dispositivi medici riutilizzabili.

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

LEGGERE QUESTO CAPITOLO PRIMA DI METTERE IN SERVIZIO IL PRODOTTO

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’USO - RIEPILOGO
Il vassoio di ricondizionamento per la IUUS Probe OM-1000-GS (sistema di protezione dello strumento) € destinato a contenere e
proteggere la sonda ecografica intrauterina (IUUS) Sonata® modello IUSP-002 durante il trasporto, la sterilizzazione e la conservazione.
Il vassoio di ricondizionamento per la IUUS Probe viene utilizzato per organizzare e proteggere le IUUS Probe sterilizzate da un
operatore sanitario. Il vassoio di ricondizionamento per la IUUS Probe & destinato a consentire la sterilizzazione della IUUS Probe
modello [IUSP-002 inclusa durante questi cicli di sterilizzazione:

= STERRAD® TOONX® Standard

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

Il vassoio di ricondizionamento per la IUUS Probe e destinato a essere usato unitamente a un telo di confezionamento legalmente
disponibile in commercio. Il vassoio di ricondizionamento per la IUUS Probe non é stato progettato per mantenere la sterilita se usato
da solo. L’elenco completo dei modelli di dispositivi & riportato nell’Appendice A.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| vassoi di ricondizionamento per la [UUS Probe prodotti da Summit Medical sono usati per racchiudere Sonata® IUUS Probe modello
IUSP-002 in modo organizzato durante la sterilizzazione e le successive operazioni di conservazione e trasporto. Il vassoio non

€ a contatto diretto con i pazienti. Se usato da solo, non mantiene la sterilita. Il vassoio ha una base rettangolare con coperchio
agganciabile. Presenta perforazioni che consentono allo sterilizzante di penetrare. Il vassoio include inserti in silicone da inserire
nella base e/o nel coperchio per tenere, organizzare e proteggere la IUUS Probe al suo interno durante il ciclo di sterilizzazione e le
successive operazioni di conservazione e trasporto.

UTENTE PREVISTO
Il vassoio di ricondizionamento per la IUUS Probe & destinato a essere utilizzato dagli operatori sanitari in sala operatoria e in reparti
sterili per il trasporto, la sterilizzazione e la conservazione di Sonata® [UUS Probe modello IUSP-002.

LIMITAZIONI AL TRATTAMENTO
1. Il termine di vita utile del vassoio di ricondizionamento per la IUUS Probe & 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 in caso di segni
visibili, inclusi corrosione, guasti meccanici, incrinature, abrasioni, sfaldature, saldature rovinate, danni a piedini fermi e supporti
Hold-Its®/Hold-Downs®, scolorimento, ecc.

2. Per i metodi di sterilizzazione e le configurazioni, consultare la Tabella 2.
3. NON SOVRACCARICARE i sistemi o i componenti.
4. NON SOVRACCARICARE le singole fenditure dei supporti Hold-Its®. Caricare un solo strumento per fenditura Hold-Its®.

5. Dentro gli sterilizzatori, NON IMPILARE i sistemi o i componenti avvolti individualmente. Separare fra loro e da altri dispositivi i
sistemi o i componenti avvolti, sistemandoli su mensole diverse nello sterilizzatore per massimizzare il flusso di sterilizzante.

6. Il peso totale del sistema (ad es. vassoio e strumenti) non deve superare 11,34 kg (25 libbre).
7. Sonata® IUUS Probe deve essere preparata e sterilizzata secondo le istruzioni del produttore della IUUS Probe.

8. E responsabilita dell'operatore conservare le specifiche convalide per il processo di sterilizzazione terminale applicato alle
configurazioni degli strumenti da sottoporre al processo di sterilizzazione.
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AVVERTENZE
= Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato o che appare aperto non intenzionalmente prima dell’'uso.

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

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

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

PULIZIA

Per la pulizia degli strumenti nei vassoi, consultare le istruzioni per 'uso del produttore dello strumento che forniscono istruzioni specifiche.
Per pulire il vassoio si consiglia di utilizzare una delle seguenti opzioni di pulizia convalidate.

NON usare spugnette ruvide o detergenti abrasivi. NON conservare il vassoio in alcun liquido.

NOTA: Questi cicli e metodi di pulizia sono stati convalidati SOLO per il vassoio. Per sapere quali sono i
metodi di pulizia convalidati per la IUSP-002 IUUS Probe nel vassoio OM-1000-GS, consultare le Istruzioni per
I’'uso di Sonata® IUUS Probe (REF-003, Manuale IUSP-002).

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

B. Rimuovere tutto lo sporco e i contaminanti visibili usando uno spazzolino con setole morbide. Immergere completamente 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
sull’etichetta del detergente.

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

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

. Sciacquare per almeno 2 minuti con acqua fredda corrente.

O 0O W >N

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

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

Tabella 1 Nota: Dopo il completamento del ciclo di lavaggio automatico, ispezionare
visivamente il sistema (vassoio e accessori) per individuare
CICLO TEMPERATURA PROCEDIMENTO eventuale sporco visibile residuo.
DELL'ACQUA PER LA PULIZIA

Tutto lo sporco visibile deve essere eliminato mediante pulizia
manuale, con spazzolini, ultrasuoni e ulteriori cicli automatici prima
di procedere alla sterilizzazione.

Tempo di ricircolo:

Prelavaggio 1e 2 Acqua fredda corrente

(150°F)

2 minuti
Lavaggio Tempo di immersione:
- . Acqua calda corrente X -
enzimatico 4 minuti
. Riscaldato a 65,5°C Tempo di ricircolo:
Lavaggio 1

15 minuti

Risciacquo 1e 2

Acqua calda corrente

Tempo di ricircolo:
5 minuti

DISINFEZIONE

| sistemi sono destinati alla sterilizzazione terminale.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST
| sistemi possono essere riutilizzati fino al manifestarsi di livelli di deterioramento inaccettabili (corrosione, incrinature, ruggine, abrasioni,

sfaldature, scolorimento o guasti meccanici).

I segnali di guasto meccanico includono:
angoli o saldature rotti o incrinati
fermi rotti o non funzionanti

inserti in silicone mancanti, lacerati o tagliati

piedini mancanti o danneggiati.
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STERILIZZAZIONE
Per i parametri di sterilizzazione tipici qualificati per la sterilizzazione del vassoio di ricondizionamento di Sonata IUUS Probe, fare
riferimento alla Tabella 2.

NOTA: Questi cicli e metodi di sterilizzazione sono stati convalidati SOLO per il vassoio. Per sapere quali
sono i metodi di sterilizzazione convalidati della IUUS Probe IUSP-002 nel vassoio OM-1000-GS, consultare
le Istruzioni per P'uso di Sonata® IUUS Probe (REF-003, Manuale IUSP-002).

Tabella 2.
METODO DI STERILIZZAZIONE CICLO (durata)
PER VASSOIO
STERRAD 100S Standard
STERRAD T00NX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD T00NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Con o senza lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Con o senza lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Con o senza lumen

Summit Medical ha convalidato i seguenti metodi di sterilizzazione:
m ciclo di sterilizzazione STERRAD 100S Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio approvato dall’FDA,;
= ciclo di sterilizzazione STERRAD T00NX Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio approvato

dall’FDA,;

= 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 approvato dall’FDA;
= ciclo di sterilizzazione STERRAD NX Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio approvato dall’FDA;
n cicli di sterilizzazione STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX e V-PRO maX 2 in telo di confezionamento legalmente

disponibile in commercio approvato dall’FDA.

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.

Prima di eseguire il ciclo di sterilizzazione STERRAD o STERIS V-PRO, accertarsi che il vassoio di ricondizionamento per la IUUS Probe e
lo strumento racchiuso siano completamente asciutti.
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INDICAZIONI PER L’USO
LA STERILIZZAZIONE DELLA IUUS PROBE E CONVALIDATA SOLO PER | CICLI WRAP, STERRAD 100NX E V-PRO

Cicli STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® standard, telo di confezionamento

| vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usati per organizzare e proteggere altri dispositivi medici durante

la sterilizzazione a opera di un operatore sanitario. | vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo di consentire
la sterilizzazione dei dispositivi medici in essi contenuti durante i cicli di sterilizzazione Sterrad 100S Standard e Sterrad TOONX Standard.

| vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe sono destinati a essere usati in abbinamento a un telo di confezionamento
legalmente disponibile in commercio. | vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono stati progettati per mantenere
la sterilita se usati da soli. L’elenco completo dei modelli di dispositivi & riportato nel’Appendice A.

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per 'uso nei cicli STERRAD 100S Standard e STERRAD T100NX Standard.

Cicli di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO® V-PRO®, telo di confezionamento

| vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono utilizzati per organizzare e proteggere altri dispositivi medici durante
la sterilizzazione da parte di un operatore sanitario. | vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo di consentire
la sterilizzazione dei dispositivi medici in essi contenuti durante i cicli di sterilizzazione a bassa temperatura Amsco V-PRO. | vassoi del
sistema di protezione per strumenti InstruSafe sono destinati a essere usati in abbinamento a un telo di confezionamento legalmente
disponibile in commercio. | vassoi del sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono stati progettati per mantenere la sterilita se
usati da soli. L’elenco completo dei modelli di dispositivi é riportato nell’Appendice 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

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per 'uso con i
sistemi di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO V-PRO.

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

SMALTIMENTO

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

In caso di eventuali incidenti gravi legati al dispositivo, & necessario informare il produttore e la FDA o l'autorita competente dello Stato
membro in cui si trovano l'utente e/o il paziente.
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GARANZIA
GARANZIA LIMITATA DEL SISTEMA DI PROTEZIONE PER STRUMENTI INSTRUSAFE DI SUMMIT MEDICAL.

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

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

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

Obblighi di Summit Medical in caso di problemi. Nel caso in cui il sistema si dimostri difettoso durante il periodo di garanzia,
I'utilizzatore deve comunicarlo a Summit Medical o a un distributore o concessionario autorizzato da Summit Medical. L'utilizzatore deve
consentire a Summit Medical o ai suoi rappresentanti di svolgere le indagini, gli esami e i test che Summit Medical ritenga appropriati

e, se richiesto, deve restituire il prodotto alla fabbrica all’indirizzo indicato di seguito. L'unico 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 parti di ricambio o lavorazione. L'utilizzatore sara responsabile delle spese relative ad affrancatura, assicurazione e spedizione
necessarie per la restituzione del sistema 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 siano stati spediti in modo inadeguato, che sono stati oggetto di uso improprio, abuso, negligenza
oppure manutenzione, pulizia o conservazione errate, che siano stati riparati da personale diverso da Summit Medical o da un
distributore o concessionario autorizzato da Summit Medical, o che siano stati modificati senza I'espressa autorizzazione di Summit
Medical. Il mancato rispetto delle istruzioni indicate nel manuale d’uso pud costituire un uso improprio o una manutenzione errata del
prodotto e causare 'annullamento della presente garanzia limitata. Questa garanzia non copre le parti soggette a normale usura e
sostituzione.

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFONO: +1651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Las instrucciones aqui presentadas han sido validadas por el fabricante del dispositivo para el
reprocesamiento de productos sanitarios 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 segutn la ubicacién.

LEA ESTA SECCION ANTES DE PONER EN SERVICIO EL PRODUCTO

USO PREVISTO/MODO DE EMPLEO - RESUMEN
La bandeja de reprocesamiento de sondas ecogréaficas intrauterinas OM-1000-GS (Sistema de proteccion de instrumental) esta
disefada para contener y proteger la sonda ecografica intrauterina Sonata® IUUS Probe, modelo IUSP-002, durante su transporte,
esterilizacion y almacenamiento. La bandeja de reprocesamiento de sondas ecograficas intrauterinas se utiliza para organizar y proteger
las sondas esterilizadas por un profesional sanitario. La bandeja de reprocesamiento de sondas ecograficas intrauterinas estd disefada
para permitir la esterilizacion de la sonda contenida en ella, modelo IUSP-002, durante estos ciclos de esterilizacion:

= STERRAD® 100NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1Plus, V-PRO maX y V-PRO maX 2

Las bandejas de reprocesamiento de sondas ecograficas intrauterinas estan previstas para utilizarse con una envoltura comercializada
legalmente. Las bandejas de reprocesamiento de sondas ecograficas intrauterinas no estan concebidas para mantener la esterilidad por
si solas. En el Apéndice A se muestra una lista completa de modelos de dispositivos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las bandejas de reprocesamiento de sondas ecograficas intrauterinas fabricadas por Summit Medical se utilizan para contener y
mantener sujeta la sonda Sonata® IUUS Probe, modelo IUSP-002, de manera organizada durante el proceso de esterilizacion y su
posterior almacenamiento y transporte. Las bandejas no estan en contacto directo con las pacientes. Las bandejas no mantienen
la esterilidad por si solas. La bandeja posee una base rectangular con una tapa que se puede enganchar. Las bandejas poseen
perforaciones que facilitan la penetracion del agente esterilizador. Las bandejas contienen aditamentos de silicona en la base o en
la tapa a fin de mantener sujeta, organizar y proteger la sonda ecogréfica intrauterina dentro de la bandeja durante el proceso de
esterilizacion y su posterior almacenamiento y transporte.

USUARIO PREVISTO
Solo el personal sanitario podra utilizar las bandejas de reprocesamiento de sondas ecograficas intrauterinas en los quiréfanos y en

los departamentos de esterilizacion para el transporte, la esterilizacion y el almacenamiento de la sonda Sonata® IUUS Probe, modelo
IUSP-002.

LIMITACION DE PROCESAMIENTO
1. Las bandejas de reprocesamiento de sondas ecograficas intrauterinas tienen una vida util de 25 ciclos de esterilizacion, como
minimo. Inspeccione la bandeja antes de usarla para detectar posibles desgastes y dafios causados por su uso. No la utilice en
caso de observar signos visibles de desgaste, como corrosion, fallos mecdnicos, agrietamiento, descamacion, peladuras, uniones
soldadas fracturadas, patas dafadas, trabas dafadas, Hold-Its®/Hold-Downs® dafados, decoloracion, etc.

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

5. Dentro de los esterilizadores, NO APILE sistemas o componentes envueltos de forma individual. Separe los sistemas o

componentes envueltos de cualquier otro producto en estantes separados del esterilizador para permitir el maximo caudal de
esterilizador.

6. El peso total del sistema (es decir, bandeja y carga de instrumental) no debe ser superior a 25 libras (11,34 kg).
7. La sonda Sonata® I[UUS Probe debe prepararse y esterilizarse segun las instrucciones de su fabricante.

8. Es responsabilidad del procesador mantener validaciones especificas para el proceso de esterilizacion en el envase final que se
aplique a las configuraciones de los instrumentos sometidos al proceso de esterilizacion.
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ADVERTENCIAS
= No utilice el producto si el envase esta danado o ha sido abierto involuntariamente antes de su uso.

Nota: Antes de poner en servicio las bandejas, limpielas e inspeccidénelas siguiendo las instrucciones suministradas.

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

PUNTO DE USO
Elimine la suciedad mas evidente con un pafio de tela o papel desechable. Los componentes contaminados deben mantenerse humedos
hasta que puedan ser sometidos a los procesos de limpieza adecuados.

LIMPIEZA

Consulte las instrucciones de uso del fabricante del instrumento para obtener instrucciones especificas a la hora de limpiar los instrumentos
en las bandejas.

Le recomendamos utilizar una de las siguientes opciones de limpieza validadas para limpiar la bandeja.

NO utilice estropajos ni limpiadores abrasivos. NO guarde la bandeja dentro de liquidos.

NOTA: Estos métodos y ciclos de limpieza estan validados SOLO para la bandeja. Consulte las Instrucciones
de uso de la sonda Sonata® IUUS Probe (REF-003, Manual IUSP-002) para conocer los métodos de limpieza
validados para la sonda IUSP-002 en la bandeja OM-1000-GS.

-

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

B. Con un cepillo de cerdas suaves, elimine toda la suciedad y los contaminantes visibles. Para la limpieza, deberd sumergir toda la
bandeja durante un minimo de 2 minutos con el fin de facilitar la eliminacién de los contaminantes y reducir las salpicaduras de
detergente sobre el personal.

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

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

Cologue una sola bandeja en el detergente y active la limpieza durante un minimo de 10 minutos.

Enjudguela durante un minimo de 2 minutos con agua fria del grifo.

©OowrxpN

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

3. Sistema de lavado automatico:
Los sistemas de proteccion del instrumental estdn validados para los ciclos de sistemas de lavado automatico que se muestran
en la Tabla 1. El procesador debera realizar la calificacion de los pardmetros especificos.

Tabla 1 Nota: Tras finalizar un ciclo de lavado automatico, inspeccione visualmente
el sistema (bandeja y accesorios) para cerciorarse de que no haya
CicLoO TEMPERATURA DEL AGUA | PROCESO DE LIMPIEZA quedado suciedad visible.
- - - Antes de enviar el equipo para su esterilizacion, se debera eliminar

Prelavado 1y 2 Agua fria del grifo Tlempo de recirculacion: toda la syCIedaq visible mec{/qnte //mp{eza manual, cepillado,

2 minutos ultrasonidos o ciclos automaticos adicionales.
Lav{adc? . Agua caliente del grifo T'e”_“po de remojo:
enzimatico 4 minutos
Lavado 1 Calentada a 150 °F (65,5 °C)| J1empo de recirculacion:

15 minutos
Enjuague 1y 2 Agua caliente del grifo Tiempo de recirculacion:

5 minutos

DESINFECCION
Los sistemas estan destinados para la esterilizacion en el envase final.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS
Los sistemas pueden reutilizarse hasta que se produzca un deterioro inaceptable, como corrosion, agrietamiento, éxidos, peladuras,
descamacion, decoloracion o fallo mecanico.

Algunos indicios de fallo mecanico son:
®» Soldaduras o esquinas rotas o agrietadas
= Trabas rotas o que no funcionan
= Piezas o partes de silicona ausentes, desgarradas o cortadas
» Patas faltantes o dafiadas
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ESTERILIZACION
Consulte la Tabla 2 para conocer los pardmetros de esterilizacion tipicos que han sido calificados para la esterilizacidon de la bandeja de
reprocesamiento de la sonda Sonata IUUS Probe.

NOTA: Estos métodos y ciclos de esterilizacion estan validados SOLO para la bandeja.
Consulte las Instrucciones de uso de la sonda Sonata® IUUS Probe (REF-003, Manual IUSP-002) para conocer
los métodos de esterilizacién validados para la sonda IUSP-002 en la bandeja OM-1000-GS.

Tabla 2
METODO DE ESTERILIZACION CICLO (tiempos)
DE LA BANDEJA
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 Luz, Sin luz
STERIS AMSCO V-PRO maX Luz, Sin luz
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Luz, Sin luz

Summit Medical ha validado los siguientes métodos de esterilizacién:
= Ciclo de esterilizacion STERRAD 100S Standard en una envoltura comercializada legalmente y homologada por la FDA.
n Ciclo de esterilizacion STERRAD 100NX Standard en una envoltura comercializada legalmente y homologada por la FDA.
= Ciclo de esterilizacion STERRAD 100NX Express en una envoltura comercializada legalmente y homologada por la FDA.
= Ciclo de esterilizacion STERRAD 100NX Flex en una envoltura comercializada legalmente y homologada por la FDA.
n Ciclo de esterilizacion STERRAD NX Standard en una envoltura comercializada legalmente y homologada por la FDA.
= Ciclos de esterilizacion STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX y V-PRO maX 2 en una envoltura comercializada

legalmente y homologada por la FDA.

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.

Asegurese de que la bandeja de reprocesamiento de sondas ecograficas intrauterinas y el instrumento contenido estén completamente
secos antes de llevar a cabo el ciclo de esterilizacion STERRAD o STERIS V-PRO.
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MODO DE EMPLEO
LA ESTERILIZACION DE LA SONDA ECOGRAFICA INTRAUTERINA SOLO ESTA VALIDADA PARA LOS CICLOS WRAP, STERRAD 100NX Y V-PRO

Ciclos STERRAD® 100S y STERRAD® 100NX® Standard, envoltura

Las bandejas de los sistemas de proteccion de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros productos sanitarios
esterilizados por un profesional sanitario. Las bandejas del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan disefiadas para facilitar

la esterilizaciéon de los productos sanitarios contenidos en su interior durante los ciclos de esterilizacion Sterrad 100S Standard y Sterrad
TOONX Standard. Las bandejas del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe estan disefadas para utilizarse en combinacién con una
envoltura comercializada legalmente. Las bandejas del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe no estan disefadas para mantener
la esterilidad por si solas. En el Apéndice A se muestra una lista completa de modelos de dispositivos.

* Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en ciclos STERRAD 100S Standard y STERRAD 100NX Standard.

Ciclos de esterilizacién a baja temperatura AMSCO® V-PRO®, envoltura

Las bandejas del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros productos sanitarios
esterilizados por un profesional sanitario. Las bandejas del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan disefiadas para
facilitar la esterilizacion de los productos sanitarios contenidos en su interior durante los ciclos de esterilizacion a baja temperatura
Amsco V-PRO. Las bandejas del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe estan disefladas para utilizarse en combinacién con
una envoltura comercializada legalmente. Las bandejas del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estan disefadas para
mantener la esterilidad por si solas. En el Apéndice A se muestra una lista completa de modelos de dispositivos.

Sistemas de esterilizacién a baja temperatura AMSCO V-PRO

Esterilizador Ciclo estandar Ciclo luminal Ciclo no luminal
V-PRO 1 X N/C N/C
V-PRO 1PLUS N/C X X
V-PRO maX N/C X X
V-PRO maX 2 N/C X X

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

ALMACENAMIENTO

Guarde las bandejas envueltas que estén esterilizadas en el envase final sobre un estante en posicién horizontal.
Consulte la informacion del fabricante de la envoltura para conocer su vida util.

ELIMINACION

En caso de que los sistemas de proteccion del instrumental no pasen la inspeccidn antes de su uso o se considere que ya no cumplen su
propdsito, los productos se deberan eliminar siguiendo el protocolo local. El método de eliminacion dependera de los posibles riesgos de
contaminacidén cruzada e infeccion cuando se identifique su necesidad de eliminacion.

NOTIFICACION DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe notificarse al fabricante y a la FDA o autoridad
competente del Estado miembro en el cual el usuario o el paciente esté establecido.
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GARANTIA
GARANTIA LIMITADA PARA EL SISTEMA DE PROTECCION DE INSTRUMENTAL DE SUMMIT MEDICAL.

ESTA GARANTIA LIMITADA Y LOS RECURSOS AQUI MENCIONADOS SON EXCLUSIVOS Y SUSTITUYEN A TODAS LAS
DEMAS GARANTIAS EXPLICITAS Y, SALVO QUE EN EL PRESENTE DOCUMENTO SE AFIRME 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 AFILIADOS SE
RESPONSABILIZARAN POR CUALQUIER PERDIDA O DANO FORTUITO, INDIRECTO O ESPECIAL QUE RESULTE DEL
USO DEL SISTEMA O DE LA IMPOSIBILIDAD DE UTILIZARLO, YA SEA POR INCUMPLIMIENTO DE LA GARANTIA U
OTRA TEORIA LEGAL.

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

Alcance de la cobertura. Summit Medical garantiza al comprador original que los sistemas cubiertos por esta garantia limitada
satisfaran las especificaciones del fabricante y estaran exentas 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 el sistema.

Cémo solucionaremos las incidencias. En caso de que el sistema presente defectos durante este periodo, deberad notificarlo a Summit
Medical o a un distribuidor o vendedor autorizado de Summit Medical. Usted deberd permitir que Summit Medical o sus representantes
realicen las investigaciones, exdmenes o pruebas que Summit Medical considere pertinentes y, en caso de que asi se lo soliciten, enviar
el producto a la fabrica a la direccion mencionada mas abajo. La Unica obligacion de Summit Medical segun esta garantia limitada sera
la de reparar o sustituir, a su criterio, los productos defectuosos, sin cobrar por componentes o mano de obra. Usted correra a cargo de
los gastos de envio, seguro o transporte en que se incurra al entregar el producto al servicio de garantia.

Exclusiones. Esta garantia limitada estd supeditada al correcto uso y mantenimiento del producto. No se aplicara a productos que
hayan sido objeto de procedimientos incorrectos de envio, mantenimiento, limpieza o almacenamiento; de uso indebido, maltrato,
descuido, o de intervenciones de reparacion o mantenimiento fuera de Summit Medical o por parte de un distribuidor o vendedor no
autorizado por Summit Medical, o que hayan sido modificados sin la aprobacién explicita de Summit Medical. El incumplimiento de las
instrucciones del manual del propietario podria equivaler a un uso o mantenimiento incorrectos del producto y provocar la anulacion de
esta garantia limitada. Esta garantia no se aplica al desgaste normal ni a los recambios.

En caso de preguntas o reclamaciones en relacién con esta garantia, comuniquese con:
Departamento de atencién al cliente

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | EE. UU.

www.instrusafe.com

TELEFONO: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
CORREO ELECTRONICO: customerservice@innoviamedical.com
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As instrug¢des fornecidas foram validadas pelo fabricante do dispositivo como sendo capazes de reprocessar
dispositivos médicos reutilizaveis.

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

LEIA ESTA SEGAO ANTES DE COLOCAR O PRODUTO EM OPERAGCAO

RESUMO DO USO/INDICACOES DE USO PRETENDIDO
A Bandeja de Reprocessamento de Sonda IUUS OM-1000-GS (Sistema de Protecdo de Instrumentos) destina-se a conter e proteger
a Sonata® Intrauterine Ultrasound (IUUS) Probe modelo IUSP-002 durante o transporte, esterilizacdo e armazenamento. A Bandeja de
Reprocessamento de Sonda IUUS é usada para organizar e proteger as Sondas IUUS que sdo esterilizadas por um profissional de saude.
A Bandeja de Reprocessamento de Sonda IUUS destina-se a permitir a esterilizacdo da Sonda IUUS modelo IUSP-002 incluida durante
estes ciclos de esterilizagao:

= STERRAD® TOONX® Standard

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

A Bandeja de Reprocessamento de Sonda IUUS se destina a ser usada em conjunto com um invélucro comercializado legalmente.
A Bandeja de Reprocessamento de Sonda IUUS n&o se destina, por si sd, a manter a esterilidade. Uma lista completa dos modelos de
dispositivos é fornecida no Apéndice A.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As Bandejas de Reprocessamento de Sonda IUUS fabricadas pela Summit Medical sdo usadas para encerrar e segurar a Sonata® IUUS
Probe modelo IUSP-002 de forma organizada durante o processo de esterilizacdo e subsequente armazenamento e transporte.

A bandeja ndo tem contato direto com o paciente. A bandeja por si s6 ndo mantém a esterilidade. A bandeja tem uma base retangular
com tampa travavel. A bandeja tem perfuragcdes para permitir a penetragao do esterilizador. A bandeja contém inser¢cdes de silicone
na base e/ou na tampa para segurar, organizar e proteger a sonda IUUS dentro da bandeja durante o processo de esterilizacdo e
subsequente armazenamento e transporte.

USUARIO PRETENDIDO
A Bandeja de Reprocessamento de Sonda IUUS se destina a ser utilizada por profissionais de salde na sala de operacdes e no
departamento de processamento estéril para o transporte, esterilizacdo e armazenamento da Sonata® IUUS Probe modelo IUSP-002.

LIMITACAO NO PROCESSAMENTO
1. O fim da vida util da Bandeja de Reprocessamento de Sonda IUUS é de, no minimo, 25 ciclos de esterilizacdo. Antes de usar,
inspecione a bandeja quanto a desgaste e danos causados pelo uso. Interrompa o uso se houver sinais visiveis de desgaste,
incluindo corroséo, falhas mecanicas, rachaduras, descamagao, descascamento, soldas quebradas, pés danificados, travas
danificadas, sistema Hold-Its’/Hold-Downs" danificado, descoloracéo, etc.

2. Consulte a Tabela 2 para obter os métodos e configuragdes de esterilizacdo.
3. NAO SOBRECARREGUE o0s sistemas ou componentes.
4. NAO SOBRECARREGUE os slots Hold-Its® individuais. Carregue apenas um instrumento por slot Hold-Its®.

5. Dentro dos esterilizadores, NAO EMPILHE sistemas ou componentes individualmente embalados. Separe os sistemas ou

componentes embalados uns dos outros ou de quaisquer outros itens em prateleiras separadas do esterilizador para permitir o
fluxo maximo de esterilizante.

6. O peso total do sistema (por exemplo, bandeja e carga de instrumentos) ndo deve exceder 25 libras (11,34 kg).
7. A Sonata® IUUS Probe deve ser preparada e esterilizada de acordo com as instrucdes do fabricante da sonda IUUS.

8. E responsabilidade do processador manter validacdes especificas para o processo de esterilizacdo terminal que estd sendo
aplicado nas configuracdes dos instrumentos que estdo sendo apresentados ao processo de esterilizacdo.
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ADVERTENCIAS
= Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta involuntariamente antes da utilizagao.

Observacgdo: limpe e inspecione as bandejas de acordo com as instrucdes fornecidas antes da entrada em servigo.

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

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

LIMPEZA

Consulte as instrucdes de utilizacdo do fabricante do instrumento para instrucdes especificas para limpar os instrumentos nas bandejas.
E recomendado usar uma das seguintes opcdes validadas para limpar a bandeja.

NAO use esponjas abrasivas ou produtos de limpeza abrasivos. NAO armazene a bandeja em liquidos.

OBSERVACAO: esses métodos e ciclos de limpeza sio validados APENAS para a bandeja. Consulte as Instrucdes
de Uso da Sonata® IUUS Probe (REF-003, Manual IUSP-002) para obter métodos de limpeza validados para a
Sonda IUUS IUSP-002 na bandeja OM-1000-GS.

1. Descontaminag¢ao bruta manual:
A. Materiais necessarios: 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. Toda a bandeja deve ser imersa durante a limpeza,
para auxiliar na remoc¢ao de contaminantes e para reduzir respingos de detergente no pessoal, 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 lavagem na
etiqueta do detergente.

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

. Coloque uma Uunica bandeja no detergente e deixe funcionar por no minimo dez minutos.

. Enxague por, no minimo, 2 minutos com agua fria da torneira.
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. Inspecione visualmente a bandeja quanto a contaminantes. Repita o ciclo, se necessario, para remover a contaminagao visivel.

3. Lavagem automatizada:
Os Sistemas de Proteg¢&o de Instrumentos foram validados para o ciclo do sistema de lavagem automatico listado na Tabela 1.
A qualificacdo de parametros especificos tera de ser conduzida pelo processador.

Tabela 1

Observagdo: Apds a conclusdo de um ciclo de lavagem automatica,
cicLo TEMPERATURA DA AGUA | PROCESSO DE LIMPEZA inspecione visualmente o Sistema (bandeja e acessorios)
quanto a qualquer sujeira visivel restante.

Todo o sujeira visivel deve ser removido com limpeza
manual, escovacdo, ultrassom ou ciclos automdticos

Pré-lavagem 1e 2 | Agua fria da torneira Tempo de recirculacdo:

2 minutos adicionais antes do envio para a esterilizagcdo.
La"f”‘g‘?”.‘ Agua quente da torneira Tem_po de imersgo:
enzimatica 4 minutos
Lavagem 1 Aquecido a 150°F (65,5°C)| JemPo de recirculacdo:
15 minutos
Enxague 1e 2 Agua quente da torneira Tempo de recirculacao:

5 minutos

DESINFECCAO
Os sistemas devem ser esterilizados terminalmente.

MANUTENCAO, INSPECAO E TESTE
Os sistemas podem ser reutilizados até ocorrer deterioracdo inaceitavel, como corrosdo, rachaduras, ferrugem, descamacédo, descoloracdo
ou falha mecénica.

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

Consulte a Tabela 2 para conhecer os parametros tipicos de esterilizacdo que foram qualificados para a Bandeja de Reprocessamento
de Sonda IUUS.

OBSERVACAO: esses métodos e ciclos de esterilizacdo sdo validados APENAS para a bandeja. Consulte
as Instrucoes de Uso da Sonata® IUUS Probe (REF-003, Manual IUSP-002) para métodos de esterilizagdo
validados para a Sonda IUUS IUSP-002 na bandeja OM-1000-GS.

Tabela 2.
METODO DE ESTERILIZACAO CICLO (vezes)
PARA BANDEJA
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 Limen, n&o limen
STERIS AMSCO V-PRO maX Ldmen, ndo lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Limen, n&o limen

A Summit Medical validou os seguintes métodos de esterilizagdo:
= O ciclo de esterilizacdo STERRAD 100S Standard em invélucro comercializado legalmente liberado pela FDA.
= O ciclo de esterilizagdo STERRAD 100NX Standard em invélucro comercializado legalmente liberado pela FDA.
= O ciclo de esterilizacdo do STERRAD T00NX Express em involucro comercializado legalmente liberado pela FDA.
= O ciclo de esterilizacdo STERRAD 100NX Flex em invdlucro comercializado legalmente liberado pela FDA.
= O ciclo de esterilizacdo STERRAD NX Standard em invélucro comercializado legalmente liberado pela FDA.

» Os ciclos de esterilizacdo STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX e V-PRO maX 2 em invélucro comercializado legalmente
liberado pelo FDA.

Use um acessorio aprovado pela FDA para manter a esterilidade.

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

Certifique-se de que a Bandeja de Reprocessamento de Sonda IUUS e o instrumento fechado estejam completamente secos antes da
esterilizagdo STERRAD ou STERIS V-PRO.
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INDICAGOES DE USO
A ESTERILIZAGAO DA SONDA IUUS SO E VALIDADA PARA CICLOS, INVOLUCRO STERRAD 100NX E V-PRO

Ciclos, invélucro STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard

As bandejas do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® sdo usadas para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. As bandejas do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante os ciclos de esterilizacdo Sterrad 100S Standard e Sterrad T00NX Standard.

As bandejas do Sistema de Proteg¢ao de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usadas em conjunto com um invélucro comercializado
legalmente. As bandejas do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a esterilidade por si sé.

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

*Validado pela Summit Medical para uso somente no ciclo do STERRAD 100S Standard e no ciclo do STERRAD T100NX Standard.

Ciclos de esterilizacdao de baixa temperatura, invélucro AMSCO® V-PRO®As bandejas do Sistema de Protecdo de
Instrumentos InstruSafe® sdo usadas para organizar e proteger outros dispositivos médicos que sdo esterilizados por um profissional de
salude. As bandejas do Sistema de Protec¢do de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a esterilizagdo dos dispositivos médicos
incluidos durante os ciclos de esterilizacdo de baixa temperatura Amsco V-PRO. As bandejas do Sistema de Protecdo de Instrumentos
InstruSafe se destinam a ser usadas em conjunto com um invélucro comercializado legalmente. As bandejas do Sistema de Protecdo de

Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a esterilidade por si sé. 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 limen
Standard lamen
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
*Validado pela Summit Medical para uso APENAS nos sistemas de
esterilizacdo de baixa temperatura do AMSCO V-PRO.

ARMAZENAMENTO

Armazene as bandejas terminalmente estéreis embrulhadas na prateleira de armazenamento na posicdo horizontal. Consulte o fabricante do
invélucro para obter informacdes sobre o prazo de validade.

ELIMINACAO

Caso os Sistemas de 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 eliminagcdo deve depender dos riscos
potenciais de contaminacdo e infec¢do cruzada quando for identificada a necessidade de eliminacéo.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

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

ESTA GARANTIA LIMITADA E OS RECURSOS FORNECIDOS NESTE DOCUMENTO SAO EXCLUSIVOS E SUBSTITUEM
TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS E, A MENOS QUE INDICADO O CONTRARIO NESTE DOCUMENTO,
ANULA QUAISQUER DECLARACOES OU REPRESENTACOES FEITAS POR QUALQUER OUTRA PESSOA OU EMPRESA.
A DURAGCAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGCAO OU ADEQUAGCAO A UMA FINALIDADE
ESPECIFICA SERA LIMITADA A DURACAO DA GARANTIA LIMITADA EXPRESSA. NEM A SUMMIT MEDICAL NEM SUAS
AFILIADAS SERAO RESPONSAVEIS POR QUALQUER PERDA OU DANO INCIDENTAL, CONSEQUENCIAL OU ESPECIAL,
RESULTANTE DO USO OU INCAPACIDADE DE USAR O SISTEMA, 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 limitagdes quanto a duragcdo de uma garantia implicita ou n&o permitem a exclusdo ou limitacdo de
danos incidentais ou consequentes; portanto, as limitacdes ou exclusdes acima podem nédo se aplicar a vocé.

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

O que faremos para corrigir problemas. Se seu sistema apresentar defeito durante esse periodo, vocé deve notificar a Summit Medical
ou um distribuidor ou revendedor autorizado da Summit Medical. Deve ser permitido a Summit Medical ou seus representantes fazer as
investigacoes, exames e testes que a Summit Medical considerar adequados e, se solicitado, devolver o produto a fabrica no endereco
indicado abaixo. A Unica obrigacdo da Summit Medical sob esta Garantia Limitada ¢, a seu critério, reparar ou substituir o produto
defeituoso, sem cobranca por pecas ou mao de obra. Os custos de postagem, seguro ou transporte incorridos para apresentacao do
produto do sistema para o servico de garantia sdo de sua responsabilidade.

O que ndo esta coberto. Esta Garantia Limitada depende do uso e manutencdo adequados do produto; 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 ndo 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
instrucées no manual do proprietario pode constituir uso ou manutencao inadequada do produto e faz com que esta Garantia Limitada
ndo se aplique. Esta garantia ndo se estende ao desgaste normal ou a itens de substituicdo.

Em caso de duvidas ou reclama¢odes relacionadas a esta garantia, entre em contato com:
Departamento de Atendimento ao Cliente

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFONE: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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De instructies in dit document zijn gevalideerd door de fabrikant voor het verwerken van herbruikbare
medische hulpmiddelen.

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

LEES DIT HOOFDSTUK VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.

SAMENVATTING BEOOGD GEBRUIK/GEBRUIKSAANWIJZING
De IUUS Probe-herverwerkingsschaal OM-1000-GS (Instrument Protection System) is bedoeld als verpakking en bescherming van de
Sonata® Intrauterine Ultrasound (IUUS) Probe model IUSP-002 tijdens transport, sterilisatie en opslag. The IUUS Probe-herverwerkings-
schaal wordt gebruikt om IUUS Probes te organiseren en beschermen die door een zorgverlener worden gesteriliseerd.
The IUUS Probe-herverwerkingsschaal is bedoeld om sterilisatie mogelijk te maken van de ingesloten IUUS Probe model IUSP-002
tijdens deze sterilisatiecycli:

= STERRAD® T00NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX en V-PRO maX 2

De IUUS Probe-herverwerkingsschaal is bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking.
De IUUS Probe-herverwerkingsschaal is niet bedoeld voor het op zichzelf steriel houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een
volledige lijst met apparaatmodellen.

BESCHRIJVING VAN APPARAAT

De door Summit Medical vervaardigde IUUS Probe-herverwerkingsschalen worden gebruikt om de Sonata® IUUS Probe model IUSP-002
op een georganiseerde manier te plaatsen en op zijn plek te houden tijdens het sterilisatieproces, en daarna voor opslag en transport.
De schaal komt niet rechtstreeks in contact met de patiént. De schaal blijft op zichzelf niet steriel. De schaal heeft een rechthoekige
basis met een vergrendelbaar deksel. De schaal is voorzien van perforaties voor penetratie van het sterilisatiemiddel. De schaal bevat
siliconen inzetstukken in de basis en/of kap om de IUUS Probe op zijn plek te houden, te ordenen en te beschermen tijdens het
sterilisatieproces, en daarna voor opslag en transport.

BEOOGDE GEBRUIKER
De IUUS Probe-herverwerkingsschaal is bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals in de operatiekamer en op de steriele
verwerkingsafdeling voor het transport, de sterilisatie en de opslag van de Sonata® IUUS Probe model IUSP-002.

BEPERKT AANTAL VERWERKINGEN

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

2. Raadpleeg tabel 2 voor sterilisatiemethoden en -configuraties.

3. Systemen of componenten NIET OVERBELASTEN.

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

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

6. Het totale gewicht van het systeem (bv. schaal en instrumenten) mag maximaal 25 pond (11,34 kg) bedragen.
7. De Sonata® IUUS Probe moet worden voorbereid en gesteriliseerd conform de instructies van de fabrikant van de IUUS Probe.

8. 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 die worden aangeboden aan het sterilisatieproces.
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WAARSCHUWINGEN
= Niet gebruiken als de verpakking voor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

Opmerking: Reinig en inspecteer de schalen véér gebruik conform de meegeleverde instructies.

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

NUTTIGE TIP

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

REINIGING

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

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

GEBRUIK GEEN schuursponsjes of schurende reinigingsmiddelen. De schaal NIET in vloeistof bewaren.

OPMERKING: Deze reinigingsmethoden en wascycli zijn UITSLUITEND gevalideerd voor de schaal.
Raadpleeg de Sonata® IUUS Probe Instructions for Use (REF-003, IUSP-002 Handleiding) voor gevalideerde
reinigingsmethoden voor de IUSP-002 Probe in de schaal OM-1000-GS.

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

B. Verwijder al het zichtbare vuil en verontreinigingen met een zachte borstel. De volledige 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.

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

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

. Spoel minimaal 2 minuten af met koud stromend water.
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. Controleer of de schaal vrij is van verontreinigingen. Herhaal indien nodig de cyclus om zichtbare verontreinigingen te verwijderen.

3. Automatische wasmachine:
De Instrument Protection Systems zijn gevalideerd voor de automatische wascyclus beschreven in Tabel 1. Kwalificatie van specifieke
parameters moet worden uitgevoerd door de verwerker.

Tabel 1 Opmerking: Na het uitvoeren van een automatische wascyclus, controleert u
of er nog vuil zichtbaar is op het systeem (schaal en accessoires).
CYCLUS WATERTEMPERATUUR REINIGINGSPROCESS Alle zichtbare vuildeeltjes moeten worden verwijderd met een

handwas, borstel, ultrasoonreiniger of extra automatische cyclus
VOOr sterilisatie.

Voorwas 1en 2 Koud stromend water Recirculatietijd:

2 minuten
Enzymatische Warm stromend water Inwgektud:
wasbeurt 4 minuten

Recirculatietijd:
Wasbeurt 1 Verhit tot 65,5 °C (150 °F) | 15 minuten :

Recirculatietijd:

Spoelbeurt Ten 2 | Warm stromend water .
5 minuten

DESINFECTIE
Systemen zijn bedoeld voor sterilisatie in de eindverpakking.

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

Tekenen van een mechanische defect:
= Gebroken of gebarsten hoeken of lasnaden
= Gebroken of niet-werkende grendels
= Ontbrekende, gescheurde of gesneden siliconen inzetstukken
= Ontbrekende of beschadigde voetjes
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STERILISATIE
Raadpleeg Tabel 2 voor typische sterilisatieparameters die gevalideerd zijn voor sterilisatie van de Sonata IUUS Probe-
herverwerkingsschaal.

OPMERKING: Deze sterilisatiemethoden en -cycli zijn UITSLUITEND gevalideerd voor de schaal.
Raadpleeg de Sonata® IUUS Probe Instructions for Use (REF-003, IUSP-002 Handleiding) voor gevalideerde
sterilisatiemethoden voor de IUSP-002 Probe in de schaal OM-1000-GS.

Tabel 2.
STERILISATIEMETHODE CYCLUS (tijden)
VOOR SCHAAL
STERRAD 100S Standard
STERRAD T00NX Standard
STERRAD T00NX Express
STERRAD T00NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, niet-lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, niet-lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, niet-lumen

Summit Medical heeft de volgende sterilisatiemethoden gevalideerd:
= De STERRAD 100S Standard-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking, goedgekeurd door de FDA.
= De STERRAD 100NX Standard-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking, goedgekeurd door de FDA.
= De STERRAD T00NX Express-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking, goedgekeurd door de FDA.
= De STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking, goedgekeurd door de FDA.
» De STERRAD NX Standard-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking, goedgekeurd door de FDA.
= De STERIS AMSCO V-PRO-, V-PRO 1PLUS-, V-PRO maX- en V-PRO maX 2-sterilisatiecycli in een legaal op de markt gebrachte
verpakking, goedgekeurd door de FDA.

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.

Zorg ervoor dat de IUUS Probe-herverwerkingsschaal en ingesloten instrumenten volledig droog zijn voordat de STERRAD- of STERIS
V-PRO-sterilisatie wordt uitgevoerd.
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN
STERILISATIE VAN IUUS PROBE IS ALLEEN GEVALIDEERD VOOR VERPAKKING, STERRAD T00NX EN V-PRO CYCLI

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard-cycli, verpakking

InstruSafe® Instrument Protection System-schalen worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische hulpmiddelen
die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe Instrument Protection System-schalen zijn bedoeld om de ingesloten medische
hulpmiddelen te steriliseren tijdens Sterrad 100S Standard- en Sterrad TOONX Standard-sterilisatiecycli. De InstruSafe Instrument Protection
System-schalen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking. De InstruSafe Instrument

Protection System-schalen zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel te houden. In bijlage A vindt u een volledige lijst met
apparaatmodellen.

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij STERRAD 100S Standard-cyclus en STERRAD T00NX Standard-cyclus.

AMSCO® V-PRO¢®-sterilisatiecycli op lage temperatuur, verpakking

InstruSafe® Instrument Protection System-schalen worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische hulpmiddelen
die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe Instrument Protection System-schalen zijn bedoeld om de ingesloten medische
hulpmiddelen te steriliseren tijdens Amsco V-PRO-sterilisatiecycli op lage temperatuur. De InstruSafe Instrument Protection System-schalen
zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking. De InstruSafe Instrument Protection System-
schalen 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 Standard-cyclus | 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

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij AMSCO
V-PRO-lagetemperatuursterilisatiesystemen.

OPSLAG

Definitief gesteriliseerde schalen die zijn verpakt, moeten horizontaal worden opgeslagen. Raadpleeg de fabrikant van de verpakking voor
informatie over de houdbaarheid.

VERWIJDERING

Als de instrumentbeschermingssystemen véor 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.
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GARANTIE

BEPERKTE GARANTIE VOOR INSTRUMENT PROTECTION SYSTEM VAN SUMMIT MEDICAL.

DEZE BEPERKTE GARANTIE EN HET HIERIN OPGENOMEN RECHTSMIDDEL ZIJN EXCLUSIEF EN VERVANGEN

ALLE ANDERE EXPLICIETE GARANTIES, EN TENZIJ HIER ANDERS VERMELD, ZIJN ALLE VERKLARINGEN OF
MEDEDELINGEN GEDAAN DOOR EEN ANDER PERSOON OF FIRMA ONGELDIG. DE DUUR VAN ENIGE IMPLICIETE
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL IS BEPERKT TOT DE DUUR VAN
DE BEPERKTE EXPLICIETE GARANTIE. NOCH SUMMIT MEDICAL NOCH HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN ZIJN
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE SCHADE, GEVOLGSCHADE OF BIJZONDERE VERLIEZEN OF SCHADE
ALS GEVOLG VAN HET GEBRUIK OF NIET KUNNEN GEBRUIKEN VAN HET SYSTEEM, ONGEACHT OF DIT HET GEVOLG
IS VAN GARANTIESCHENDING OF ENIG ANDER WETTELIJK PRINCIPE.

Deze beperkte garantie geeft u specifieke juridische rechten en u hebt mogelijk andere rechten die per land of staat kunnen verschillen.
Sommige landen of staten staan geen beperkingen op de duur van een impliciete garantie of uitsluiting of beperking van incidentele of
gevolgschade toe, waardoor de bovenstaande beperking of uitsluitingen mogelijk niet op u van toepassing zijn.

Wat valt er onder de garantie? Summit Medical garandeert de oorspronkelijke koper dat het systeem waarop deze garantie van
toepassing is, voldoet aan de specificaties van de fabrikant en geen materiaal- en fabricagefouten bevat gedurende een periode van
12 maanden vanaf de datum van de originele aankoop. Als de oorspronkelijke koper het systeem overdraagt aan een andere partij,

is de garantie niet afdwingbaar door de partij waaraan het product is overgedragen.

Hoe lossen we problemen op? Als uw systeem 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 systeem, komen alle porto-, verzekerings- en verzendkosten voor uw rekening.

Wat valt er niet onder de garantie? Deze beperkte garantie geldt alleen als het product correct wordt gebruikt en onderhouden;

de garantie is niet van toepassing op producten die incorrect zijn verzonden, verkeerd zijn gebruikt, misbruikt zijn, verwaarloosd

zijn, of onjuist zijn onderhouden, gereinigd of opgeslagen, of zijn gerepareerd door een ander bedrijf dan Summit Medical of een
geautoriseerde distributeur of dealer van Summit Medical, of zijn aangepast zonder de expliciete toestemming van Summit Medical.
Het niet opvolgen van de aanwijzingen in de gebruikershandleiding kan worden aangemerkt als oneigenlijk gebruik of onjuist
onderhoud van het product, waardoor deze beperkte garantie niet van toepassing is. Deze garantie geldt niet voor normale slijtage of
vervangingsonderdelen.

Voor garantieclaims of vragen over deze garantie neemt u contact op met:
Afdeling klantenservice

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFOON: 651-789-3939 | 888-229-2875
Fax.: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-mail: customerservice@innoviamedical.com
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Instruktionerna som anges hdri har bekréaftats av apparattillverkaren fér att kunna ombearbeta
ateranviandbara medicinska apparater.

Individuella sterilisatorer, instrumentrengdring, specifik lastning av instrumentbrickor, instrument och
geometri av instrument, steriliseringsbehallare, filter och svep varierar pa varje plats.

LAS DETTA AVSNITT INNAN ANVANDNING AV PRODUKTEN

AVSEDD ANVANDNING/SAMMANFATTNING AV INDIKATIONER FOR ANVANDNING
IUUS trag fér ombearbetning av prob OM-1000-GS (Instrumentskyddsystem) &r avsett for att innehalla och skydda Sonata® Intrauterina
Ultraljudsprob (IUUS) av modell IUSP-002 under transport, sterilisering och forvaring. IUUS trag fér ombearbetning av prob &r avsett
for att organisera och skydda IUUS Prober som steriliseras av en vardgivare. lUUS trag fér ombearbetning av prob &r avsett for att
mojliggora sterilisering av den inneslutna IUUS-proben av modell IUSP-002 under dessa steriliseringscykler:

= STERRAD® TOONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX och V-PRO maX 2

|UUS trag for ombearbetning av prob &r avsett fér att anvandas tillsammans med ett lagenligt marknadsfért svep. IUUS trag for
ombearbetning av prob &r inte avsett att ensamt uppratthalla sterilitet. En komplett lista éver apparatmodeller finns i Bilaga A.

BESKRIVNING AV APPARAT

|UUS trag fér ombearbetning av prob som tillverkas av Summit Medical anvands foér att innesluta och halla Sonata® IUUS Prob av
modellen IUSP-002 pa ett organiserat satt under steriliseringen och den paféljande férvaringen och transporten. Traget har ingen direkt
kontakt med patienten. Traget i sig uppratthaller inte sterilitet. Trdget har en rektanguldr bas med ett hélje som kan reglas.

Tréget har perforeringar fér att mojliggdra penetrerande sterilisering. Traget innehaller silikoninsatser i basen och/eller héljet for att
halla, organisera och skydda IUUS-proben i traget under steriliseringsprocessen och efterféljande lagring och transport.

AVSEDD ANVANDARE
IUUS trag for ombearbetning av prob &r avsett att anvédndas av héalso- och sjukvardspersonal i operationssalar och pa
steriliseringsavdelningar for transport, sterilisering och foérvaring av Sonata® IUUS Prob av modell [IUSP-002.

BEGRANSNING AV BEHANDLINGEN
1. Slutet pa den anvandbara livsldangden pa IUUS trag for ombearbetning av prob &r minst 25 steriliseringscykler. Kontrollera traget
fére anvandning for slitage och skador orsakade av anvandning. Avbryt anvandningen om det finns synliga tecken pa slitage,

inklusive korrosion, mekaniska fel, sprickbildning, avskalning, flagning, trasiga svetsar, skadade fotter, skadade sparrar, skadade
Hold-Its'/Hold-Downs’, missfargning osv.

2. Se Tabell 2 for steriliseringsmetoder och konfigurationer.
3. OVERBELASTA INTE systemen eller delarna.
4. OVERBELASTA INTE individuella Hold-Its-fickor. Ladda endast ett instrument per Hold-Its-ficka.

5. STAPLA INTE individuella insvepta system eller komponenter pa insidan av sterilisatorer. Separera trag, komponenter eller andra
féremal som &r insvepta i behallare frdn varandra i separata hyllor pd sterilisatorn fér att méjliggéra maximalt steriliseringsflode.

6. Systemets totala vikt (t.ex. trdg och instrumentbelastning) far inte dverstiga 11,34 kg (25 pounds).
7. Sonata® IUUS Prob ska férberedas och steriliseras i enlighet med IUUS Prob-tillverkarens anvisningar.

8. Det &r den person som utfér bearbetningen som ansvarar for att uppratthalla de specifika godk&dnnanden som anvands
under den slutliga steriliseringsprocessen. Dessa godkannanden avser konfigurationerna av instrumenten som innefattas i
steriliseringsprocessen.
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VARNINGAR
» Far inte anvandas om férpackningen &r skadad eller oavsiktligt 6ppnad fére anvandning.

Observera: Rengdr och inspektera tragen enligt anvisningarna som medféljer innan de tas i bruk.

ALLMANNA FORSIKTIGHETER
" Personal bér béra 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
Avlagsna grov smuts med engangsduk/pappersservett. Férorenade komponenter ska hallas fuktiga tills de kvalificerade
rengdéringsprocesserna kan tillampas.

RENGORING

Se instrumenttillverkarens bruksanvisning fér specifika instruktioner fér rengéring av instrumenten i tragen.
Det rekommenderas att anvénda ett av féljande godkénda rengdéringsalternativ for att rengdra traget.

Anvand INTE skurlappar eller slipande rengdringsmedel. FORVARA INTE trdget i vatska.

OBSERVERA: Dessa metoder och cykler f6r rengdring &r ENDAST godkénda for trdget. Se bruksanvisningen
for Sonata® IUSP Prob (REF-003, IUSP-002 Bruksanvisning) for godkdnda rengéringsmetoder fér IUSP-002
IUUS Probe i traget OM-1000-GS.

1. Manuell grovsanering:
A. Material som behovs: Neutralt pH (6,0 - 8,5) enzymtvattmedel, mjuk borste och rinnande vatten.

B. Ta bort all synlig smuts och féroreningar med en mjuk borste. Hela traget ska nedsankas under rengdring minst 2 minuter, for att
underlatta avldgsnande av féroreningar och for att minska sténk av tvattmedel pa personal.

C. Skélj noggrant i minst T minut med rent vatten for att ta bort allt tvattmedel. Se skdljinstruktioner pd tvattmedelsetiketten.

. Ultraljudsrengéring:
. Foérbered enzymtvétt i en ultraljudtvatt.

. Placera ett enda trag i tvattmedlet och kér i minst tio minuter.

. Skolj i minst 2 minuter med kallt kranvatten.

O 0O T >N

. Inspektera traget visuellt fér féroreningar. Upprepa cykeln om det behdvs fér att ta bort synliga féroreningar.

3. Automatisk tvdattmaskin:
Instrumentskyddsystemen har godkéants fér den automatiska tvattcykel som anges i Tabell 1. Kvalificeringen av specifika parametrar
kommer att behdva goras av den som utfér bearbetningen.

Tabell 1 Observera: Efter avslutad automatisk tvéttcykel ska du inspektera systemet
(trdg och tillbehdr) fér aterstaende synlig smuts.

CYKEL

VATTENTEMPERATUR

RENGORINGSPROCESS All synlig smuts maste avldgsnas genom handrengdring,

Fortvatt 1 och 2

Kallt kranvatten

Atercirkulationstid:
2 minuter

Bl6tlaggningstid:

Enzymtvatt Hett kranvatten 4 minuter

Tatt T Uppvarmd till 65,5° C Atercirkulationstid:
(150°F) 15 minuter

Avskodljining 1 Hett kranvatten Atercwkulahonstld:

och 2 5 minuter

DESINFEKTION

Systemen ar avsedda att steriliseras termiskt.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING
Systemen kan ateranvandas tills oacceptabel férsdmring sdsom korrosion, sprickbildning, rost, skalning, flagning, missfargning eller

mekaniskt fel uppstar.

Tecken pa mekanisk fel inkluderar:
= Trasiga eller spruckna horn eller svetsar
® Trasiga eller icke-fungerande sparrar

= Saknade, rivna eller klippta silikoninsatser

= Saknade eller skadade fotter

borstning, ultraljud eller ytterligare automatiska cykler innan
den skickas till sterilisering.
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STERILISERING

Se Tabell 2 for de typiska steriliseringsparametrar som har godkéants for sterilisering av Sonata IUUS trag fér ombearbetning av prob.

OBSERVERA: Dessa metoder och cykler for sterilisering &r ENDAST godkéinda fér traget. Se bruksanvisningen
for Sonata® IUSP Prob (REF-003, IUSP-002 Bruksanvisning) for godkdnda steriliseringsmetoder fér IUSP-002
IUUS Prob i traget OM-1000-GS.

Tabell 2.
STERILISERINGSMETODER CYKEL (tider)
FOR TRAG
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

Summit Medical har godkant féljande steriliseringsmetoder:
= STERRAD 100S Standard steriliseringscykel i lagligt marknadsfoért svep godkand av FDA.
s STERRAD 100NX Standard steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep godkand av FDA.
= STERRAD 100NX Express steriliseringscykel i lagligt marknadsfort svep godkand av FDA.
= STERRAD 100NX Flex steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep godkand av FDA.
» STERRAD NX Standard steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep godkand av FDA.
» STERIS AMSCO V-PRO-, V-PRO 1 PLUS-, V-PRO maX- och V-PRO maX 2-steriliseringscykler i svep som uppfyller lagenliga

marknadskrav och somgodkéants av FDA.

Anvand ett FDA-godként tillbehoér for att uppratthalla sterilitet.
Se bruksanvisningen for sterilisatoren for att se till att avsedda laster ar kompatibla med den avsedda steriliseringscykeln.

Sakerstall att IUUS probreprocesssingstrag och de inneslutna instrumenten &r helt torra infér STERRAD eller STERIS V-PRO-sterilisering.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING
STERILISERIING AV IUUS PROB AR ENDAST GODKANDA FOR SVEP-, STERRAD T00NX- OCH V-PRO-CYKLER

STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX®Standard-cykler, svep

Instrusafe® instrumentskyddstrag anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som &r steriliserad av en vardgivare.
Skyddstrag &r avsedda fér InstruSafe instrument for att mojliggdéra sterilisering av de inneslutna medicintekniska produkterna under en
Sterrad 100S Standard och Sterrad TOONX standard steriliseringscykel. Skyddstrag ar avsedda for InstruSafe instrument fér att anvdandas
tillsammans med ett lagenligt marknadsfort svep. Tradg fér instrumentskyddssystem &r inte avsedda att sjalva uppratthalla sterilitet.

En komplett lista dver apparatmodeller finns i Bilaga A.

*Godkdnd av Summit Medical fér anvéndning i STERRAD 100S Standard cykel och ENDAST STERRAD T100NX Standard cykel.

AMSCO® V-PRO® steriliseringscykler vid 1ag temperatur, svep

InstruSafe®-tradg for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda andra medicinska apparater som steriliseras av en
vardgivare. InstruSafe-tradg for instrumentskydd &r avsedda att mdjliggdra sterilisering av de inneslutna medicinska apparaterna under
Amsco V-PRO steriliseringscykler vid lag temperatur. InstruSafe instrumentskyddstrag ar avsedda foér att anvédndas tillsammans med

ett lagenligt marknadsfort svep. Trag fér instrumentskyddssystem &r inte avsedda att sjalva uppratthalla sterilitet. En komplett lista éver
apparatmodeller finns i Bilaga A.

AMSCO V-PRO laga temperatursteriliseringssystem

Sterilisator Standardcykel Lumencykel Icke-Lumencykel
V-PRO 1 X N/A N/A
V-PRO 1 PLUS N/A X
V-PRO maX N/A X
V-PRO maX 2 N/A X

*Godkdnd endast fér anvéndning i AMSCO V-PRO
lagtemperatursteriliseringssystem.

FORVARING

Forvara slutligen sterila trag som &r svepta pa lagringshyllan i ett horisontellt I&dge. Kontakta sveptillverkaren fér information om hallbarhet.

KASSERING

| hdndelse av att instrumentskyddssystemen inte godkanns vid inspektionen fére anvandning eller pa annat satt beddms att inte langre
vara ldampliga att anvandas, ska apparaterna kasseras i enlighet med lokalt protokoll. Kasseringsmetoden beror pa den potentiella risk for
korskontaminering och infektion som finns nar behovet av kassering identifieras.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Varje allvarligt tilloud som uppstar i relation till apparaten ska rapporteras till tillverkaren och FDA/behdrig myndighet i medlemslandet som
anvandaren och/eller patienten &r etablerad i.
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GARANTI
BEGRANSAD GARANTI FOR SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTSKYDDSSYSTEM.

DENNA BEGRANSADE GARANTI OCH HJALP SOM UTFORS HAR AR EXKLUSIV OCH | STALLET FOR OVRIGA
ANDRA UTTRYCKA GARANTIER OCH, OM INTE ANNAT ANGES HARINOM, AR ALLA UTTALANDEN ELLER
REPRESENTATIONER GJORDA AV NAGON ANNAN PERSON ELLER FIRMA UPPHAVDA. VARNINGEN FOR ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE SKALL
BEGRANSAS TILL VARAKTIGHETEN FOR UTTRYCKT BEGRANSAD GARANTI. VARKEN SUMMIT MEDICAL ELLER
DESS DOTTERBOLAG SKALL HALLAS SKYLDIG FOR EVENTUELLA INCIDENTER, FOLJDSKADOR ELLER SARSKILDA
FORLUSTER ELLER SKADOR SOM RESULTAT AV ANVANDNING ELLER OFORMAGA ATT ANVANDA INSTRUSAFE-
SYSTEMET, OAVSETT GARANTIBROTT ELLER ANNAN JURIDISK TEORI.

Denna begrénsade garanti ger dig specifika lagliga rattigheter, och du kan ocksa ha andra rattigheter som varierar fran stat till stat.
Vissa stater tillater inte begransningar fér hur ldnge en underférstadd garanti varar, eller tilldter inte uteslutning eller begransning av
tillfalliga eller féljdskador, sa ovanstdende begransning eller undantag kanske inte géller dig.

Vad som tacks. Summit Medical garanterar den ursprungliga kdparen att systemet som omfattas av denna begransade garanti
dverensstdmmer med tillverkarens specifikationer och &r fritt fran brister i utférande och material under en period av 12 manader fran
datumet for det ursprungliga kopet. Om den ursprungliga kdparen dverfor systemet till en annan part kommer denna begrénsade
garanti inte att verkstallas av den part till vilken produkten &verfors.

Vad vi kommer att gdra for att korrigera problem. Om ditt system visar sig vara defekt under denna period maste du meddela Summit
Medical eller en auktoriserad distributér eller aterférsaljare av Summit Medical. Du maste tilldta Summit Medical eller dess féretradare
att géra sddana utredningar, undersékningar och tester som Summit Medical anser vara ldmpliga, och om du begdr det kommer du att
returnera produkten till fabriken pa adressen som anges nedan. Summit Medicals enda skyldighet enligt denna begrénsade garanti &r,
efter eget val, att reparera eller ersatta den defekta produkten eller produkterna, utan avgift for delar eller arbete. Porto, forsékring eller
fraktkostnader som uppkommer nar du presenterar din systemprodukt fér garantiservice ar ditt ansvar.

Vad som inte ticks. Denna begransade garanti &r beroende av korrekt anvdndning och underhall av produkten; den tacker inte
produkter som har skickats felaktigt, eller som har missbrukats, anvants felaktigt, férsummats eller felaktigt underhallits, rengjorts eller
lagrats eller som har utférts pd annat satt an av Summit Medical eller en auktoriserad distributdr eller aterférséljare av Summit Medical
eller att har &ndrats utan uttryckligt godkdnnande av Summit Medical. Underlatenhet att félja anvisningarna i bruksanvisningen kan
utgdra felaktig anvandning eller underhall av produkten och orsaka att denna begrédnsade garanti inte tilldmpas. Denna garanti omfattar
inte normalt slitage eller ersattningsartiklar.

Om du har fragor eller krav relaterade till denna garanti, kontakta:
Kundserviceavdelningen

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
e-post: customerservice@innoviamedical.com

40




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

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

LAS DETTE AFSNIT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG

TILTANKT ANVENDELSE/OVERSIGT OVER INDIKATIONER FOR BRUG
IUUS Probe genindvindingskassette OM-1000-GS (instrumentbeskyttelsessystem) er beregnet til at rumme og beskytte Sonata®
Intrauterine Ultrasound (IUUS) Probe model IUSP-002 under transport, sterilisering og opbevaring. IUUS Probe genindvindingskassette
bruges til at organisere og beskytte IUUS Probes, der steriliseres af sundhedspersonale. IUUS Probe genindvindingskassette er beregnet
til at tillade sterilisering af den medfalgende IUUS Probe model IUSP-002 under falgende steriliseringscyklusser:

= STERRAD® TOONX® Standard

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

IUUS Probe genindvindingskassette er beregnet til brug sammen med et lovligt markedsfart sveb. IUUS Probe genindvindingskassette
er ikke beregnet til at opretholde sterilitet alene. En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

PRODUKTBESKRIVELSE

IUUS Probe genindvindingskassettes, som er produceret af Summit Medical, bruges til at omslutte og rumme Sonata® IUUS Probe
model IUSP-002 pa en organiseret made under steriliseringsprocessen og efterfalgende opbevaring og transport. Kassetten er ikke

i direkte kontakt med patienter. Kassetten opretholder ikke i sig selv sterilitet. Kassetten har en rektangulaer bund med l3seligt 1ag.
Kassetten har perforeringer, sa steriliseringsmidlet kan traenge igennem. Kkassetten indeholder silikoneindsatser i bunden og/eller i
ldget til fastholdelse, ordning og beskyttelse af kirurgiske instrumenter inde i Kassetten under steriliseringsprocessen og efterfglgende
opbevaring og transport.

TILTANKT BRUGER
IUUS Probe genindvindingskassette er beregnet til brug af sundhedspersonale pa operationsstuen og i afdelingen for steril
bearbejdning til transport, sterilisering og opbevaring af Sonata® IUUS Probe model IUSP-002.

BEGRANSNINGER | BEHANDLING
1. Afslutningen pa levetiden af IUUS Probe genindvindingskassette er efter mindst 25 steriliseringscyklusser. Inspicer kassetten for
brug for slitage og beskadigelse forarsaget af brug. Hold inde med at bruge produktet, hvis der er synlige tegn pa slitage, inkl.
korrosion, mekaniske fejl, revner, afskalning, flager, defekte svejsninger, beskadigede fadder, beskadigede |asepaler, beskadiget
Hold-Its'/Hold-Downs’, misfarvning, osv.

2. Se Tabel 2 angaende sterilisationsmetoder og -konfigurationer.
3. OVERBELAST IKKE systemer eller komponenter.
4. OVERBELAST IKKE de enkelte Hold-Its®-riller. Der ma kun iseettes et instrument pr. Hold-its®-rille.

5. DU MA IKKE STABLE individuelt indpakkede systemer eller komponenter inde i steriliseringsapparatet. Hold indpakkede
systemer eller komponenter adskilt fra hinanden eller alle andre genstande pa separate hylder i steriliseringsapparatet for at
tillade maksimalt flow af steriliseringsmidlet.

6. Den totale vaegt pa beholdersystemet (f.eks. kassette og vaegten af de samlede instrumenter) ma ikke overstige 11,34 kg (25 pund).
7. Sonata® IUUS Probe skal klargeres og steriliseres i henhold til anvisningerne fra instrumentproducenten af IUUS Probe.

8. Det er den behandlendes ansvar at opretholde specifikke valideringer for den endelige steriliseringsproces, der anvendes pa de
konfigurationer af instrumenter, der praesenteres for steriliseringsprocessen.
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ADVARSLER
= Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller uforvarende abnet for brug.

Bemaeaerk: Rengear og inspicer kassetterne i henhold til anvisningerne, der er givet, inden systemet saettes i drift.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

" Personalet skal alle baere personlige vaernemidler og udstyr som kraevet iflg. deres arbejdsgiveres/afdelingsdriftsprocedurer for det
kontamineringsniveau, de udseettes for.
= Hold forskellige metaller adskilt under sterilisationen for at forhindre korrosion.

BRUGSSTED
Fjern groft snavs med engangsklud/papirserviet. Kontaminerede komponenter skal holdes fugtige, indtil kvalificerede renggringsprocesser
kan anvendes.

RENGOZRING

Se instrumentproducentens brugsanvisning for specifikke instruktioner til renggring af instrumenterne i kassetterne.
Benyt en af folgende anbefalede, validerede renggringsmuligheder til rengering af kassetten.

BRUG IKKE skuresvampe eller slibende renggringsmidler. kassetten MA IKKE opbevares i vaeske.

BEMAERK: Disse renggringsmetoder og -cyklusser er KUN valideret til kassetten. Se instruktionerne til
Sonata® IUUS Probe (manual REF-003, IUSP-002) for validerede renggringsmetoder for IUSP-002 IUUS
Probe i kassetten OM-1000-GS.

1. Manuel grov-dekontamination
A. Nedvendige materialer: Neutralt pH (6,0 - 8,5) enzymholdigt rengaringsmiddel, blad nylonbgrste og rindende vand.

B. Fjern alt synligt snavs og urenheder med en blad nylonbgrste. Hele kassetten skal vaere neddyppet under renggringen til hjeelp for at
fa fjernet alle urenheder og for at minimere tilsprgjtning af personalet i mindst 2 minutter.

C. Skyl omhyggeligt i mindst 1 minut med rent vand for at fjerne alt rengaringsmidlet. Se skylningsanvisningen pa renggringsmidlets
etiket.

. Ultrasonisk rengoring:
. Klarger enzymvask i en ultrasonisk rengeringsenhed.

. Anbring en enkelt kassette i rengaringsmidlet, og kar i mindst ti minutter.

. Skyl i mindst 2 minutter under koldt vand fra hanen.
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. Inspicer kassetten visuelt for urenheder. Gentag cyklussen om ngdvendigt for at fjerne synlig forurening.

3. Automatisk vaskemaskine:
Instrumentbeskyttelsessystemerne er valideret til den automatiske vaskesystemcyklus, der er anfert i tabel 1. Kvalificering af specifikke
parametre skal foretages af behandleren.

Tabel 1 Bemeerk: Efter fuldendelsen af en automatisk vaskecyklus skal man
visuelt efterse systemet (kassette og tilbehar) for, om der er
CYKLUS VANDTEMPERATUR RENGOZRINGSPROCES mere synligt snavs.

Alt synlig snavs skal vaere fjernet vha. rengering i handen,
Recirkulationstid: borstning, ultrasonisk eller yderligere automatiske cyklusser,

Forvask 1 & 2 Koldt vand fra hanen . inden der gas videre til sterilisation.
2 minutter

Enzymvask Varmt vand fra hanen Ibledsaetningstid

4 minutter

Vask 1 Opvarmet ved 150°F Recirkulationstid:
(65.5°C) 15 minutter

Skyl1& 2 Varmt vand fra hanen Recirkulationstid:

5 minutter

DESINFEKTION
Systemerne er beregnet til at blive endeligt steriliseret.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION OG AFPR@VNING
Systemerne kan genbruges, indtil der opstar uacceptabel forringelse i form af korrosion, revnedannelse, rust, afskalning, dannelse af flager,
misfarvning eller mekanisk svigt.

Tegn pa mekanisk svigt er:
» @delagte eller revnede hjgrner eller defekte svejsninger
= @delagte eller defekte ldsepaler
= Manglende, iturevne eller skarede silikoneindsatser
® Manglende eller beskadigede fedder
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STERILISATION

Se Tabel 2 for typiske steriliseringsparametre, der er kvalificeret til sterilisering af Sonata IUUS Probe genindvindingskassette.

BEMAZERK: Disse steriliseringsmetoder og -cyklusser er KUN valideret til kassetten. Se instruktionerne til
Sonata® IUUS Probe (manual REF-003, IUSP-002) for validerede steriliseringsmetoder for IUSP-002 IUUS
Probe i kassetten OM-1000-GS.

Tabel 2.
STERILISERINGSMETODE CYKLUS (gange)
FOR KASSETTE
STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard
STERRAD 100NX Ekspres
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

Summit Medical har valideret falgende sterilisationsmetoder:
» STERRAD 100S Standard-steriliseringscyklussen i lovligt markedsfert sveb godkendt af FDA.
= STERRAD 100NX Standard-steriliseringscyklussen i lovligt markedsfert sveb godkendt af FDA.
= STERRAD 100NX Express-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert sveb godkendt af FDA.
» STERRAD 100NX Flex-steriliseringscyklussen i lovligt markedsfert sveb godkendt af FDA.
= STERRAD NX Standard-steriliseringscyklussen i lovligt markedsfart sveb godkendt af FDA.

» STERIS AMSCO V-PRO-, V-PRO 1 PLUS-, V-PRO maX- og V-PRO maX 2-steriliseringscyklusser i lovligt markedsfart svab
godkendt af FDA.

Anvend FDA-godkendt tilbehar for at opretholde steriliteten.

Laes brugsvejledningen til sterilisationsapparatet for at sikre, at tilsigtede belastninger er kompatible med den tilsigtede
sterilisationscyklus.

Sarg for, at IUUS Probe genindvindingskassette og det medfglgende instrument begge er helt torre for STERRAD- eller
STERIS V-PRO-sterilisering.
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INSTRUKTIONER
STERILISERING AF IUUS PROBE ER KUN VALIDERET FOR SV@B, STERRAD T00NX- OG V-PRO-CYKLUSSER

STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX®-standardcyklusser, sveb

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemkassetter bruges til at organisere og beskytte andet medicinsk udstyr, der steriliseres af
sundhedspersonale. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemkassetter er beregnet til at muliggere sterilisering af de omsluttede medicinske
enheder under Sterrad 100S Standard- og Sterrad TOONX Standard-steriliseringscyklusser. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemkassetter
er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svab. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemkassetter er ikke beregnet til alene
at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

*Udelukkende valideret af Summit Medical til anvendelse i STERRAD 100S Standard Cycle og STERRAD 100NX Standard Cycle

AMSCO® V-PRO®-lavtemperatursteriliseringscyklusser, sveb

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemkassetter anvendes til at organisere og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres

af sundhedspersonale. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemkassetterne er beregnet til at muliggere sterilisering af de omsluttede
medicinske enheder under Amsco V- PRO-lavtemperatursteriliseringscyklusser. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemkassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemkassetter er ikke beregnet til alene
at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

AMSCO V-PRO-lavtemperaturs-sterilisationssystemer
Sterilisations- Standard Lumen- Ikke-lumen-
apparat cyklus cyklus cyklus
V-PRO 1 X Ikke angivet Ikke angivet

V-PRO 1PLUS Ikke angivet X X
V-PRO maX Ikke angivet X X
V-PRO maX 2 lkke angivet X X
*Valideret af Summit Medical til anvendelse i AMSCO V-PRO-lavtemperaturs-
sterilisationssystemer.

OPBEVARING

Opbevar endeligt sterile kassetter, der er i svegb pa en hylde i vandret position. Radfer dig med producenten af svaobet for at fa information
om opbevaringslevetid.

BORTSKAFFELSE

| tilfeelde af, at systemet til sterilisering/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.
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GARANTI

BEGRANSET GARANTI FOR SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTBESKYTTELSESSYSTEM.

DENNE BEGRANSEDE GARANTI OG DEN KOMPENSATIONSMULIGHED DER GIVES HER ER EKSKLUSIV OG
ERSTATTER ALLE ANDRE UDTRYKTE GARANTIER, OG, MEDMINDRE DET ER ANFYRT HER, ER ENHVER ERKLARING
ELLER ETHVERT ANBRINGENDE FREMFJRT AF NOGEN ANDEN PERSON ELLER NOGET ANDET FIRMA, UGYLDIG.
VARIGHEDEN AF ENHVER GARANTI FOR 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, MEDFOLGENDE ELLER SARLIGE TAB
ELLER SKADER, DER ER ET RESULTAT AF BRUGEN ELLER DEN MANGLENDE EVNE TIL AT BRUGE SYSTEMET, 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 tillades begraensninger ikke mht. hvor laenge en underforstaet garanti varer, eller eksklusion eller begraensning af
haendelige skader eller falgeskader tillades, sa ovennaevnte begraensning eller eksklusioner gaelder maske ikke for dig.

Hvad der daekkes. Summit Medical garanterer over for den oprindelige kaber, at InstruSafe-systemet, der er daekket af denne
begraensede garanti, overholder producentens specifikationer og er fri for mangler i forarbejdning og materiale i en periode pa
12 maneder fra datoen for det oprindelige keb. Hvis den oprindelige keber videregiver systemet til en anden person, kan denne
begraensede garanti ikke handhaeves af den person, som produktet er videregivet til.

Hvad vi vil gore for at udbedre problemer. Hvis dit system 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 en
sadan undersggelse og sadanne afprevninger, som Summit Medical skanner passende, og, hvis du anmodes derom, skal du returnere
produktet til fabrikken pa den adresse, der er anfert 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 dit system til garantiservice, er dit ansvar.

Hvad der ikke er daekket. Denne begraensede garanti er pa betingelse af korrekt anvendelse og vedligeholdelse af produktet.

Den daekker ikke produkter, der har vaeret forkert fremsendt, eller som har veeret brugt forkert, misbrugt, forsemt eller forkert
vedligeholdt, rengjort eller opbevaret, eller har veere repareret af andre end Summit Medical eller en autoriseret distributer eller
forhandler af Summit Medical, eller har veere aendret pa uden udtrykkelig godkendelse fra Summit Medicals side. Manglende
overholdelse af instruktionerne i ejerens brugervejledning kan udgare forkert anvendelse eller forkert vedligeholdelse af produktet, og
resulterer i, at denne begraensede garanti bortfalder. Denne garanti omfatter ikke normalt slid eller udskiftningsdele.

Hvis du har spargsmal eller krav i forbindelse med denne garanti, bedes du kontakte:
Kundeserviceafdeling

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651(-789)-3939 / 888 -229 -2875
FAX: 651(-789)-3979 / 888 -229 -1941
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Laitteen valmistaja on tarkistanut oheiset ohjeet uudelleenkdytettavien lddkintalaitteiden uudelleenkasittelya
varten.

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

LUE TAMA KAPPALE ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA

KAYTTOTARKOITUKSEN/KAYTTOAIHEIDEN YHTEENVETO
IUUS-anturin uudelleenkasittelytelineen OM-1000-GS (instrumentin suojausjarjestelma) tarkoituksena on sisaltaa ja suojata
Sonatan® kohdunsisaisen ultradanianturin (IUUS) mallia IUSP-002 kuljetuksen, steriloinnin ja sailytyksen aikana. [IUUS-anturin
uudelleenkasittelytelineilla jarjestetdan ja suojataan terveydenhuollon tarjoajan steriloimia lUUS-antureita. IUUS-anturin
uudelleenkasittelyteline sallii suljetun I[UUS-anturimallin [IUSP-002 steriloinnin nadiden sterilointisyklien aikana:

= STERRAD® T00NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1Plus, V-PRO maX ja V-PRO maX 2

IUUS-anturin uudelleenkésittelyteline on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen kanssa. lUUS-anturin
uudelleenkasittelytelinettd ei ole tarkoitettu steriiliyden ylldpitdmiseen sellaisenaan. Liitteessé A on taydellinen luettelo laitemalleista.

LAITTEEN KUVAUS

Summit Medicalin valmistamissa IUUS-anturin uudelleenkasittelytelineissa Sonata® IUUS -anturin malli IUSP-002 pysyy jarjestyksessa
steriloinnin, sdilytyksen ja kuljetuksen aikana. Teline ei ole kosketuksissa potilaaseen. Teline ei sellaisenaan yllapida steriiliytta.

Telineen perusrakenteena on suorakulmainen runko suljettavalla kannella. Telineessa on aukkoja, joiden kautta sterilointiaine kulkeutuu.
Telineen rungossa ja/tai kannessa tai molemmissa on silikonitukia, jotka suojaavat IlUUS-anturia ja pitavat ne jarjestyksessé steriloinnin,
sdilytyksen ja kuljetuksen aikana.

TARKOITETTU KAYTTAJA

IUUS-anturin uudelleenkasittelyteline on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon leikkaussalissa ja steriileissa
kasittelyosastoissa Sonata® IUUS-anturimallin IUSP-002 kuljetukseen, sterilointiin ja varastointiin.

KASITTELYA KOSKEVIA RAJOITUKSIA
1. IUUS-anturin uudelleenkasittelytelineen kayttoika on vahintaan 25 sterilointisyklia. Tarkasta ennen kayttoa, nayttaako teline
kuluneelta tai vahingoittuneelta. Lopeta kayttd, jos siind on kulumisen merkkejd, kuten sydpymistd, mekaanisia vikoja, halkeamia,
lohkeamia, hilseily&, murtuneita hitsaussaumoja, vahingoittuneita pohjatukia, vahingoittuneita salpoja, vahingoittuneita Hold-Its®/
Hold-Downs® tai varimuutoksia jne.

2. Taulukossa 2 esitetaan sterilointimenetelméat ja kokoonpanot.
3. ALA YLIKUORMITA jarjestelmia tai osia.
4. ALA YLIKUORMITA yksittaisia Hold-Its® -paikkoja: Aseta vain yksi instrumentti jokaiseen Hold-Its® -paikkaan.

5. ALA PINOA sterilisaattorin sisalla olevia erikseen pakattuja jarjestelmia tai niiden osia. Erottele pakatut jarjestelmat tai osat
toisistaan ja muista esineista sterilisaattorin eri hyllyille, jotta sterilointiaine padsee virtaamaan esteetta.

6. Jarjestelman (esim. teline ja instrumenttikuorma) kokonaispaino ei saa ylittda 11,34 kg (25 paunaa).
7. Sonata® IUUS-anturin valmistelussa ja steriloinnissa on noudatettava IUUS-anturin valmistajan antamia ohjeita.

8. Kayttajan vastuulla on yllapitda erityisia validointeja paasterilointiprosessille, jota sovelletaan sterilointiprosessiin esitettavien
instrumenttien kokoonpanoihin.
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VARQITUKSIA
= Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti ennen kayttéa.

Huomautus: Puhdista ja tarkasta telineet annettujen ohjeiden mukaan ennen kiyttédnottoa.

YLEISIA VAROTOIMIA
= Henkildkunnan on kaytettava suojavaatteita ja -varusteita tydnantajansa tai osastonsa antamien kontaminaatioastetta koskevien
toimintaohjeiden mukaisesti.
= Valta metallien syopymista pitdmalla erilaiset metallit erilldén steriloinnin aikana.

KAYTTO
Poista lika kertakayttoiselld kangas- tai paperipyyhkeella. Likaantuneet komponentit on pidettava kosteina, kunnes patevia
puhdistusmenetelmia voidaan kayttaa.

PUHDISTUS

Noudata instrumentin puhdistuksessa instrumentin valmistajan antamia ohjeita.
Puhdista teline jollakin seuraavista validoiduista puhdistusvaihtoehdoista.

ALA kayta hankaavia puhdistusaineita tai -sienia. ALA sailyta telinettd nesteessa.

HUOMAUTUS: Nama puhdistusmenetelmat ja -syklit ovat tarkoitettu VAIN telineelle. Katso lisiatietoja Sonata®
IUUS-anturin kdyttéohjeista (REF-003, IUSP-002:n kayttéopas) telineen OM-1000-GS puhdistusmenetelmista
IUSP-002 IUUS -anturille.

1. Puhdistus kasin:
A. Tarvittavat materiaalit: Happamuudeltaan neutraali (pH 6,0-8,5) entsymaattinen puhdistusaine, pehmea harja ja juokseva vesi.

B. Irrota nakyvat liat ja epapuhtaudet pehmealla harjalla. Koko teline tulee upottaa puhdistettaessa vahintdan 2 minuutin ajaksi, jotta
epdpuhtaudet irtoavat eikd puhdistusainetta roisku henkildkunnan paalle.

C. Huuhtele puhtaalla vedella huolellisesti vahintdan 1 minuutin ajan, jotta pesuaine huuhtoutuu kokonaan pois. Noudata pesuaineen
etiketissa olevia huuhteluohjeita.

. Ultraddnipuhdistus:
. Valmistele entsyymipesu ultradénipuhdistimessa.

. Aseta yksi teline puhdistusaineeseen ja puhdista vdhintdan kymmenen minuutin ajan.

. Huuhtele kylmalla vesijohtovedelld vahintd&n 2 minuutin ajan.
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. Tarkasta silmamaaraisesti, onko telineessa epapuhtauksia. Toista sykli tarvittaessa, jotta nakyvat epapuhtaudet irtoavat.

3. Automaattinen pesukone:
Instrumenttien suojausjarjestelmat on validoitu taulukossa 1 esitettyja automaattisia puhdistussykleja varten. Kayttajan on suoritettava
tiettyjen parametrien maarittely.

Taulukko 1 Huomautus: Tarkasta automaattisen puhdistussyklin jélkeen
. . silmdmdadréisesti, onko jarjestelmaan (telineeseen ja
SYKLI VEDEN LAMPOTILA PUHDISTAMINEN tarvikkeisiin) jéanyt likaa.
— - Kaikki ndkyvaé lika on poistettava kdsin, harjaamalla, ultradénelld
Esipesu 1ja 2 Kylma vesijohtovesi Kler_ratysa.|ka; tai automaattisilla lisdsykleilld ennen sterilointiin siirtdmista.
2 minuuttia
) " . Liotusaika:
Entsyymipesu Kuuma vesijohtovesi 4 minuuttia
Pesu 1 Kuumennus (65,5 °C) K'e”.atysa'.ka:
15 minuuttia
Huuhtelu 1ja 2 Kuuma vesijohtovesi Kler_ratysa_lka:
5 minuuttia

DESINFIOINTI
Jarjestelmat on tarkoitettu steriloitaviksi.

KUNNOSSAPITO, TARKASTUS JA TESTAUS
Jarjestelmia voidaan kayttaa uudelleen, kunnes niissa ilmenee kulumisen merkkeja, kuten sydpymista, halkeamia, ruostetta, lohkeamia,
hilseilya, varimuutoksia tai mekaanisia vikoja.

Mekaanisten vikojen merkkeja:
= Murtuneet tai haljenneet kulmat tai hitsaussaumat
= Murtuneet tai toimimattomat salvat
= Pyuttuvat, repeytyneet tai haljenneet silikonituet
» Pyuttuvat tai vahingoittuneet pohjatuet
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STERILOINTI

Tyypilliset sterilointiparametrit, jotka on validoitu instrumenttien sterilointi-/suojaustelineille, esitetdan taulukossa 2.

HUOMAUTUS: Nama sterilointimenetelmat ja -syklit ovat tarkoitettu VAIN telineelle. Katso lisdtietoja Sonata®
IUUS-anturin kdyttdéohjeista (REF-003, IUSP-002:n kdyttéopas) IUSP-002 IUUS -anturin sterilointimenetelmista
telineelle OM-1000-GS.

Taulukko 2.
TELINEEN ) SYKLI (ajat)
STERILOINTIMENETELMAT
STERRAD 100S Standard
STERRAD T00NX Standard
STERRAD T00NX Express
STERRAD T00NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Luumen, Ei-luumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Luumen, Ei-luumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Luumen, Ei-luumen

Summit Medical on validoinut seuraavat sterilointimenetelmét:
= STERRAD 100S Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain |&&ke- ja elintarvikeviraston hyvédksymassa kaupallisessa pakkauksessa.
= STERRAD 100NX Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain 1adke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa.
= STERRAD 100NX: Express-sterilointisykli Yhdysvaltain |déke- ja elintarvikeviraston hyvéaksymassa kaupallisessa pakkauksessa.
= STERRAD 100NX Flex-sterilointisykli Yhdysvaltain |a&ke- ja elintarvikeviraston hyvéksymassa kaupallisessa pakkauksessa.
» STERRAD NX Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain |ddke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa.

» STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX ja V-PRO maX 2 -sterilointisyklit Yhdysvaltain ladke- ja elintarvikeviraston
hyvéksymassa kaupallisessa pakkauksessa.

Kayta Yhdysvaltain 1adke- ja elintarvikeviraston hyvaksymia varusteita, jotta steriiliys sailyy.
Tarkista sterilisaattorin kdyttdoppaasta, ettd suunnitellut kuormat ovat yhteensopivia suunnitellun sterilointisyklin kanssa.

Varmista, ettd lUUS-anturin uudelleenkasittelyteline ja instrumentti ovat taysin kuivia ennen STERRAD- tai STERIS V-PRO -sterilointia.
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KAYTTOAIHEET
IUUS-ANTURIN STERILOINTI VOIDAAN TEHDA AINOASTAAN PAKKAUKSELLE, STERRAD T00NX- JA V-PRO-SYKLEILLE

STERRAD® 100S & STERRAD® TOONX® Standard -syklit, pakkaus ja InstruSafe®-instrumenttien suojausjérjestelmén telineiden avulla
jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia ladkintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman telineita
kaytetaan niiden sisaltamien laakintalaitteiden steriloinnissa Sterrad 100S Standard- ja Sterrad TOONX Standard -sterilointisyklien aikana.
Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman telineet on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen kanssa. InstruSafe-instrumenttien
suojausjarjestelman telineita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitdamiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettédvéksi ainoastaan STERRAD 100S Standard -syklissé ja STERRAD T00NX Standard -syklissé.

AMSCO® V-PRO® -alhaisen lampétilan -sterilointisyklit, pakkaus

InstruSafe®-instrumenttien suojausjarjestelman telineiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. InstruSafe instrumenttien suojausjarjestelman telineitad kdytetaan niiden sisaltamien laakintéalaitteiden steriloinnissa Amsco
V-PRO -alhaisen lampdotilan sterilointisyklien aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman telineet on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen kanssa. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman telineita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen
sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

AMSCO V-PRO -alhaisen lampétilan sterilointijarjestelmat

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 Medical on validoinut mallin kdytettévéksi ainoastaan AMSCO
V-PRO -alhaisen ldmpdétilan sterilointijériestelmissa.

SAILYTYS

Sailyta paketoituja ja steriloituja telineita hyllylla vaakatasossa. Sailyvyysaikaa koskevia tietoja saat pakkauksen valmistajalta.

HAVITTAMINEN

Siina tapauksessa, ettd instrumenttien suojausjarjestelméat eivat lapaise tarkastusta ennen kayttda tai jos niiden ei katsota muuten olevan
enda tarkoitukseen soveltuvia, laitteet on havitettava paikallisten kaytantdjen mukaisesti. Havitysmenetelman on oltava riippuvainen
ristikontaminaation ja tartunnan mahdollisista riskeistad, kun havittdmisen tarve on tunnistettu.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja FDA:lle / sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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TAKUU
SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTTISUOJAUSJARJESTELMAN RAJOITETTU TAKUU.

TAMA RAJOITETTU TAKUU JA TASSA ESITETTY OIKEUSKEINO OVAT YKSINOMAISIA JA VOIMASSA KAIKKIEN MUIDEN
NIMENOMAISTEN TAKUIDEN SIJASTA, JA ELLEI TASSA MUUTA ILMOITETA, KAIKKI MUIDEN HENKILOIDEN TAI
YRITYSTEN TEKEMAT ILMOITUKSET JA ESITYKSET OVAT MITATTOMIA. MYYNTIKELPOISUUTTA JA SOVELTUVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVIEN EPASUORIEN TAKUIDEN KESTO RAJOITTUU NIMENOMAISEN RAJOITETUN
TAKUUN KESTOON. SUMMIT MEDICAL JA SEN TYTARYHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA MISTAAN EPASUORISTA,
SATTUMANVARAISISTA TAI ERITYISISTA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT JARJESTELMAN
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 vélillisten vastuiden rajoittamista tai
poissulkemista, joten ylla olevat rajoitukset ja poissulkemiset eivat ehka koske sinua.

Takuun laajuus. Summit Medical takaa alkuperaiselle ostajalle, etta tdhan rajoitettuun takuuseen sisaltyva jarjestelma on valmistajan
teknisten tietojen mukainen eika siina ole valmistus- ja materiaalivikoja 12 kuukauden aikana alkuperdisesta ostopaivamaarasta lahtien.
Jos alkuperainen ostaja siirtaa jarjestelman toiselle osapuolelle, kyseinen osapuoli, jolle tuote siirretdan, ei voi panna taytantdoon tata
rajoitettua takuuta.

Ongelmien korjaaminen. Jos jarjestelmassa ilmenee vika ylld mainittuna aikana, siita on ilmoitettava Summit Medicalille tai Summit
Medicalin valtuutetulle jalleenmyyjélle tai kauppiaalle. Summit Medicalille tai sen edustajille on annettava lupa tehdd Summit Medicalin
tarpeellisiksi katsomia selvityksia, tutkimuksia ja testeja, ja tuote on pyydettaesséa palautettava tehtaalle jaljempana ilmoitettuun
osoitteeseen. Summit Medicalin ainoa velvollisuus tdman rajoitetun takuun nojalla on harkintansa mukaan korjata tai vaihtaa viallinen
tuote tai vialliset tuotteet veloittamatta tydsta tai osista aiheutuvia kustannuksia. Jarjestelman takuuhuoltoon ldhettdmisesta aiheutuvat
posti-, vakuutus- tai kuljetuskustannukset ovat sinun vastuullasi.

Mita takuu ei kata. Tama rajoitettu takuu edellyttda tuotteen oikeanlaista kayttda ja kunnossapitoa; se ei kata vaarin kuljetettuja
tuotteita eika vaarinkaytettyja, vakivaltaisesti kaytettyja, laiminlyotyja eikd vaarin kunnossapidettyjad, puhdistettuja tai sailytettyja
tuotteita eika tuotteita, jotka muu kuin Summit Medical tai Summit Medicalin valtuutettu jalleenmyyjé tai kauppias on huoltanut,
eika tuotteita, joita on muokattu ilman Summit Medicalin nimenomaista hyvaksyntaa. Omistajan oppaassa annettujen ohjeiden
noudattamatta jattamista voidaan pitaa tuotteen virheellisena kaytténa tai kunnossapitona, joka mitatdi taman rajoitetun takuun.
Tama takuu ei koske tavanomaista kulumista eika vaihdettavia tuotteita.

Yhteystiedot tata takuuta koskevia kysymyksia tai vaatimuksia varten:
Ongelmien korjaaminen

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

PUHELIN: 651 789 3939 | 888 229 2875
FAKSI: 651789 3979 | 888 229 1941
SAHKOPOSTI: customerservice@innoviamedical.com
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O1 03nyieg TTOU TTaPEXOVTAI PE TO TTAPOV £XOUV EMIRERAIWOEI ATTO TOV KATAOGKEUOOTN TG CUCKEUNG WG TTPOG T SUvaTOTNTA
ETMTAVETTEEEPYATING ETTAVAXPNCIUOTTOINCIHWY IATPIKWY CUCKEUWV.

O1 £MIPEPOUG ATTOOTEIPWTEG, N KABAPIGTNTA TWV OPYAVWY, N €ISIKN OPTWON SioKWV opydvwy, ol TUTTOI Kal N
YEWHMETPIA OPYAVWY, Ol TTEPIEKTEG ATTOOTEIPWONG, TA QIATPA KaI Ta TTEPITUAIYpOTA Sia@épouv oe kABe TotTroBETia.

AIABAXTE AYTHN THN ENOTHTA NPOTOY @EZETE TO MNPOION ZE AEITOYPIIA

MPOBAEMOMENH XPHZH/ZYNOWH ENAEIZEQN XPHZHZ
O diokog emavemegepyaaiag avixveutr) IUUS OM-1000-GS (ZUoTnua TTpoaTaciag opyavwy) TTpoopideTal yia T CUYKPATNON Kal TNV TTPOCTACI TOU
povTéAou avixveuTr utreprixwv Sonata® (IUUS) IUSP-002 katd Tn yeTagopd, Tnv atmooTeipwaon kail Tnv amrodrkeuan. O diokog eTaveTegepyaaiog
avixveutj IUUS xpnoipotroigital yia Tnv opydvwaon kal Tnv TTpooTtacia Twv avixveutwy IUUS 1Tou amooTeipwvovTal atrd €vav TTApoX0 UYEIOVOUIKAG
mepiBaAwng. O diokog emavemegepyaaiag avixveutr) lUUS TTpoopiletal va eTITPEWEI TNV ATTOOTEIPWON Tou KAEIoTOU povTéAou avixveuTtr) IUUS IUSP-002
KaTé T SIGPKEIQ AUTWV TwV KUKAWVY aTTooTEIPWONG:

= STERRAD® 100NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1°, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX kai V-PRO maX 2

O diokog emravettegepyaaiag avixveutr IUUS TpoopileTal yia Xprion o€ ouviuaoud e €va VOUiuwg dIaBEaipo aT1o eutrépio epITUAIyPa. O diokog
emmaveregepyaaiag avixveut IUUS dev TTpoopileTal yia va diatnpei Tn oTeIpdTNTa o110 JOVOG Tou. ‘Evag TTARpNG KOTAAOYOG HOVTEAWY CUOKEUWV
Trapéxetal oto MNapdpTnua A.

NMEPIFPA®H XYZKEYHX

O1 diokol eTravetegepyaaoiag avixveutwv IUUS trou kataokeudlovtal atrd T Summit Medical xpnoipotroiodvTal yia va TTEPIKAEIOUV Kal va KpaTouv

TO povTéAo avixveuTwv Sonata® IUUS Probe IUSP-002 e opyavwpévo TpaTro Katd Tn dIdpKeIa TNG d1adIKaoiag atmooTeipwaong Kal TG eTTakoAoudng
ammoBnkeuong kal peTapopdg. O diokog dev £pxeTal o€ duean emmagr pe Tov acbevr). O diokog dev diatnpei Tn aTeIPOTNTA ATTO POVog Tou. O diokog

£xel opBoywvia Baon pe kGAuppa Tou kKAeidwvel. O diokog S1aBéTel OTTEG yia va gival e@IKTA n dieiocduan Tou pégou atroaTeipwong. O dioKOG TTEPIEXE
£€vOeTa OIAIKOVNG aTN BACN r/Kal TO KAAUPUA YIa T OUYKPATNON, TNV 0pyAvwaon Kal TNV TTPOCTACIa TWV XEIPOUPYIKWY 0pYAvVWY eVTOG Tou JiOKOU KaTd TN
01081KaCia ATTOOTEIPWONG KAl TN PETETTEITA ATTOBAKEUCT KAl HETAPOPA.

NMPOBAEIMNOMENOI XPHZTEZ
O diokog emavetteepyaaiag avixveuTn IUUS tTpoopiletal yia Xprion atmd emayyeAPATieg Tou TOPEQ TNG UYEIOG OTO XEIPOUPYEIO KAl OTO THAHO
aTTO0TEIPWONG, VIO TN METAPOPA, TNV OTTO0TEIPWAN Kal TNV atrobrikeuan Tou povtéAdou Sonata® IUUS Probe IUSP-002.

MEPIOPIZMOI £THN ENE=ZEPrAZIA
1. To TéAog Tng didpkelag (wng Tou diokou eTTaveTregepyaaiag avixveuTr) IUUS emépyetal ueTd atmd TOUAdYIoTOV 25 KUKAOUG aTTOOTEIpWANG.
EAéyxete Tov dioko, TTpIv atré Tn Xpron, yia Bopég Kal CnUIEG TToU EVOEXETAI va £XOUV TTPOKANBEI aTTd TN XPAON. ZTAPATACTE TN XPrion av
UTTAPYOUV 0paTéG eVOEIEEIS PBOPAG, OTTWG dIGBPwWaon, UNXavIKAa TTPoBARpATA, payiouata, EepAoudiopaTta, aXNHATIOUOG OAIdWY, OTTOOUEVEG
KOANAOEIG, KATEOTPAPMEVES BATEIS Kal pavOaha, KaTeoTpapuéveg utrodoxég Hold-1ts®/Hold-Downs®, amroxpwpaTIoPOG KATT.

. Avatpégte oTov Mivaka 2 yia peBAdoUg aTToCTEIPWONG Kal OIGHOPPWTEIG.
. MHN YNEP®OPTQNETE Ta ouoTApaTa | Ta EEQPTAMATA.
. MHN YNEP®OPTQNETE Ti¢ pepovwpéveg utrodoxég Hold-lts®. TotmoBeteite povo éva dpyavo ava utrodoxr Hold-Its®.

a A W N

. 270 e0WTEPIKS TwV atrooTelpwTwy, MH ETOIBAZETE pepovwuéva TepITullypéva ouoTApaTa i e€aptripata. AlaxwpideTe Ta GUCTAPATA A Ta
eCaptrpaTa Petagl Toug A amd GAAQ QVTIKEIMEVA O€ DIOQOPETIKA PAPIa TOU ATTOOTEIPWTH, WOTE VA JIOCQAAIETAI N JEYIOTN POF TOU JEGOU
aTmoAUpavonG.

6. To ouvoAikd Bapog Tou CUCTAPATOG TTEPIEKTN (BNAADA Tou BiCKOU Kal TOU PopTiou opydavwy) dev TTpéTrel va uttepBaivel Ta 11,34 KIAG (25 NiBpEg).
7. To Sonata® IUUS Probe Ba 1TpéTrel va TTpoETOINAZETAI KAl VA ATTOOTEIPWVETAI CUPPWVA UE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTr Tou avixveuTr I[UUS.

8. Emragietal otnv €uBUVN Tou €KTEAOUVTOG TNV ETTEEEPYATIa va TNPEI EIDIKEG ETTIKUPWOEIG yia T S1adIKATIa ATTO0TEIPWONG GTOV TEAIKO TTEPIEKTN, Ol
0TT0iEg EQapPUOLoVTal OTIG DIANOPPWOEIG TWV OPYAvwY TTou uTTodAAovTal 0T 81adIKagia amooTEipwaong.
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NMPOEIAONOIHZEIZ

= Mn XPNOIYOTIOIEITE AV N CUCKEUACTIA €ival KATEGTPAPMEVN ] £XEI AVOIXTEI akoUaIa TTPIV atrd Tn XPRon.

Znueiwon: KaBapilete kail emOcwpeiTe TOUG SioKOUG CUNPWVA HE TIG 0BNYiEG, TTPIV TOUug BECETE O€ AcIToupyia.

FENIKEZ NMPOOYAAZEIZ
= To TTPOCWTTIKG Ba TTPETTEI VA PEPEI TTARPN TTPOCTATEUTIKY EVOUPATia Kal €E0TTAIONO, OTTWG aTraiTeital atrd TIG AEITOUPYIKEG BIadIKOTiEG TOU EpyodOTH/
THAMATOG TOUG YIA TO ETTITTESO POAUVONG OTO OTTOI0 Ba eKTEDEI.
= Katd tn didpkeia TNG atrooTeipwaong, diatneeite Ta avopola HETAAAG EEXwPIOTA £TO1 WWOTE Va aTToPeUBei N diaBpwaon.

2ZHMEIO XPHZHZX
A@aip€oTe TOUG CUNTTAYEIG PUTTOUG PE TTAVI Jiag XPARong f XapToTreTo£Ta. Ta poAuopéva eCapTApaTa Ba TTPETTel va SiatnpouvTal Uypd MEXPI VA EQAPUOOTEN
eCeidikeupévn dladikacia kabapiopou.

KAOGAPIZMOZ

AvatpEETe OTIG 00NYiEG XPONG TOU KOTOOKEUAOTH Yia €10IKEG 0ONYIEG OXETIKA PE TOV KABAPIOPO TWV OPYAVWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTOUG BiOKOUG.
Ma Tov kaBapioud Tou dioKOU, CUVIOTATAI N EQAPHPOYR Miag atrd TIG akOAOUBEG EYKEKPINEVES ETTIAOYEG KaBapIouoU.

MH xpnoipoTroigite cUpua A diaBpwTikd kabapioTikd. MHN atmoBnkelete Tov dioko péoa o€ uypo.

ZHMEIQZH: Autég o1 péBodol kai ol kukAol kaBapiopou emikupwvovTtal MONO yia Tov dioko. Avatpégre oto Eyxeipidio
odnyiwv xpriong Tou Sonata® IUUS Probe (Ref-003, IUSP-002) yia emikupwpéveg peB6doug kabapiopol Tou IUSP-002
IUUS Probe o1o dioko OM-1000-GS.

1. XeIpwWVAKTIKOG adpOg Kabapiouog:
A. ATraitoupeva UANIKG: EviupaTiké atroppuTtravTiko pe oudétepo pH (6,0 — 8,5) paAakr) BoupTtoa kal TPEXOUUEVO VEPO.

B. ApaipéaTe 6Aoug Toug opaTolg PUTTOUG XPNCIUOTTOIWVTAG HIa HOAOKK BoupTtoa. Katd Tn didpKeia Tou KaBapiopou Ba TTpETel va euBaTrTieTal
OAOKANPOG 0 BIOKOG YIa TOUAAXIOTOV 2 AETTTA, WOTE VA SIEUKOAUVETAI N aQaipedn Twv PUTTWYV Kal VA PEIWVETAI TO TIITCIAIOUO TOU TTPOCWTTIKOU YE
QATTOPPUTTAVTIKO.

I. ZemAUveTE KOAG yIa TOUAGXIOTOV 1 AETTTO pE KaBapd vepd yia va @Uyel OAO To aTToppUTTavTIKO. BA. 0dnyieg EeByAAUaTOg OTNV ETIKETA TOU
OTTOPPUTTAVTIKOU.

2. KoBapiopog Je UTTEPAXOUG:
A. ETolpdoTe 10 evQupaTiké SidAupa kaBapiopoU o€ pia povada kaBapigpoU UTTEPHXWY.

B. ToroBeTroTE évav PoOvo SiOKO OTO ATTOPPUTTAVTIKG KOl EKTEAETTE KOBAPIOWO yia TOUAAXIOTOV OEKA AETTTA.
I. ZeTTAUVETE TOUAGXIOTOV YIO 2 AETTTA PE KPUO veEPO BpUang.

A. EAéyETe OTITIKG TOV BiOKO yia pUTToug. Av Xpelddetal, eravaAdBere Tn diadikacia yia va a@aipETETE TOUG 0OpaToUg PUTTOUG.

3. AutépaTto TTAUVThpIO:
Ta ouoTAPATA TTPOCTACIAG OPYAVWY Eival EYKEKPIPEVA YIA TOUG KUKAOUG QUTOUATOU GUGTAPATOG TTAUGNG TTou TTapaTtiBevTal atov Mivaka 1.
O exTeEAWV TNV eTTeGEPYaaTia Ba TTPETTEI va TTPORaivel TNV TTICTOTIOINCT TWV EISIKWY TTAPAPETPWV.

Mivaka 1
AIAAIKAZIA Znueiwon: Metd Tnv oAokAfpwaon eveg autduaTou KUKAOU TTAUONG, EAEyXETE
KYKAOZ ©EPMOKPAZIA NEPOY KAGAPIZMOY OTITIKG TO 0UCTNHA (BIOKOG Kal TTAPEAKOHEVA) VIO TUXOV PUTTOUG TTOU
. . £XOUV OTTOUEIVEL.
MpémAuon 1 & 2 Kpuo vepd Bplong Xpovog avakukhopopiag: Ol EVATIOPEVOVTEG PUTIOI TIPETTEI VA AQAIPOUVTA HE XEIPWVAKTIKO
2 Netrtd kaBapiopod, BoUpToIoHa, UTTEPHXOUG I} TTPOCOHETOUG QUTONATOUG

KUKAOUG, TTPIV aTTO TNV aTTo0TOAR yia aTTooTEipwon.

EvqupaTikd . o Xpoévog diatToTiopou:
KaBapIoTIKO Z£016 vepd Bpiong 4 \etrtd
AAdon 1 Oépuavon otoug 150°F Xpovog avakukAopopiag:
n (65,5°C) 15 AeTTé
- . S Xpbvog avakukAo@opiag:
=émhupa 1 & 2 ZeoT6 vepod Bpluong 5 \eTrd
AMOAYMANZH

Ta guaThpaTa TPoopifovTal yia aTTO0TEIPWON OTNV TEAIKF) CUCKEUQTia.

2YNTHPHZH, ENIGEQPHZH KAI AOKIMH
Ta ouoTApOTa PTTOPOUV Va ETTAVAXPNOIYOTTOINBOUV £wg OTOU EUQAVICTEI IN aTTOdEKTH) UTTORABUION, 6TTwg didBpwaon, pdyioua, okoupld, EepAoudioua,
OXNMATIOPOG QOAIBWY, ATTOXPWHATIONOG 1} NXAVIKO TTPOBANUA.

Evdeigeig unxavikou mpoBARpatog atmoreAouv, HeTagl dAAwV:
= JTTOOMEVEG | PAYIOUEVEG YWVIEG I} CUYKOAAACDEIG
= Mdavdaha TTou £xouv OTTdael i dev AsiToupyolv
= Ta évBeTa GIANIKOVNG TTOU gival OXITPEVA, KOPPEVA ) AgiTTouV
= Bdaoeig Tou Tapouaidlouy ¢nuiéG i Acitrouv
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AMNOZTEIPQZH

BA. Mivaka 2 yia TIG TUTTIKEG TTAPAPETPOUG OTTOOTEIPWONG TTOU £X0UV TTIOTOTTOINBEI yia TNV atrooTeipwaon Tou Sonata IUUS Probe Reprocessing Tray.

THMEIQZH: AuTtég ol pé@odol kai ol KUkAol atrooTeipwong emikupwvovtal MONO yia Tov Sioko. Avatpé€re oTo
Eyxeipidio odnyiwv xpong Tou Sonata® IUUS Probe (Ref-003, IUSP-002) yia eTIKUpwHEVEG MEBOSOUG ATTOOTEIPWONG
Tou IUSP-002 IUUS Probe oTo dioko OM-1000-GS.

Mivakag 2.
MEO®OAOZ AMOZTEIPQXHZ KYKAOZ (xpsvor)
FlA TO AIZKO

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 AuAou, Mn auAou
STERIS AMSCO V-PRO maX AuAou, Mn auAou
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 AuAou, Mn auAou

H Summit Medical &éxe1 eykpivel Tig akoAouBeg peB6Soug atrooTEipWONG :
= KUkAog amrooTeipwong STERRAD 100S Standard o€ vopipa 81a8éoiyo otnv ayopd TTepITUAIyUa pe Eykpion Tou FDA.
= KUkAog atrooTeipwong STERRAD 100NX Standard o€ vépipa 8108€o1uo atnv ayopd TepITUAypa pe €ykpion Tou FDA.
= KUkAog atrooTeipwong STERRAD 100NX Express o€ vopipa diabéoiyo atnv ayopd TepITUNypa pe £ykpion Tou FDA.
= KUkAog atrooTeipwong STERRAD 100NX Flex o€ vopipa d1aBéoipo otnv ayopd trepiTUAIypa pe £ykpion Tou FDA.
= KUkAog atrooTeipwong STERRAD NX Standard o vopipa diaBéaipo otnv ayopd mepitUAypa pe €ykpion Tou FDA.
= O1IKUkAor atrooTeipwong STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX kai V-PRO maX 2 og vouiua diob€aipgo atnv ayopd TTePITUAIYUA PE

€ykpion Tou FDA.
MNa tn dloTripnon NG oTeIPATNTAG, XPNOIUOTTOINOTE éva TTAPEAKOMEVO PE EyKpion Tou FDA.

ZUMBOUAEUBEITE TO £YXEIPIDIO OBNYIWVY TOU OTTOOTEIPWTH YIa vVa JIac@aAicETE OTI Ta TIPOBAETTOMEVA QOpTia gival CUPBATA e TOV TTIPOBAETTONEVO KUKAO
aTTo0TEIPWONG.

BeBaiwBeite 611 0 diokog emaveegepyaoiag avixveutr) IUUS kail 1o e0WKAEIOTO Opyavo gival evieAwg oTeyva Trpiv atmod Tnv ammooTeipwaon STERRAD 1y STERIS V-PRO.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ
H AMOZTEIPQZH TOY ANIXNEYTH IUUS EMNIKYPQNETAI MONO IN'A TOYZ KYKAOYZ WRAP, STERRAD 100NX KAI V-PRO

Ta STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard Cycles, Wrap

InstruSafe® Instrument Protection System trays xpnoigotoloUvTal yia Tnv opydvwaon Kal TNV TTpooTagia GAAWV 1aTPIKWY CUCKEUWY TTOU ATTOOTEIPWVOVTAI
atrod évav TTapoxo uyelovopikAg TTepiBaAywng. O1 diokol InstruSafe Instrument Protection System TrpoopifovTal yia va emITPETTOUV TNV OTTOCTEIPWON TWV
TTEPIKAEIOTWY IOTPIKWY CUOKEUWYV O€ KUKAOUG atrooTeipwong Sterrad 100S Standard kai Sterrad 100NX Standard. O1 diokor InstruSafe Instrument Protection
System 1TpoopilovTal yia xprion o€ cuvduaoud pe £va vopiywg d1abéaipo aTto eutropio TrepITUAypa. O1 diokol InstruSafe Instrument Protection System dev
TTpoopidovTal yia va diatnpouv Tn oTeIpdTNTA aTTO Pbévol Toug. 'Evag TTARPNG KATAAOYOG HOVTEAWY CUCKEUWY TTapéxeTal oTo Mapdptnua A.

*Eykekpiuévo arro 1n Summit Medical yia xprion MONO otov kukAo STERRAD 100S Standard kai Tov kukAo STERRAD 100NX Standard.

O1 kKUKAOI atrooTeipwong XapnAng Beppokpaciag AMSCO® V-PRO®, Wrap ol diokol cuoTnudrwy TrpooTtaciag opyavwy InstruSafe®
XpnaoiygotroioUvTal yia TNV opyavwaon Kal TNV TTPooTacia GAAWY 1ATPIKWY CUCKEUWY TTOU ATTOCTEIPWVOVTAI aTTO TTAPOXO UYEIOVOUIKNAG TTEPIBaAYNG.

O1 diokol cuoTNuATWYV TTPpooTagiag opydvwy InstruSafe TTpoopidovTal yia va ETTITPETTOUV TNV ATTOOTEIPWON TWV IOTPIKWY GUOKEUWYV TTOU TTEPIEXOUV KATA
N d1dpKeIa Twv KUKAwV atroaTeipwong XapnAng Beppokpaciag Amsco V- PRO. O1 diokol cuoTrpaTog TTpooTadiog opydvou InstruSafe mrpoopifovral yia
Xpnon o€ auvduaoud ue £va vopiywg diabéoipo aTto euttdpio TepITUAlypa. O diokol InstruSafe Instrument Protection System dev rpoopidovTal yia va
dlatnpouv Tn oTeIPOTNTA aTTO POvoI Toug. 'Evag TTANPNG KaTAAOyog HOVTEAWY CUOKEUWYV TTapEXETal oTo Mapdaptnua A.

ZUOTAMATO OTTOOTEIpWONG XapunAng gpuokpaciag AMSCO V-PRO

AtrooTeipwtg | KUkAog Standard | KukAog auloU KUkAog pn auAou
V-PRO 1 X AE AE
V-PRO 1PLUS NE X X
V-PRO maX AE X X
V-PRO maX 2 AE X X

*Eykekpiuévo amé n Summit Medical yia xprion MONO ora ouorrjuara
amoareipwong xaunAng Bepuokpaciag AMSCO V-PRO.

ANOGHKEYZH

O1 epyocTaaiakd atrooTelpwévol diokol TTou gival TrepITullypévol atroBnkelovtal oe pdgl atrobrikeuong ae opilovTia Béan. MNa tn didpkeia {wng,
OUUPBOUAEUBEITE TOV KOTAOKEUAGOTH TOU TTEPITUAIYUOTOG.

ANOPPIYH

Y& TTEPITITWAN TTOU TO CUGTAPATA TTPOCTACIAG OPYAVWY OEV TTEPACOUV ToV EAEYXO TTPIV aTrd T Xprion 1 KpiBei 6T dev eival TTAéov KaTdAANAa yia Tnv
€KTTAiPWON TOU OKOTTOU TOUG, Ol CUCKEUEG OTTOPPITITOVTAI CUPQWVA PE TO TOTTIKO TTPWTOKOAAO. H péBodog atrdppiwng eEapTaTtal aTTd TOUG EVOEXOHEVOUG
KIvOUvoug emTiuOAuvong kal poAuvang pHOAIG SIaTTIOTWOE N avaykn atToppIYng.

ANAO®OPA ZOBAPQN ZYMBANTQN

Kd&Be coBapd cupBdv TTou OXEeTICETaI PE TN OUCKEUR Ba TTPETTEl VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAATNA Kal atov FDA/oTnv appddia apxr Tou Kpdroug HEAoug
ATTOU €ival EYKOTEATNUEVOG O XPAOTNG Kal/f) 0 aoBevG.
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EFTYHZH
NEPIOPIZMENH EITYHZH INA TO ZYZTHMA MNMPOZTAZIAZ OPTANQN THZ SUMMIT MEDICAL.

H MEPIOPIZMENH AYTH EIMMYHZH KAl H ANOKATAXTAZH MNMOY NMPOBAEMNETAI ME TO MNMAPON EINAI AMTOKAEIZTIKEZ KAI
ANTIKAGIZTOYN KAGE AAAH PHTH EIMMYHZH, KAI, EKTOZ AN AHAQNETAI ZXETIKA ZTO MAPON, OAEZ Ol TYXON AHAQZEIZ
'H EKMNPOZQMHZEIZ AMNO AAAO ATOMO H ETAIPEIA EINAI AKYPEZ. H AIAPKEIA KAGE YNOAHAOYMENHZ EIMMYHZHZ
EMMOPEYZIMOTHTAXZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A XYTKEKPIMENO X~KOIO MEPIOPIZETAI XTH AIAPKEIA THZ PHTHZ
MEPIOPIZMENHX EIMYHXZHX. H SUMMIT MEDICAL KAI Ol XYNAEAEMENEZX ME AYTHN ETAIPEIEX AEN ®EPOYN EYOYNH I'A
OMNOIAAHMOTE NAPEMOMENH 'H EIAIKH AMQAEIA'H ZHMIA TIOY MPOKYMTEI AMO TH XPHZH 'H THN AAYNAMIA XPHZHZ TOY
ZYZTHMATOZ, EITE AYTH MNMPOKYTITEI ANO MNAPABIAXH THXZ EITYHZHX EITE AMNO OIMOIAAHMOTE AAAH NOMIKH OEQPIA.

H trepiopiopévn auTth yyunon oag TTapEXE! E10IKA VOUIKG SIKOIWUATA, EVW EVOEXETAI VA EXETE KOI GAAA SIKQIWMATA, Ta OTToia SIAPEPOUV ATTO KPATOG O
KPATOG. OpIopéva KPATN OEV ETTITPETTOUV TOUG TTEPIOPICHOUG OTN SIAPKEIN I0XUOG WIaG UTTOdNAOUNEVNG eyyunaong ) Oev MTPETTOUV ThV €¢aipeon A Tov
TTEPIOPICHUO OTNV KAAUWN TWV TTOPETTONEVWYV N ETTAKOAOUBWY {NUIWV, CUVETTWG, 0 WG AVw TTEPIOPITHOG EVOEXETAI VO PNV I0XUEI VIO €0AG.

Ti kaAUTrTETAL. H Summit Medical eyyudTal aTtov apxikd ayopacoTr] 6T ToO cUCTNUA TTOU CUVOJEUETAI OTTO AUTHAV TNV £yyUnon €ival CUPQWVO WE TIG
TTPOBIOYPOPEG TOU KOTAOKEUAOTH KA ATTOAAQYHEVO ATTO EAATTWHATA EPYACIOG Kal UAIKWV yia didoTnua 12 ynvwyv atméd Tnv nuEPonvia apxIkrg ayopag.
Y& TTEPITITWAON TTOU 0 APXIKOG ayopacTg HeTaBIBAoel TO oUCTNUA O TPITOV, N TTEPIOPIOUEVN AUTH eyyunon dev BepyeAitivel agiwan yia Tov TpiTo aTov
oTToiov €x€l HETARIBAOTE TO TTPOIOV.

Ti 6 KAVOUHE YIO TNV OVTILETWITION TTPORANUATWYV. € TIEPITITWON TTOU TO GUCTNPGE 0ag aTrodelxOei EAATTWHATIKG KATA TN SIAPKEIQ AUTAG TNG
mEPIGdOU, Ba TTpéTTel va eidotroioete T Summit Medical rj évav e€ouaiodotnuévo diavopéa f uTTopiké auvepydTn TG Summit Medical. ©a Tpétrel

va emTpéwete oTn Summit Medical ) Toug eKTTPOCWTTOUG TNG va TTpooulv o€ KGBe diepelvnaon, ¢€Taon kal dokiun Tou n Summit Medical Bewpei
aTapaitnTn, Kail, av oog ¢nTnbei, va eTIOTPEYETE TO TTPOIOV OTO EPYOOTACIO GTNV KATWTEPW avaypagopevn diebuvon. H pévn utroxpéwaon Tng Summit
Medical oo TTAaioio Tng TTapoUcag TTEPIOPICHEVNG £yyUNONG Eival, KAT €TMAOYA TNG, Va ETTICKEUACEI } va AVTIKATAOTAOEI TO TTPOIOV 1| TA TTPOIOVTA TTOU
TTAPOUCIAZOUV EAATTWHA, XWPIG XPEWON YIa AVTOAAOKTIKG 1) €pyaTIKA. Ta TaXUSPOUIKG TEAN, T& ACPANICTPA 1) TA HETAPOPIKG TA OTTOI 0OG XPEWVOVTAI VIO
TNV TTAPOUCiaaCT TOU TIPOIGVTOG GUOTHUATOG VIO UTTNPETIEG eyyunong, Bapuvouv e0dg.

Ti dev kaAuTrTETAI. H TTOpOUCQ £yydnon éxel wg TTPoUTTo0eon TNV 0pBA XPrCN KAl GUVTAPNGN TOU TTPOIOVTOG, Kal eV KAAUTTTEI TTPOIOVTA TTOU £XOUV
atrooTaAEl Pe akaTAAANAO TPOTTO A €XOUV UTTOCTEI E0QAAUEVN 1 KAKH XpAoN 1 TTapauéAnon, £xouv auvtnenOei, kabaploTei i aTToBnKeuTe e akatdAAnAo
TPOTIO, £X0UV deXBei epyaaieg aépPig ammd aAAoug ekTog atrd T Summit Medical i e§ouaiodotnuévo diavopéa f PTTopIkG GuvePYATn TG Summit
Medical, i} €xouv TpoTToTToINBEl XWPIG TN PN £yKpion TNG Summit Medical. H pn TApnon Twv 0dnyiwv Tou gyXEIPIBiou KOTOXOU EVOEXETAI VO OUVIOTA
akaTdAANAN xprion f CuvTAPNON TOu TTPOIGVTOG, Kal, GTNV TTEPITITWAN aUTH, N TTapoUoa TTEPIoPITPEVN eyyunon dev IoxUel. H TTapolaa eyydnon dev
KOAUTITEI TN QUOIOAOYIKA @BOPA 1) Ta EEAPTANATA AVTIKATAGTAONG.

Av éxeTE EPWTAOCEIG 1] OSIWOEIG TXETIKA UE AUTAV TNV £YYUNOT, ETTIKOIVWVAOTE WG €§AG:
Tunua E§utnpétnong MeAatwv

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

THA.: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-mail: customerservice@innoviamedical.com
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Dostarczone instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu jako pozwalajace na dekontaminacje
wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku.

Poszczegdlne sterylizatory, czystosé narzedzi, specyficzne tadowanie tac na narzedzia, rodzaje i geometria
narzedzi, pojemniki do sterylizacji, filtry i opakowania moga sie réznié.

NALEZY PRZECZYTAC TEN PUNKT PRZED ODDANIEM WYROBU DO UZYTKU

PRZEZNACZENIE / PODSUMOWANIE WSKAZAN DO STOSOWANIA
Taca do sterylizacji lIUUS Probe OM-1000-GS (System ochrony przyrzadow) jest przeznaczona do przechowywania i ochrony sondy
Sonata® Intrauterine Ultrasound (IUUS) Probe model IUSP-002 podczas transportu, sterylizacji i przechowywania. Taca do sterylizacji
IUUS Probe stuzy do organizowania i ochrony sond IUUS, ktdre sa sterylizowane przez dostawce opieki zdrowotnej. Taca do sterylizacji
IUUS Probe jest przeznaczona do sterylizacji dotagczonej sondy IUUS Probe model IUSP-002 podczas nastepujacych cykli sterylizacji:

= STERRAD® 100NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX i V-PRO maX 2

Taca do sterylizacji lUUS Probe jest przeznaczona do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem. Taca do sterylizacji
IUUS Probe nie jest sama w sobie przeznaczona do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzgdzen znajduje sie w Zataczniku A.

OPIS URZADZENIA

Tace do sterylizacji [lUUS Probe produkowane przez firme Summit Medical stuza do zamykania i utrzymywania sondy Sonata® lUUS
model IUSP-002 w zorganizowany sposdb podczas procesu sterylizacji, a nastepnie przechowywania i transportu. Taca nie ma
bezposredniego kontaktu z pacjentem. Taca sama w sobie nie utrzymuje sterylnosci. Taca ma prostokatna podstawe z zamykana
pokrywa. Taca ma perforowana strukture, co umozliwia penetracje srodka sterylizujgcego. W podstawie i/lub pokrywie tacy znajdujg sie
silikonowe wktadki, ktdre utrzymuja, organizujg i chronig sonde IUUS znajdujgca sie wewnatrz podczas procesu sterylizacji, a nastepnie
podczas przechowywania i transportu.

UZYTKOWNIK DOCELOWY
Taca do sterylizacji [IUUS Probe jest przeznaczona do uzytku przez pracownikdw ochrony zdrowia na sali operacyjnej i w dziale
sterylizacji do transportu, sterylizacji i przechowywania Sonata® I[UUS Probe model IUSP-002.

OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA
1. Okres uzytkowania tacy do sterylizacji IUUS Probe wynosi maksymalnie 25 cykli sterylizacji. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
tace pod katem zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. Nalezy przerwac¢ uzytkowanie, jesli wystepujg widoczne
oznaki zuzycia, w tym korozja, uszkodzenia mechaniczne, pekniecia, tuszczenie sie, odklejanie, pekniete spoiny, uszkodzone
stopki, uszkodzone zatrzaski, uszkodzone czesci Hold-Its®/Hold-Downs®, przebarwienia itp.

2. Metody sterylizacji i konfiguracje - zob. Tabela 2.
3. NIE NALEZY PRZECIAZAC systeméw ani ich elementéw.
4. NIE NALEZY PRZECIAZAC poszczegdinych czesci Hold-Its®. Zatadowad tylko jedno narzedzie na jedna czesé Hold-Its®.

5. Wewnatrz sterylizatoréow NIE UKEADAC NA SOBIE Systemdw lub elementéw umieszczonych w osobnych opakowaniach.
Oddzieli¢ opakowane Systemy lub ich elementy umieszczone w opakowaniach od siebie lub jakichkolwiek innych elementdw i
umiesci¢ na oddzielnych potkach sterylizatora, aby umozliwi¢ maksymalny przeptyw srodka sterylizujgcego.

6. Catkowita waga systemu (np. taca i tadunek narzedzi) nie moze przekraczac 25 funtow (11,34 kg).
7. Sonda Sonata® IUUS Probe powinna by¢ przygotowana i sterylizowana zgodnie z instrukcjami producenta IUUS Probe.

8. Obowiazkiem podmiotu przetwarzajgcego jest zapewnienie stosowania swoistych walidacji procesu koncowej sterylizacji razem
z konfiguracjami narzedzi poddawanych sterylizacji.
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OSTRZEZENIA
= Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

Uwaga: Przed oddaniem do uzytku tace nalezy wyczyscié i skontrolowaé zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

UNIWERSALNE SRODKI OSTROZNOSCI
" Personel powinien nosi¢ kompletng odziez i sprzet ochrony osobistej, zgodnie z procedurami operacyjnymi pracodawcy/oddziatu
dotyczacymi poziomu zanieczyszczenia, na jakie bedzie narazony.
= Rozne metale nalezy sterylizowad osobno, aby zapobiec korozji.

PUNKT POBORU
Duze zanieczyszczenia nalezy usunagé za pomocg jednorazowej sciereczki lub recznika papierowego. Skazone elementy powinno sie
pozostawia¢ wilgotne do momentu, gdy mozliwe bedzie zastosowanie kwalifikowanych proceséw czyszczacych.

CZYSZCZENIE

Specjalne instrukcje dotyczgce czyszczenia narzedzi w tacach opisano w instrukcji uzytkowania producenta.
Do czyszczenia tacy zaleca sie uzywac jednej z nastepujacych zatwierdzonych opcji czyszczenia.

NIE NALEZY uzywac ostrych czyscikéw ani $rodkow czyszczacych o wiasciwosciach sciernych. NIE NALEZY przechowywadé tacy w ptynie.

UWAGA: Te metody i cykle czyszczenia sg zatwierdzane TYLKO dla tacy. Patrz Instrukcja uzytkowania Sonata®
IUUS Probe (Instrukcja REF-003, IUSP-002) w celu uzyskania informacji na temat sprawdzonych metod
czyszczenia IUSP-002 IUUS Probe na tacy OM-1000-GS.

1. Reczne odkazanie wstepne:
A. Potrzebne materiaty: Detergent enzymatyczny o neutralnym pH (6,0-8,5), szczotka z miekkim wtosiem i biezgca woda.

B. Usunac¢ wszystkie widoczne zabrudzenia i zanieczyszczenia za pomoca szczotki z miekkim wtosiem. Aby lepiej usunaé zanieczyszczenia
i ograniczy¢ rozpryskiwanie detergentu na personel, podczas czyszczenia cata tace nalezy zanurzy¢ na minimum 2 minuty.

C. Doktadnie sptukiwac czysta woda przez co najmniej 1 minute, tak aby usunac¢ caty detergent. Patrz instrukcja ptukania znajdujgca sie
na etykiecie detergentu.

. Myjka ultradzwiekowa:
. Przygotowac kapiel enzymatyczna w myjce ultradzwiekowej.

. Umiesci¢ pojedynczg tace w detergencie i uruchomié¢ na minimum dziesie¢ minut.

. Sptukiwac przez co najmniej 2 minuty zimna woda z kranu.

O 0O W >N

. Skontrolowac tace wzrokowo pod katem zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzy¢ cykl, aby usung¢ widoczne zanieczyszczenia.

3. Myjka automatyczna:
Systemy ochrony narzedzi zostaty zatwierdzone dla cyklu automatycznego mycia wymienionego w Tabeli 1. Podmiot przetwarzajacy
ma obowigzek przeprowadzi¢ kwalifikacje okreslonych parametrow.

Tabela 1 Uwaga: Po zakoriczeniu automatycznego cyklu mycia nalezy sprawdzi¢
wzrokowo, czy w Systemie (taca i akcesoria) nie pozostaty Zadne
CYKL TEMPERATURA WODY |PROCES CZYSZCZENIA widoczne zabrudzenia.
- - Wszystkie widoczne zabrudzenia nalezy usunac poprzez mycie
Mycie wstepne . Czas recyrkulacji: reczne, usuniecie za pomoca szczotki, mycie ultradZzwiekowe lub
. Zimna woda z kranu ; : s
1i2 2 minuty dodatkowe cykle automatyczne przed wystaniem do sterylizacji.
Kapiel Czas namaczania:
Goraca woda z kranu X
enzymatyczna 4 minuty
Podgrzewane w Czas recyrkulacji:
Mycie 1 temperaturze 65,5°C 15 minuty I
(150°F)
Ptukanie 1i 2 Goraca woda z kranu Cza§ recyrkulacji
5 minut
DEZYNFEKCJA

Systemy sa przeznaczone do koricowej sterylizacji.

KONSERWACJA, KONTROLA | TESTOWANIE
Systemy mogg by¢ ponownie wykorzystywane do momentu wystapienia 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
= Brakujgce, rozerwane lub przeciete wktadki silikonowe
= Brakujgce lub uszkodzone stopki
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STERYLIZACJA

Typowe parametry sterylizacji, ktore zostaty zakwalifikowane do celéw dekontaminacji tac do sterylizacji Sonata IUUS Probe,
zob. Tabela 2.

UWAGA: Te metody i cykle sterylizacji sg zatwierdzane TYLKO dla tacy. Patrz Instrukcja uzytkowania sondy
Sonata® IlUUS (Instrukcja REF-003, IUSP-002) w celu uzyskania informacji na temat sprawdzonych metod
sterylizacji IUSP-002 IUUS Probe na tacy OM-1000-GS.

Tabela 2.
METODA STERYLIZACJI TACY CYKL (czasy)
STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Kanatowe, bezkanatowe
STERIS AMSCO V-PRO maX Kanatowe, bezkanatowe
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Kanatowe, bezkanatowe

Firma Summit Medical zatwierdzita nastepujace metody sterylizacji:
= Cykl sterylizacji STERRAD 100S Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.
= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.
= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Express w legalnie sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.
= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Flex w legalnie sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.
= Cykl sterylizacji STERRAD NX Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.
= Cykle sterylizacji STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 w legalnie sprzedawanych opakowaniach

zatwierdzonych przez FDA.

Do utrzymania sterylnosci nalezy uzywac akcesoriow zatwierdzonych przez FDA.

Nalezy zapoznacd sie z instrukcjg obstugi sterylizatora, aby upewnic sie, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny z

zamierzonym cyklem sterylizacji.

Przed sterylizacja STERRAD Ilub STERIS V-PRO nalezy upewnic sie, ze taca do sterylizacji IUUS Probe i dotgczony przyrzad sg catkowicie suche.
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WSKAZANIA DO UZYTKOWANIA
STERYLIZACJA IUUS PROBE JEST ZATWIERDZONA TYLKO DLA OPAKOWANIA | CYKLI STERRAD 100NX | V-PRO

Cykle STERRAD® 100S i STERRAD® T00NX® Standard, opakowanie

Tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzgdzen medycznych, ktore sg
sterylizowane przez placowke stuzby zdrowia. Tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sa przeznaczone do sterylizacji
umieszczonych wewnatrz wyrobow medycznych podczas cykli sterylizacji Sterrad 100S Standard i Sterrad TOONX Standard. Tace wchodzace
w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem.

Tace 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.

*Zatwierdzony przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w cyklach STERRAD 100S Standard i STERRAD TOONX Standard.

Cykle sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO® V-PRO®, opakowanie

Tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére

sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Tace wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobdéw medycznych podczas cykli sterylizacji niskotemperaturowej Amsco V-PRO. Tace wchodzace
w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem.

Tace 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.

Systemy sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO V-PRO
Srodek Cykl Standard Cykl Cykl
sterylizujacy kanatowy bezkanatowy
V-PRO 1 X Nie dotyczy Nie dotyczy
V-PRO 1PLUS Nie dotyczy X X
V-PRO maX Nie dotyczy X X
V-PRO maX 2 Nie dotyczy X X
*Zatwierdzony przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w
systemach do sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO V-PRO.

PRZECHOWYWANIE

Tace sterylne nalezy przechowywac w opakowaniu na pdtce magazynowej w pozycji poziomej. Informacje na temat okresu trwatosci
mozna uzyskad u producenta opakowania.

UTYLIZACJA

W przypadku, gdy systemy 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 zgtasza¢ producentowi i agencji FDA / wtasciwemu organowi
w kraju cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.
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GWARANCJA
OGRANICZONA GWARANCJA NA SYSTEM OCHRONY NARZEDZI FIRMY SUMMIT MEDICAL.

NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA ORAZ SRODKI ZARADCZE PRZEWIDZIANE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE
MAJA CHARAKTER WYEACZNY | ZASTEPUJA WSZELKIE INNE WYRAZNE GWARANCJE. O ILE NIE OKRESLONO
INACZEJ W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, WSZELKIE OSWIADCZENIA LUB DEKLARACJE ZtOZONE PRZEZ INNA
OSOBE LUB FIRME SA NIEWAZNE. CZAS TRWANIA WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU JEST OGRANICZONY DO CZASU TRWANIA
WYRAZNEJ OGRANICZONEJ GWARANCJI. ANI FIRMA SUMMIT MEDICAL ANI JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE

NIE PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE PRZYPADKOWE, NASTEPCZE LUB SZCZEGOLNE STRATY LUB
SZKODY WYNIKAJACE Z KORZYSTANIA LUB NIEMOZNOSCI KORZYSTANIA Z SYSTEMU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY
WYNIKAJA ONE Z NARUSZENIA GWARANCJI CZY INNEJ ZASADY PRAWNEJ.

Niniejsza ograniczona gwarancja przyznaje uzytkownikowi okreslone prawa, natomiast uzytkownik moze miec¢ rédwniez inne prawa,
ktore roznig sie w poszczegodlnych panstwach. Niektore panstwa nie zezwalajg na ograniczenie okresu obowigzywania dorozumianej
gwarancji lub nie zezwalaja na wytaczenie lub ograniczenie szkdd przypadkowych lub wynikowych, w zwigzku z czym powyzsze
ograniczenia lub wytaczenia mogg nie miec¢ zastosowania do klienta.

Zakres gwarancji. Firma Summit Medical gwarantuje pierwotnemu nabywecy, ze system objety niniejszg ograniczong gwarancjg jest
zgodny ze specyfikacjami producenta i jest wolny od wad produkcyjnych i materiatowych przez okres 12 miesiecy od daty pierwotnego
zakupu. Jezeli pierwotny nabywca przekaze System osobie trzeciej, niniejsza ograniczona gwarancja nie bedzie przystugiwata osobie,
ktérej przekazano produkt.

Co zrobimy, aby naprawi¢ problemy. Jezeli System okaze sie wadliwy 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 testéw, jakie firma Summit Medical uzna za stosowne, a na zadanie uzytkownik
zwroci produkt do fabryki na adres podany ponizej. Jedynym obowigzkiem firmy Summit Medical wynikajgcym 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 Systemu do serwisu gwarancyjnego sg pokrywane
przez uzytkownika.

Co nie jest objete gwarancja. Niniejsza ograniczona gwarancja jest uzalezniona od wtasciwego uzytkowania oraz konserwacji produktu;
nie obejmuje ona produktéw, ktdre zostaty niewtasciwie wystane lub ktore byty niewtasciwie uzytkowane, przecigzane, zaniedbywane
lub niewtasciwie konserwowane, czyszczone lub przechowywane, lub ktére byty serwisowane przez osoby trzecie, inne niz firma
Summit Medical lub autoryzowany dystrybutor lub dealer firmy Summit Medical, lub ktdre zostaty zmodyfikowane bez wyraznej zgody
firmy Summit Medical. Niestosowanie sie do wskazdwek zawartych w instrukcji obstugi moze stanowic¢ niewtasciwe uzytkowanie lub
konserwacje produktu i powodowacé wytgczenie niniejszej ograniczonej gwarancji. Niniejsza gwarancja nie obejmuje normalnego zuzycia
ani elementéw zamiennych.

W przypadku pytan lub roszczen zwigzanych z niniejsza gwarancja, nalezy skontaktowacé sie z firma Summit Medical:
Dziat obstugi klienta

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAKS: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Burada saglanan talimatlarin, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin yeniden islenmesi i¢cin uygun oldugu cihaz lreticisi
tarafindan dogrulanmistir.

Miinferit sterilizatorler, alet temizligi, alet tepsilerine 6zel yiikleme, aletlerin tiirleri ve geometrisi, sterilizasyon
kaplari, filtreler ve sargilar her bir lokasyonda degiskenlik géstermektedir.

URUNU HiZMETE ALMADAN ONCE BU KISMI OKUYUN

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI OZETI
IUUS Probe Yeniden islem Tepsisi OM-1000-GS (Alet Koruma Sistemi), tasima, sterilizasyon ve saklama sirasinda Sonata® Intrauterine
Ultrasound (IUUS) Probe model IUSP-002 Griininl barindirmaya ve korumaya ydneliktir. IUUS Probe Yeniden islem Tepsisi, bir saglk
uzmani tarafindan sterilize edilen IUUS Probe Uriinlerini diizenlemekte ve korumakta kullanilir. IUUS Probe Yeniden islem Tepsisi,
asagidaki sterilizasyon dénguleri sirasinda i¢cindeki lUUS Probe model IUSP-002’nin sterilizasyonunu saglamaya yoneliktir:

= STERRAD® TOONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1° V-PRO 1Plus, V-PRO maX ve V-PRO maX 2

IUUS Probe Yeniden islem Tepsisi, satisi yasal olan bir sargiyla birlikte kullanilmaya yéneliktir. lUUS Probe Yeniden islem Tepsisi, sterilligi
kendi kendine koruyacak sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A'da verilmistir.

CIHAZ TANIMI

Summit Medical tarafindan Uretilen IUUS Probe Yeniden islem Tepsileri, sterilizasyon islemi ve sonraki tasima ve depolama sirasinda
Sonata® IUUS Probe model IUSP-002’yi dlzenli bir sekilde yerlestirmek ve muhafaza etmek icin kullanilir. Tepsi hastayla dogrudan temas
etmez. Tepsi sterilligi kendi kendine korunmaz. Tepside, mandalli kapakli dikdértgen bir taban vardir. Tepside, sterilizasyon maddesinin
ntfuz etmesine izin veren delikler vardir. Tepsilerin tabaninda ve/veya kapadinda, sterilizasyon islemi ve sonraki depolama ve tasima
sirasinda IUUS Probe’u tepsinin icerisinde tutmak, dlizenlemek ve korumak icin silikon parcalar vardir.

HEDEFLENEN KULLANICI

IUUS Probe Yeniden islem Tepsisi, saglik uzmanlari tarafindan ameliyathanede ve steril isleme departmaninda Sonata® IUUS Probe model
IUSP-002’nin tasinmasi, sterilizasyonu ve depolanmasi icin kullaniimaya yoneliktir.

iSLEME SINIRLAMASI

1. IUUS Probe Yeniden islem Tepsisinin yararli 8mUr sonu minimum 25 sterilizasyon déngistdir. Kullanmadan &nce tepsiyi
kullanimdan kaynaklanan yipranma ve hasar bakimindan inceleyin. Korozyon, mekanik ariza, catlama, soyulma, pullanma,
kaynak kirilmasi, ayak hasari, mandal hasari, Hold-1ts®/Hold-Downs® hasari, renk bozulmasi vb. gérinir yipranma isaretleri varsa
kullanmay! birakin.

2. Sterilizasyon yontemleri ve konfigUrasyonlar icin, bkz. Tablo 2.
3. Sistemleri veya bilesenleri ASIRI YUKLEMEYIN.
4. Hold-1ts® yuvalarini ASIRI YUKLEMEYIN. Hold-Its® yuvasi basina yalnizca tek bir alet olmasina dikkat edin.

5. Sistemleri veya bilesenleri tek tek sarilmis veya kaplara konulmus sekilde sterilizatorlerin icine iISTIFLEMEYIN. Ayri sariimis
Sistemleri veya bilesenleri, maksimum sterilizasyon maddesi akisi saglamak i¢in birbirlerinden veya diger 6Jelerden ayirarak ayri
sterilizatér raflarina koyun.

6. Sistemin toplam agirhgi (érn. tepsi ve ylklenen alet), 11,34 kg’i (25 pound) asmamalidir.
7. Sonata® IUUS Probe, IUUS Probe Ureticisinin talimatlarina goére hazirlanmali ve sterilize edilmelidir.

8. Sterilizasyon islemine tabi tutulmakta olan aletlerin konfiglrasyonlarina uygulanacak terminal sterilizasyon islemi icin &zel
dogrulamalari strdirmek, islemi yapan kisinin sorumlulugundadir.

61




UYARILAR
= Ambalaji hasarliysa veya kullanilmadan énce istenmeden aciimissa UrGnU kullanmayin.

Not: Hizmete almadan 6nce tepsileri saglanan talimatlar dogrultusunda temizleyin ve inceleyin.

EVRENSEL ONLEMLER

" Personel, maruz kalacaklari kontaminasyon dizeyi icin isverenlerinin/departmanlarinin isletme prosedirlerinde gereken tum kisisel

koruyucu giysileri ve ekipmanlari kullanmalidir.
= Korozyonu 6nlemek icin sterilizasyon sirasinda, benzer olmayan metalleri ayri tutun.

KULLANIM NOKTASI
Kirleri tek kullanimlik bezlerle/kadit havlularla uzaklastirin. Kontamine bilesenler, gereken temizlik islemleri uygulanana kadar nemli
tutulmalidir.

TEMIZLIK

Aletleri tepsiler icinde temizlemeye &zel talimatlar icin alet Ureticisinin kullanim talimatlarina basvurun.
Tepsiyi temizlemek i¢cin asagidaki onaylanmis temizlik seceneklerinden birinin kullanilmasi énerilir.

Bulasik ovma stingerleri veya asindirici temizleyiciler KULLANMAYIN. Tepsiyi sivida BEKLETMEYIN.

NOT: Temizleme yéntemleri ve dongiileri, YALNIZCA tepsi icin dogrulanmigtir. OM-1000-GS tepsisindeki
IUSP-002 IUUS Probe’un dogrulanmis temizlik yontemlerini 6grenmek icin, Sonata® IUUS Probe Kullanma
Talimatlarina (REF-003, IUSP-002 Manual) basvurun.

1. Kaba Kirleri Elle Uzaklastirma:
A. Gereken malzemeler: N6tr pH (6,0 - 8,5) enzimatik deterjan, yumusak uclu firca ve akan su.

B. Tum goérindr kirleri ve kontamine edicileri yumusak uclu bir firca kullanarak uzaklastirin. Kirleticilerin uzaklastiriimasina yardim etmek
ve deterjanin personele sicramasini dnlemek icin, temizlik sirasinda tepsinin tamami minimum 2 dakika boyunca daldirilmaldir.

@]

. TUm deterjani uzaklastirmak i¢cin temiz suyla minimum 1 dakika boyunca iyice durulayin. Deterjan etiketindeki durulama talimatlarina
bakin.

. Ultrasonik Temizlik:
. Bir ultrasonik temizlik Gnitesinde enzim banyosu hazirlayin.

. Tek bir tepsiyi deterjana yerlestirin ve minimum on dakika boyunca c¢alistirin.

. Soguk musluk suyuyla minimum 2 dakika boyunca durulayin.

o 0O W >N

. Tepsiyi kirleticiler agisindan gérsel olarak inceleyin. GoérinUr kontaminasyonu uzaklastirmak icin gerekiyorsa dénglyU tekrarlayin.

3. Otomatik Yikama Unitesi:
Alet Koruma Sistemleri, Tablo T'de listelenen otomatik yikama sistemi dénguleri icin dogrulanmistir. Belirli parametrelerin dogrulanmasi,
islemi yapan kisi tarafindan yuratalmelidir.

Tablo 1
" " ~ X ) X Not: Bir otomatik yitkama dénglisii tamamlandiktan sonra, Sistemde
DONGU SU SICAKLIGI TEMIZLEME ISLEMI (tepsi ve aksesuarlar) gérindr kir kalip kalmadigini gézle inceleyin.
Sterilizasyona génderme Séncesinde gdrindr tim kirlerin elle
= . Resirktlasyon Suresi: temizlik, fircalama, ultrasonik veya ek otomatik déngulerle
On Yikama 1ve 2 | Soduk Musluk Suyu 2 Dakika uzaklastiriimasi gerekir.

Enzimatik Banyo Sicak Musluk Suyu Daldwma Siiresi:

4 Dakika
o ° Resirktlasyon Suresi:

Yikama 1 65,5°C’de (150°F) 1sitma 15 Dakika
Durulama 1 ve 2 Sicak Musluk Suyu Resirkilasyon Stresi:

5 Dakika

DEZENFEKSIYON
Sistemler, terminal olarak sterilize edilmeye yoneliktir.

BAKIM, iINCELEME VE TEST ETME
Sistemler; korozyon, ¢atlama, paslanma, soyulma, pullanma, renk bozulmasi veya mekanik ariza gibi kabul edilemez bozulmalar olusana kadar
tekrar kullanilabilir.

Mekanik Ariza belirtilerinden bazilari:
= Kirik veya catlak kdseler veya kaynaklar
= Kirik veya ¢alismayan mandallar
» Eksik, yirtilmis veya kesilmis silikon parcalar
= Eksik veya hasarli ayaklar
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STERILiZASYON

Sonata IUUS Probe Yeniden islem Tepsisinin sterilizasyonunun dogrulanmis tipik sterilizasyon parametreleri icin, bkz. Tablo 2.

NOT: Bu sterilizasyon yontemleri ve déngiileri, YALNIZCA tepsi i¢cin dogrulanmistir. OM-1000-GS tepsisindeki
IUSP-002 IUUS Probe’un dogrulanmis sterilizasyon yéontemlerini 6grenmek ig¢in, Sonata® IUUS Probe Kullanma
Talimatlarina (REF-003, IUSP-002 Manual) basvurun.

Tablo 2.
TEPSI iCiN STERILIiZASYON YONTEMI DONGU (kez)
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 Liamenli, Limensiz
STERIS AMSCO V-PRO maX Ldmenli, Limensiz
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ldmenli, Limensiz

Summit Medical asagidaki sterilizasyon yontemlerini dogrulamistir:
» Satisi yasal olan sargida STERRAD 100S Standard sterilizasyon dénglsU olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida STERRAD T00NX Standard sterilizasyon dénglsUt olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida STERRAD T00NX Express sterilizasyon déonglst olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida STERRAD 100NX Flex sterilizasyon donglsU olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida STERRAD NX Standard sterilizasyon dénglsUt olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.

= Satisi yasal olan sargida STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX ve V-PRO maX 2 sterilizasyon dénguleri olmasi FDA
tarafindan onaylanmistir.

Sterilligi korumak icin FDA onayli bir aksesuar kullanin.

Amaclanan yUklerin, amaclanan sterilizasyon déngulsine uygun oldugundan emin olmak icin lUtfen sterilizator kullanma kilavuzuna
basvurun.

STERRAD veya STERIS V-PRO sterilizasyonundan énce, IUUS Probe Yeniden islem Tepsisi ve icindeki aletin tamamen kuru oldugundan emin olun.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI
IUUS PROBE STERILIZASYONU YALNIZCA SARGI iCiN, STERRAD 100NX VE V-PRO DONGULERINDE DOGRULANMISTIR

STERRAD® 100S & STERRAD® T00NX® Standard Doéngiileri, Sargi

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi tepsileri, bir saglik uzmani tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi tepsileri, iclerindeki tibbi cihazlarin Sterrad 100S Standard ve Sterrad T00NX Standard sterilizasyon
doénglsl sirasinda sterilize edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi tepsileri, satisi yasal olan bir sargiyla
birlikte kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi tepsileri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir.

Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA STERRAD 100S Standard Dénglisti ve STERRAD TOONX Standard Déngusinde kullaniimak Gzere onaylanmistir.

AMSCO® V-PRO® Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Déngiileri, Sargi

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi tepsileri, saglik uzmanlari tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi tepsileri, iclerindeki tibbi cihazlarin Amsco V-PRO DusUk Sicaklikta Sterilizasyon Dénguleri
sirasinda sterilize edilmesine olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi tepsileri, satisi yasal olan

bir sargiyla birlikte kullaniimaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi tepsileri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde
tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

AMSCO V-PRO Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemleri

Sterilizator Standard Liimen Liimensiz
Doéngiisii Doéngisii Dongii
V-PRO 1 X YOK YOK
V-PRO 1 PLUS YOK X X
V-PRO maX YOK X X
V-PRO maX 2 YOK X X

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA AMSCO V-PRO Ddlstik Sicaklikta
Sterilizasyon Sistemlerinde kullaniimak Gzere onaylanmistir.

DEPOLAMA

Sarilmis olan terminal olarak steril tepsileri, depolama rafina yatay pozisyonda yerlestirin. Raf 6&mrU bilgileri icin sargi Ureticisine danisin.

BERTARAF
Alet Koruma Sisteminin kullanim éncesindeki incelemeyi gecememesi halinde veya artik amaca uygun olmadiginin dtstnudlmesi halinde,

cihazlar yerel protokole gore bertaraf edilmelidir. Bertaraf ydntemi, bertaraf intiyaci belirlendigi siradaki potansiyel ¢capraz kontaminasyon ve
enfeksiyon risklerine bagl olacaktir.

CiDDIi OLAY RAPORLAMA

Cihazla iliskili olarak ortaya cikmis herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve FDA'ya/kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.
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GARANTI
SUMMIT MEDICAL ALET KORUMA SISTEMi iCiN SINIRLI GARANTI.

iISBU SINIRLI GARANTI VE BURADA SAGLANAN ¢OZUM YOLU, MUNHASIR OLUP DIGER TUM ACIK GARANTILERIN
YERINE GECER VE BURADA AKSIi BELIRTILMEDIKCE, DIGER KIMSE VEYA FIRMALARIN HER TUR BEYAN VEYA
TAAHHUDU GECERSIZDIR. TICARETE ELVERISLILIGE VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGA ILISKIN ZIMNI
GARANTILERIN SURESI, ACIK SINIRLI GARANTININ SURESI KADAR OLACAKTIR. NE SUMMIT MEDICAL NE DE YAN
KURULUSLARI, SISTEMIN KULLANILMASINDAN VEYA KULLANILAMAMASINDAN KAYNAKLANAN, iISTER GARANTI
IHLALI SONUCU ISTERSE BASKA BIR YASAL IDDIA ILE OLSUN, UGRANILAN HICBIR ARIZi, SONUC OLARAK ORTAYA
CIKAN VEYA OZEL KAYIPTAN VEYA ZARARDAN SORUMLU OLACAKTIR.

isbu Sinirli Garanti size belirli yasal haklar vermektedir ve Eyaletten Eyalete degisebilen baska haklariniz da bulunabilir. Bazi Eyaletler, bir
zimni garantinin ne kadar sUrecegine iliskin sinirlama konulmasina veya arizi veya sonug¢ olarak ortaya ¢ikan zararlarin hari¢ tutulmasina
veya sinirlandiriimasina izin vermemektedirler; bu nedenle, yukaridaki sinirlandirma veya haric tutmalar sizin icin gecerli olmayabilir.

Kapsanan Hususlar. Summit Medical, isbu Sinirli Garantinin ilistirildigi, Ureticinin spesifikasyonlarina uygun oldugunu ve iscilik ve
malzeme kusurlari icermedigini, satin alan ilk kisiye ilk satin alma tarihinden itibaren 12 ay boyunca garanti eder. Satin alan ilk kisi, Sistemi
baska bir tarafa aktarirsa, isbu Sinirlh Garanti, Grintn aktarildigi taraf icin gecerli olmayacaktir.

Sorunlari Diizeltmek icin Yapacaklarimiz. Sisteminiz bu dénem sirasinda kusurlu cikarsa, Summit Medical’e veya Summit Medical’in
yetkili bir distribUtérine veya bayisine bildirimde bulunmalisiniz. Summit Medical’in veya temsilcilerinin, Summit Medical’in uygun
gordugi arastirmayi, incelemeyi ve testleri yapmasina izin vermelisiniz ve istenmesi halinde Grind, asagida belirtilen adresteki fabrikaya
jade etmelisiniz. Summit Medical’in isbu Sinirli Garanti kapsamindaki yegane sorumlulugu, kendi tercihine bagl olarak, kusurlu GrinU
veya UrUnleri parca veya iscilik Gcreti almadan onarmak veya dedistirmektir. Sistem UrGnlnlz i¢cin garanti servisine basvururken
karsilanmasi gereken posta, sigorta veya sevkiyat bedelleri sizin kendi sorumlulugunuzdadir.

Kapsam Disi Hususlar. isbu Sinirli Garanti, Griinin diizgiin kullaniimasina ve bakiminin diizgiin yapilmasina baghdir; uygunsuz sevk
edilmis veya yanlis kullaniimis, kéttye kullaniimis, 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 acik onayi
olmadan modifiye edilmis tGrlUnleri kapsamaz. Kullanici kilavuzundaki talimatlarin izlenmemesi, Grinin uygunsuz kullanimi veya uygunsuz
bakimi olarak kabul edilebilir ve bu durumda isbu Sinirli Garanti gecersiz olur. isbu Garanti, normal yipranmay! veya yedek parcalari
kapsamaz.

isbu garantiyle ilgili sorulariniz veya iddialariniz olursa liitfen iletisime gegin:
MdUsteri Hizmetleri Departmani

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | ABD

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAKS: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-POSTA: customerservice@innoviamedical.com
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anBeAeHHble B HacTosLWeM AOKYMEeHTe UHCTPYKUUN BanuanpoBaHbl nponssoauntenem yCTpOﬁCTBa KakK noaxoasiwjue
AansA OGpaﬁOTKM MeAULUMNHCKUX UHCTPYMEHTOB MHOIMOKpPaTHOro ncnosfib3oBaHus.

KoHkpeTHbIe cTepunum3aTopbl, YACTOTa MHCTPYMEHTOB, yAerbHasA Harpy3ka Ha NoTKU AMnsi UHCTPYMEHTOB, TUMbI U
reoMeTpusi UHCTPYMEHTOB, CTEPUNU3aLUOHHbIX KOHTEHEPOB, (hUNLTPOB M YNIaKOBOYHOro Matepuana BapbUpyHTCA
B 3aBUCMMOCTM OT MecTa 3KcnryaTaLuum.

MPOYTUTE 3TOT PA3AEN NEPEA BBOAOM NMPOAOYKTA B SKCIIJTYATALUIO

KPATKO O LENEBOM HASHAYEHUU | NTOKA3AHUAX ONA NCNONb30OBAHUA
Jlotok OM-1000-GS ans nosTopHOI 06paboTkm 3oHAa IUUS (cuctema 3awutel npubopa) npeaHasHaveH Ans XxpaHeHus 1 3alumTbl 3oHaa Sonata® ans
BHYTPUMAaTO4YHOrO ynbTpa3BykoBoro uccnenosarus (Intrauterine Ultrasound — IUUS) mogenu IUSP-002 Bo BpeMsi TpaHCMOPTUMPOBKX, CTepUnmn3aumm
1 xpaHeHus. JToTok anst noBTopHou obpaboTkm 3oHaa lUUS ucnonb3yeTcs Ans opraHusaumm v 3awwmtsl 3oHaoB [lUUS, koTopble cTepunuaytoTcst
NOCTaBLUMKOM MEAULIMHCKUX ycnyr. JIoTok Anst noBTopHon o6paboTkm 3oHaa IUUS npepnHasHaveH ans crepunusauum kopnycHoro 3oHga lUUS mopenun
IUSP-002 BO Bpemsi 3TUX LMKIOB CTEPUIN3ALNN:

= STERRAD® 100NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 12, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX n V-PRO maX 2

JloTok Anst noBTopHOM 06paboTku 3oHAa IUUS npegHasHadeH Anst MCnonb30BaHUs COBMECTHO C odhuLmManbHO NpogaBaeMbiM YNakoBOYHbIM
mMatepuanom. Jlotok ans nosTopHo obpabotku 3oHaa IUUS cam no cebe He npeaHasHadeH Ans noaaepaHus cTepunbHocTU. [MonHbIN nepeyeHb
mMogzernen ycTponcTs npusoamTcs B MNpunoxeHun A.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

JloTkn ans noBTopHon o6paboTkmn 3oHAa IUUS npomssogcTBa Summit Medical ncnonb3yrotcs Ansi opraHM3oBaHHOMO pa3MeLLEHUst U yaepXKaHus 3oHaa
Sonata® IUUS mogenu IUSP-002 Bo Bpemsi npoLiecca CTepunm3saumm 1 NocneayoLwero XxpaHeHns n TpaHCNopTUPOBKN. JIOTOK HE KOHTaKTUPYET C
nauMeHToM HenocpeacTBeHHO. JIOTok camu no cebe He NoaaePKUBAET CTEPUNBHOCTL. JIOTOK MMEET NPSIMOYrofIbHOE OCHOBAHUE C 3aLLeNKUBatoLLEencs
KPbILLKOW. JIOTOK MMEET OTBEPCTUS AN NPOHUKHOBEHUS CTEPUIU3YIOLLLETO areHTa. JIOTOK COAepXUT CUITMKOHOBbLIE BCTABKM B OCHOBAHUWN /UM KPbILLIKE
ONS yoepXaHus, OpraHM3oBaHHOTO pasmeLleHns 1 3awuTtbl 3oHAa IUUS BHYTpU kacceThbl/NoTKa B NpoLecce CTepunmsaumu, a Takke npy nocneayoLem
XpaHEHUN 1N TPAHCMOPTUPOBKE.

LIENEBOW NONb30BATE/b
JloTok anst noBTopHol 06paboTkm 3oHAa IUUS npegHasHayveH Ans Ucrnonb3oBaHUs MEOULIMHCKUMUW paboTHUKaMK B ONepPaLMOHHON 1 OTAENeHUN
cTepurbHo 06paboTky Anst TPaHCNOPTUPOBKM, CTEpUnM3auum u xpaHeHusi s3oHga lUUS Sonata® mopenun IUSP-002.

SKCNNYATALUMOHHbLIE OrPAHUYEHUA
1. MNonesHbI cpok cryxObl N0TKka Ans NOBTOpHOM 06paboTku 3oHAa IUUS coctaBnser MUHUMYM 25 CTEPUNM3aLMOHHbIX LIVKIOB.
Mepen akcnnyatauuen HeO6XOAMMO OCMOTPETL JIOTOK Ha NPEAMET NOBPEXAEHWI U CrnepoB U3Hoca. MNpu Hanuyuy SIBHbIX NPU3HAKOB M3HOCA,
TaKUX Kak KOppo3usi, MexaHN4YeCK1ne NOBPEXAEHUS, TPELLUMHbI, OTCravBaHWs, LENyLUEeHUs, MOBPEXAEHHbIE LUBbI, MOBPEXAEHHbIE HOXKY,
noBpexAeHHble 3aLLenku, nospexaeHHble cnotel Hold-Its®/Hold-Downs®, obecuBeunBaHue v T. 4., 3KCMnyaTauuo cneayet npekpaTuTb.

. CTepunmsaumoHHble MeToabl U KOHdWrypaumm cM. B Tabnuue 2.
. HE MEPEMPY>XANTE cuctembl Unv KOMMOHEHTB!.

. HE NEPEMPYXXAWUTE oTaernbHble croTbl Hold-Its®. 3arpyskaiite no 0AHOMY MHCTPYMEHTY B Kaxablii crioT Hold-Its®.

a ~ w0 N

. BHyTpu cTepunusatopos HE LUTABENTMPYUTE vHaMBMayanbHO YNakoBaHHbIE UMM NOMELLEHHbIE B KOHTEHEepbl CUCTEMbI UMM KOMMOHEHTHI.
OTpenute ynakoBaHHbIE UM NMOMELLEHHbIE B KOHTENHEPb! CUCTEMbI UM KOMMOHEHTbI APYT OT Apyra Ui OT JIoObIX MHbIX 0OBLEKTOB U
pa3mMecTuTe UX Ha OTAENbHbIX NorKax crepunuaaropa Ansa obecneyeHnss MakcMarbHOro NoToka CTepUnM3yoLLEero areHTa.

6. O6LMin Bec cncteMbl (Hanpumep, NoTka M UHCTPYMEHTOB) He AOMKeH npeBbiwaTh 25 dyHToB (11,34 Kr).
7. 3oHAa IUUS Sonata® pomnxeH 6biTb NOATOTOBNEH Y CTEPUNN30BAH B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU NpousBoamTenst 3oHaa [UUS.

8. NpoBeaeHve cneumanbHbIX Banuaauui npoLecca KOHEYHON CTepunm3aunm, NpUMeHseMom K KOHPUIypaLmnsam MHCTPYMEHTOB, NpeAcTaBneHHbIX
B npoLiecce cTepunusaumm, aensietcs 06s3aHHOCTbI0 06paboTunka.
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NPEAYNPEXOEHUA

* He ncnonb3oBaTtb, ecnu ynakoBKa nospexaeHa nnm cnyqa|7|Ho BCKpbITa 4O NPUMEHEHUA.

anlMe‘laHVle: MNMepen BBOOOM B JKcnnyaTtauuo oO4HNCTUTE U OCMOTPUTE JIOTKU B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLUAMMN.

OBLUME MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTHU
» [lepcoHan JOMKeH MCMosb30BaTh BCe MHAVMBUAYallbHbIE CPEACTBA 3alMTbl, MpeanucaHHble pabourmm npoLlesypaMu KOHKpeTHoro pabotogatens/
oThena CorfacHo YPOBHIO 3arpsi3HeHUs!, KOTOPOMY MepcoHas MOXET NMOABEPrHYTLCS.
* PasHopogHble MaTtepuarns! criefyeT OTAeNnuUTb APYT OT Apyra B NpoLecce CTepunmsaunm Bo nsbexaHue Kopposum.

NCMOJIb3OBAHUE

Yaanute KpynHble 3arps3HeHUs] C MOMOLLbIO O4HOPA30BON TKaHEBOW/ByMaxkHOM candeTkn. 3arpsi3HEHHbIE KOMMOHEHTbI JOMKHbI OCTaBaTbCs BNAXHbIMU OO
Tex nop, noka He GyayT NPUMEHEHbI YTBEPXKAEHHbIE METOAbI OUMCTKM.

OYUCTKA

KoHKpeTHY0 HdopMaLuio No o4ncTke WHCTPYMEHTOB B JIOTKax CM. B MUHCTPYKLMN NO 3KCNyaTaunn nponssoauTena NHCTPYMEHTOB.
V|CI'IOJ'Ib3yl7ITe OAUH U3 crnefyrwnx BannanpoBaHHbIX cnocoboB O4MCTKM NOTKA.

HE UCMOJb3YUTE metannuyeckue rybku unn abpasusHbie ounctuteny. HE XPAHUTE noTok B XMAKOCTH.

NMPUMEYAHUE. 3T meToabl OMUCTKM U UMKNbI BanuaupoBaHbl TOJNIbKO ansa notka. BanuaupoBaHHbIe MeToAbI
ouncTkm ansa soHga IUUS IUSP-002 B notke OM-1000-GS cM. B MHCTPYKLMMU NO npuMeHeHuto 3oHaa IUUS Sonata®
(REF-003, pykoBoacteo IUSP-002).

1. NonHasa py4yHas oumncTka:
A. Heobxogumble matepuansl: depMeHTHOE MotoLLee CPEACTBO C HerTpanbHbiM pH (6,0— 8,5), MsArkas LweTka n npoTodHas Boga.

B. Yoanute Bce BuaumMble 3arpsis3HeHnNst MSArkom LUEeTKon. B npouecce o4ncTkn HeobxoanmMo NOMHOCTbLIO NOrpy3nTh JIOTOK B paCTBOP MUHUMYM
Ha 2 MUHYTbI, YTOObI 0BNerynTL yaaneHve 3arpsasHeHnin 1 MUHUMWM3NPOBATb Pa3bpbI3rMBaHye MOKOLLEro CpeacTBa Ha nepcoHarn.

C. TwarenbHo NpoMbIBanTE YACTOW BOAOW B TeveHue MWHUMYM 1 MWHYTbI, 4YTOObI MONMHOCTbLIO yoanntb MorwLlee cpencTeo. MHcTpykumm no
NPOMbIBaHMNIO CM. Ha 3TUKETKEe MOKLLEero cpeacrea.

. YnbTpa3ByKoBasi ouMUCTKaA:
. MopgroToBbTE hepMEHTHBIV PacTBOP B YCTPOWCTBE YNLTPa3BYKOBOW OYUCTKW.

. MomMecTuTe oanH NOTOK B MOKOLLIEE CPEACTBO U 3aMyCTUTE YCTPOWCTBO MUHUMYM Ha AECSTb MUHYT.

. MpombIBaWiTe X0NoAHON BOAONPOBOAHON BOAOW MUHUMYM 2 MUHYTBI.

O o0 wm >N

. BudyanbHo npoBepbTe N0TOK Ha Hanuuue 3arpasHeHun. MNpu HeobxogmmocTn NOBTOPUTE LMK ANS yAaneHns BUAUMbIX 3arpsi3HEHUN.

3. ABTOMaTH4eCK1i NPOMbIBOYHbLINA annapar:
CucTeMbl 3aLUMTbl MHCTPYMEHTOB BanvanpoBaHbl B OTHOLLEHWUM LIMKIOB aBTOMATUYECKOM NPOMbIBKY, NepeYncreHHbIx B Tabnuue 1.
OueHKa KOHKPETHBIX NapamMeTpoB AOIHKHA NPOBOAUTLCS 06paboTUNKOM.

Tabnuua 1 lMpumeyaHue: [To 3asepweHUU YuKia asmomMamu4yeckoll npoMbI8KU ocMompume
cucmemy (ﬂOmOK u HpUCI'IOCO6]'IeHLIﬂ) Ha Harnu4ue ocmasuwuxcs
LuUKn TEMMNEPATYPA BOAbl MPOLIECC OYUCTKHU 8UOUMBIX 3a2pA3HeHUU.
leped omnpaskol Ha cmepunu3ayulo 8ce 8UOUMbIE 3a2PSI3HEHUST
MpeasapuTensHas XonogHasi BogonposoaHas Bpemsi peuypKynaumm: Heo6xo0umo ydanume Memodom pyqHOU O4UCIMIKU, O4UCMKU
npombIBKa 1m2 Boga 2 MMHyTbI wiemkou, yrbmpaseykosou o4ucmeku uiu dononHumernsHou
asmomamuyecKol 04UCMKU.
depmeHTHast lopsiyas BogonpoBoaHas Bpewmsi BbioepxkKu:
npomMbiBka BoAa 4 MUHYTbI
o o Bpewms VIPKYTALUN:
Mpombieka 1 Harpes fo 150 °F (65,5 °C) | CPeM# Peuvpkynsau
15 MuHyT
Ononackvsanme 1 1 2 [opsiyasa BogonpoBoaHas Bpems peuunpkynaumu:
BoAa 5 MUHYT

OE3NHODEKLUUA

Cwuctembl nognexaT (UHULLHOW CTepUnn3aLmnn.

OBCNYXUBAHME, MPOBEPKA U UCMNbITAHUA
MoBTOPHOE MPUMEHEHMEe CUCTEM AOMYCKAETCs A0 MOSIBIIEHUS HEMPUEMEMbIX AeheKTOB, TakuX Kak KOppo3wsi, pacTpeckuBaHue, p)xaByvHa, oTcrnavsaHue,
LwenyLeHne, 06ecLiBEYMBaHNE UM MEXaHNYeCK1Ee NOBPEXAEHUS.

Mpu3HakM MexaHM4YeCKUX NOBPEXAEHUN:
= [loBpexaeHHbIE U TPECHYBLUNE YITbl UIN CBApHbIE LLUBbI
= [loBpexaeHHble Unu HepaboTaroLme 3aLernkm
= OTCyTCTBYHOLLME, MOPBAHHbIE UMW NOPE3aHHblE CUINMKOHOBbLIE BCTABKM
= OTCYTCTBYHOLLME UITN MOBPEXAEHHbLIE HOXKM

67




CTEPUNMU3ALIUA

CrtaHgapTHble napameTpbl, 04obpeHHble Ana cTepunusaumm notka Ans noBTopHom obpaboTtku 3oHga IUUS Sonata cm. B Tabnuue 2.

NMPUMEYAHUE. 311 meTtoabl M LMKNbI cTepunusauuu BanuamupoBaHbl TOJIbKO ans notka. BanuaupoBaHHble
MeToAabl cTepunusauum ans 3oHaa lUUS IUSP-002 B notke OM-1000-GS cM. B MHCTPYKLMM MO NPMMEHEHUI0 30HAA
IUUS Sonata® (REF-003, pykoBoacTteo IUSP-002).

Ta6nuua 2.
METOA CTEPUITU3ALIMU NNOTKA LWMKIT (npodomxumensHocms)

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 MHcmpymermei ¢ npocsemamu,
UHCMpyMeHmb! 663 Mpoceemos

STERIS AMSCO V-PRO maX Mrcmpymermei ¢ npoceemamu,
UHCMpyMeHmb! 663 Mpoceemos

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 MHcmpymermei ¢ npoceemamu,
uHcmpymeHmbI 6e3 npoceemos

KomnaHus Summit Medical yTBepauna cnegytolwime Metoabl CTepUnn3aumm:
= | lnkn ctepunusauynm STERRAD 100S Standard B odomumansHO npogaBaeMoM ynakoBOYHOM Matepuane, cornacoBaHHom ¢ FDA.
= Linkn ctepunusauynm STERRAD 100NX Standard B ocduumansHO npogaBaemMomM ynakoBOYHOM MaTtepuarne, cornacoBaHHoM ¢ FDA.
= Linkn crepunusauum STERRAD 100NX Express B KOMMepYeCku JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHMSAX YNakoBOYHOM MaTtepuare, cornacoBaHHoM ¢ FDA.
= Linkn ctepunusauum STERRAD 100NX Flex B oduumanbHO npogaBaeMoM yNakoBOYHOM MaTepuarne, cornacosaHHom ¢ FDA.
= CTaHgapTHbI uukn ctepunusauum STERRAD NX B odmumansHO npogaBaeMoM yNakoBOYHOM MaTepwuarne, cornacosaHHom ¢ FDA.
= Llnknbl ctepunusaummn STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX u V-PRO maX 2 B odhmumanbHO npogaBaeMoM ynakoBOYHOM

mMaTepuane, cornacosaHHom ¢ FDA.

[ns nogaepxaHns CTepunbHOCTM UCMONb3ynTe yTBepXAeHHbIe FDA akceccyapbl.
Ob6paTnTech K pykoBOACTBY MO 3KCMyaTauuy ctepunusaTtopa, 4tTobbl yoeanTbCcsi B COBMECTUMOCTM LIENEBbLIX HAarpy3oK C LieneBblM LMKIIOM CTepunm3aumn.

MNepen ctepunusaunei B pexxume STERRAD unm STERIS V-PRO y6eautech, 4To NoTok Ans noBTopHOM 06paboTku 3oHAa IUUS 1 kopnycHbI npubop

MOJIHOCTbIO BbICOXIIN.
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NPEAHA3HAYEHUE
CTEPUNN3ALUMNA 30HOA IUUS BANTMOUPOBAHA TOJIbBKO ANA LXKITOB YMTAKOBOYHOIO MATEPUAITA, STERRAD 100NX U V-PRO

Luknbl STERRAD® 100S 1 STERRAD® 100NX® Standard, ynakoBo4YHbIN maTepuan

JloTkn cucTembl 3awmThl Nprbopos InstruSafe® ncnonb3yoTes Ans opraHn30BaHHOTO XPaHEHWS U 3aLLMTbl MEAULIMHCKUX YCTPOWCTB, CTEpUNmn3aLmio

KOTOpPbIX OCYLLECTBSIET NOCTABLUMK MEANLIMHCKMX YCryT. JIOTKM cucTeMbl 3almThl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHasHaueHbl ANns cTepUnmu3aLmm KoprnycHbIX
MEAULIMHCKUX NpuBopoB B pamkax LuknoB ctepunuaaumu Sterrad 100S Standard u Sterrad 100NX Standard. JloTkv cucTembl 3alumTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe
npegHa3HayeHbl Ans UCMonb30BaHUS COBMECTHO C ohuLmMarnibHO NPoAaBaeMbIM YNakoBOYHBIM MaTepyanoM. JIoTKU ccTeMbl 3aLumTbl MHCTpyMeHTOB InstruSafe
camu no cebe He NpegHa3HayYeHbl ANsi NoAAEPX)KaHUs CTEpPUbHOCTU. [MonHbI NepedeHb Mogenen yCTporcTB Npueoamtces B MpunoxeHun A.

*Banuduposa+o komnaHuelti Summit Medical dnsi ucrons3oearusi TOJIbKO e yuknax STERRAD 100S Standard u STERRAD 100NX Standard.

HuskotemnepatypHblie uuknbl ctepunusauum AMSCO® V-PRO®, ynakoBoYHbIA MaTepuan

JloTkun cuctemsl 3aWUTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® NCNonNb3yrTCA ANA OPraHU30BaHHOIO XpaHeHua 1 3aWnTbl MeQULNHCKUX I'IpI/IGOpOB, crepunusayuo
KOTOPbIX OCYLLECTBASIET NOCTaBLUMK MEANUMNHCKNX yCnyr. JIOTKM cucTeMbl 3awmTbl MHCTPYMEHTOB Instru-Safe npegHa3HaveHbl Ansi cTepunmusaumnm KopnycHbIX
MeaMLMHCKNX MPUOOPOB B paMKax HU3KOTEMMNepaTypHbIX Lnknos ctepunusaumnm Amsco V-PRO. JloTkv cuctembl 3alumntbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe
npegHas3Ha4vyeHbl 414 ncnonb3oBaHMA COBMECTHO C OCbI/ILWIaJ'IbHO npoaaBaeMbIM yNnakoBOYHbIM Matepuanom. JloTkun cuctemsol 3alWUTbl MHCTPYMEHTOB
InstruSafe camu no cebe He NpefHa3HayeHbl ANst NOAAEPXKaHUSI CTepunbHOCTU. MonHbIN NepeveHb Moaernen ycTponcTe npuBoauTcs B [MNpunoxeHun A.

CucTteMbl HU3KOTEMNepaTypHou cTepunusaummn AMSCO V-PRO
Ctepunusarop CTaHAapTHbIA Uuvkn gna Uuvkn gna
LumKn WHCTPYMEHTOB MHCTPYMEHTOB
C npocBeTamu 6e3 npocBeToB
V-PRO 1 X H/O H/O
V-PRO 1PLUS H/O X X
V-PRO maX H/O X X
V-PRO maX 2 H/IO X X
*BanuduposaHo komnaHuel Summit Medical 0ns ucnons3oeaHusi TOJTbKO e
cucmemax HuskomemnepamypHol cmepunusayuu AMSCO V-PRO.

XPAHEHUE

MpolueaLne UHNULLHYIO CTEPUIU3ALMIO NOTKW B YNAaKOBOYHOM Matepuare cregyeT XpaHuTb Ha Morke B FopU3OHTaNbHOM MOMOXKEHNN.
NHbopmMaLmio 0 cpoke XpaHEHUsI MOXHO MOMyYMTb Y NMPOU3BOAMUTENS YNAKOBOYHOIO Matepuarna.

YTUNU3ALUA

B cnyyae, ecnv cuctembl 3alnTbl UHCTPYMEHTOB HE MPOLLMM MPOBEPKY Nepes UCMOoNb30BaHUEM UM UHBIM CMOCOGOM Gbinu Npr3HaHbl 6onee HENPUrOAHbLIM
ANt IPUMEHEHUS, U3AENUSt HEOGXOAVMMO YTUINM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NpaBunamu. MeTton yTunusaumm onpeaensietcs B 3aBUCUMOCTU OT
NoTeHUManbHbIX PUCKOB NMEPEKPECTHOIO 3apaXKeHNsl U HULIMPOBAHWS, KOrAa BO3HUMKAET HEO6X0AMMOCTb B YTUIU3aLMN.

COOBLEHUE O CEPbE3HbIX MHUUOEHTAX

O nobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, KOTOPbI MPOU30LLEN B OTHOLLIEHUM YCTPOMCTBA, cnegyeT coobwats npoudsoguTento n FDA / kKoMneTeHTHOMY opraHy
rocyfapcTBa-yrieHa, B KOTOPOM 3apermcTpyMpoBaH Nonb3oBaTenb WM naumeHT.
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FAPAHTUA
OrPAHMYEHHAA TAPAHTUA HA CUCTEMY 3ALLUTbI MUHCTPYMEHTOB NMPOU3BOACTBA SUMMIT MEDICAL.

OAHHASA OFPAHUYEHHAS FAPAHTUA W YKASAHHLIE B HEV KOMMEHCALMW HOCAT UCKITKOUYUTESIbHBLIA XAPAKTEP U
3AMEHSAIOT COBOW BCE MPOYYE ABHLIE TAPAHTUW. ECIIN HE YKA3AHO UHOE, JTKOBLIE YTBEPXOEHUA NN 3AABIIEHNA
CO CTOPOHbI TPETbUX JINLL AN KOMMAHUM HE UMEIOT KOPUANYECKOW CUMbIl. CPOK AENCTBWA NOOPA3YMEBAEMbIX
FAPAHT KOMMEPYECKOW MPUIOAHOCTW UM MPUFOLAHOCTU AN UCNONMb30BAHKMA MO HASHAYEHWIO
OrPAHUYMBAETCHA CPOKOM AENCTBUA ABHOW OrPAHUYEHHOM FTAPAHTUN. HY KOMIMAHWA SUMMIT MEDICAL, HA

EE AGOUNTMPOBAHHLIE NTULA HE HECYT OTBETCTBEHHOCTW 3A CIYYANHLIE, KOCBEHHBIE MINM OCOELIE YBLITKY,
BO3HVKLUME B PE3YJILTATE SKCIITYATALMN NI HEBO3MOXXHOCTW SKCIMTYATALIMN CUCTEMbI, MOHECEHHLIE B CUITY
HAPYLWEHNA TAPAHTUN NI NIOBBLIX NHBIX MPUHUMIMOB MPABA.

JaHHas OrpaHunyeHHast rapaHTVst HafensieT nosb3oBaTens onpeaeneHHbIMY IPUANYECKMMN NpaBamMu, NpY 3TOM Nonb3oBaTerlb MOXET UMETb U Apyrue
npaea, KOTopble MOTyT OTNINYATLCSA B 3aBUCMMOCTM OT MecTa aKcrnyaTauum (Hanpumep, wrara). 3akoHoAaTeNbCTBO HEKOTOPLIX LUTATOB He AonyckaeT
OrpaHUYEHNIM MO CPOKY AENCTBUS NOAPa3yMeBaeMOomn rapaHTUM U UCKMIOYEHMST UMM OFPaHUYEHNsT CIyYaiHbIX U KOCBEHHbBIX YObITKOB, MOSTOMY
yKasaHHble BbILLE OrpaHNYEHNS UMW UCKITIYEHNUS MOTYT He OTHOCUTBCS K KOHKPETHOMY MOMb30BaTesto.

Ha uyto pacnpocTtpaHsieTcsa rapaHTus. Summit Medical rapaHTvpyeT nepBoHayanbHOMY MOKynaTesnto, YTo BKIOYEeHHas B AaHHY0 OrpaHnyeHHyo
rapaHTUIo cucTemMa CoOTBETCTBYET crieunduKaLmMsm NpousBoaNTENS, U YTO B Hel OTCYTCTBYIOT AedeKTbl BCIEACTBME NCMOMNb30BaHNA HEKa4eCTBEHHbIX
MaTepranoB U HEBPEXHOCTN NPU M3roToBNeHun. FapaHTVA eNCTBYET B TedeHre 12 MecaLeB C MOMEHTa NepBOHaYanbHOM NOKynkv. B cnyyae nepenayv
nepBOHaYarnbHbIM NOKynaTenem CUCTeMbI APYromMy nuLy Takoe NuLo He Bripase NpeabaBnsATe TpeboBaHWs no AaHHoW OrpaHUYeHHON rapaHTum.

Cnoco6bl pelieHust npobneM. B criyyae obHapyxeHns aedeKkToB B cMCTeMe B TEYEHME rapaHTUNHOMO CpoKa Momnb3oBaTesb 00513aH yBeaoMUTb
Summit Medical unu astopusoBaHHoro auctpubstoTopa unu aunepa Summit Medical. Monb3oBaTtens 06s3yeTcst N(pegocTaBUTh KOMAaHUM Summit
Medical nnu ee npeacraBnTensam BO3MOXHOCTb NPOBeAEHNS Haanexalumx, no MHeHnto Summit Medical, nccnegoBaHuin, ANarHOCTUKA U UCTIbITAHUIA W,
€Cnn 3To HeobXOANMO, BEPHYTb NMPOAYKT NMPOV3BOAUTENIO MO YKasaHHOMY HuKe aapecy. EanHcTBeHHbIM oba3atensctBoM Summit Medical cornacHo
naHHow OrpaHMYeHHON rapaHTumn sSiBRsieTcsl, Ha yemoTperre Summit Medical, peMoHT unu 3ameHa AedeKTHOro NpoayKTa unv NpoAykToB 6e3 B3uMaHus
nnarel 3a 3an4acti unm paboTsl. Pacxodbl Ha NOYTOBYO MEPECHINKY, CTPaxoBaHWe MUK YCryrn 3KCNeAUTOPOB B MpoLiecce NpeAoCcTaBneHns CMcTeMbl
ANs rapaHTUAHOTO OBCIyYXXV1BaHMSA BO3NaraloTCs Ha Nonb3oBaTens.

Ha 4To He pacnpocTpaHsieTcs rapaHTus. [laHHas OrpaHudeHHas rapaHTUs ENCTBYET NpK YCIOBUM NPaBUIIbHOM 3KCMyaTaumm u obenyvBaHust
NPOAYKTa; OHa He PacrnpOCTPAHSAETCS Ha HEMPaBUITIbHO OTMPABIEHHbIE, HEHaANexXalM o6pa3oM KCNyaTupyLLMECs, JKCTTyaTupyroLmecs

C HapyLLUEHUSMY U HEBPEXHOCTBIO, HEMPaBUITbHO 0BCNyXXMBaeMble, OUULLIAEMbIE UINW XPaHSILLMECS NPOAYKThI, @ Takke NPOAYKThI, CEPBUCHOE
obcnyvBaHNe KOTOPbIX OCYLLECTBAANOCH MobbiMu nuuamu, kpome Summit Medical nnu aBTopusoBaHHoro AucTpubbioTopa unm gunepa Summit Medical,
1 NPOAYKTHI, B KOTOPbIE ObINu BHECEHBI N3MeHeHUsi 6e3 SBHOrO paspeluenns co cTopoHbl Summit Medical. HecobnitogeHne MHCTPYKUMIA, NpUBEAEHHbIX B
PYKOBOZCTBE MOMb30BaTENSsl, CUMTAETCA HEHaANexXaLllen aKkcnnyaTaumein unm obenyxxmnBaHMeM nNpodykTa u MOXET NPUBECTU K NPEKpaLLEHU0 AeiCTBUS
AaHHon OrpaHuyeHHol rapaHTun. HacTosiwas MapaHTus He pacnpocTpaHsieTcs Ha HopMarnbHbIA U3HOC UM 3aMeHY KOMMOHEHTOB.

B cny4yae BO3HUKHOBEHMWSI BONPOCOB UMY NPeTeH3Ui No AaHHOW rapaHTUmM obpalwjanTtech:
OTaen obecnyXvnBaHWs KNMeHTOB

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA (CLLA)

www.instrusafe.com

TEJNNIE®OH: 651-789-3939 | 888-229-2875
PAKC: 651-789-3979 | 888-229-1941
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Vyrobce zaFizeni ovéfFil, Ze podle zde uvedenych pokynl Ize zpracovavat opé&tovné pouzitelné zdravotnické
prostredky.

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

PRED POUZITIM PRODUKTU SI PRECTETE TUTO CAST

SHRNUTI ZAMYSLENYCH POUZITI / INDIKACI POUZITI
Tac na zpracovani sondy lUUS OM-1000-GS (Systém ochrany nastroje) je urcen k uchovavani a ochrané Intrauterinni ultrazvukové sondy
(IUUS) Sonata®, model IUSP-002, béhem prepravy, sterilizace a skladovani. TAc na zpracovani sondy IUUS slouzi k organizaci a ochrané
sond IUUS, které jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Tac na zpracovani sondy IUUS ma za ukol umoznit sterilizaci
pfilozené sondy IUUS, model IUSP-002, béhem téchto steriliza¢nich cykld:

= STERRAD® TOONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 19 V-PRO 1 Plus, V-PRO maX a V-PRO maX 2

Tac na zpracovani sondy IUUS je urcen k pouziti spolec¢né se zdkonné proddvanym obalem. Tac na zpracovani sondy IUUS neni urcen
k tomu, aby sdm o sobé udrzoval sterilitu. Kompletni seznam modeld prostfedku je uveden v Pfiloze A.

POPIS PROSTREDKU

Tacy na zpracovani sondy UUS vyrobené spolecnosti Summit Medical se pouzivaji k organizovanému uzavreni a udrzeni sondy
Sonata® IUUS Probe, model IUSP-002, béhem sterilizacniho procesu a nasledného skladovani a prepravy. Tac neni v pfimém kontaktu
s pacientem. Tac samotny nezachovava sterilitu. TAc ma obdélnikovou zakladnu s uzamykatelnym krytem. Tac je perforovan, aby se
dovnitf dostal prostfedek pro sterilizaci. Tac ma v zdkladné a/nebo ve viku silikonové vlozky, které pomahaji udrzovat, usporadat

a chranit chirurgické nastroje v tdcu béhem sterilizace a nasledného ulozeni a prepravy.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tac na zpracovani sondy IUUS je urcen k pouziti profesiondly ve zdravotnictvi na operacnich salech a sterilnich oddélenich pro prepravu,
sterilizaci a skladovani sondy Sonata® IUUS, model IUSP-002.

OMEZENi ZPRACOVANI

1. Doba zivotnosti tdcu na zpracovani sondy IUUS je minimalné 25 steriliza¢nich cykll. Pfed pouzitim zkontrolujte, jestli tdc neni
opotirebovany ¢i poskozeny. Pokud zjistite viditelné zndmky opotrebeni jako napf. koroze, mechanickych zavad, praskani,
odlupovani, droleni, prasklych svard, poskozenych nozi¢ek, poskozenych zavlacek, poskozenych zdifek Hold-Its®/Hold-Down®,
zmény barvy atd., prestante prostredek pouzivat.

2. Viz Tabulka 2, kde se dozvite o metodach a konfiguracich sterilizace.
3. NEPRETEZUJTE systémy ¢i jeho soucasti.
4. NEPRETEZUJTE jednotlivé zdifky Hold-Its®. Do jedné zdifky Hold-Its® vkladejte pouze jeden nastroj.

5. Uvnit sterilizator& NA SEBE NESKLADEJTE jednotlivé balené systémy nebo jeho souéasti. Oddélte balené systémy ¢&i jeho

komponenty od sebe nebo jinych predmétd na jednotlivych policich sterilizatoru, aby mohl steriliza¢ni prostfedek co nejlépe
proudit.

6. Celkova hmotnost systému (napft. tac a zatizeni ndstroje) nesmi prekrocit 25 liber (11,34 kg).
7. Sondu Sonata® lUUS pfFipravujte a sterilizujte podle pokynU vyrobce néastroj.

8. Zodpovédnosti zpracovatele je udrzovat konkrétni ovéreni procesu konec¢né sterilizace pouzivaného na konfigurace nastroju
pritomnych pfi sterilizacnim procesu.
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VAROVANI
= Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl pfed pouzitim nedumysiné otevren.

Poznamka: Pred odeslanim do servisu tacy vycistéte a zkontrolujte podle uvedenych pokynd.

VSEOBECNA OPATRENI
" Persondl musi nosit veskeré osobni ochranné odévy a prostfedky predepsané provoznimi postupy zaméstnavatele/oddéleni pro Uroven
kontaminace, které bude vystaven.
= Odlisné kovy uchovavejte béhem sterilizace oddélené, aby nedoslo ke korozi.

BODY POUZITI
Jednorazovou utérkou / papirovym kapesnikem odstrarnte hrubé necistoty. Znecisténé soucasti je tfeba udrzovat vihké, dokud nelze pouzit
vhodné Cistici procesy.

CISTENI

PFi ¢isténi ndstrojd v tadcu postupujte podle pokyn( vyrobce konkrétnich nastrojd.
K gisténi tacu doporucujeme pouzit jednu z téchto ovérenych metod cisténi.

NEPOUZIVEJTE draténky ani agresivni &istici prostredky. NEUKLADEJTE tacy do tekutiny.

POZNAMKA: Tyto &istici metody a cykly jsou validovany POUZE pro tic. Ovéfené metody &isténi sondy IUSP-
002 IUUS v tacu OM-1000-GS najdete v navodu k pouziti sondy Sonata® IUUS (REF-003, pfirucka IUSP-002).

1. Ruéni hruba dekontaminace:
A. Potfebné materialy: Enzymaticky Cistici prostfedek s neutralnim pH (6,0 - 8,5), mekky Stétinovy kartacek a tekouci voda.

B. Pomoci stétinového kartacku odstrante veskeré viditelné necistoty. BEhem cisténi se musi cely tac alespon na 2 minuty ponof¥it, aby
doslo k lepsimu odstranéni necistot a nedoslo k postrikani personalu Cisticim prostredkem.

C. Oplachuijte ¢istou vodou alespon 1 minutu, aby se smyl vSechen cCistici prostfedek. Viz pokyny k oplachovani na etiketé ¢isticiho
prostredku.

2. Ultrazvukové cisténi:

A. V ultrazvukové cCistici jednotce pripravte enzymatickou lazen.

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

C. Oplachujte alespon 2 minuty studenou tekouci vodou.

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

3. Automaticka mycka:
Systémy ochrany nastroju byly ovéfeny pro cyklus automatického systému myti uvedeny v ¢asti Tabulka 1. Zpracovatel bude muset
provést kvalifikaci konkrétnich parametrd.

Tabulka 1 Poznamka: Po dokonceni automatického myciho cyklu vizualné zkontrolujte,
. v -~ . zda se na systému (tacu a prislusenstvi) nenachazeji zbylé
CYKLUS TEPLOTA VODY PROCES CISTENI viditelné necistoty.
- Pred odeslanim ke sterilizaci se veskeré viditelné necistoty
Predmyti1a 2 Studens tekouci voda DOb_a recirkulace: musi odstranit rucné, kartackem, ultrazvukové nebo dalsim
2 minuty automatickym cyklem.

Enzymaticka lazen| Horka tekouci voda Doba namoceni:

4 minuty
- Doba recirkulace:
Lazen 1 *OhFata na 150 °F (65,5 °C)| 15 minut
Oplach1a 2 Horka tekouci voda SD?T&JitheCIrkulace:
DEZINFEKCE

Systémy maji byt naprosto sterilizovany.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI
Systémy lze opétovné pouzivat, dokud u nich nedojde k prilisSnému opotrebeni, jako napf. koroze, praskani, rez, odlupovani, droleni,
zabarveni ¢i mechanické zavady.

Projevy mechanickych zavad zahrnuiji:
= Zlomené ¢i prasknuté rohy nebo svary
= Zlomené ¢i nefunkéni zaviacky
= Chybéjici, roztrzené Ci rozfiznuté silikonové viozky
= Chybéjici nebo poskozené nozky
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STERILIZACE

Viz Tabulka 2, kde najdete typické parametry sterilizace, které jsou vhodné pro sterilizaci tadcl na zpracovani sondy Sonata IUUS.

POZNAMKA: Tyto metody a cykly sterilizace jsou validoviany POUZE pro tic. Ovéfené metody sterilizace
sondy IUSP-002 IUUS v tacu OM-1000-GS najdete v ndvodu k pouziti sondy Sonata® IUUS (REF-003, pFirucka
IUSP-002).

Tabulka 2.
METODY STERILIZACE TACU CYKLUS (pocet)
STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS S prasvitem, bez prusvitu
STERIS AMSCO V-PRO maX S prasvitem, bez prasvitu
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 S prasvitem, bez prasvitu

Spole¢nost Summit Medical ovéFila tyto metody sterilizace:
= Cyklus sterilizace STERRAD 100S Standard v zdkonné proddvaném obalu schvaleném FDA.
m Cyklus sterilizace STERRAD TOONX Standard v zakonné prodavaném obalu schvaleném FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD TOONX Express v zakonné proddvaném obalu schvdleném FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD T100NX Flex v zakonné prodavaném obalu schvaleném FDA.
m Cyklus sterilizace STERRAD NX Standard v zakonné prodavaném obalu schvdleném FDA.

= Steriliza¢ni cykly STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX a V-PRO maX 2 v zdkonné proddvaném obalu schvalené FDA.

K udrzeni sterility pouzivejte prislusenstvi schvalené FDA.
Postupujte prosim podle navodu k obsluze sterilizatoru, aby se navrzené zatizeni shodovalo se sterilizacnim cyklem.

Pred sterilizaci STERRAD nebo STERIS V-PRO zajistéte, aby tac na zpracovani sondy IUUS a prilozeny nastroj byly zcela suché.
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POKYNY K POUZITI
STERILIZACE SONDY IUUS JE VALIDOVANA POUZE PRO CYKLY WRAP, STERRAD T00NX A V-PRO

Cykly STERRAD® 100S & STERRAD® TOONX® Standard a obal®

Tacy systému ochrany nastrojl InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané dalsich zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce Tacy systému ochrany nastrojd InstruSafe maji b&hem steriliza¢niho cyklu Sterrad 100S Standard a Sterrad
100NX Standard zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd. Tacy systému ochrany néastroji InstruSafe se maji pouzivat
spole¢né se zakonné prodavanym obalem. Tacy systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu.

Kompletni seznam modeld prostfedku je uveden v Priloze A.

*Ovéreno spolecnosti Summit Medical pro pouziti POUZE v cyklu STERRAD 100S Standard a STERRAD TOONX Standard.

Cykly sterilizace AMSCO® V-PRO® p¥i nizké teploté a obal

Tacy systému ochrany nastrojd Instru-Safe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Tacy systému ochrany ndstrojd maji zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfredkd béhem
cyklU sterilizace Amsco V-PRO pti nizké teploté. Tacy systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zdkonné

proddvanym obalem. Tacy systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu. Kompletni seznam modeld
prostredku je uveden v Priloze A.

Systémy sterilizace AMSCO V-PRO p¥i nizké teploté

Sterilizator Standardni Cyklus s Cyklus bez
cyklus priisvitem 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

*Ovéreno spolecnosti Summit Medical k pouziti POUZE v systému
sterilizace AMSCO V-PRO pFi nizké teploté.

ULOZENI

Naprosto sterilni tacy, které jsou v obalu, ukladejte na police v horizontalni poloze. Informace o trvanlivosti zjistite u vyrobce obalu.

LIKVIDACE
V pripadé, ze systémy ochrany nastrojd neprojdou pred pouzitim kontrolou nebo jsou z jiného dlvodu 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 zafizenim, je tfeba nahlasit vyrobci a organizaci FDA / pFislusnym Gfaddm
¢lenského statu, ve kterém ma pobyt uzivatel a/nebo pacient.
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ZARUKA
OMEZENA ZARUKA SYSTEMU OCHRANY NASTROJU SPOLECNOSTI SUMMIT MEDICAL.

POSKYTOVANA OMEZENA ZARUKA A PRAVN| 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 €I VHODNOSTI PRO
KONKRETNI UCEL JE OMEZENO NA TRVAN| VYLUCNE OMEZENE ZARUKY. ANl SPOLECNOST SUMMIT MEDICAL
ANI JEJI POBOCKY NEODPOVIDAJI ZA NAHODNE, ZAPRICINENE CI ZVLASTNI ZTRATY €I SKODY V DUSLEDKU
POUZIVANI €I NESCHOPNOSTI POUZIVAN[ SYSTEMU, AT JIZ Z DUVODU PORUSEN{ 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

vas nemusi vztahovat.

Na co se zaruka vztahuje. Spole¢nost Summit Medical poskytuje zaruku pavodnimu kupujicimu, ze systém, na ktery se vztahuje tato
omezena zaruka, splnuje specifikace vyrobce a po dobu 12 mésicl od data prvotniho zakoupeni bude bez vad zpracovani a materialu.
Pokud plvodni kupujici pfevede systém na jinou stranu, nemuze tato strana tuto omezenou zaruku uplatnit.

Co podnikneme k napravé nedostatki. Pokud v této dobé dojde k poruse systému, musite o tom informovat spole¢nosti Summit
Medical nebo autorizovaného prodejce Summit Medical. Musite umoznit spoleénosti Summit Medical nebo jejimu zastupci provést
takové Setreni, 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 vlastnino uvazeni opravit ¢i vyménit vadny
produkt ¢i produkty bez nahrady nakladd na dily &i praci. Naklady na postovné, pojisténi ¢i prepravu vzniklé z ddvodu vraceni systému v
ramci zarucniho servisu jsou hrazeny vami.

Na co se zaruka nevztahuje. Tato omezena zaruka je podminéna spravnym pouzivanim a udrzbou produktu; nevztahuje se na produkty
nespravneé prepravované, nebo nespravné pouzivané, zanedbané, nebo nesprdavné udrzované, Cisténé Ci skladované, nebo které byly
opraveny nékym jinym nez spole¢nosti Summit Medical ¢i autorizovanym prodejcem Summit Medical, nebo které byly upraveny bez
vyslovného souhlasu spoleé¢nosti Summit Medical. Nedodrzeni pokynU v ndvodu k obsluze mUze vést k nespravnému pouziti ¢i udrzbé
produktu a zneplatnit tak tuto omezenou zaruku. Tato zaruka se nevztahuje na bézné opotrebeni ¢i nahradni dily.

Pokud mate ohledné této zaruky jakékoliv dotazy ¢&i vyhrady, obratte se na:
Oddéleni sluzeb zdkaznikdm

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Az itt k6zolt utasitasok a késziilék gyartdja altal igazoltan alkalmasak a tobbszor hasznalatos orvostechnikai
eszk6z6k regeneralasara.

Az egyes helyszinektél fliggéen valtoznak az egyedi sterilizalé eszk6z6k, a miiszerek tisztasaga, a

miiszertalcak névleges terhelése, a miiszerek tipusai és geometridja, a sterilizaciés taroléeszkdzok, a szlirék
és a kenddk.

A TERMEK HASZNALATBAVETELE ELOTT OLVASSA EL A JELEN SZAKASZT

TERVEZETT FELHASZNALALAS/HASZNALATI JAVALLAT - OSSZEFOGLALO
Az OM-1000-GS (mUszervédd rendszer) IUUS Probe regenerald talca célja az IUSP-002 modellszdmu Sonata® Intrauterine Ultrasound
(IUUS) Probe intrauterin ultrahangos szonda védelmének biztositdsa szallitds, sterilizalas és tarolds sordn. Az IUUS Probe regenerdld
talca az egészséglgyi szolgaltatd altal sterilizalt IUUS Probes szondak szervezésére és védelmére szolgal. Az IUUS Probe regenerald talca
célja, hogy lehetévé tegye a mellékelt IUSP-002 modellszdmu IUUS Probe szonda sterilizalasat a kovetkezd sterilizalasi ciklusok alatt:

= STERRAD® TOONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX és V-PRO maX 2

Az IUUS Probe regeneradlod talca torvényesen forgalmazott csomagolassal egyltt hasznalatos. Az IUUS Probe regeneralod tdlca rendeltetése
szerint ®nmagaban nem alkalmas a sterilitds fenntartasara. Az eszkdézmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taldlhatd.

ESZKOZ LEIRASA

A Summit Medical altal gyartott IUUS Probe regenerald talca az IUSP-002 modellszdmu Sonata® IUUS Probe szonda szervezett
elhelyezésére és taroldsara szolgdlnak a sterilizalasi folyamat, valamint az azt kdvetd tdrolads és szallitds sordn. A tdlca nem érintkezik
kézvetlenll a betegekkel. Onmagukban a télca nem tartja fenn a sterilitast. A talca téglalap alaku alappal rendelkezik, reteszelhetd
fedéllel. A talcak a sterilizaloszer bejutdsdnak lehetévé tételéhez perforadltak. A talcak aljan és/vagy fedelén szilikon betétek talalhatok,
amelyek biztositjdk a talcaban taldlhatd IUUS Probe szonda megtartdsat, szervezését és megovasat a sterilizalasi eljaras, valamint a
késbébbi tarolas és szallitas soran.

TERVEZETT FELHASZNALO

Az IUUS Probe regenerdld tdlca talcat egészségligyi szakemberek hasznalhatjdk a mitében és steril feldolgozd részlegen a IUSP-002
modellszamu Sonata® IUUS Probe szallitasara, sterilizadldsara és tarolasara.

A FELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZAS
1. Az IUUS Probe regenerald tdlca hasznos élettartama legaldbb 25 sterilizalasi ciklus. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a talcat, hogy
azon nincs-e hasznalat okozta kopas vagy sérllés. Hagyja abba a hasznalatot, amennyiben kopas jelei lathatdk, beleértve a
korrézidt, a mechanikai sériléseket, repedéseket, a lepattogzd vagy lehamld részeket, megszakadt hegesztéseket, sérllt ldbakat,
sérllt zarakat, sérilt Hold-Its’/Hold-Downs™ eszkdzoket, elszinezdédéseket stb..

2. A sterilizélasi modokat és konfiguracidkat lasd a 2. tablazatban.
3. NE TERHELJE TUL a rendszereket vagy alkotdelemeket.
4. NE TERHELJE TUL az egyes Hold-Its® vajatokat. Hold-1ts® vajatonként csak egy miszert toltsdn be.

5. A sterilizalok belsejében NE HELYEZZEK EGYMASRA az egyedileg becsomagolt rendszereket vagy alkotdelemeket. A sterilizald
kUlonb6zé polcaira helyezve valassza el egymastdl a becsomagolt talcdkat vagy alkotdelemeket, illetve minden egyéb eszkdzt,
hogy a sterilizaldszer lehetd legjobb dramlasat lehetévé tegye.

6. A rendszer teljes tomege (pl. talca és mlszertdltet) nem haladhatja meg a 25 fontot (11,34 kg).
7. A Sonata® IUUS Probe szondat az IUUS Probe gyartdjanak utasitasai szerint kell elékésziteni és sterilizalni.

8. A feldolgozd feleléssége, hogy fenntartsa a végsterilizalasi folyamatra vonatkozo specifikus validaldsokat, amelyeket a
sterilizalasi folyamathoz bemutatott mUlszerek konfiguracidira alkalmaznak.
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FIGYELMEZTETESEK
= Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérllt vagy azt véletlenil kinyitottak a hasznalat elétt.

Megjegyzés: Hasznalatbavétel elétt tisztitsa meg és vizsgalja at a talcakat a mellékelt utasitdasoknak megfeleléen.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK
= A személyzet viseljen, illetve alkalmazzon minden, a varhatd kitettségnek megfeleld szennyezddési szint altal megkdvetelt
véddruhdzatot és -felszerelést, a munkaltatd/szervezeti egység mikoddési eljardsaiban eldirtak szerint.
= A korrozid elkerilése érdekében az eltérd fémeket tartsa egymastol elvalasztva a sterilizalds soran.

FELHASZNALASI HELY

Eldobhaté kenddével/papirtéridvel tavolitsa el a durva szennyezddéseket. A szennyezett alkotorészeket nedvesen kell tartani, amig mindsitett
tisztitasi eljarasokat nem lehet alkalmazni.

TISZTITAS

A talcan lévé mUszerek tisztitdsaval kapcsolatos specifikus utasitdsokat tekintse &t a mUszer gyartdjdnak hasznalati utasitasaban.
A tdlca megtisztitasa érdekében az aldbbi validalt tisztitasi lehetéségek valamelyikének alkalmazdasa javasolt.

NE hasznaljon suroldszivacsot vagy surold hatasu tisztitdszereket. NE tarolja a talcat folyadékban.

MEGJEGYZES: Ezeket a tisztitdsi modszereket és ciklusokat CSAK a talcara validiltdk. Az OM-1000-GS
talcaban taldlhaté IUSP-002 IUUS Probe szonda validalt tisztitasi médszereit illetéen lasd a Sonata® IUUS
Probe szonda hasznalati utmutatéjat (REF-003, IUSP-002 kézikényv).

1. Altaldnos kézi szennyez3dés-mentesités:
A. SzUkséges anyagok: Semleges pH-értékl (6,0-8,5), enzimatikus mosdszer, puha soértéjl kefe és folyod viz.

B. Puha sortéji kefével tavolitsa el az dsszes lathatd piszkot és szennyezddést. A tisztitds sordan az egész talcat legaldbb 2 percre
meritse vizbe, hogy elésegitse a szennyezédések eltdvolitasat, tovdbbd hogy mérsékelje annak lehetdségét, hogy a mosdszer a
személyzetre loccsanjon.

C. Alaposan éblitse legaldbb 1 percig tiszta vizzel, hogy eltdvolitsa az &sszes mosdszert. Lasd az 6blitési utasitdsokat a mosdszer
cimkéjén.

2. Ultrahangos tisztitas:

A. Készitsen enzimes mosodoldatot az ultrahangos tisztitéegységben.

B. Helyezzen egy talcat a mosdszerbe, és legaldbb tiz percig Gzemeltesse a készuléket.

C. Oblitse legaldbb 2 percig hideg csapvizben.

D. Szemrevételezéssel ellendrizze a talcan az esetleges szennyezédéseket. A 1athatd szennyezddés eltdvolitdsa érdekében szlikség
esetén ismételje meg a ciklust.

3. Automatikus moséberendezés:
A mUszervédd rendszerek az 1. tablazatban felsorolt automatikus mosdrendszer ciklusokra validaltak. A konkrét paraméterek
mindsitését a feldolgozd végzi majd el.

1. tablazat Megjegyzés: Az automatikus mosasi ciklus befejezédése utan
szemrevételezéssel ellenbrizze a rendszeren (tilca
CIKLUS ViZHOMERSEKLET TISZTITASI ELJARAS s tartozékok) az esetlegesen visszamaradt, lathato

szennyezddéseket.

Sterilizélasra kildés elétt az 6sszes Iathato szennyezddeést
el kell tavolitani kézi tisztitassal, kefével, ultrahangos vagy
kiegészité automatikus tisztitasi ciklusokkal .

Recirkulacios idé:

1. és 2. elémosas
2 perc

Hideg csapviz

) . Aztatési idé:
Enzimes mosas

Meleg csapviz

4 perc

1. mosas

Melegités 150 °F (65,5 °C)
hémérsékletre

Recirkulacios idé:
15 perc

1. és 2.. dblités

Meleg csapviz

Recirkulaciods idé:
5 perc

FERTOTLENITES

A rendszereket végsé sterilizalasra tervezték..

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

A rendszerek mindaddig Ujrahasznalhatok, amig elfogadhatatlan mértékd allapotromlas, példaul korrdzio, repedés, rozsdasodas, lepattogzas

vagy hamlas, elszinezdédés vagy mechanikai hiba nem jelentkezik.

A mechanikai hibak jelei k6zé tartoznak:
= Torott vagy repedt sarkok vagy hegesztések
= Torétt vagy nem mikdddéképes reteszek
= Hidnyzo, szakadt vagy torétt szilikon betétek
= Hidnyzo vagy sérult labak
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STERILIZALAS

Azokat a sterilizalasi paramétereket, amelyeket a Sonata IUUS Probe regenerald talca sterilizdldsdhoz mindsitettek, lasd a 2. tablazatban .

MEGJEGYZES: Ezeket a sterilizaldsi médszereket és ciklusokat CSAK a talcara validaltdk. Az OM-1000-GS
talcdban taldlhaté IUSP-002 IUUS Probe szonda validalt sterilizdlasi médszereit illetéen lasd a Sonata® IUUS
Probe szonda hasznalati utmutatéjat (REF-003, IUSP-002 kézikényv).

2. tablazat

TALCA STERILIZACIOS MODSZERE CIKLUS (hatsidsk)
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 Summit Medical az aldbbi sterilizélasi médszereket validalta:
= STERRAD 100S Standard sterilizalasi ciklus az FDA (Az USA Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatdsdga) altal engedélyezett,
jogszerlen forgalmazott csomagolasban.
= STERRAD 100NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA &ltal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban.
= STERRAD 100NX Express sterilizalasi ciklus az FDA &ltal engedélyezett, jogszerlen forgalmazott csomagolasban.
» STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszertien forgalmazott csomagolasban.
= STERRAD NX Express sterilizalasi ciklus az FDA &altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban.

= STERIS AMSCO V-PRO, a V-PRO 1PLUS, a V-PRO maX és a V-PRO maX 2 sterilizalasi ciklusok az FDA &ltal engedélyezett,
hivatalosan forgalmazott csomagolasban.

A sterilitds fenntartdsahoz az FDA altal engedélyezett kiegészitét alkalmazzon.

Annak érdekében, hogy a tervezett toltetek garantdltan megfeleljenek a szandékolt sterilizalasi ciklusnak, tanulmanyozza a sterilizald
hasznalati utmutatojat.

STERRAD vagy STERIS V-PRO sterilizalas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az IUUS Probe regenerald tdlca és a behelyezett mlszer
teljesen szaraz.
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HASZNALATI JAVALLAT
AZ |UUS PROBE SZONDA STERILIZALASA CSAK CSOMAGOLT, STERRAD 100NX ES V-PRO CIKLUSOK ESETEN VALIDALT

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® standard ciklusok, csomagolt

Az InstruSafe® miszervédd rendszer talcai az egészségligyi szolgaltatd altal sterilizalt egyéb orvosi eszkdzdk rendszerezésére és
védelmére szolgalnak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozo talcdk rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai eszk6zok
sterilizdldsdnak lehetévé tétele a Sterrad 100S Standard és Sterrad TOONX Standard rendszerrel végzett sterilizalasi ciklus soran.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozd talcak téorvényesen forgalmazott csomagolassal egyltt hasznalatosak.

Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozoé talcadk rendeltetéstk szerint ®nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara.

Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taldlhato.

*A Summit Medical &ltal KIZAROLAG a STERRAD 100S Standard ciklusban és STERRAD 100NX Standard ciklusban vald hasznélatra validslva.

AMSCO® V-PRO® alacsony hémérsékletli sterilizalasi ciklusok, csomagolas

Az Instru-Safe® mUlszervédd rendszerhez tartozo talcdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megodvasara hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozdé talcak rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6z6k sterilizdldasanak lehetévé tétele az Amsco V- PRO alacsony hémérsékletl sterilizalasi ciklusok soran.

Az InstruSafe mUiszervédd rendszerhez tartozé talcak jogszerlen forgalmazott csomagoldssal egyltt hasznalatosak.

Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozoé talcak rendeltetésik szerint ®nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara.
Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taldlhaté.

AMSCO V-PRO alacsony hémérsékletii sterilizalé rendszer
Sterilizalé Standard ciklus Lumenes Nem lumenes
ciklus ciklus
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
*A Summit Medical éltal KIZAROLAG az AMSCO V-PRO alacsony
hémeérsékletd sterilizald rendszerekkel valo hasznalatra validalva.

TAROLAS
A végtermékkeént sterilizalt dllapotu, csomagoldsba csomagolt talcdkat tarolja vizszintes helyzetben, taroldpolcon.
Az eltarthatdsdg tekintetében egyeztessen a csomagolds gyartodjaval.

ARTALMATLANITAS

Abban az esetben, ha a mUlszervédd rendszerek hasznalat elétt nem felelnek meg az ellenérzésen, vagy mas miatt mar nem felelnek meg
a célnak, az eszkdzoket a helyi protokollnak megfeleléen kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitds modja az drtalmatlanitds szikségességének
megadllapitdsakor a keresztszennyez&ddés és a fertdzés lehetséges kockazataitdl fuigg.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az FDA-nak/a felhasznald és/vagy a beteg
letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésdgdnak.
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JOTALLAS
A SUMMIT MEDICAL MUSZERVEDO RENDSZERRE VONATKOZO, KORLATOZOTT JOTALLAS.

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 RENDSZER 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 eltérd - jogok
egészitenek ki. Egyes allamok nem teszik lehetévé a hallgatdlagos jotallas idétartamara vonatkozo korlatozasokat, vagy nem engedélyezik
a véletlen vagy kévetkezményes karok kizardsat, ezért az ilyen korldtozasok vagy kizardsok nem feltétlendl vonatkoznak Onre.

Mire terjed ki a jotallas? A Summit Medical szavatolja az eredeti vasarlo szamara, hogy a jelen korlatozott jotalldssal érintett rendszer
megfelel a gyartd specifikacidinak, tovabba az eredeti vasarlas idépontjatdl szamitott 12 hdnapos idétartamon keresztll mentes

a gyartasi és anyaghibaktdl. Amennyiben az eredeti vasarld a rendszert mdsra atruhdzza, Ugy jelen korlatozott jotallast a termék
atruhazasaval érintett masik fél nem érvényesitheti.

Mit tesziink az esetleges problémak javitasa érdekében? Amennyiben a rendszer hibdsnak bizonyul ezen idétartam alatt, On errél
koteles értesiteni a Summit Medical vallalatot, vagy a Summit Medical hivatalos forgalmazdjat vagy kereskeddéjét. Engedélyeznie kell,
hogy a Summit Medical vagy annak képvisel6je a Summit Medical altal megfelelének itélt vizsgalatokat, ellenérzéseket és teszteket
elvégezze, tovdbba - kérésére - Onnek vissza kell killdenie a terméket a gyarba, az aldbbiakban meghatdrozott cimre. Jelen korlatozott
jotallas alapjan a Summit Medical kizardlagos kdtelezettsége, hogy sajat belatdsa szerint javitsa vagy kicserélje a hibas terméke(ke)t

az alkatrészek vagy a munkavégzés tekintetében dij felszdmolasa nélkll. A rendszer terméknek jotallasi okbdl torténd visszaktldésével
&sszefliggésben felmeriild posta-, biztositasi vagy szallitasi koltségeket On fedezi.

Mire nem terjed ki a jotallas? Jelen korldtozott jotallas a termék megfelelé hasznalatatdl és karbantartasatdl fligg; nem terjed ki a

nem megfeleléen szallitott, nem megfeleléen hasznalt, elmaradt vagy nem megfeleld karbantartdssal, tisztitdssal vagy taroldssal
érintett, valamint azon termékekre, amelyeket nem a Summit Medical vagy a Summit Medical jogositott forgalmazdja vagy kereskeddje
szervizelt, illetve amelyeket a Summit Medical kifejezett jovahagydsa nélkil médositottak. A tulajdonosnal 1évé kézikdonyvben

rogzitett Utmutatdsok betartdsanak elmaradasa a termék nem megfelelé hasznalatanak vagy karbantartdsdnak mindsullhet, és

ekként érvénytelenitheti a jelen korlatozott jotallast. Jelen jotallas nem terjed ki a rendes kopasra és elhasznalddasra, illetve a
cserealkatrészekre.

Amennyiben jelen jétallassal 6sszefiiggésben kérdése vagy igénye meriil fel, vegye fel a kapcsolatot a kovetkezékkel:
Ugyfélszolgdlati Osztaly

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Pribalené pokyny boli vyrobcom zariadenia potvrdené ako schopné opdtovného spracovania opakovane
pouzitelhych zdravotnickych pomécok.

Jednotlivé sterilizatory, istota nastrojov, konkrétne zataZenie podnosov na nastroje, typy a geometria
nastrojov, sterilizacné nadoby, filtre a obaly sa v kazdom mieste lisia.

PRED UVEDENIM PRODUKTU DO PREVADZKYSI PRECITAJTE TUTO CAST

ZHRNUTIE URCENEHO POUZITIA/INDIKACII POUZITIA
Podnos na opatovné spracovanie sond IUUS OM-1000-GS (systém ochrany nastrojov) je ur¢eny na ulozenie a ochranu sondy Sonata®
Intrauterine Ultrasound (IUUS) model IUSP-002 pocas prepravy, sterilizacie a skladovania. Podnos na opatovné spracovanie sond IUUS
sa pouziva na usporiadanie a ochranu sond IUUS, ktoré su sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Podnos na opatovné
spracovanie sond IUUS je uréeny na sterilizaciu prilozenej sondy IUUS model IUSP-002 pocas tychto sterilizacnych cyklov:

= STERRAD® TO0ONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX a V-PRO maX 2

Podnos na opatovné spracovanie sond IUUS je urceny na pouzitie so schvalenym preddvanym obalom. Podnos na opéatovné spracovanie
sond IUUS nie je ur¢eny na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

POPIS ZARIADENIA

Podnosy na opatovné spracovanie sond IUUS vyrobené spolo¢nostou Summit Medical sa pouzivaju na uzavretie a usporiadané ulozenie
sondy Sonata® IUUS model IUSP-002 pocas sterilizacného procesu a nasledného skladovania a prepravy. Tento podnos nema priamy
kontakt s pacientom. Podnos sdm o sebe nezachovava sterilitu. Podnos ma obdiznikovy podstavec so zdpadkovym krytom. Podnos ma
perforacie, ktoré umoznuju vnikanie sterilizacného prostriedku. Podnos obsahuje silikdnové viozky v zékladni a/alebo obale na drzanie,
organizovanie a ochranu IUUS sondy v podnose pocas procesu sterilizacie a nasledného skladovania a prepravy.

URCENY POUZIVATEL

Podnos na opatovné spracovanie sond IUUS je urceny pre zdravotnickych pracovnikov na operac¢nej sdle a sterilnom oddeleni
spracovania na prepravu, sterilizaciu a skladovanie Sonata® IUUS sondy, model IUSP-002.

OBMEDZENIE SPRACOVANIA
1. Koniec zivotnosti podnosu na opatovné spracovanie sond IUUS je minimalne po 25 cykloch sterilizacie. Pred pouzitim skontrolujte
podnos, ¢i nie je opotrebovany, alebo poskodeny v désledku pouzivania. Ak su pritomné viditelné zndmky opotrebenia, vratane
kordzie, mechanickych poruch, praskania, lUpania, odlupovania, prasknutych zvarov, poskodenych noh, poskodenych zdpadiek,
poskodeného systému Hold-Its’/Hold-Downs’, straty sfarbenia a pod., prestarte zariadenie pouzivat.

2. Pozrite Tabulku 2, kde najdete metddy a konfiguracie sterilizacie.
3. NEPRETAZUJTE systémy alebo komponenty.
4. NEPRETAZUJTE jednotlivé $trbiny systému Hold-Its®. Do jednej trbiny systému Hold-Its® vkladajte iba jeden nastroj.

5. Vo vnutri sterilizatorov NESTOHUJTE jednotlivo zabalené systémy ani komponenty. Zabalené systémy alebo komponenty
oddelte od seba navzajom alebo od akychkolvek inych poloziek na samostatnych polickach sterilizatora. Umoznite tak maximalny
prietok sterilizacného prostriedku.

6. Celkovd hmotnost systému (napr. podnos a zatazenie nastrojmi) nesmie prekrocit 11,34 kg (25 libier).
7. Sonata® IUUS sondu je potrebné pripravit a sterilizovat podla pokynov vyrobcu IUUS sondy.

8. Je zodpovednostou spracovatela udrziavat Specifické validacie pre proces findlnej sterilizacie, ktory sa aplikuje na konfiguracie
nastrojov, ktoré sa predkladaju sterilizacnému procesu.
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VYSTRAHY
= Nepouzivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo neumyselne otvoreny.

Poznamka: Pred uvedenim do prevadzky vyéistite a skontrolujte podnosy podla pribalenych pokynov.

UNIVERZALNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

» Persondl musi pouzivat vietok osobny ochranny odev a vybavenie podla poziadaviek prevadzkovych postupov zamestnavatela/
oddelenia pre Uroven kontaminacie, ktorej bude vystaveny.
= Pocas sterilizacie udrziavajte jednotlivé kovy oddelené, aby nedochadzalo ku kordzii.

MIESTO POUZITIA
Hrubé znecistenie odstrante jednorazovou alebo papierovou utierkou. Kontaminované komponenty by sa mali udrziavat vihké, kym sa
nebudu moéct pouzit kvalifikované Cistiace procesy.

CISTENIE

Specifické pokyny na ¢istenie pristrojov v podnosoch najdete v ndvode vyrobcu pristroja.
Odporuca sa vycistit podnos pomocou jednej z nasledujlcich overenych moznosti Cistenia.

NEPOUZIVAJTE drotenky ani abrazivne Gistiace prostriedky. NESKLADUJTE podnos v tekutine.

POZNAMKA: Tieto metédy a cykly Eistenia st overené LEN pre podnos. Overené metéddy &istenia sondy
IUUS, model IUSP-002 IUUS v podnose OM-1000-GS ndjdete v ndvode na pouzitie sondy Sonata® IUUS
(REF-003, prirucka IUSP-002).

-

. Manualna hruba dekontaminacia:
A. Potrebné materidly: Enzymaticky cistiaci prostriedok s neutrdlnym pH (6,0 - 8,5), kefka s méakkymi Stetinami a teclca voda.

B. Pomocou makkej kefky odstrante vSetku viditelnd necistotu a kontaminanty. Pocas Cistenia musi byt cely podnos ponoreny po dobu
minimalne 2 minut, ulahci sa tak odstranovanie necistot a eliminuje sa postriekanie personalu Cistiacim prostriedkom.

C. Oplachujte dékladne minimalne 1 minutu Cistou vodou, aby sa odstranil vSetok Cistiaci prostriedok. Pozrite pokyny na oplachovanie
na Stitku Cistiaceho prostriedku.

Ultrazvukové cCistenie:
Pripravte enzymové umyvanie v ultrazvukovej Cistiacej jednotke.

Vlozte jeden podnos do Cistiaceho prostriedku a nechajte bezat najmenej desat minut.

Oplachujte minimalne 2 mindty studenou vodou z vodovodu.

OO w>N

Vizudlne skontrolujte, ¢i na podnose nie su kontaminanty. V pripade potreby cyklus zopakujte, aby sa odstranilo viditelné znecistenie.

3. Automaticka umyvacka:
Systémy ochrany nastrojov sU overené pre cyklus automatického umyvacieho systému uvedeného v Tabulke 1. Kvalifikaciu $pecifickych
parametrov bude musiet vykonat spracovatel.

Tabulka 1 Poznamka: Po dokonceni cyklu automatického umyvania vizualne
skontrolujte systém (podnos a prislusenstvo), ¢i neobsahuje
CYKLUS TEPLOTA VODY PROCES CISTENIA 2vysky viditelnej necistoty.

Predumyvanie

Studena voda z vodovodu

Cas recirkuldcie:

la2 2 minuty
Enz,ymolve Horuca voda z vodovodu CaS.na’macama:
umyvanie 4 minuty
Umyvanie 1 Ohrev na 150 °F (65,5 °C) Cas recirkulacie:

15 minut

Oplachnutie 1a 2

Horuca voda z vodovodu

Cas recirkuldcie:
5 minut

DEZINFEKCIA

Systémy su uréené na findlnu sterilizaciu.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE
Systémy 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,
= chybajlce, roztrhnuté alebo odrezané silikénové viozky,
= chybajuce alebo poskodené nozicky.

Pred odoslanim na sterilizaciu sa musia vsetky viditelné
necistoty odstranit rucnym cistenim, kefkou, ultrazvukom alebo
dalsimi automatickymi cyklami.
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STERILIZACIA

Pozrite Tabulku 2, kde ndjdete typické parametre sterilizacie, ktoré boli overena na sterilizaciu Sonata IUUS podnosu na opatovné
spracovanie sond.

POZNAMKA: Tieto metddy a cykly sterilizacie sti overené LEN pre podnos. Overené metddy sterilizicie sondy
IUUS, model IUSP-002 IUUS v podnose OM-1000-GS ndjdete v ndvode na pouzitie sondy Sonata® IUUS
(REF-003, priruc¢ka IUSP-002).

Tabulka 2.

METODA STERILIZACIE
PRE PODNOS

CYKLUS casy)

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, Nelumenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX

Lumenovy, Nelumenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Lumenovy, Nelumenovy

Summit Medical potvrdil nasledujice metédy sterilizacie:
= Cyklus sterilizacie STERRAD 100S Standard v schvalenom preddavanom obale, schvaleny uradom FDA.
= Cyklus sterilizadcie STERRAD T00NX Standard v schvdlenom preddvanom obale, schvdleny Uradom FDA.
» Cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Express v schvalenom predavanom obale, schvaleny Uradom FDA.
= Cyklus sterilizacie STERRAD T00NX Flex v schvdlenom preddavanom obale, schvaleny Uradom FDA.
= Cyklus sterilizadcie STERRAD NX Express v schvalenom preddvanom obale, schvaleny uradom FDA.

» Cykly sterilizacie STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX a V-PRO maX 2 v schvalenom predavanom obale schvalenym
uradom FDA.

Na zachovanie sterility pouzivajte prisluSsenstvo schvalené Uradom FDA.
Pozrite ndvod na pouzitie sterilizatora, kde zistite, ¢i su urcené zatazenia kompatibilné s planovanym cyklom sterilizacie.

Pred sterilizaciou STERRAD alebo STERIS V-PRO sa uistite, ze IUUS podnos na opatovné spracovanie a prilozeny nastroj su Uplne suché.
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INDIKACIE POUZITIA
STERILIZACIA SONDY IUUS JE OVERENA LEN PRE CYKLY OBAL, STERRAD 100NX A V-PRO

Cykly STERRAD® 100S a STERRAD® 100NX® Standard, obal a

podnosy systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizaciu a ochranu inych zdravotnickych pomécok, ktoré su sterilizované
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Podnosy systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali sterilizaciu
uzavretych zdravotnickych pomébcok pocas tychto cyklov sterilizacie systémami Sterrad 100S Standard a Sterrad TO0ONX Standard.

Podnosy systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na pouzitie so schvalenym preddvanym obalom. Podnosy systému ochrany
nastrojov InstruSafe nie su ur¢ené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

*Overené spolocnostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v systémoch STERRAD 100S Standard Cycle a STERRAD T100NX Standard Cycle.

Nizkoteplotné cykly sterilizacie AMSCO® V-PRO®, obal

podnosy systému ochrany ndstrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych pomocok, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Podnosy systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali
sterilizadciu uzavretych zdravotnickych pomocok pocas nizkoteplotnych cyklov sterilizacie Amsco V-PRO. Podnosy systému ochrany
nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvdlenym preddvanym obalom. Podnosy systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su
urcené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Nizkoteplotné sterilizaéné systémy AMSCO V-PRO
Sterilizator Standardny Lumenovy Nelimenovy
cyklus cyklus cyklus
V-PRO 1 X B IB e NOIFLS
dispozicii dispozicii

V-PRO 1PLUS MO X X
dispozicii

V-PRO maX Nelplhe X X
dispozicii

V-PRO maX 2 NOIFLE X X
dispozicii

*Overené spoloénostou Summit Medical VYHRADNE na pouzitie

v nizkoteplotnych sterilizacnych systémoch AMSCO V-PRO.

SKLADOVANIE

Findlne sterilné podnosy, ktoré su zabalené na uloznej policke, skladujte vo vodorovnej polohe. Informacie o dobe pouzitelnosti si vyziadajte
od vyrobcu obalu.

LIKVIDACIA

V pripade, Ze ochranné systémy pristrojov 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 potencialnych rizik krizovej kontaminacie a infekcie, ked sa zisti
potreba likvidacie.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomdckou, by sa mal ozndmit vyrobcovi a FDA/prislusnému organu ¢lenského
$tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
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ZARUKA
OBMEDZENA ZARUKA NA SYSTEM OCHRANY NASTROJOV SUMMIT MEDICAL.

TATO OBMEDZENA ZARUKA A NAPRAVA TU POSKYTOVANA JE VYLUCNA A NAHRADZUJE AKEKOLVEK INE
VYSLOVNE ZARUKY A POKIAL TU NIE JE UVEDENE INAK, AKEKOLVEK VYHLASENIA ALEBO REPREZENTACIE
VYKONANE AKOUKOLVEK INOU OSOBOU ALEBO FIRMOU, SU NEPLATNE. TRVANIE AKYCHKOLVEK IMPLIKOVANYCH
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL MUSI BYT OBMEDZENE NA TRVANIE
EXPRESNEJ OBMEDZENEJ ZARUKY. SPOLOCNOST SUMMIT MEDICAL ANI JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI NENESU
ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE NEUMYSELNE, NASLEDNE ALEBO SPECIALNE STRATY ALEBO SKODY V DOSLEDKU
POUZIVANIA ALEBO NESCHOPNOSTI POUZIVANIA SYSTEMU, Cl UZ V DOSLEDKU PORUSENIA ZARUKY ALEBO INEJ
ZAKONNEJ TEORIE.

Tato obmedzend zaruka vam poskytuje konkrétne zakonné prava a mozete mat aj dalsie prava, ktoré sa v jednotlivych statoch lisia.
Niektoré staty nepovoluju obmedzenia tykajuce sa dizky predpokladanej zaruky alebo nepovoluju vylucenie alebo obmedzenie
nedmyselnych alebo naslednych skod, takze vyssie uvedené obmedzenia alebo vylucenia sa na vas nemusia vztahovat.

Co je pokryté. Spolo¢nost Summit Medical zarucuje pévodnému kupujlicemu, ze systém prilozeny k tejto obmedzenej zaruke je v
stlade so Specifikdciami vyrobcu a ze po dobu 12 mesiacov od datumu pdévodného nakupu bude bez chyb v spracovani a materiali.
Ak poévodny kupujuci prevedie systém inej strane, tdto obmedzena zaruka nebude vymahatelna stranou, na ktoru sa produkt prevadza.

Co spravime na napravu problémov. Ak sa pocas tohto obdobia systém 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 zdvodu 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 naklady na dopravu, ktoré vzniknu pri odovzdani vdsho produktu systému na zarucny servis, zodpovedate vy.

Co nie je pokryté. Tato obmedzend zaruka je podmienend spravnym pouzivanim a udrzbou produktu. Nevztahuje sa na produkty,
ktoré boli nespravne odoslané alebo ktoré boli nespravne pouzité, zneuzité, zanedbané alebo nespravne udrziavané, Cistené alebo
uskladnené, alebo ktoré boli opravené inak ako spolo¢nostou Summit Medical alebo autorizovanym distributorom alebo predajcom
spolo¢nosti Summit Medical, alebo boli modifikované bez vyslovného suhlasu spolo¢nosti Summit Medical. Nedodrzanie pokynov
v pouzivatelskej prirucke moéze predstavovat nespravne pouzitie alebo udrzbu produktu a moéze spobsobit stratu platnosti tejto
obmedzenej zaruky. Tato zaruka sa nevztahuje na bezné opotrebenie ani na ndhradné polozky.

Ak mate otazky alebo naroky tykajtice sa tejto zaruky, kontaktujte:
Oddelenie sluzieb zakaznikom

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TEL.: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com

85




Disse instruksjonene har blitt validert av enhetsprodusenten som instruksjoner for reprosessering av
gjenbrukbare medisinske enheter.

Individuelle sterilisatorer, instrumentenes renhet, spesifikk lasting av instrumentbrett, instrumenttyper og
-geometri, steriliseringsbeholdere, filtre og emballasjer varierer med stedet der de brukes.

LES DENNE SEKSJONEN FZR PRODUKTET TAS | BRUK

TILTENKT BRUK / SAMMENDRAG AV INDIKASJONER FOR BRUK
Reprosesseringsbrettet for [IUUS-sonde OM-1000-GS (system for instrumentbeskyttelse) er ment for & holde og beskytte Sonata®-
intrauterin ultralydsondemodell (IUUS) IUSP-002 under transport, sterilisering og oppbevaring. Reprosesseringsbrettet for IUUS-sonde
brukes for & organisere og beskytte IUUS-sonder som er sterilisert av en helseleverandar. Reprosesseringsbrettet for lUUS-sonde er
beregnet for & muliggjere sterilisering av den medfglgende lUUS-sondemodellen IUSP-002 under disse steriliseringssyklusene:

= STERRAD® TOONX® Standard

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

Reprosesseringsbrettet for IUUS-sonde er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje. Reprosesseringsbrettet for
IUUS-sonde er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pd egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Reprosesseringsbrettene for IUUS-sonde som er produsert av Summit Medical er beregnet pa a holde Sonata® lUUS-sondemodellen
IUSP-002 organisert under steriliseringsprosessen og pafglgende lagring og transportering. Brettet har ikke direkte kontakt med
pasient. Brettet opprettholder ikke sterilitet pd egen hand. Brettet har en rektangulaer bunndel med lasbart deksel. Brettet har hull for
at steriliseringsmiddelet skal trenge inn. Brettene har silikoninnsatser i bunndelen og/eller dekselet for & holde, organisere og beskytte
IUUS-sonden i brettet under steriliseringsprosessen og pafelgende lagring og transport.

TILTENKT BRUKER

Reprosesseringsbrettet for IUUS-sonde er tenkt brukt av profesjonelt helsepersonell i operasjonsrommet og steriliseringsavdelingen for
transport, sterilisering og oppbevaring av Sonata® lUUS-sondemodellen [USP-002.

BEGRENSNING AV PROSESSERING
1. Levetiden til reprosesseringsbrett for [IUUS-sonde 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, gdelagte
sveiser, skadede l3ser, skadede Hold-1ts®/Hold-Downs®, misfarging osv.

2. Se Tabell 2 for steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner.
3. IKKE OVERBELAST systemer eller komponenter.
4. IKKE OVERBELAST de enkelte Hold-Its®-sporene. Last kun ett instrument per Hold-Its®-spor.

5. | sterilisatorene ma systemer eller komponenter som er pakket inn enkeltvis IKKE STABLES. Skill systemer 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.

6. Totalvekt til systemet (dvs. brett og instrumenter) skal ikke vaere mer enn 11,34 kg (25 pund).
7. Sonata® IUUS-sonden skal forberedes og steriliseres i samsvar med retningslinjer fra IUUS-sondeprodusenten.

8. Det er behandlerens ansvar & opprettholde spesifikke valideringer for den endelige steriliseringsprosessen som brukes pa
konfigurasjonene av instrumenter som presenteres for steriliseringsprosessen.

86




ADVARSLER
» |kke bruk hvis pakningen er skadet eller apnet ved et uhell fgr bruk.

Merk: Rengjar og inspiser brettene i samsvar med de angitte retningslinjene far de tas i bruk.

UNIVERSELLE FORHOLDSREGLER
= Ansatte skal bruke personlige beskyttelsesklzaer og verneutstyr i henhold til arbeidsgiverens/avdelingens operative prosedyrer for
det forurensingsnivaet de blir utsatt for.
= Hold ulike typer metaller atskilt under steriliseringen for & unnga korrosjon.

BRUKSSTED
Fjern grov smuss med papir-/teykluter for engangsbruk. Kontaminerte deler ma holdes fuktige til kvalifiserte rengjeringsprosesser kan
brukes.

RENGJQGRING

Se produsentens bruksanvisning spesifikke instruksjoner for rengjgring av instrumentene i brettene.
Det anbefales & bruke ett av de felgende validerte alternativene for rengjering for & rengjere brettet.

IKKE bruk skurepulver eller skurende rengjgringsmidler. IKKE oppbevar brett i vaeske.

MERK: Disse rengjgringsmetodene og syklusene er KUN validert for brettet. Se bruksanvisningen for Sonata®
IUUS-sonden (REF-003, IUSP-002-handbok) for validerte rengjgringsmetoder for IUSP-002 IUUS-sonden i
brettet OM-1000-GS.

1. Manuell f-jerning av grovt smuss:
A. Ngdvendig utstyr: Enzymatisk rengjsringsmiddel 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 rengjeringen
for & bidra til & fjerne smuss og for a redusere sprut av rengjeringsmiddel pa ansatte.

C. Skyll grundig i minst 1 minutt med rent vann for & fjerne alle rester av rengjsringsmiddel. Se retningslinjer for skylling pa
rengjeringsmiddelets etikett.

. Ultralydrengjering:
. Forbered enzymvask i en enhet for ultralydrengjering.

. Plasser et enkelt brett i rengjoringsmiddelet i minst ti minutter.

. Skyll i minst 2 minutter med kaldt kranvann.

o0 o >N

. Se etter smuss pa brettet. Gjenta syklusen hvis ngdvendig for a fjerne synlig smuss.

3. Automatisert vaskeenhet:
Instrumentbeskyttelsesystemer har blitt validert for den automatiske vaskesystemsyklusen som er angitt i Tabell 1. Kvalifisering av
spesifikke parametere ma utferes av prosessoren.

Tabell 1 Merk: Etter gjennomfaring av automatisk vaskesyklus, utfer visuell
inspeksjon av systemet (brett og tilbehar) og se etter rester av smuss.
SYKLUS VANNTEMPERATUR RENGJZRINGSPROSESS Alt synlig smussskal fiernes med hand ved bruk av berste, ultralyd
eller automatiske tilleggssykluser for steriliseringen.
Forvask 109 2 Kaldt kranvann ReS{rkuIaSJonstld:
2 minutter
Enzymvask Varmt kranvann Blgt.mgStld:
4 minutter
Vask 1 Oppvarmet til 65,5 °C Resirkulasjonstid:
(150 °F) 15 minutter
. Resirkulasjonstid:
Skylling 1 og 2 Varmt kranvann 5 minutter

DESINFEKSJON
Systemer er beregnet pa a bli sluttsterilisert.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING
Systemer 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 hjarner eller sveiser
= @delagte eller defekte laser
= Manglende, revnede eller kuttede silikoninnsatser
= Manglende eller gdelagte fotter
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STERILISERING

Se Tabell 2 for typiske steriliseringsparametere som har blitt kvalifisert for steriliseringen av reprosesseringsbrett for IUUS-sonde

MERK: Disse steriliseringsmetodene og syklusene er KUN validert for brettet. Se bruksanvisningen for Sonata®
IUUS-sonden (REF-003, IUSP-002-handbok) for validerte steriliseringsmetoder for IUSP-002 IUUS-sonden i
brettet OM-1000-GS.

Tabell 2.
STERILISERINGSMETODE SYKLUS (tid)
FOR BRETT
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, ikke-lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ikke-lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, ikke-lumen

Summit Medical har validert felgende steriliseringsmetoder:
= STERRAD 100S Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.
= STERRAD 100NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.
» STERRAD 100NX Express steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.
= STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.
= STERRAD NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.
= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX og V-PRO maX 2 steriliseringssykluser i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.

Bruk et FDA-godkjent tilbehgr for & opprettholde sterilitet.
Vennligst sjekk sterilisatorens bruksanvisning for a sikre at tiltenkte belastninger er kompatible med tiltenkt steriliseringssyklus.

Pase at reprosesseringsbrett for IUUS-sonde og instrumentet i det er fullstendig terre far STERRAD eller STERIS V-PRO sterilisering.
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BRUKSANVISNING
STERILISERING AV IUUS-SONDE ER KUN VALIDERT FOR EMBALLASJE, STERRAD T00NX OG V-PRO SYKLUSER

STERRAD® 100S og STERRAD® T00NX® Standard sykluser, emballasje

brettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & organisere og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert
av en helseleverander. Brettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under Sterrad 100S Standard og Sterrad TOONX Standard steriliseringssykluser. Brettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje. Brettene i InstruSafe-systemet for
instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pa egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i STERRAD 100S Standard syklus og STERRAD T100NX Standard syklus.

AMSCO® V-PRO® lavtemperatur steriliseringssykler, emballasje

brettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsessystemet brukes for & organisere og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert
av en helseleverander. Brettene i InstruSafe instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under Amsco V- PRO lavtemperatur steriliseringssykluser. Brettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet
er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje. Brettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse kan ikke
opprettholde sterilitet pd 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

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i AMSCO V-PRO
steriliseringssystemer ved lav temperatur.

OPPBEVARING

Oppbevar sluttsterile brett som er pakket i beholder, i en horisontal posisjon pa lagringshyllen. Henvend deg til emballasjeprodusenten
angadende oppbevaringstiden.

AVFALLSHANDTERING

| tilfelle instrumentbeskyttelsessystemer ikke bestar inspeksjon far bruk eller pd annen mate anses a ikke lenger vaere egnet for bruk, skal
enhetene kasseres i trdd med lokale rutiner. Kasseringsmetoden skal ta hensyn til de potensielle farene for krysskontaminiering og infeksjon
nar behovet for avfallshandtering blir identifisert.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med denne enheten skal rapporteres til produsenten og FDA, / den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.
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GARANTI
BEGRENSET GARANTI FOR SUMMIT MEDICALS INSTRUMENTBESKYTTELSESSYSTEM.

DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN OG RETTSMIDLET SOM HER ER ANGITT, UTELUKKER OG ERSTATTER ALLE
ANDRE UTTRYKKELIGE GARANTIER OG, OM IKKE ANNET ER OPPGITT, ER EVENTUELLE ERKLARINGER ELLER
UTSAGN AVGITT AV ANDRE PERSONER ELLER SELSKAPER UGYLDIGE. VARIGHETEN TIL ALLE STILLTIENDE
GARANTIER OM SALGBARHETELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL SKAL VZARE BEGRENSET TIL
VARIGHETEN TIL DEN UTTRYKKELIG BEGRENSEDE GARANTIEN. VERKEN SUMMIT MEDICAL ELLER DERES FILIALER
SKAL HOLDES ANSVARLIG FOR TILFELDIGE ELLER SPESIELLE TAP ELLER SKADER ELLER FOLGETAP ELLER
-SKADER SOM SKYLDES BRUK AV ELLER MANGLENDE EVNE TIL A BRUKE SYSTEMET, ENTEN DET OPPSTAR SOM
FOLGE 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 delstater tillater ikke begrensninger av varigheten til en underforstatt garanti, eller tillater ikke utelukkelse eller begrensning av
tilfeldige skader eller folgeskader, og det er derfor mulig at begrensningene ovenfor ikke gjelder for deg.

Hva garantien dekker. Summit Medical garanterer kjgperen at systemet beskrevet i denne begrensede garantien tilsvarer produsentens
spesifikasjoner og er fritt for feil med hensyn til materiale og utferelse i en periode pa 12 maneder fra kjgpsdatoen. Hvis opprinnelige
kjgperen overfarer systemet til en annen kjgper, vil denne begrensede garantien ikke veere gyldig for kjoperen produktet ble overfort til.

Hva vi gjor for a korrigere feil. Hvis det oppstar feil pa ditt system i lapet av garantiperioden, skal du varsle Summit Medical eller en
autorisert distributer eller fornandler til Summit Medical. Du skal tillate at Summit Medical eller deres representanter etter eget skjgnn
gjennomfarer slike undersgkelser, praver og tester, og du skal returnere produktet til fabrikken pa adressen oppgitt nederst hvis du blir
bedt om a gjore det. Summit Medicals eneste forpliktelse ved denne begrensede garantien er etter eget skjgnn a reparere eller erstatte
eventuelt defekte produkter uten a fakturere deler eller arbeid. Alle kostnader knyttet til post, forsikring eller transport som oppstar for
a levere ditt systemprodukt 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 utfort 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 fglger retningslinjene i bruksanvisningen, kan det medfare feil
bruk eller feil vedlikehold av produktet, og denne begrensede garantien bortfaller. Denne garantien ikke dekker normal slitasje eller
utskiftning av deler.

Hvis du har spgrsmal eller klager i henhold til denne garantien, ta kontakt med:
Serviceavdeling

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAKS: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-POST: customerservice@innoviamedical.com
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Po predlozenih navodilih, ki jih je potrdil proizvajalec naprave, je naprava sposobna ponovne obdelave
medicinskih pripomockov za veckratno uporabo.

Posamezni sterilizatoriji, CistoCa instrumentov, specificna obremenitev posod za instrumente, vrste in
geometrija instrumentov, posode za sterilizacijo, filtri in ovoji so razli¢ni na vsaki lokaciji.

PREBERITE TO POGLAVJE PREDEN PREDATE IZDELEK V UPORABO

PREDVIDENA UPORABA/POVZETEK INDIKACIJ ZA UPORABO
Pladenj za ponovno obdelavo IUUS Probe OM-1000-GS (sistem za zasc¢ito instrumentov) je namenjen shranjevanju in zasciti sonde za
intrauterini ultrazvok Sonata® IUUS Probe modela IUSP-002 med prevozom, sterilizacijo in shranjevanjem. Pladenj za ponovno obdelavo
IUUS Probe se uporablja za organizacijo in zasc¢ito sond IUUS Probe, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Pladenj za ponovno obdelavo
IUUS Probe je namenjen sterilizaciji zaprtega tipa sonde IUUS Probe modela IUSP-002 med temi cikli sterilizacije:

= STERRAD® T00ONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1¢, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and V-PRO maX 2

Pladenj za ponovno obdelavo IUUS Probe je namenjen uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino. Pladenj za ponovno obdelavo
IUUS Probe sam po sebi ni namenjen ohranjanju sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

OPIS NAPRAVE

Pladnji za ponovno obdelavo IUUS Probe, ki jih proizvaja druzba Summit Medical, se uporabljajo za organizirano zapiranje in

drzanje sonde IUUS Sonata® modela IUSP-002 med postopkom sterilizacije ter poznejSim shranjevanjem in prevozom. Pladenj nima
neposrednega stika z bolnikom. Pladenj sam po sebi ne vzdrzuje sterilnosti. Pladenj ima pravokotno podlago z zapiralnim pokrovom.
Pladenj ima luknje, ki omogocajo prodiranje sredstev za sterilizacijo. Pladenj vsebuje silikonske viozke na dnu in/ali pokrovu za drzanje,
za organiziranje in zasc¢ito sonde IUUS Probe v pladnju med postopkom sterilizacije ter poznejsSim shranjevanjem in prevozom.

PREDVIDENI UPORABNIK

Predvideni uporabniki pladnja za ponovno obdelavo IUUS Probe so poklicno zdravstveno osebje v operacijski sobi in v oddelku za
transport, sterilizacijo in shranjevanje sonde Sonata® IUUS Probe modela IUSP-002.

OMEJITEV OBDELAVE
1. Pladnji za ponovno obdelavo IUUS Probe dosezejo konec uporabne dobe po najmanj 25 sterilizacijskih ciklih. Pred uporabo
preglejte obrabljenost ali poskodbe pladnja zaradi uporabe. Prekinite uporabljati, ¢e so prisotni vidni znaki obrabe, vklju¢no
s korozijo, mehanskimi okvarami, razpokami, lus¢enjem, luskanjem, zlomljenimi zvari, poskodovanimi nogami, poskodovanimi
zapahi, poskodovanimi drzali Hold-Its’/Hold-Downs’, razbarvanjem itd.

2. GlejteTabelo 2 za metode sterilizacije in konfiguracije.
3. NE PREOBREMENJUJTE sistemov ali komponent.
4. NE PREOBREMENJUJTE posameznih rez Hold-Its" Na vsako rezo Hold-Its" vstavite samo en instrument.

5. Znotraj sterilizatorjev NE NALAGAJTE posamezno zavitih sistemov ali komponent. Zavite sisteme ali komponente locite ene

od drugih ali od katerih koli drugih predmetov na loc¢enih policah sterilizatorja, da je omogocen najvecji pretok sterilizacijskega
sredstva.

6. Skupna teza sistema (npr. pladenj in obremenitev instrumenta) ne sme presegati 11,34 kg (25 funtov).
7. Sondo Sonata® IUUS Probe je treba pripraviti in sterilizirati v skladu z navodili proizvajalca sonde IUUS Probe.

8. Odgovornost obdelovalca je, da vzdrzuje posebne postopke validacije za terminalni postopek sterilizacije, ki se uporablja za
konfiguracije instrumentov, ki so vneseni v postopek sterilizacije.
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OPOZORILA
= Ne uporabljajte, Ce je pakiranje poSkodovano ali nenamerno odprto pred uporabo.

Opomba: Odistite in preglejte pladnje v skladu z navodili, preden so predani v uporabo.

SPLOSNI VARNOSTNI UKREPI
= Osebje naj nosi vsa osebna zasc¢itna oblacila in opremo, kot to zahtevajo delovni postopki delodajalca/oddelka, glede na stopnjo
kontaminacije, kateri bodo izpostavljeni.
= Med sterilizacijo naj bodo razli¢ne kovine lo¢ene, da preprecite korozijo.

MESTO UPORABE

Odstranite prst s krpo za enkratno uporabo/papirnato brisa¢o. Kontaminirane komponente je treba hraniti vlazne, dokler se ne uporabijo
kvalificirani postopki ¢is¢enja.

CISCENJE

Za Cis¢enje instrumentov na pladnjih glejte posebna navodila v navodilih za uporabo proizvajalca instrumenta.

Za CisCenje pladnja je priporocCena uporaba ene od spodnjih potrjenih moznosti ¢is¢enja.

NE uporabljajte Cistilnih blazinic ali abrazivnih Cistil. Pladnjev NE shranjujte v tekocini.

OPOMBA: Ti nacini ¢is¢enja in cikli so potrjeni SAMO za pladenj. Glejte navodila za uporabo sonde Sonata®
IUUS Probe (REF-003, Priro¢nik IUSP-002) za preverjene metode cis¢enja sonde IUUS Probe IUSP-002 v
pladnju OM-1000-GS.

1. Ro¢na groba dekontaminacija:
A. Potrebni materiali: Nevtralni pH (6.0 - 8.5) encimski detergent, mehka krtaca s S¢etinami in tekoCa voda.

B. S krtaco z mehkimi s¢etinami odstranite vso vidno prst in nesnago. Med ¢is¢enjem potopite celoten pladenj, kar pomaga pri
odstranjevanju onesnazenosti in zmanjsa brizganje detergenta po osebju, za vsaj 2 minuti.

C. Temeljito izpirajte s Cisto vodo vsaj 1 minuto, da odstranite ves detergent. Glejte navodila za izpiranje na nalepki detergenta.

2. Ultrazvoéno ciscenje:
A. Pripravite encimsko pranje v ultrazvocni Cistilni enoti.

B. Posamezen pladenj postavite v detergent in ga Cistite najmanj deset minut.
C. Izpirajte najmanj 2 minuti s hladno tekoco vodo.

D. Vizualno preglejte pladenj glede prisotnosti necisto¢. Po potrebi ponovite cikel, da odstranite vidno onesnazenje.

3. Samodejno pranje:
Sistemi za zascito instrumentov so potrjeni za sistemski cikel samodejnega pranja, naveden v Tabeli 1. Potrjevanje dolo¢enih parametrov
bo moral izvajati obdelovalec.

Tabela 1 Opomba: Po zakljucku samodejnega cikla pranja vizualno preglejte sistem
(pladenj in dodatke) za morebitne preostale vidne drobce prsti.
CIKEL TEMPERATURA VODE PROCES CISCENJA Visa vidno zemljo je treba pred posiljanjem na sterilizacijo

odstraniti z ro¢nim ciscenjem, Scetkanjem, ultrazvokom ali
dodatnimi avtomatskimi cikli.

Cas recirkulacije:

Predpranje 1in 2 Hladna voda iz omrezja 2 minut

Cas namakanja:

Encimsko pranje | Vroca voda iz omrezja 4 minut

Cas recirkulacije:

Pranje 1 Segreto na 150°F (65.5°C) 15 minut

Cas recirkulacije:

Izpiranje 1in 2 Vroca voda iz omrezja 5 minut

DEZINFEKCIJA
Sistemi naj bi bili dokoné&no sterilizirani.

VZDRiEVANJE, PREGLEDI IN PRESKUSI
Sisteme 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 viozke
= Manjkajoce ali poskodovane noge
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STERILIZACIJA

Glejte Tabelo 2 za tipicne parametre sterilizacije, ki so bili potrjeni za sterilizacijo pladnjev za ponovno obdelavo IUUS Probe.

OPOMBA: Ti nacini sterilizacije in cikli so potrjeni SAMO za pladenj. Glejte navodila za uporabo sonde Sonata®
IUUS Probe (REF-003, Priro¢nik IUSP-002) za preverjene metode sterilizacije sonde IUUS Probe IUSP-002 v
pladnju OM-1000-GS.

Tabela 2.
METODA STERILIZACIJE ZA CIKEL (krat)
PLADENJ
STERRAD 100S Standard
STERRAD T00NX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD T00NX 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

Summit Medical je potrdil naslednje metode sterilizacije:
= Cikel sterilizacije STERRAD 100S Standard v zakonito trzenem ovoju, ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Standard v zakonito trzenem ovoju, ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Express v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Flex v zakonito trzenem ovoju, ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije STERRAD NX Standard v zakonito trzenem ovoju 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, ki jih je odobril FDA.

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.

Pred sterilizacijo STERRAD ali STERIS V-PRO se prepricajte, da sta pladenj za ponovno obdelavo IUUS Probe in prilozeni instrument
popolnoma suha.
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INDIKACIJE ZA UPORABO
STERILIZACIJA SONDE IUUS PROBE JE POTRJENA SAMO ZA OVOJ, CIKLE STERRAD T100NX IN V-PRO

STERRAD® 100S in STERRAD® 100NX®cikli Standard, ovoj

pladnji sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo za pripravo in zas€ito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Pladnji sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjeni za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med sterilizacijskimi cikli Sterrad 100S Standard in Sterrad TOONX Standard. Pladnji sistema za zasc¢ito
instrumentov InstruSafe so namenjeni uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino. Pladnji za zascito instrumentov InstruSafe sami

po sebi niso namenjeni ohranjanju sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo s STERRAD 100S v ciklu Standard in s STERRAD T100NX v ciklu Standard.

AMSCO® V-PRO®nizkotemperaturni cikli sterilizacije, ovojnina

Pladnji za zascito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockoyv, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Pladnji za zascito instrumentov InstruSafe so namenjeni za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med cikli nizkotemperaturne sterilizacije Amsco V- PRO. Pladnji sistema za zascito instrumentov InstruSafe
SO namenjeni uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino. Pladnji za zascito instrumentov InstruSafe sami po sebi niso namenjeni
ohranjanju 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 2 NI PODATKA X X

*Odobril Summit Medical, SAMO za uporabo v nizkotemperaturnih
sistemih sterilizacije AMSCO V-PROQ.

SHRANJEVANJE

Trajno shranite sterilne pladnje, ki so zaviti, na odlagalno polico v vodoravnem polozaju. Glede informacij o zZivljenjski dobi se posvetujte s
proizvajalcem ovojnine.

ODSTRANJEVANJE

V primeru, da sistemi za zascito instrumentov pred uporabo niso pregledani ali ¢e se drugace ne Stejejo vel 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.
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GARANCIJA
OMEJENA GARANCIJA ZA SISTEM SUMMIT MEDICAL ZA 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
IZ UPORABE ALI NEZMOZNOSTI UPORABE SISTEMA, 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, kako dolgo traja implicitna garancija, ali ne dovoljujejo izkljucitve ali omejitve naklju¢nih ali
posledi¢nih skod, zato zgornja omejitev ali izklju¢itve morda ne veljajo za vas.

Kaj je zajeto. Summit Medical izvirnemu kupcu jamci, da je sistem, 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 sistem 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 va$ sistem pokvarjen, morate o tem obvestiti Summit
Medical ali pooblaséenega distributerja ali prodajalca Summit Medical. Podjetju Summit Medical ali njegovim zastopnikom morate
dovoliti taksSne 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 sistema, 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 ki so bili nepravilno uporabljeni, se je z njimi slabo ravnalo, so bili zanemarjeni ali nepravilno vzdrzevani, oCisceni ali
shranjeni, ali ki so bili drugace servisirani razen podjetja Summit Medical ali pooblas¢enega distributerja ali prodajalca Summit Medical
ali to 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.

Ce imate vprasanja ali zahtevke v zvezi s to garancijo, se obrnite na:
Sluzba za pomoc strankam

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAKS: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-POSTA: customerservice@innoviamedical.com
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MpepocTtaBeHuTe TYK UHCTPYKUMU Ca BanunaupaHu oT npon3BoaunTend Ha usgeriveto Kato nogxogsiiim 3a noBToOpHa
06pa60TKa Ha MeOUUUHCKN usgenunsa 3a MHOroKkpaTtHa yn0Tpe6a.

OTpenHuTe cTepMIN3aTopu, YACTOTaTa Ha UHCTPYMEHTHUTE, cneundnYHOTO 3apexaaHe Ha Tabnure 3a UHCTPYMEHTH,
TUnoBeTe U reomeTpudaTa Ha UHCTPyMeHTUTe, KOHTeVIHepMTe 3a cTepunusauuma, puntpuTe n o6BMBaHeTO ca pa3nnyHun
3a BCAKO MeCTOMnoJioXKeHue.

MPOYETETE TO3U PA3AEN, NPEAU OA BLBEOETE NPOAOYKTA B EKCIMJITOATALIUA

PE3IOME HA NMPEOBUOEHATA YNOTPEBA/YKA3AHUATA 3A YNIOTPEBA
Tabnata 3a npepabotka IlUUS Probe OM-1000-GS (cuctema 3a 3alimTa Ha UHCTPYMEHTM) € NpeAHasHadyeHa Aa cbabpka v 3awutasa Sonata®
Intrauterine Ultrasound (IUUS) Probe mogen IUSP-002 no Bpeme Ha TpaHcnopTUpaHe, CTepunusaums n cbxpaHeHue. Tabnarta 3a npepabotka IUUS
Probe ce n3nonsea 3a opraHusupaHe v 3awuta Ha lUUS coHau, KOUTO ca CTEpUNMU3NpaHK OT AOCTaBYMK Ha 3apaBHK ycnyri. Tabnarta 3a npepabotka
IUUS Probe e npegHa3HaveHa 3a ctepunmsauus Ha npunoxeHata lUUS conga, mogen IUSP-002, no BpemMe Ha Te3n LKW Ha CTepUnn3anms:

= STERRAD® 100NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1°, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX u V-PRO maX 2

Tabnata 3a npepabotka IUUS Probe a npegHasHayeHa 3a n3nonssaHe 3aefHO CbC 3aKOHHO MpeasaraH Ha nasapa marepuan 3a obsmBaHe.
Cama no cebe cu Tabnara 3a npepabotka lUUS Probe He e npegHa3HayeHa Aa nogabpka CTEPUHOCT. [TbIeH Cnnchk Ha ModenuTe Ha usgenusTa e
npepocrtaBeH B MpunoxeHne A.

OMUCAHUE HA U3OENUETO

Mpoussenennte ot Summit Medical IUUS Probe Tabnu 3a npepaboTka ce usnonaeat 3a nocraBsHe 1 cbxpaHeHue Ha Sonata® I[UUS Probe mogen
IUSP-002 B nogpeaeH B1A BpeMe Ha npoLeca Ha CTepunmaauns v nocneasallo CbXxpaHeHue u TpaHcnopTpaHe. Tabnata HAMa AMPEeKTEH KOHTaKT
¢ naumeHTuTe. Cama no cebe cu Tabnata He NoaabpPXa CTepunHocT. Tabnata e ¢ NpaBObIbIIHA OCHOBA CbC 3akioYBaLy, ce kanak. Tabnata nva
nepd)opauvu/l, KOWUTO NOo3BONABaT MPOHUKBAHETO Ha CTEPUNnU3npaLlms areHT. Tabnute nmaTt CUNMKOHOBU BIOXKW B OCHOBaTa U/Mnn Kanaka 3a
3agbpxaHe, nogpexaaHe v 3awmta Ha lUUS conpata B TaBnykarta no Bpeme Ha npoueca Ha CTepunmaauus 1 nocrneasalloto CbXpaHeHue un
TpaHcrnopTMpaHe.

LUENEBU NOTPEBUTEN
Tabnata 3a npepabotka lUUS Probe e npegHasHaveHa Aa 6be n3nonasaHa OT 34paBHU CNeumanucTy B onepaumoHHaTa 3ana u otaerneHneTo 3a
cTepunHa obpaboTka 3a TpaHcnopTMpaHe, cTepunusaumns U cbxpaHeHue Ha Sonata® IUUS Probe mogen IUSP-002.

OIrPAHUYEHUE NMPU OBPABOTKATA
1. MpoabmknTENHOCTTa Ha NONE3HNS XMBOT Ha Tabnata 3a npepaboTka IUUS Probe e muHnmym 25 umkbna Ha ctepunusauus. MNMpeam ynotpeba
npoeepeTe Tabnarta 3a U3HOCBaHe 1 NOBPeAM OT nanonssaHeTo. [peycTtaHoBeTe ynotpebaTa, ako MMa BUAUMU NPU3HALIM Ha U3HOCBaHe,
BKITIOYMTENTHO KOPO3Usi, MeXaHNYHU NoBpeau, HarykBaHe, obenBaHe, pascrosiBaHe, NPeKbCHaTU 3aBapku, NOBpeaeHW KpadeTa, NoBpeaeHN
3akntoyanku, nospeaenu cnotose Hold-Its®/Hold-Downs®, o6e3uBeTsiBaHe U T.H.

. BuxTe Tabnuua 2 3a metoguTe U KOHpUrypauumTe Ha cTepunmnsaums.
. HE NPETOBAPBAWTE cuctemnTe Unu KOMMNOHEHTUTE WM.
. HE NPETOBAPBAWTE otaennute criotose Hold-Its®. 3apexpaaiite camo no eauH UHCTPYMEHT BbB BCeku cnoT Hold-Its®.

. B ctepunusatopute HE MOCTABANUTE EQHU BBPXY APYIM 06BUTUTE NOOTAENHO CUCTEMM WS KOMMOHEHTUTe UM. OTaeneTe 06BUTUTE
CUCTEMU U KOMMOHEHTU €4HN OT APYrn Uin OT ApYyrv NpeaMeTy, KaTo M NocTaBuTe BbpXy OTAENMHNU padpToBe Ha cTepunm3aTopa, 3a aa
OCUrypUTE MaKCUMarieH NOTOK Ha CTEPUNU3NPALLNS areHT.

6. O6LoTO Terno Ha cuctemara (Hanpumep Tabna n 3apefeH UHCTPYMEHT) He TpsibBa Aa npesuwasa 11,34 kr (25 dyHTa)
7. Sonata® IUUS Probe TpsbBa oa ce noaroteu 1 cTepunmanpa CbrnacHo ykasaHusta Ha npoussoguTenst Ha IUUS conparta.

8. OTroBOpHOCT Ha M3BbpLUBALLMS obpaboTkaTta onepatop e Aa noaabpxa cneumduyHn npoueaypu 3a BannaupaHe Ha chmHanHus npouec Ha
CTepunu3aumsi, KoTo ce npunara KbM KOHPUTypaLMmMTe Ha MHCTPYMEHTUTE MOASIOKEHN Ha NPOoLeca Ha CTepUnM3aums.
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NPEAYNPEXOEHUA

* He nsnonseariTe, ako onakoBkaTa e noespegeHa unm HeBOJIHO OTBOpPEHa npean yn0Tpe6a.

Benexka: MouucreTe n npoeepeTe Tabnute cbrnacHo npepnoctaBeHUTE MHCTPYKUUU Npeau BbBeXAaHeTO UM B eKcnnoaTtauus.

YHUBEPCAJTHU NPEONA3HU MEPKU
* [epcoHanbT TpsiGBa Aa M3Mon3sa LsnoTo NMYHO npeanasHo obnekrno u obopyasaHe, kakTo ce uavckea B paboTHUTe npoueaypy Ha paGoToparens/
OTZENEHNETO 3a HUBOTO Ha 3apassiBaHe, Ha KOETO € WU3IOXKEH.
* [o Bpeme Ha CTepunuaaums ApbXKTE pasaeneHu NnpeaMeTuTe, n3paboTeHn oT pasnuyHu MeTanu, 3a Aa NpefoTBpaTMTe Koposusi.

TO4YKA HA U3MOJN3BAHE
OtcTpaHeTe rpy6oTo 3ambpcsiBaHe ¢ Kbpra/candeTka 3a efHokpaTHa ynotpeba. 3aMbpceHnUTe KOMNOHEHTU TpsAbBa Aa ce NoaAbpXaT BIlaxHu, 4oOKaTo ce
npunoxar oTroBapsLLMTE Ha U3NCKBaHWSTa NPOLIECH Ha MOYUCTBaHE.

NMOYNCTBAHE
HanpaBete crnpaBka B MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba OT Npou3BOAUTENSt HA MHCTPYMEHTUTE OTHOCHO CreLManHy MHCTPYKLUMK 3a NMOYMCTBaHE Ha UHCTPYMEHTUTE
B TabnuTe.

I'Ipenopqua Ce Oa nanorns3eaTte eaHa OT crneaHnTe BanuanpaHn Bb3MOXHOCTU 3a NMOYNCTBaAHE Ha Tabnata.

HE n3nonsearite abpasuneHu rsom nnm npenapatu 3a noumcteaHe. HE cbxpaHsiBaliiTe TaBata B TEYHOCT.

BEJIEXXKA: Tean meToam u LMKIM Ha noyucTBaHe ca BanuaupaHun CAMO 3a tabnata. BuxTe MHCTpyKuuuTe 3a
ynotpe6a Ha Sonata® IUUS Probe (REF-003, ptkoBoacTBo IUSP-002) 3a BanuaMpaHM MeToAm 3a NOYMCTBaHe Ha
coHparta IUSP-002 IUUS B TaBata OM-1000-GS.

1. PBbYHO oTCTpaHsABaHe Ha rpyou 3aMbpcABaHUsA:
A. Heobxoanmu matepuanu: EH3MMeH noyncTBaly npenapart ¢ HeyTpanHo pH (6,0 — 8,5), yeTka ¢ Mek KOCbM U Teyalla Boja.

B. NpemaxHeTe BCUYKM BUAMMY 3aMbPCSIBAHUSA 1 3aLanBsaHus C MOMOLLTa Ha YeTka C Mek KoCbM. 1o Bpeme Ha novncTBaHeTo usnarta Tasa Tpsibsa ga
GbAe noToneHa Hali-marnko 3a 2 MMHYTH, 3a 4a Ce CMIOMOTHe 3a OTCTpaHsiBaHe Ha 3aMbpCsSIBAHUATA U ia Ce HaMansaT NpPbCKUTE OT NOYNCTBALLMS
npenapar BbpXy nepcoHana.

B. N3nnakHeTe wartenHo B npoabinkeHne Ha Haw-manko 1 MUHYyTa C YUCTa BOAA, 3a Aa OTCTpaHUTe uenud npenapart 3a Nno4ncTeaHe.
BwuxTe WHCTPYKUNNUTE 3a U3NnakBaHe BbpXy €TUKeTa Ha npenapara.

2. YnTpa3ByKOBO NOYUCTBaHE:
A. lMpuroTBeTe eH3MeH pa3TBOpP B YCTPOWCTBO 3a YNTPa3ByKOBO NMOYMCTBAHE.

B. MocTtaseTe eaHa TaBa B NOYMCTBALLYMA Npenapar 1 BKIKYETe YCTPOWCTBOTO Hali-Marnko 3a AeceT MUHYTK.
B. MannakHeTe cbe cTyaeHa YellMsaHa Bofa B NPOAbLIDKEHNE Ha Hal-Marnko 2 MUHYTU.

I Hanpasete BU3yariHa NpoBepKa Ha TaBaTa 3a Halin4ne Ha 3aMbpcABaHUA. Ako e Heobxoanmo, NnoBTOpeTe UMKbNa, 3a a npeMmaxHete sugnmnTe
3aMbpCcABaHUA.

3. Ypen 3a aBTOMaTU4YHO U3MUBaHe:
CuctemuTe 3a 3alnTa Ha MHCTPYMEHTU Ca BanngnpaHun 3a UMKnmTe Ha CUCTeMmnuTe 3a aBToMaTtuyHoO usMmBaHe, nocoYeHn B Taﬁnuua 1.
OLl,eHHBaHeTO Ha CbOTBETCTBMETO Ha KOHKPETHU NapameTpu Lie TpﬂGBa Aa ce U3BbpLlBa OT onepartopa.

Ta6nuua 1 Benexka: Cred 3asbplieaHe Ha YuKb1a Ha asmoMamuyHO u3MusaHe rposepeme
8u3syanHo cucmemama (mabna u npuHadnexHocmu) 3a ocmaHanu
LUKDBN TEMMNEPATYPA HA BOOATA | MOYUCTBALL MPOLIEC 8UOUMU 3aMBPCHSAHUS.

Bceuyku sudumu 3ambpcsigaHusi mpsibea 0a 6b0am npemaxHamu
upe3 pbYHO roYucmeaHe, U3MmbpKeaHe ¢ Yemka, yrmpaseyk unu
AonMbIHUMEHU a8moMamuyHU YUKIU rpedu usnpawaHe 3a

MpensaputenHo Bpewme 3a peuupkynaums:

CTyneHa yelMsiHa Boaa

nammeare 1 n 2 2 MUHYTH cmepunuzayus.
MamuBaHe ¢ Bpeme 3a HakucBaHe:
lopela yewmsiHa Boga
€H3VIMeH pa3TBop 4 MUHYTW
Wammsane 1 Harpsisare 1o 150°F (65,5°C)| BPEMe 32 peunpkynauys:

15 MUHyTH

Bpeme 3a peuypkynaums:

MannakeaHe 1 1 2 lopella YyelwmsiHa Boga
peu A 5 MUHYTH

OE3NHODEKLUNA
CvicTemunTe ca NpeaHasHayeHu 3a nognaraHe Ha uHanHa cTepunmsaums.

TEXHUYECKA NMOOAPDBXXKA, MPOBEPKA U TECTBAHE
CvicTemnTe MOXe Aa Ce U3Mon3BaT MHOrOKPaTHO, [OKaTO He HaCTbMM HEAOMYCTVMO BrOLABaHe Ha Ka4eCTBOTO MM, KaTo KOpO3Usi, HanykBaHe, pbXaa,
obGenpaHe, pascrosisaHe, 06e3LBETABaHE UK MexaHU4Ha NoBpeaa.

MpusHauMTe Ha MexaHNYHa NoBpeaa BKIIOYBAT:
= CYyneHu Unu HamyKaHW brnv Un 3aBapkut
= CuyneHu unn HepaboTeL 3aKknoYanku
= Jlncealym, CKbCaH! UM CPSA3aHY CUIIMKOHOBW BITOXKU
= Jluncealym Unu noBpeaeHn kpadyeTta
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CTEPUNUN3ALNA
BwxTe Tabnuua 2 3a TUNMYHUTE NapamMeTpu Ha CTepuUnM3aumsi, KOMTO ca OLEHEHM KaTo CbOTBETCTBALLM Ha U3UCKBaHUATA 3a CTepUnm3aumnsTa Ha
Tabnata 3a npepa6oTka Sonata IUUS Probe.

BEJIEXXKA: Teaun meToam u LMKNu Ha ctepunusaums ca sanuaupadin CAMO 3a Tabnarta. BuxTe MHCTpyKuuuTe 3a
ynotpe6a Ha Sonata® IUUS Probe (REF-003, ptkoBoacTBo IUSP-002) 3a BanuagvMpaHuM MeToam 3a cTepunusaums Ha
coHpgarta IUSP-002 IUUS B TaBata OM-1000-GS.

Ta6nuua 2.
METO[ 3A CTEPUNU3ALIUA HA TABIA LUMKDBI (epemempaere)
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 Tlymen, 6e3 nymer
STERIS AMSCO V-PRO maX JlymeH, 6e3 nymeH
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Tlymen, 6e3 nymer

Summit Medical ca Banuaupanu cnegHute meToam 3a CTEpUNN3aLUA:

= | lnkbn Ha cTepunusaums STERRAD 100S Standard cbc 3akoHHO npegnaraH Ha nasapa mMatepuan 3a obBrBaHe, paspeLLeH 0T aMmepuKaHckaTta
areHUmMs no xpaHuTe un nekapcteata (FDA).

= | lnkbn Ha ctepunu3auma STERRAD 100NX Standard cbc 3akoHHO npegnaraH Ha nasapa Matepuarn 3a 06BMBaHe, paspeLleH OT amepuKaHcKkara
areHuusi no xpaHuTe n nekapcraara (FDA).

= | lnkbn Ha ctepunmaaumsa STERRAD 100NX Express cbC 3akOHHO NpenaraH Ha nasapa matepuan 3a obBuBaHe, pa3pelleH 0T aMepuKaHckaTa
areHUmMs no xpanuTe u nekapcteara (FDA).

= Llnkbn Ha ctepunusaums STERRAD 100NX Flex cbc 3akoHHO npeararaH Ha nasapa matepuan 3a o6BMBaHe, pa3peLleH OT aMepukaHckaTta areHuus
no xpaHuTe un nekapcteata (FDA).

= | lnkbn Ha ctepunu3aumsa STERRAD NX Standard cbc 3akoHHO npeanaraH Ha nasapa Matepuarn 3a 06BMBaHe, paspeLleH OT amepuKkaHcKkaTa areHuust
no xpaHute u nekapcraara (FDA).

= L lnknun Ha ctepunusaums STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX n V-PRO maX 2 cbc 3akOHHO npeanaraH Ha nasapa matepuvan 3a

ob6BMBaHe, pa3pelleH OT amepuKaHcKaTa areHums no xpaHute u nekapcreata (FDA).

M3nonasavTe NpuHaanNexHoCcTH, paspeLleHn OT aMepukaHcKkaTa areHUMs No XpaHuTe n nekapcreara (FDA), 3a nogabp>KaHe Ha CTepUHocTTa.

Mons, HanpaseTe crnpaBka B pbKOBOACTBOTO 3a eKcrnoaraums Ha ctepunusaropa, 3a Aa ce yBepute, 4e npeaBuaeHoTo HatoBapBaHe € CbBMEeCTUMO C
npegBuaeHuAa LUMKbI Ha CTepunmna3aums.

YBepeTe ce, Ye Tabnara 3a npepabotka IUUS Tray n 3aTBOPEHUAT MHCTPYMEHT Ca HambiHO Cyxv npeau ctepunmndaums ¢ umkbn STERRAD wnm STERIS V-PRO.
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NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
CTEPUNU3ALUATA HA IUUS COHOATA E BANIMAUPAHA CAMO 3A LIUKNU C OBBUBAHE, STERRAD 100NX U V-PRO

Unknute STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard Cycles, Wrap (3a 06BUTH)

Tabnute oT cucTemarta 3a 3almTa Ha UHCTPyMeHTU Instru-Safe® ce nsnon3eat 3a opraHu3vpaHe 1 3awmTa Ha ApYrv MEeAMLMHCKN U3AEnusl, KOUTo ce
cTepunuanpar oT 3apaBHUst paboTHUK. TabnuTe OT cucTemara 3a 3almTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cbagageHn 3a cTepunmusaums Ha NocTaBeHuTe B
TAX MEAUUMHCKU U3Oenust No BpeMe Ha umknu Ha ctepunmsaums Sterrad 100S Standard n Sterrad 100NX Standard. Tabnute oT cuctemata 3a 3awmta Ha
MHCTpyMeHTH InstruSafe ca npeaHa3HaueHu 3a n3nonasaHe 3aeHO CbC 3aKOHHO MpeanaraH Ha nasapa matepuan 3a obemaHe. Tabnute oT cucTemara 3a
3almTa Ha UHCTpymMeHTU InstruSafe He ca NnpegHasHayYeHW 3a CAMOCTOSITENHO NOAAbPXAHE Ha CTEPUITHOCT. [bneH CNUCHK Ha MOAENWUTE Ha M3aenvsTa e
npegnocrtaseH B MpunoxeHne A.

*BanudupaHo om Summit Medical 3a udnonssaHe CAMO npu yukbrn STERRAD 100S Standard u yukbnn STERRAD 100NX Standard.

HuckotemnepaTypHu UuKnu Ha ctepunusaumsa AMSCO® V-PRO®, Wrap (3a 068uTH)

TabnuTe oT cucTemarta 3a 3alumTa Ha UHCTpyMeHTU InstruSafe® ce n3nonsear 3a nogpexaaHe v 3alumTa Ha Apyrv MeAULMHCKM U3Oenus, KOUTO ce
cTepunuavpar oT AOCTaBYMKa Ha 3ApaBHM ycnyrv. TabnuTe oT cucTemarta 3a 3almTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cb3gapeHu 3a ctepunusaums

Ha NocTaBeHUTE B TAX MEAULIMHCKM U3L4ENWs Mo BpeMe Ha HUCKOTeMNepaTypHU LMKIN Ha cTepunusaums Amsco V-PRO. Tabnute oT cuctemara 3a
3awmTa Ha HCTpyMeHTw InstruSafe ca npegHa3HayYeHy 3a nsnonaeaHe 3aefHO CbC 3aKOHHO MpeafiaraH Ha nasapa matepuan 3a obsmsaHe. Tabnute ot
cucTemarta 3a 3almTa Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe He ca NpefHasHauYeHN 3a CaMOCTOATENHO NOAABPXKAHE Ha CTEPUITHOCT. [TbneH CNCHK Ha MofenuTe
Ha nsgenusTa e npegoctaseH B MNpunoxexue A.

CucTtemu 3a HACKOTeMnepaTypHa ctepunusauua AMSCO V-PRO
Ctepunusarop CraHaapTeH Uukbn c LUukbn 6e3
LUMKBN nymeHu nymeHu
V-PRO 1 X Henpunoxumo Henpunoxvumo
V-PRO 1 PLUS Henpunoxumo X X
V-PRO maX Henpunoxumo X X
V-PRO maX 2 Henpunoxumo X X
*BanudupaHo om Summit Medical 3a usnonzsare CAMO nipu cucmemu 3a
HuckomemnepamypHa cmepunu3sayusi AMSCO V-PRO.

CBbXPAHEHUE
CbxpaHsaBaiTe Tabnute ¢ puHanHa crepunmusaumns, KOUTo ca 06BMTH, Ha padT 3a CbXpPaHeHNe, NOCTaBEHN B XOPU3OHTAIHO MOSIOXKEHNE.
KoHcynTtupavite ce ¢ nponssoauTens Ha matepvana 3a obBuBaHe, 3a Aa nony4ute MHopmauus 3a Cpoka Ha CbXpaHeHue.

OBE3BPEXOAHE U YHULLIOXKABAHE

B criyyai Ye cucTemMuTe 3a 3aliuTa Ha MHCTPYMEHTUTE He MpPeMUHaT NpoBepka npean ynotpeba unv ako no Apyr HauMH Ce c4eTe, Ye Beye He ca NOAXOAALLM
3a uenTa, nafenusita Tpsibsa Aa ce 06€3BPEAST U YHULLOXKAT B CbOTBETCTBME C MECTHUS NPOTOKOS. MeToabT 3a 06e3BpexaaHe 1 YHULOKaBaHe 3aBucy ot
MOTEHLMANHUTE PUCKOBE OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE U MHADEKLMS KbM MOMEHTa Ha Bb3HUKBAHE Ha HEOGXOAMMOCTTa OT yHHLLOXKaBaHe.

CbOBLWABAHE 3A CEPUO3HU MHUUWOEHTU
Bceku ceproseH nHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C U3fgenveTo, Tpsbea ga 6bae cboblaBaH Ha npoussoauTens u FDA/KOMNETEHTHUS opraH Ha
ObpKaBaTa UneHkKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeOUTENAT U/unm nauneHTbT.
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FAPAHUUA
OrPAHMYEHA rAPAHLINA 3A CUCTEMATA 3A 3ALUNTA HA UHCTPYMEHTU OT SUMMIT MEDICAL.

TA3W OrPAHNYEHA TAPAHLINA W NMPEABWAEHOTO TYK CPEACTBO 3A IOPUOMYECKA 3ALMTA CA EKCKITY3VBHU U
SBAMEHAT BCUYKM OPYTU N3PUYHW TAPAHUMW 1 AKO B HACTOALLNA JOKYMEHT HE E MOCOYEHO OBPATHOTO,

BCWYYKM OEKNAPALIMW MW TBBPAEHWA, HANPABEHW OT OPYIO NULE NN ®UPMA, CA HEQEWCTBUTENHWN. CPOKBLT HA
BCUYKU MOOPA3BUNPALLIN CE TAPAHLIMIN 3A TbPITOBCKW KAYECTBA UV NMPUTOOHOCT 3A OMNPEAENEHA LIEN CIEOBA

[OA BBbAE OFPAHVYEH O CPOKA HA U3PVYHATA OrPAHUYEHA TAPAHLIMA. HATO SUMMIT MEDICAL, HATO HEMHUTE
NOAENEHNA, HAMA OA HOCAT OTTOBOPHOCT 3A KAKBUTO 1 OA CA MHUWMOEHTHW, NOCNEOBALLW NI CNELMWAIHA
SAIYBM N WWETW, KOUTO CA PE3YITAT OT U3MON3BAHETO UMM HEBB3MOXHOCTTA 3A U3MNON3BAHE HA CUCTEMATA,
HE3ABNCKMMO OT TOBA OAIN TE3U 3ATYBU UINN LWWETW CA PE3YNTAT OT HAPYLWABAHE HA TAPAHLNATA NI HA OPYT
HOPUONYECKU MPUHLIAM.

Tasu orpaHvnyeHa rapaHunst Bu gasa cneumduyHmn opuanyeckn npasa, HO € Bb3MOXHO Aa uMmarte u Apyru npaea, KOUTO Ca pas3finvyHU B pasnnyHuTe
ObpXXaBW. B Hsakoun ObpXXaBW He Ca pa3pelleHn orpaHnvyeHnsdaTa Ha CpoKa Ha no,upa36v|pau_u/|Te Ce rapaHuun unun U3Kn4YBaHeTo UM orpaHM4aBaHETO Ha
WHUMOEHTHUTE Unn nocneaBalinTe WeTn, Taka 4e € Bb3MOXHO rOpHOTO OrpaHnyeHne Unn U3krnveHndaTa aa He ce OTHacAT 3a Bac.

KakBo nokpuBa rapaHumsita. Summit Medical rapaHTupa Ha mbpBOHaYanHMs KyrnyBaY, Ye cuctemara, KbM KOATO € MPUIoXeHa Tasun orpaHuveHa
rapaHuus, CbOTBETCTBa Ha cneundrkaummTe Ha NPon3BoANTENs U HAMa Aa nokaxe AedekTy B n3paboTkarta n matepuanute npes 12-meceveH nepvog,
CYMTaHO OT aTtaTa Ha MbpBOHAYanHaTa nokyrnka. AKO MbpPBOHAYaNHUAT KynyBay NPeXBbpn cucteMara Ha TpeTa CTpaHa, Ta3n orpaHnyeHa rapaHums
HSMa [ja Ma topuanyecka cuna 3a cTpaHara, Ha KOSITO € NpexBbprieH NMPOAYKTbT.

KakBo e HanpaBuM, 3a Aa oTcTpaHUM npobnemuTte. Ako Balarta cuctema nokaxe AedekT no Bpeme Ha To3un nepwop, Tpsbsa Aa ysBegomuTe
Summit Medical, TexeH ynbnHomoLleH ancTpubyTop unmn Teprosew. Tpsbsa Aa paspewwmnte Ha Summit Medical unun TexHy npeacTasvTeny Aa n3sbpluat
npoy4BaHeTo, npernega n tectoBeTe, kouto Summit Medical cuMTtaT 3a nogxoasium, u Npn NoOUCKBaHe Aa BbpHETe NpoaykTa B 3aBofa Ha agpeca,
noco4eH no-gony. EanHcTBEHOTO 3aabmkeHne Ha Summit Medical cbrnacHo Tasm orpaHuyeHa rapaHuys e no cBoe YCMOTPeHWe Aa PeMOHTVpa

Unv ga 3aMeHmn aedeKkTHUA NPpoayKT unv NpoaykTn, 6es 3annaiwaqe 3a YyactuTe unu Tpyaa. PasxoguTe 3a NoLLEeHCKV pasHOCKM, 3acTpaxoBka 1nm
TpaHcnopTMpaHe, HanpaBeHu No BpeMe Ha npeacTaBsHeTo Ha BalwaTa cuctema 3a rapaHuMoHHO obcnyxBaHe, ca 3a Balwwa cmeTka.

KakBo He nokpuBa rapaHuusTa. Tasm orpaHMyeHa rapaHLu1s 3aBUCK OT NPaBUTHOTO U3MON3BaHe U TEXHNYeCcKa NoAAPbXKa Ha MPoAyKTa; TS He
MoKpVBa NPOAYKTW, KOMTO Ca HEMPaBUITHO TPAHCMOPTUPAHW UM U3NOM3BaHKW, C KOUTO e 3noynoTpebsasaHo, 6unun ca 06ekT Ha HeGPEXHOCT Unu
HenpaBuiiHa TeXHUYecka NoaapbXKKa, NOYMCTBAHE UMN CbXPaHeHWe, UM Ha KOUTO e NpaBeHO TEXHUMYECKO 0bCny>KBaHe OT Apyr, a He oT Summit
Medical unu TexeH ynbnHomMoLLeH AUCTPMBYTOP MM TbProBeLl, UM KouTo ca bunu mognduumpany 6e3 n3pnyHo paspelueHve ot Summit Medical.
HecnaseaHeTo Ha HacokuTe B pPbKOBOACTBOTO Ha COOCTBEHMKA MOXe [a NPeAcTaBnsiBa HENPaBUTHO U3NON3BaHe UMM TEXHUYecKka NoaapPbXKa Ha
npoaykTa 1 Aa Hanpaewv Tasu orpaHWyYeHa rapaHums HesanuaHa. Tasu rapaHumst He ce OTHacst 3@ HOPMAarHOTO M3HOCBAHE UMK 3a Noanexalumte Ha
3aMsiHa yacTu.

Axo nmaTte BbLNPOCKU UNK NPETEHLIUN, CBbP3aHU C Ta3u rapaHLus, CBbpXeTe ce C:
Otpen 3a obcnyXBaHe Ha KNMEHTUTE

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | CALL

www.instrusafe.com

TEJIE®OH: 651-789-3939 | 888-229-2875
PAKC: 651-789-3979 | 888-229-1941
MMEWN: customerservice@innoviamedical.com
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Instructiunile furnizate in acest document au fost validate de producatorul dispozitivului 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.

CITITI ACEASTA SECTIUNE INAINTE DE A PUNE PRODUSUL iN UZ

UTILIZAREA PREVAZUTA/SUMAR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Tava de Reprocesare IUUS Probe OM-1000-GS (sistem de protectie a instrumentelor) are rolul de a gazdui si proteja sonda intrauterina
cu ultrasunete Sonata® (IUUS) model IUSP-002 in timpul transportului, sterilizarii si depozitarii. Tava de Reprocesare IUUS Probe este
utilizata pentru organizarea si protejarea sondelor IUUS Probe care sunt sterilizate de catre un furnizor de asistenta medicala. Tava de
Reprocesare IUUS Probe are rolul de a permite sterilizarea sondei IUUS Probe, model IUSP-002 puse inauntru, in timpul acestor cicluri
de sterilizare:

= STERRAD® T00NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX si V-PRO maX 2

Tava de reprocesare IUUS Probe este destinata utilizarii impreuna cu un material de impachetare comercializat legal. Tava de
reprocesare I[UUS Probe nu are scopul de a mentine sterilitatea utilizata singura. O lista completa a modelelor de dispozitive este
furnizata in Anexa A.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Tavile de reprocesare IUUS Probe fabricate de Summit Medical sunt utilizate pentru a inchide si mentine sonda Sonata® IUUS Probe
model IUSP-002 intr-o maniera organizata in timpul procesului de sterilizare si al depozitarii si transportarii ulterioare. Tava nu intra in
contact direct cu pacientii. Tava nu mentine sterilitatea utilizata singura, fara alte accesorii. Tava are o baza dreptunghiulara, prevazuta
cu un capac cu incuietoare. Tava prezinta perforatii pentru a permite patrunderea sterilizantului. Tava contine insertii din silicon la nivelul
bazei si/sau al capacului pentru a pastra, organiza si proteja sonda IUUS Probe aflata in tava in timpul procesului de sterilizare si al
depozitarii si transportarii ulterioare.

UTILIZATOR '!'INTA
Tava de Reprocesare IUUS Probe este destinata utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii in sala de operatii si in
departamentul de prelucrare sterila pentru transportul, sterilizarea si depozitarea sondelor Sonata® l[UUS Probe model [USP-002.

LIMITARI DE UTILIZARE
1. Sfarsitul duratei de utilizare a Tavii de Reprocesare IUUS Probe are loc dupa minimum 25 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-1ts®/Hold-Downs® deteriorat, decolorare etc.

2. Consultati Tabelul 2 pentru metode si configuratii de sterilizare.
3. NU SUPRAINCARCATI sistemele sau componentele.
4. NU SUPRAINCARCATI fantele Hold-Its® individuale. incarcati doar un instrument in fiecare fanta Hold-Its®.

5. 1n interiorul sterilizatoarelor, NU STIVUITI sistemele sau componentele impachetate individual. Puneti separat unele de altele sau
de alte articole, pe rafturi separate ale sterilizatorului, sistemele sau componentele impachetate, pentru a permite un flux maxim
al sterilizantului.

6. Greutatea totald a sistemului (de exemplu, tava si sarcina instrumentelor) nu trebuie sa depaseasca 25 de livre (11,34 kg).
7. Sonda Sonata® IUUS Probe trebuie pregatita si sterilizata conform instructiunilor producatorului sondei IUUS Probe.

8. Procesatorul are responsabilitatea de a mentine validari specifice pentru procesul de sterilizare terminal aplicat configuratiilor de
instrumente supuse procesului de sterilizare.
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AVERTIZARI
= A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare.

Nota: Curatati si verificati tavile conform instructiunilor furnizate inainte de punerea in functiune.

MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

= Personalul trebuie sa poarte tot echipamentul si imbracamintea de protectie necesare conform procedurilor operationale ale
departamentului/angajatorului 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

Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului de instrumente pentru instructiuni specifice de curatare a instrumentelor
cu ajutorul tavilor.

Se recomanda utilizarea uneia dintre urmatoarele optiuni validate de curatare pentru a curata tava.

NU utilizati bureti de curatat sau detergenti abrazivi. NU tineti tava in lichid.

NOTA: Aceste metode si cicluri de curatare sunt validate NUMAI pentru tavd. Consultati instructiunile de
utilizare a sondei Sonata® IUUS Probe (REF-003, Manual IUSP-002) pentru metodele de curatare validate
pentru sonda IUSP-002 IUUS Probe in tava OM-1000-GS.

1. Decontaminare manuala per ansamblu:
A. Materiale necesare: Detergent enzimatic cu pH neutru (6,0 - 8,5), perie cu peri moi si apa curenta.

B. Tndepértati toata murdaria si substantele contaminante vizibile utilizdnd o perie cu peri moi. Intreaga tava trebuie imersata in apa
in timpul curatarii pentru a facilita indepartarea substantelor contaminante si pentru a reduce stropirea cu detergent a personalului,
timp de minimum 2 minute.

(@]

eticheta detergentului.

O 0O o >N

. Curatare ultrasonica:
. Pregatiti solutia de curatare enzimatica intr-o unitate de curatare ultrasonica.

contaminarea vizibila.

3. Masina de spalat automata:
Sistemele de protectie a instrumentelor sunt validate pentru ciclurile sistemelor de spalare automata listate in Tabelul 1.

Calificarea parametrilor specifici va trebui sa fie efectuata de procesator.

Tabelul 1

. Clatiti timp de minimum 2 minute cu apa rece de la robinet.

CICLU

TEMPERATURA APA

PROCES DE CURATARE

Pre-spalare 1 & 2

Apa rece de la robinet

Timp de recirculare:
2 minute

Spallare . Apé calda de la robinet Tlmp de inmuiere:

enzimatica 4 minute

Spalare 1 incalzits la 150°F (65,5°C). | TimP de recirculare:
15 minute

Clatire 1& 2 Apé calda de la robinet | 1ImP de recirculare:

5 minute

DEZINFECTARE
Sistemele sunt destinate a fi sterilizate la final.

iNTRETINERE, INSPECTIE $I TESTARE
Sistemele 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
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. Clatiti temeinic cu apa curata timp de minimum 1 minut pentru a indeparta tot detergentul. Consultati instructiunile de clatire de pe

. Amplasati o singura tava in detergent si efectuati procedura timp de minimum zece minute.

. Verificati vizual tava pentru depistarea substantelor contaminante. Repetati ciclul, daca este necesar, pentru a indeparta

Nota: Dupd terminarea unui ciclu de spalare automata, verificati vizual
sistemul (tava si accesoriile) pentru orice resturi vizibile de murdarie.
Toata urmele vizibile de murdarie trebuie indepdartate prin curatare
manuala, periere, cicluri ultrasonice sau de spalare automata
suplimentare inainte de trimiterea la sterilizare.




STERILIZARE

A se vedea Tabelul 2 pentru parametrii de sterilizare tipici care au fost calificati pentru sterilizarea Tavii de reprocesare Sonata IUUS Probe.

NOTA: Aceste metode si cicluri de sterilizare sunt validate NUMAI pentru tava. Consultati instructiunile de
utilizare a sondei Sonata® IUUS Probe (REF-003, Manual IUSP-002) pentru metodele de sterilizare validate
pentru sonda IUSP-002 IUUS Probe in tava OM-1000-GS.

Tabelul 2.
METODA DE STERILIZARE CICLU (timpi)
PENTRU TAVA
STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, Non-Lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Non-Lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, Non-Lumen

Summit Medical a validat urmatoarele metode de sterilizare:

= Ciclul de sterilizare STERRAD 100S Standard in material de impachetare comercializat legal aprobat de FDA (Agentia pentru
Alimentatie si Medicamente).

= Ciclul de sterilizare STERRAD 100NX Standard in material de impachetare comercializat legal aprobat de FDA (Agentia pentru
Alimentatie si Medicamente).

= Ciclul de sterilizare STERRAD 100NX Express in material de impachetare comercializat legal aprobat de FDA (Agentia pentru
Alimentatie si Medicamente).

= Ciclul de sterilizare STERRAD 100NX Flex in material de impachetare comercializat legal aprobat de FDA (Agentia pentru Alimentatie
si Medicamente).

= Ciclul de sterilizare STERRAD NX Standard in material de impachetare comercializat legal aprobat 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 aprobat de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

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.

Asigurati-va ca Tava de Reprocesare IUUS Probe si instrumentul pe care il contine sunt complet uscate inainte de sterilizarea STERRAD sau
STERIS V-PRO.
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INDICATII DE UTILIZARE
STERILIZAREA SONDEI IUUS PROBE ESTE VALIDATA NUMAI PENTRU CICLURILE CU IMPACHETARE, STERRAD 100NX Sl V-PRO

Ciclurile STERRAD® 100S si STERRAD® T00NX® Standard, cu impachetare

Tavile 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. Tavile tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate pentru a
permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse inauntru in timpul ciclurilor de sterilizare Sterrad 100S Standard si Sterrad TOONX Standard.
Tavile tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare comercializat
legal. Tavile 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.

*Validat de Summit Medlcal pentru utilizarea DOAR in ciclurile de sterilizare STERRAD 100S Standard si STERRAD 100NX Standard.

Ciclurile de sterilizare cu temperatura scazuta AMSCO® V-PRO®, cu impachetare

Tavile tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si proteja alte dispozitive medicale care sunt
sterilizate de un furnizor de servicii medicale. Tavile tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate pentru a permite
sterilizarea dispozitivelor medicale puse induntru in timpul ciclurilor de sterilizare cu temperatura scazuta Amsco V-PRO. Tavile tip Sistem
de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare comercializat legal.

Tavile 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 furnizatd 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

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in sistemele de
sterilizare la temperatura scazuta AMSCO V-PRO.

DEPOZITARE

Depozitati tavile cu impachetare a caror sterilizare este finalizatd, pe un raft de depozitare, in pozitie orizontala. Pentru informatii cu privire
la perioada de depozitare consultati producatorul de materiale de impachetare.

ELIMINAREA LA DESEURI

Tn cazul in care sistemele de 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 identificata necesitatea eliminarii.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si cadtre FDA/autoritatea competentd a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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GARANTIE
GARANTIE LIMITATA PENTRU SISTEMUL DE PROTECTIE A INSTRUMENTELOR DE LA SUMMIT MEDICAL.

ACEASTA GARANTIE LIMITATA S| 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 SISTEMULUI, 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
sistemul prevazut cu aceasta Garantie limitata este conform cu specificatiile producatorului si nu contine defecte de material sau de
manopera. in cazul in care cumparatorul initial transfera sistemul 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 sistemul dumneavoastra prezintd 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 sai sa 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
sistemului 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.

Daca aveti intrebari sau revendicari cu privire la aceasta garantie, contactati:
Departamentul Relatii Clienti

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Seadme tootja on kinnitanud, et pakendis olevad juhised voimaldavad taaskasutatavate meditsiiniseadmete
imberto6tiemist.

Uksikud steriliseerijad, instrumendi puhtus, instrumendi aluste teatud laadimine, instrumentide tiiiibid ja
geomeetria, steriliseerimismahutid, filtrid ja pakendid erinevad sdéltuvalt asukohast.

LUGEGE SEDA JAOTIST ENNE TOOTE KASUTAMIST

ETTENAHTUD KASUTUS / KASUTUSOTSTARBE KOKKUVOTE
IUUS Probe taastdotlusalus OM-1000-GS (instrumentide kaitseslsteem) on ette ndhtud hoidma ja kaitsma sondi Sonata® Intrauterine
Ultrasound (IUUS) Probe mudelit IUSP-002 transportimise, steriliseerimise ja hoiundamise ajal. IUUS Probe taastddtlusalust kasutatakse,
et korrastada ja kaitsta tervishoiuteenuse pakkuja steriliseeritavaid IlUUS-sonde. I[UUS Probe taastootlusalus on ette nahtud véimaldama
suletud IUUS-sondi mudeli IUSP-002 steriliseerimist jargmiste steriliseerimistsuklite ajal:

= STERRAD® TOONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ja V-PRO maX 2

IUUS sondi taastdotlusalus on ette nahtud kasutamiseks koos seaduslikult turustatud pakendiga. IUUS sondi taastodtlusalus ei séilita ise
steriilisust. Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

SEADME KIRJELDUS

Summit Medicali toodetud IUUS sondi taastd6tlusaluseid kasutatakse, et sulgeda ja hoida sondi Sonata® IUUS Probe mudelit IUSP-002
korrastatud viisil steriliseerimise ning jargneva transportimise ja hoiundamise ajal. Alus ei puutu patsiendiga vahetult kokku.

Alus ei sdilita ise steriilsust. Alusel on ristkllikukujuline pohi ning lukustatav kaas. Alusel on perforatsioonid, mis voéimaldavad
steriliseerimisvahendil neist 1&bi tungida. Aluse pdhjas ja/vdi kattes on silikoonvahekud, et hoida, korrastada ning kaitsta alusel olevat
IUUS-sondi steriliseerimisel ning jargneval hoiundamisel ja transpordil.

ETTENAHTUD KASUTAJA
IUUS sondi taastdotlusalus on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutdotajatele operatsioonisaalis ja steriliseerimisosakonnas, et sondi
Sonata® IUUS Probe mudelit IUSP-002 transportida, steriliseerida ja hoiundada.

TOOTLEMISE PIIRANG
1. IUUS sondi taastddtlusaluse kasulik tédiga on minimaalselt 25 steriliseerimiststklit. Kontrollige, et alusel poleks kasutamisest
tingitud kulumisi ja kahjustusi. Lopetage 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 2.
3. ARGE LAADIGE LIIGA PALJU slsteeme ega komponente.
4. ARGE TAITKE LIIGA PALJU Hold-Its® pesasid. Laadige vaid (ks instrument Hold-Its®-i pesa kohta.

5. ARGE VIRNASTAGE sterilisaatorite sees eraldi pakendatud ststeeme véi komponente. Eraldage pakitud ststeemid
vOi komponendid Uksteisest voi mistahes muust esemest eraldi sterilisaatori riiulitele, et voolaks véimalikult palju
steriliseerimisvahendit.

6. SUsteemi kogukaal (nt aluse ja instrumentide laadung) ei tohi Uletada 25 naela (11,34 kg).
7. Sond Sonata® IUUS Probe tuleb ette valmistada ja steriliseerida vastavalt IUUS-sondi tootja juhistele.

8. Tootleja vastutab antud steriliseerimisele kuuluvate instrumentide konfiguratsioonidele rakenduva taieliku steriliseerimisprotsessi
valideerimise eest.
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HOIATUSED
» Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist viga saanud véi kogemata avatud.

Markus. Enne kasutamist puhastage ja kontrollige aluseid kaasasolevate juhiste jérgi.

UNIVERSAALSED ETTEVAATUSABINOUD
" Personal peab kandma k&iki kaitserdivaid ja varustust, mida nduavad nende tédandja/osakonna tédtamise toimingud kokkupuutuva
saaste taseme tottu.
= SHovituse valtimiseks eraldage steriliseerimise ajal erinevad metallid.

KASUTUSKOHT
Eemaldage suur mustus Uhekordselt kasutatava lapi/pabersalvratikuga. Saastunud komponente tuleb hoida kuni kvalifitseeritud
puhastamisprotsessini niiskes olekus.

PUHASTAMINE

Alustel olevate instrumentide puhastamiseks lugege instrumendi tootja erijuhiseid.
Aluse puhastamiseks soovitatakse Uht jargmistest kinnitatud puhastamisvalikutest.

ARGE kasutage kuUrimislappe ega abrasiivpuhasteid. ARGE hoiundage alust vedelikus.

Markus. Need puhastusmeetodid ja -tsiiklid on valideeritud VAID aluse puhul. Alusel OM-1000-GS sondi IUSP-
002 IUUS Probe valideeritud puhastusmeetodeid vt sondi Sonata® IUUS Probe kasutusjuhendist (REF-003,
IUSP-002 juhend).

1. K&sitsi suure saastatuse puhastamine:
A. Vajaminevad materjalid: neutraalse pH-ga (6,0-8,5) ensiimaatiline puhastusvahend, pehme puhastushari ja jooksev vesi;

B. Eemaldage kogu néhtav mustus ja saaste pehme puhastusharjaga. Kogu alus tuleb puhastamise ajal sukeldada vahemalt 2 minutiks,
et aidata saastel eemalduda ja vdhendada puhastusvahendi pritsimist t&6tajate peale;

C. Loputage puhta veega pohjalikult vahemalt 1 minut, et eemaldada kogu puhastusvahend. Vt puhastusvahendi mérgiselt
loputamisjuhendit.

. Ultraheliga puhastamine:
. Valmistage ette enstlimpesu ultraheliga puhastusseadmes.

. Asetage pesuvahendisse Uks alus ja laske todtada vahemalt kimme minutit.

. Loputage puhta kraaniveega vahemalt 2 minutit.
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. Vaadake, et alusel poleks saastet. Vajadusel korrake ndhtava saaste eemaldamiseks tstklit.

3. Automatiseeritud pesur:
Instrumentide kaitseslsteemid on valideeritud automaatseteks pesutstkliteks, mis on loetletud tabelis 1. Konkreetsete parameetrite
sobivust peab hindama tootleja.

Tabel 1 Mérkus. Pérast automaatpesu tslklit vaadake, et stisteemil
(alusel ja tarvikutel) poleks ndhtavat mustust.
TSUKKEL VEETEMPERATUUR PUHASTAMISPROTSESS Kogu ndhtav mustus tuleb enne steriliseerimisse saatmist
eemaldada kdsitsi, harjates, ultraheliga voéi tdiendavate
; . automaattslklitega.
Eelpesu 1ja 2 KUlm kraanivesi Taas_rln@use aeg:
2 minutit
Enstdmpesu Kuum kraanivesi Vegsoleku aeg:
4 minutit
Pesu 1 Kuumutatakse temperatuurini Taasringluse aeg:
150 °F (65,5 °C) 15 minutit
Loputus 1ja 2 Kuum kraanivesi Taas_rlng_;luse aeg:
5 minutit

DESINFITSEERIMINE
SUsteemid on ette nahtud I6plikult steriliseerimiseks.

HOOLDUS, KONTROLL JA KATSETAMINE
SUsteeme saab taaskasutada. kuni ilmneb vastuvdetamatu rike, nagu s6o6vitus, mora, rooste, ketendamine, kattekihi eraldumine, varvuse
muutus voi mehaaniline rike.

Mehaanilise rikke alla kuuluvad:
= Katkised voi méranenud nurgad voi keevised,;
» Katkised voi mittetoimivad riivid;
= Kadunud, rebenenud voi Idigatud silikoonist vooderdis;
= Kadunud voéi kahjustunud jalg.
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STERILISEERIMINE

Sonata IUUS sondi taastoddtiusalusele sobivad tlUpilised steriliseerimisparameetrid leiate tabelist 2.

MARKUS. Need steriliseerimismeetodid ja -tsiiklid on valideeritud VAID aluse puhul. Alusel OM-1000-GS sondi
IUSP-002 IUUS Probe valideeritud steriliseerimismeetodeid vt sondi Sonata® IUUS Probe kasutusjuhendist
(REF-003, IUSP-002 juhend).

Tabel 2.
ALUSE STERILISEERIMISMEETOD TSUKKEL (korda)
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, mitteluumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Luumen, mitteluumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Luumen, mitteluumen

Summit Medical on kinnitanud jdrgmised steriliseerimise meetodid.
= STERRAD 100S Standard steriliseerimistsikkel seaduslikult turustatud ja FDA kinnitatud pakendis.
» STERRAD T00NX Standard steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud ja FDA kinnitatud pakendis.
= STERRAD 100NX Express steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud ja FDA kinnitatud pakendis.
= STERRAD 100NX Flex steriliseerimiststUkkel seaduslikult turustatud ja FDA kinnitatatud pakendis.
s STERRAD NX steriliseerimistsikkel seaduslikult turustatud ja FDA kinnitatud pakendis.

» STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS ja V-PRO maX 2 steriliseerimiststklit seaduslikult turustatud pakendis, mille kasutamise on
lubanud FDA.

Steriilsuse sailitamiseks kasutage FDA kinnitatud tarvikut.
Lugege sterilisaatori kasutusjuhendit, et vajalikud laadungid sobiksid vastava steriliseerimiststkliga.

Veenduge, et IUUS sondi taastoodtlusalus ja instrument selle sees on taiesti kuivad enne, kui alustate steriliseerimiststklit STERRAD voi
STERIS V-PRO.
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KASUTUSNAIDUSTUSED
IUUS-SONDI STERILISEERIMINE ON VALIDEERITUD VAID STERILISEERIMISTSUKLITE PAKEND, STERRAD 100NX JA V-PRO JAOKS

STERRAD® 100S ja STERRAD® 100NX® Standard, Wrap

InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi aluseid kasutatakse, et korrastada ja kaitsta teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritavaid
meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi aluste eesmark on véimaldada sellesse pandud meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad 100S Standard ja Sterrad TOONX Standard steriliseerimistsUklite ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi alused
on ette nahtud kasutamiseks koos seaduslikult turustatud pakendiga. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi alused ei ole ette nahtud ise
steriilsust sailitama. Seadme mudelite téielik loend on toodud lisas A.

*Summit Medical lubab neid kasutada VAID STERRAD 100S Standard tstkli ja STERRAD TOONX Standard tstkliga.

AMSCO® V-PRO® madaltemperatuuri sterilisatsioonitsiiklid, pakendatud

InstruSafe®-i instrumentide kaitseslsteemi alustega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi aluste eesmérk on véimaldada neisse paigutatud meditsiiniseadmete
steriliseerimist Amsco V-PRO madaltemperatuuriga steriliseerimiststkli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi alused on ette
n&htud kasutamiseks koos seaduslikult turustatud pakendiga. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi alused ei ole ette ndhtud ise
steriilsust sailitama. Seadme mudelite taielik loend on toodud lisas A.

AMSCO V-PRO madaltemperatuuri steriliseerimissiisteemid

Sterilisaator Standardtsiikkel Luumeniga Luumenita
tsiikkel tsiikkel
V-PRO 1 X = =
V-PRO 1PLUS = X X
V-PRO maX - X X
V-PRO maX 2 = X X

*Summit Medical lubab neid kasutada VAID AMSCO V-PRO
madaltemperatuuri steriliseerimisstisteemidega.

HOIUSTAMINE

Hoiustage pakitud taiesti steriilseid aluseid hoiuriiulil horisontaalselt. Sailivusaja osas pidage ndu pakendi tootjaga.

KORVALDAMINE

Kui instrumentide kaitseslsteemid ei l&abi enne kasutuselevottu Glevaatust voi kui neid mingil muul pdhjusel ei peeta eesmargile vastavaks,
tuleb seadmed vastavalt kohalikele eeskirjadele kdrvaldada. Kérvaldamise meetod soltub ristsaastumise ja nakkuste potentsiaalsetest
riskidest ringlusest kdrvaldamise vajaduse tuvastamise ajal.

TOSISTEST VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Seadmega seoses aset leidnud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja FDAd / padevat asutust liikmesriigis, milles kasutaja
ja/véi patsient asub.
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GARANTII
SUMMIT MEDICAL INSTRUMENDI KAITSESUSTEEMI PIIRATUD GARANTII.

KAESOLEV PIIRATUD GARANTII JA SIIN MAINITUD ABINOU ON EKSKLUSIIVSED NING ASENDAVAD KOIKI

MUID SELGESONALISI GARANTIISID JA, KUI SIIN POLE TEISITI OELDUD, ON IGA TEISE ISIKU VOI ETTEVOTTE
TEHTUD MISTAHES AVALDUSED VOI ESILDISED OIGUSTUHISED. MIS TAHES KAUDSETE GARANTIIDE KESTVUS
KAUBASTATAVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA PIIRDUB SELGESONALISE PIIRATUD GARANTII
KESTVUSEGA. SUMMIT MEDICAL EGA SELLE TUTARETTEVOTTED POLE VASTUTAVAD MISTAHES JUHUSLIKE

VOI KAUDSETE VOI ERILISTE KAHJUMITE VOI KAHJUDE EEST, MIS TULENEVAD SUSTEEMI 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 ning teil véib olla ka muid digusi, mis erinevad osariigiti. Moned
osariigid ei luba piirata kaudse garantii kehtivust voi ei luba juhuslike véi pdhjuslike kahjude puhul erandeid voi piiranguid, seega
Ulaltoodud piirangud voi erandid ei pruugi teile kehtida.

Mis kuulub garantii alla. Summit Medical kinnitab esimesele ostjale, et selle piiratud garantiiga kaetud slsteem vastab tootja andmetele
ning selles puuduvad valmistus- ja materjalidefektid 12 kuu jooksul alates esialgsest ostukuupaevast. Kui esimene ostja annab sUsteemi
Ule muule osapoolele, siis toote saanud osapoolele ei ole see piiratud garantii jdustatav.

Mida teeme probleemide lahendamiseks. Kui sel ajal esineb ststeemil defekte, peate sellest teavitama Summit Medicali vdi tema
volitatud edasimuUuUjat voi turustajat. Peate lubama Summit Medicalil véi tema esindajatel uurida, hinnata ja katsetada nii nagu Summit
Medical heaks arvab ja nbudmisel tagastama toote tehasesse allpool esitatud aadressile. Summit Medicali ainukohustus selle piiratud
garantii alusel on oma aranagemisel parandada voi asendada defektse(d) toote(d) ilma, et nduaks tasu varuosade voi toojdukulude eest.
Teie vastutate slsteemi hooldusesse saatmise tottu sissendutavate posti, kindlustuse voi saatmise kulude eest.

Mis ei kuulu garantii alla. Kéesolev piiratud garantii soltub toote digest kasutamisest ja hooldamisest. See ei hélma valesti saadetud,
kasutatud, kuritarvitatud, hooletusse jdetud voi sobimatult hooldatud, puhastatud véi hoiustatud voi mitte Summit Medicali voi
Summit Medicali volitatud edasimuuUja voi turustaja hooldatud voi ilma Summit Medicali selgesdnalise kinnituseta muudetud tooteid.
Kasutusjuhendi suuniste eiramine voib tdhendada toote valet kasutamist vdi hooldamist ja pdhjustada kaesoleva piiratud garantii
tUhistamise. See garantii ei hdlma tavapéarast kulumist voi varuosi.

Garantii kohta saate kiisimusi voi n6udeid esitada aadressile:
Klienditeeninduse osakond

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAKS: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-POSTI AADRESS: customerservice@innoviamedical.com
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lerices razotajs Sis instrukcijas ir apstiprinajis ka piemérotas atkartoti lietojamu medicinisku ieri¢u parstradei.

Katra iestadé atseviski sterilizatori, instrumentu tiriba, Tpasi noradijumi instrumentu paplasu ievietosanai,
instrumentu veidi un geometrija, sterilizacijas tvertnes, filtri un iesainojuma materials var atsKkirties.

PIRMS SAKAT LIETOT IZSTRADAJUMU, IZLASIET SAJA SADALA SNIEGTO INFORMACIJU

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJU KOPSAVILKUMS
IUUS zondes atkartotas apstrades paplate OM-1000-GS (Instrumentu aizsardzibas sistéma) ir paredzéta, lai transportésanas,
sterilizacijas un uzglabasanas laika saturétu un aizsargatu Sonata® intrauterinas ultraskanas (IUUS) zondes modeli IUSP-002.
IUUS zondes atkartotas apstrades paplate tiek izmantota, lai sakartotu un aizsargatu IUUS zondes, ko ir sterilizéjis veselibas apripes
sniedzéjs. [UUS zondes atkartotas apstrades paplate ir paredzéta, lai nodrosinatu ietverta IUUS zondes modela IUSP-002 sterilizaciju
§ados sterilizacijas ciklos:

= STERRAD® T00NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX un V-PRO maX 2

IUUS zondes parstrades paplati ir paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamu iesainojuma materialu. [IUUS zondes atkartotas
apstrades paplati nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli. Pilns ierices mode|u saraksts ir sniegts A pielikuma.

IERICES APRAKSTS

Summit Medical razotas IUUS zondes atkartotas apstrades paplates tiek izmantotas, lai ietvertu un noturétu Sonata® IUUS zondes
modeli IUSP-002 organizéta veida sterilizacijas procesa un turpmakaja glabasana un transportésana. Paplatei nav tiesas saskares ar
pacientu. Paplates vienas pasas nenodroSina sterilitati. Paplatei ir taisnstdrveida pamatne ar fikséjamu vaku. Paplatei ir atveres, caur
kuram iek|Tst sterilizacijas lTdzeklis. Uz paplates pamatnes un/vai parsega ir novietots silikona ieliktnis, lai uzglabatu, sakartotu un
aizsargatu uz paplates novietoto IUUS zondi sterilizacijas procesa laikd un uzglabasanas un transportésanas laika péc sterilizacijas.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
IUUS zondes atkartotas apstrades paplate ir paredzéta lietoSanai veselibas apripes specialistiem operaciju zalés un sterilas apstrades
nodalas, lai transportétu, sterilizétu un uzglabatu Sonata® IUUS zondes modeli [IUSP-002.

APSTRADES IEROBEZOJUMI
1. Lietderigais kalposanas laiks IUUS zondes atkartotas apstrades paplatei 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 fiksatori, bojatas Hold-1ts®/Hold-Downs® ligzdas, krasas izmainas utt.

2. Informacija par sterilizacijas metodém un konfiguracijam ir sniegta 2. tabula.
3. PARMERIGI NENOSLOGOJIET sistémas vai komponentus.
4. PARMERIGI NENOSLOGOJIET atsevisSkas Hold-Its® ligzdas. Katra Hold-Its® ligzda ievietojiet tikai vienu instrumentu.

5. Sterilizatoros NELIECIET VIENU UZ OTRA atseviski iesainotas sistemas vai komponentus. Atdaliet iesainotas sistemas vai
komponentus vienu no otra vai no citiem priekSmetiem, novietojot tos uz atseviskiem sterilizatora plauktiem, lai tiem maksimali
piekl|Utu sterilizacijas lidzeklis.

6. Tvertnes sistémas (pieméram, paplates un ievietoto instrumentu) kopéjais svars nedrikst parsniegt 25 marcinas (11,34 kg).
7. Sonata® IUUS zonde jasagatavo un jasterilizé saskana ar lUUS zondes razotaja noradijumiem.

8. Personai, kura veic apstradi, ir pienakums veikt Tpasas validacijas sterilizacijas ciklam, kas tiek izmantots sterilizacijas procesam
paklauto instrumentu un tvertnu konfiguracijam.
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BRIDINAJUMI
= Nelietojiet, ja iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai netisi atverts.

Piezime. Pirms sakat lietot paplates, tiriet un parbaudiet tas saskana ar noradijumiem.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI

= Personalam javalka personala aizsargtérps un jaizmanto aizsarglidzekli, ko noteicis vinu darba devéjs vai kas noradtti iestades darba
proceduru apraksta, ka ar1, 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 vienreizgjas lietosanas dranu/papira salveti. Piesarnotie komponenti jatur mitruma, [idz tiem tiek veikts
apstiprinats tirisanas process.

TIRISANA

Specifisku informaciju par paplatés ievietotu instrumentu tirisanu skatiet instrumenta razotaja lietoSanas instrukcija.
Paplates tiriSanai ieteicams izmantot vienu no talak minétajam apstiprinatajam tirisanas metodém.

NELIETOJIET puléSanas spilventinus vai abrazivus tirisanas lidzeklus. NEGLABAJIET kaseti iegremdétu skidruma.

PIEZIME. Sis tiriSanas metodes un cikli ir apstiprinati TIKAI paplatei. Informaciju par apstiprinatajam tirisanas
metodém IUSP-002 IUUS zondei paplaté OM-1000-GS skatiet Sonata® IUUS zondes lietosanas instrukcija
(REF-003, IUSP-002 rokasgramata).

1. Manuala pilna dekontaminacija
A. NepiecieSamie materiali: pH neitrals (6,0-8,5) enzimatisks mazgasanas Ilidzeklis, 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 iegremdétai mazgasanas l1dzekli, lai labak notiritu piesarnojumu un novérstu mazgasanas lidzekla izslakstisanos uz
personala.

C. Vismaz 1 minati rGpigi skalojiet ar tiru Gdeni, lai noskalotu visu mazgasanas lidzekli. Instrukcijas par skaloSanu skatiet uz mazgasanas
[idzekla etiketes.

. TiriSana ar ultraskanu
. Sagatavojiet enzimus saturosu tirisanas lidzekli ultraskanas tiriSanas iekarta.

. levietojiet paplati tiriSanas [1dzeklT un darbiniet iekartu vismaz desmit minGtes.

. Vismaz 2 minQtes skalojiet ar aukstu krana tGdeni.
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. Vizuali parbaudiet, vai paplaté nav netirumu parpalikumu. Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu, lai notiritu visu redzamo piesarnojumu.

3. Automatizéta mazgasanas ierice
Instrumentu aizsardzibas sistémas ir validétas automatizétajiem mazgasanas sistémas cikliem, kas noraditi 1. tabula. Personai, kura veic
apstradi, ir janodrosina konkréti parametri.

1. tabula Piezime. Péc automatizétd mazgasanas cikla pabeigsanas vizuali parbaudiet, vai
sistémai (paplatei un piederumiem) nav redzamas netirumu paliekas.
CIKLS UDENS TEMPERATURA TIRISANAS PROCESS Visi redzamie netirumi pirms sterilizacijas ir janotira ar roku, suku vai

ultraskanu, vai arT javeic papildu automatizétas mazgasanas cikls.

1. un 2. sakotnégja Recirkulacijas ilgums:

Auksts krana Gdens

mazgasana 2 minates
I§n2|mys satuross Karsts krana ddens Iegrgrrjdesanas ilgums:
Iidzeklis 4 minates

Uzsildits l1dz 150 °F Recirkulacijas ilgums:

1. mazgasana (65,5 °C) 15 minGtes

Recirkulacijas ilgums:

1. un 2. skaloSana | Karsts krana Gdens -
5 mindtes

DEZINFEKCIJA
Sistémas ir piemérotas pilnigai sterilizacijai.

APKOPE, PARBAUDE UN TESTESANA
Paplates drikst lietot atkartoti, I1dz tiek konstatéta nepienemama nolietoSanas, pieméram, korozija, plaisas, rlsa, parklajuma lobisanas,
atslanosanas, krasas izmainas vai mehaniski bojajumi.

Mehanisku bojajumu pazimes:
= bojati vai saplaisajusi stlri vai savienojuma vietas;
® bojati vai nefunkcionéjosi fiksatori;
= nav silikona ieliktnu vai tie ir saplésti vai sagriezti;
= nav pamatnes vai ta ir bojata.
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STERILIZACIJA
Skatiet 2. tabula informaciju par tipiskajiem sterilizacijas parametriem, kas apstiprinati Sonata® IUUS zondes atkartotas apstrades pa-
plates sterilizacijai.

PIEZIME. STs sterilizacijas metodes un cikli ir apstiprinati TIKAI paplatei. Informaciju par apstiprinatam
IUSP-002 IUUS zondes sterilizacijas metodém paplatée OM-1000-GS skatiet Sonata® IUUS zondes lietoSanas
instrukcija (REF-003, IUSP-002 rokasgramata).

2. tabula.
STERILIZACIJAS METODE PAPLATEI CIKLS (ilgums)
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 Ar lamenu, bez limena
STERIS AMSCO V-PRO maX Ar lamenu, bez ldmena
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ar lamenu, bez ldmena

Summit Medical apstiprinatas sterilizacijas metodes
= STERRAD 100S Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, ko apstiprinajusi FDA.
= STERRAD 100NX Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, ko apstiprinajusi FDA.
= STERRAD 100NX Express sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, ko apstiprinajusi FDA
= STERRAD T00NX Flex sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, ko apstiprinajusi FDA.
= STERRAD NX Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, ko apstiprinajusi FDA.
= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX un V-PRO maX 2 sterilizacijas cikli, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma

materialu , ko apstiprinajusi FDA.

Lai uzturétu sterilitati, izmantojiet FDA apstiprinatus piederumus.

Lai parliecinatos, vai paredzétas slodzes ir piemérotas paredzétajam sterilizacijas ciklam, skatiet sterilizatora lietoSanas rokasgramata
sniegto informaciju.

Pirms STERRAD vai STERIS V-PRO sterilizacijas parliecinieties, ka IUUS zondes atkartotas apstrades paplate un pievienotais instruments ir
pilnTgi sausi.
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LIETOSANAS INDIKACIJAS
IUUS ZONDES STERILIZACIJA IR APSTIPRINATA TIKAI IESAINOJUMA MATERIALAM, STERRAD 100NX UN V-PRO CIKLIEM

STERRAD® 100S un STERRAD® 100NX® Standard cikli, iesainojuma materials

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas paplates paredzéts izmantot, lai kartotu un aizsargatu citas medicinas ierices, kuru sterilizaciju
ir veicis veselibas aprlpes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas paplates ir piemérotas iepakotu medicinas
jericu sterilizacijas proceddrai Sterrad 100S Standard un Sterrad TOONX Standard sterilizacijas cikla laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas
sistémas paplates ir paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamu iesainojuma materialu. InstruSafe instrumentu aizsardzibas
sistémas paplates nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli. Pilns ierices mode|u saraksts ir sniegts A pielikuma.

*Uzpnémums Summit Medical apstipringjis izmantosanai TIKAI STERRAD 100S Standard cikla un STERRAD T100NX Standard cikla.

AMSCO® V-PRO®” Sterilizacijas zema temperatira cikli, iesainojuma materials

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas paplates paredzéts izmantot, lai sakartotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices, kuru
sterilizaciju veic veselibas aprlpes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas paplates ir piemérotas iepakotu
medicinas ieri¢u sterilizacijai Amsco V-PRO sterilizacijas zema temperatara ciklu laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas
paplates paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamu iesainojuma materialu. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistemas
paplates nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli. Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

AMSCO V-PRO sterilizacijas zema temperatiira sistémas

Sterilizators Standard cikls Cikls ar lumenu | Cikls bez limena
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

*Uzpnémums Summit Medical apstipringjis izmantosanai TIKAI
AMSCO V-PRO sterilizacijas zema temperatira sistémas.

UZGLABASANA

PilnTba sterilas paplates, kas ir iesainotas, uzglabajiet glabasanas plaukta horizontala stavokli. Lai iegltu informaciju par uzglabasanas
ilgumu, sazinieties ar iesainojuma materiala razotaju.

LIKVIDESANA

Instrumentu aizsardzibas sistémas 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 NEGADIJUMU

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, ir jazino razotdjam un FDA/kompetentajai iestadei taja dalibvalsti, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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GARANTIJA
INSTRUMENTU AIZSARDZIBAS SISTEMA SIEROBEZOTA GARANTIJA

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 VAl 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 VA
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 ar citas tiesibas.
Dazas valstis nav atlauts noteikt iznémumus attieciba uz netie$as garantijas terminu vai nav atlauta nejausa vai izrietosa kaitéjuma
izslégSana vai ierobezoSana, tadé| iepriek$ minétais ierobezojums vai iznémumi var neattiekties uz jums.

Pieskirta garantija. Uznémums Summit Medical sdkotnéjam pircéjam garanté, ka InstruSafe sistéma, uz kuru attiecas $is ierobezotas
garantijas noteikumi, atbilst razotaja specifikacijam un tai nav razosanas un materialu defektu. ST garantija ir spéka 12 ménesus no
sakotnéja pirkuma datuma. Ja sakotnéjais pircéjs nodod sistémai citai personai, 31 ierobezota garantija nav saistosa pusei, kurai
izstradajums tiek nodots.

Problému novérsana. Ja garantijas perioda jisu sistémai tiek atklats kads defekts, jums par to ir jdinformé 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 janosdta
izstradajums uz rapnicu, kuras adrese ir noradita talak. Saskana ar $is 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 pienakums apmaksat pasta, apdrosinasanas vai nosttisanas izmaksas, kas radusas saistiba ar paplates nosatisanu,
lai sanemtu garantijas pakalpojumu.

Izn@émumi attieciba uz garantiju. STierobezota garantija ir spéka tikai tad, ja izstradajums tiek atbilstosi lietots un tam tiek nodrosinata
atbilstosa apkope. ST garantija nav spéka, $ddos gadijumos: izstradajums tika neatbilstosi piegadats; izstradajums tika nepareizi lietots,
lietots neparedzétam nolUkam, lietots nolaidigi; izstradajumam netika nodroSinata atbilstoSa apkope; izstradajums tika neatbilstosi
glabats; izstradajuma apkopi veica persona, kas nav Summit Medical darbinieks, pilnvarots izplatitajs vai parstavis; vai izstradajums tika
parveidots, nesanemot skaidri izteiktu apstiprinajumu no uznémuma Summit Medical. Ja netiks ievéroti ipasnieka rokasgramata ietvertie
noradijumi, izstradajumes var tikt lietots neatbilstosi vai tam var tikt veikta neatbilstoSa apkope, ka rezultata siierobezota garantija nebls
spéka. ST garantija neattiecas uz normalu nolietojumu vai rezerves dalam.

Ja jums rodas kadi jautajumi vai iebildumi saistiba ar $o garantiju, sazinieties ar mums:
Klientu apkalpo$anas nodala

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

Talrunis: 651-789-3939 | 888-229-2875
Fakss: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-pasts: customerservice@innoviamedical.com
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Ovdje sadrzane upute potvrdio je proizvodac uredaja koji je sposoban obavljati ponovno procesiranje
medicinskih instrumenata za visekratnu uporabu.

Pojedinacni sterilizatori, ¢istoca instrumenata, specificno opterecenje plitica za instrumente, vrste i
geometrija instrumenata, spremnici za sterilizaciju, filtri i omoti razlikuju se od lokacije do lokacije.

PROCITAJTE OVO POGLAVLJE PRIJE PUSTANJA PROIZVODA U RAD

NAMJENSKA UPORABA / SAZETAK INDIKACIJA ZA UPORABU
Plitica za ponovno procesiranje IUUS sondi OM-1000-GS (sustavi zastite instrumenata) namijenjena je za drzanje i zastitu intrauterinih
ultrazvucnih sondi Sonata® (IUUS) model IUSP-002 tijekom transporta, sterilizacije i pohrane. Plitica za ponovno procesiranje IUUS sondi
upotrebljava se za organizaciju i zastitu IUUS sondi koje sterilizira pruzatelj zdravstvene skrbi. Plitica za ponovno procesiranje IUUS
sondi namijenjena je za omogucavanje sterilizacije prilozene IUUS sonde modela I[USP-002 tijekom ovih sterilizacijskih ciklusa:

= STERRAD® TOONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1¢ V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and V-PRO maX 2

Plitica za ponovno procesiranje IUUS sondi namijenjena je za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom. Plitica za ponovno
procesiranje IUUS sondi sama po sebi nije namijenjena za odrzavanje sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

OPIS UREPAJA

Plitice za ponovno procesiranje IUUS sondi koje proizvodi Summit Medical upotrebljavaju se za zatvaranje i drzanje IUUS sondi Sonata®
modela IUSP-002 na organiziran nacin tijekom procesa sterilizacije te kasnijeg skladiStenja i transporta. Plitica nema izravan kontakt

s pacijentom. Plitica sama po sebi ne odrzava sterilnost. Plitica ima pravokutnu bazu s poklopcem koji se moze zabraviti. Plitica ima
perforacije koje omogucuju prodor sredstva za sterilizaciju. Plitica sadrzi silikonske umetke u bazi i/ili poklopcu za drzanje, organiziranje
i zastitu IUUS sondi unutar plitice tijekom procesa sterilizacije te kasnijeg skladistenja i transporta.

KORISNIK KOJEMU JE NAMIJENJEN
Plitica za ponovno procesiranje IUUS sonde namijenjena je medicinskim profesionalcima za upotrebu u operacijskim dvoranama i
odjelima za sterilne procese za transport, sterilizaciju i spremanje Sonata® IUUS sondi modela IUSP-002.

OGRANICENJE OBRADE
1. Vijek trajanja plitice za ponovno procesiranje IUUS sondi je minimalno 25 ciklusa sterilizacije. Prije upotrebe pregledajte da na
plitici nema znakova habanja i oStedenja uslijed uporabe. Prekinite uporabu ako su prisutni vidljivi znakovi habanja, ukljucujudi
koroziju, mehani¢ke kvarove, pucanje, ljustenje, napukle zavare, o$tec¢eno postolje, ostec¢ene zasune, oste¢ene Hold-Its®/Hold-
Downs®, promjenu boje itd.

2. Pogledajte tablicu 2 za metode sterilizacije i konfiguracije.
3. NEMOJTE PREOPTERECIVATI sustave i komponente.
4. NEMOJTE PREOPTERECIVATI pojedina¢ne Hold-Its® utore. U jedan Hold-its® utor stavite samo jedan instrument.

5. NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE pojedina¢no umotane sustave ili komponente unutar sterilizatora. Medusobno odvojite
umotane sustave ili komponente, kao i sve druge predmete na zasebne police sterilizatora kako biste omogudili maksimalni
protok sredstva za sterilizaciju.

6. Ukupna masa sustava (npr. plitica i teret instrumenta) ne smije prelaziti 11,34 kg (25 funti).
7. lIUUS sondu Sonata® potrebno je pripremiti i sterilizirati sukladno uputama proizvodaca IUUS sonde.

8. Odgovornost je obradivaca da odrzava odredene provjere valjanosti procesa terminalne sterilizacije, koji se primjenjuju na
konfiguracije instrumenata koji se prezentiraju za proces sterilizacije.
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UPOZORENJA
= Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza osStecena ili slu¢ajno otvorena prije upotrebe.

Napomena: Prije stavljanja u uporabu, plitice oéistite i pregledajte u skladu s uputama.

UNIVERZALNE MJERE OPREZA
= Osoblje mora nositi svu osobnu zastitnu odjec¢u i opremu kako to zahtijeva radni postupak poslodavca/odjela za razinu kontaminacije
kojoj ¢e biti izlozeni.
= Tijekom sterilizacije, razli¢ite metale drzite odvojene kako biste sprijecili koroziju.

MJESTO UPORABE

Uklonite svu prljavstinu jednokratnom krpom / papirnatom maramicom. Kontaminirane komponente treba odrzavati vlaznima dok se ne
primijene propisani postupci ¢is¢enja.

CISCENJE

Konkretne upute za Ciscenje instrumenata u pliticama potrazite u uputama za uporabu koje izdaje proizvodac instrumenta.

Za Ciscenje plitice preporucuje se upotreba jedne od sljedecih potvrdenih opcija ¢is¢enja.

NE upotrebljavajte jastucice za ribanje ni abrazivna sredstva. Plitice NE spremajte u tekudini.

NAPOMENA: Ove metode i ciklusi ¢iSéenja potvrdeni su SAMO za pliticu. Proucite upute za uporabu IUUS
sonde Sonata® (REF-003, priru¢nik IUSP-002) kako biste saznali potvrdene metode ciséenja IUSP-002 IUUS
sonde u plitici OM-1000-GS.

1. Ru¢na bruto dekontaminacija:
A. Potreban materijal: Enzimatski deterdzent s neutralnim pH-om (6,0 - 8,5) ¢etka s mekim ¢ekinjama i tekuca voda.

B. Mekom ¢etkom uklonite svu vidljivu necistocu i prljavstinu. Tijekom CiS¢enja treba uroniti cijelu pliticu kako bi se olaksalo uklanjanje
oneciscéenja i smanjilo prskanje deterdzenta po osoblju, minimalno 2 minute.

C. Temeljito ispirite najmanje 1 minutu ¢istom vodom kako biste uklonili sav deterdZzent Pogledajte upute za ispiranje na naljepnici
deterdzenta.

2. Ultrazvucéno ciséenje:
A. Pripremite enzimsko pranje u jedinici za ultrazvuc¢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 onecisc¢enja na plitici. Po potrebi ponovite postupak kako biste uklonili vidljiva onecis¢enja.

3. Automatski perac:
Sustavi za zastitu instrumenata potvrdeni su za ciklus automatskog sustava pranja naveden u tablici 1. Procesor ¢e morati provesti
kvalifikaciju specifi¢nih parametara.

Tablica 1 Napomena: Nakon zavrsetka ciklusa automatskog pranja, vizualno
pregledajte da na sustavu (plitica i pribor) nema vidljive
CIKLUS TEMPERATURA VODE | POSTUPAK CISCENJA prijavstine.

Sva vidljiva priljavstina mora se ukloniti rucnim ciséenjem,
Cetkanjem, ultrazvukom ili dodatnim automatskim ciklusima
prije slanja na sterilizaciju.

Vrijeme recirkulacije:

Pretpranje 1i 2 Hladna voda iz slavine X
2 minute

Vrijeme namakanja:

Enzimsko pranje Vruca voda iz slavine .
4 minute

Vrijeme recirkulacije:

Pranje 1 Grijano na 150°F (65.5°C) 15 minuta

Vrijeme recirkulacije:

Ispiranje 1i 2 Vruca voda iz slavine 5 minuta

DEZINFEKCIJA

Sustavi su namijenjeni za terminalnu sterilizaciju.

ODR2AVANJE, PREGLED | TESTIRANJE
Sustavi 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
= nedostajuci, rastrgani ili izrezani silikonski umeci
= nedostajuce ili ostecene stope
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STERILIZACIJA

Pogledajte tablicu 2 za tipicne parametre sterilizacije koji su kvalificirani za sterilizaciju plitica za ponovno procesiranje Sonata IUUS Probe.

NAPOMENA: Ove metode i ciklusi sterilizacije potvrdeni su SAMO za pliticu. Proucite upute za uporabu IUUS
sonde Sonata® (REF-003, priru¢nik IUSP-002) kako biste saznali potvrdene metode sterilizacije IUSP-002
IUUS sonde u plitici OM-1000-GS.

Tablica 2.

METODA STERILIZACIJE ZA PLITICU CIKLUS (vremena)
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, nelumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, nelumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, nelumen

Tvrtka Summit Medical potvrdila je sljedeé¢e metode sterilizacije:
= Ciklus sterilizacije STERRAD 100S Standard u omotu zakonski stavljenom na trziste koje je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije STERRAD 100NX Standard u omotu zakonski stavljenom na trzisSte koje je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije STERRAD 100NX Express u omotu zakonski stavljenom na trziste koje je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije STERRAD T00NX Flex u omotu zakonski stavljenom na trziste koje je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije STERRAD NX Standard u omotu zakonski stavljenom na trziste koje je odobrila FDA.

= Ciklusi sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 u omotu zakonski stavljenom na trziste koje je
odobrila FDA.

Upotrebljavajte pribor koji je odobrila FDA kako biste odrzali sterilnost.

Proucite prirucnik s uputama sterilizatora kako biste se uvjerili da su namjeravana opterec¢enja kompatibilna s predvidenim ciklusom
sterilizacije.

Prije sterilizacije STERRAD ili STERIS V-PRO uvijerite se da su plitica za ponovno procesiranje IUUS sonde i priloZeni instrument potpuno suhi.
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INDIKACIJE ZA UPORABU
STERILIZACIJA IUUS SONDE JE POTVRDENA SAMO ZA OMOT, STERRAD 100NX | V-PRO CIKLUSE

STERRAD® 100S i STERRAD® T00NX® standardni ciklusi, omot

Plitice sustava za zastitu instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje je sterilizirao
pruzatelj medicinske skrbi. Plitice sustava za zastitu instrumenata InstruSafe namijenjene su za omogucavanje sterilizacije zatvorenih
medicinskih instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad 100S Standard i Sterrad T00NX Standard. Plitice sustava za zastitu
instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom. Plitice sustava za zastitu instrumenata
InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u ciklusima STERRAD 100S Standard i STERRAD T00ONX Standard.

AMSCO® V-PROP® ciklusi sterilizacije na niskoj temperaturi, omot Plitice sustava za zastitu instrumenata Instru-Safe®
upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih instrumenata koje sterilizira pruzatelj zdravstvene skrbi. Plitice sustava
za zastitu instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih medicinskih instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije na
niskoj temperaturi Amsco V- PRO. Plitice sustava za zastitu instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno

plasiranim omotom. Plitice 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
*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u sustavima za
sterilizaciju s niskim temperaturama AMSCO V-PRO.

SKLADISTENJE

Terminalno sterilne plitice koje su omotane spremite na policu za odlaganje u vodoravnom polozaju. Pojedinosti o trajanju skladistenja
potrazite kod proizvodaca ambalaze.

ZBRINJAVANJE

U slucaju da sustavi za zastitu instrumenata ne produ inspekciju prije upotrebe ili ako se na drugi nacin smatra da vise ne odgovaraju
svrsi, uredaje je potrebno 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.
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JAMSTVO
OGRANICENO JAMSTVO ZA SUSTAV ZASTITE INSTRUMENATA SUMMIT MEDICAL .

OVO OGRANICENO JAMSTVO | PRAVNA SREDSTVA KOJI SU OVDJE NAVEDENI SU EKSKLUZIVNI | ZAMJENJUJU
SVA OSTALA IZRICITA JAMSTVA A, OSIMA AKO NISU OVDJE NAVEDENI, SVE IZJAVE ILI TUMACENJA KOJA 1ZVRSI
DRUGA OSOBA ILI PODUZECE SMATRAJU SE NISTAVNIMA. 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
SLUCAJUNU, POSLJEDICNU ILI SPECIJALNU STETU ILI GUBITAK, KOJI PROIZLAZE 1Z UPORABE ILI NEMOGUCNOSTI
UPORABE SUSTAVA, BILO DA PROIZLAZI 1Z KRSENJA JAMSTVA ILI BILO KOJE DRUGE PRAVNE TEORIJE.

Ovo ogranic¢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 iskljuc¢enje ili ograni¢avanje slucajnih ili
posljedi¢nih ostecdenja, tako da se gornje ograni¢enje ili isklju¢enje mozda ne mogu odnositi na vas.

Sto je obuhvacdano. Tvrtka Summit Medical jam¢i izvornom kupcu da je sustav pridruzen uz ovo ograni¢eno jamstvo uskladen s
proizvodacevim specifikacijama te da ne postoje nedostaci u izradi ni materijalu tijekom razdoblja od 12 mjeseci od datuma originalne
kupnje. Ako originalni kupac proslijedi sustav drugoj osobi, ovo ograni¢eno jamstvo nece vrijediti za stranu kojoj je proizvod prenesen.

Sto ¢emo uéiniti kako bismo ispravili probleme. Ako se va$ sustav u tom razdoblju pokaze neispravnim, 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 sustava 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, ¢is¢eni ili pohranjeni
ili ih je servisirao netko drugi osim tvrtke Summit Medical ili ovlastenog distributera ili zastupnika tvrtke Summit Medical, ili su na njima
radene preinake bez izric¢itog odobrenja tvrtke Summit Medical. Nepridrzavanje uputa u korisnickom priru¢niku moze predstavljati
nepravilnu uporabu ili odrzavanje proizvoda te predstavlja uzrok da se ovo ograni¢eno jamstvo ne primjenjuje. Ovo jamstvo ne
obuhvacda uobicajeno trosenje ili zamjenske artikle.

Ako imate pitanja ili prituzbi koje se odnose na ovo jamstvo, obratite se na:
Odjel korisnicke sluzbe

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | SAD

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
TELEFAKS: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-posta: customerservice@innoviamedical.com
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Proizvodac uredaja je potvrdio da su navedena uputstva delotvorna za ponovnu obradu medicinskih uredaja
za viSekratnu upotrebu.

Pojedinacni sterilizatori, ¢istoca instrumenata, tacno punjenje tacni za instrumente, vrste i geometrija
instrumenata, posude za sterilizaciju, filteri i materijal za pakovanje se razlikuju od lokacije do lokacije.

PROCITAJTE OVAJ ODELJAK PRE PUSTANJA PROIZVODA U RAD

NAMENA/REZIME INDIKACIJA ZA UPOTREBU
Tacna za ponovnu obradu sonde IUUS Probe OM-1000-GS (sistem za zastitu instrumenata) namenjena je za ¢uvanje i zastitu sonde
Sonata® Intrauterine Ultrasound (IUUS) model IUSP-002 tokom transporta, sterilizacije i skladistenja. Tacna za ponovnu obradu sonde
IUUS Probe sluzi da organizuje i stiti sonde IUUS Probe koje steriliSu zdravstveni radnici. Tacnha za ponovnu obradu sonde IUUS Probe je
namenjena da omogucdi sterilizaciju sadrzane sonde IUUS Probe modela IUSP-002 tokom ovih ciklusa sterilizacije:

= STERRAD® T0O0ONX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX i V-PRO maX 2

Tacna za ponovnu obradu sonde IUUS Probe je namenjena da se koristi zajedno sa materijalom za pakovanje koji je dostupan na
trzistu. Nije predvideno da tacna za ponovnu obradu sonde IUUS Probe samostalno odrzava sterilnost. Celokupna lista modela uredaja
navedena je u dodatku A.

OPIS UREPAJA

Tacna za ponovnu obradu sonde IUUS Probe koju proizvodi kompanija Summit Medical koristi se za odvajanje i Cuvanje sonde Sonata®
IUUS Probe modela IUSP-002 na organizovan nacin tokom procesa sterilizacije, a zatim skladistenja i transporta. Tacna nije u direktnom
kontaktu sa pacijentima. Tacna sama po sebi ne odrzava sterilnost. Tacna je pravougaonog oblika u osnovi, a poklopac joj se pri¢vrscéuje
bravicama. Tacna ima otvore kako bi se omogudilo prodiranje sredstva za sterilizaciju. Tacna ima silikonske umetke na dnu i/ili poklopcu,
Cija je svrha drzanje, organizovanje i zastita sonde IUUS Probe u tacni tokom procesa sterilizacije, a zatim skladistenja i transporta.

PREDVIDENI KORISNICI
Predvideno je da tacnu za ponovnu obradu sonde IUUS Probe koriste zdravstveni radnici u operacionoj sali i na odeljenju za sterilizaciju,
radi transporta, sterilizacije i skladistenja sonde Sonata® IUUS Probe modela IUSP-002.

OGRANICENJE OBRADE
1. Kraj radnog veka tacne za ponovnu obradu sonde IUUS Probe je najmanje 25 ciklusa sterilizacije. Pre upotrebe pregledajte da
li na tacni postoje pohabana mesta i osStec¢enja prouzrokovana upotrebom. Prestanite sa upotrebom ukoliko su prisutni vidljivi
znaci habanja, ukljucujuci koroziju, mehanicke kvarove, pukotine, oljustene delove, listanje, polomljene spojeve, ostec¢eno postolje,
ostecene bravice, ostec¢ene Hold-Its®/Hold-Downs® drzace, promenu boje i sl.

2. U Tabeli 2 mozete pronadi vise informacija o metodama sterilizacije i konfiguracijama.
3. NEMOJTE DA PREOPTERETITE sisteme niti njihove komponente.
4. NEMOJTE DA PREOPTERETITE pojedinac¢ne Hold-Its® drzace. Stavljajte samo po jedan instrument u jedan Hold-Its® drzac.

5. U sterilizatore NEMOJTE DA SLAZETE JEDAN NA DRUGI pojedina¢no upakovane sisteme ili njihove komponente. Upakovane
sisteme, odnosno njihove komponente, razdvojte jedne od drugih i od svih drugih predmeta na zasebne police sterilizatora kako
bi se omogucio najbolji protok sredstva za sterilizaciju.

6. Ukupna tezina sistema (npr. tacne i naslaganih instrumenata) ne sme da bude veca od 11,34 kg (25 funti).
7. Sonda Sonata® I[UUS Probe treba da se priprema i steriliSe prema uputstvima proizvodaca sondi IUUS Probe.

8. Osoba koja izvodi postupak je odgovorna za proveru valjanosti postupaka zavrine sterilizacije koji se koriste na konfiguracijama
instrumenata koji se izlazu postupku sterilizacije.
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UPOZORENJA
= Ne koristite ako je pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

Napomena: Tacne ocistite i proverite u skladu sa navedenim uputstvima pre nego sto ih stavite u upotrebu.

UNIVERZALNE MERE PREDOSTROZNOSTI

= Osoblje treba da nosi svu zastitnu odecu i opremu u skladu sa radnim procedurama poslodavca/odeljenja za nivo kontaminacije kom ¢e
da budu izlozeni.
= Razlicite metale razdvojite tokom sterilizacije kako biste sprecili koroziju.

NA MESTU UPOTREBE
Uklonite krupniju prljavstinu pomocdu krpe/papirnog ubrusa za jednokratnu upotrebu. Zaprljane komponente treba da budu odrzavane
vlaznim dok ne bude moguda obrada odgovaraju¢im postupkom cis¢enja.

CISCENJE

Pogledajte uputstva proizvodaca instrumenata za konkretna uputstva za ¢is¢enje instrumenata na tacnama.
Preporucujemo da koristite jedan od slededih proverenih postupaka za ¢isé¢enje tacne.

NEMOJTE da koristite ostre sundere niti abrazivna sredstva za Cis¢enje. NEMOJTE da natapate tacnu u te¢nost.

vav 2

NAPOMENA: Ovi nacini i ciklusi ¢iSéenja su potvrdeni SAMO za tacnu. Potvrdene nacine ¢iséenja sonde IUUS
Probe modela IUSP-002 na tachi OM-1000-GS potrazite u Uputstvu za upotrebu sonde Sonata® IUUS Probe
(REF-003, prirucnik za IUSP-002).

1. Gruba ru¢na dekontaminacija:
A. Neophodni materijal: Enzimski deterdzent neutralne pH vrednosti (6,0 - 8,5), mekana Cetka i tekuca voda.

B. Uklonite sve vidljive naslage i strane materije pomocu meke cetke. Tokom ¢is¢enja treba da uronite celu tacnu u te¢nost na najmanje
2 minuta kako bi se lakSe uklonile strane materije i smanjilo prskanje deterdzenta po osoblju.

C. Najmanje 1 minut temeljno ispirajte Cistom vodom da biste uklonili sav deterdzent. Uputstva o ispiranju potrazite na nalepnici
deterdzenta.

. Ultrazvucno ciséenje:
. Pripremite enzimsko sredstvo u jedinici za ultrazvucno ¢iséenje.

. Stavite jednu tacnu u deterdzent i pokrenite CiS¢enje u trajanju od najmanje deset minuta.
. Najmanje 2 minuta ispirajte hladnom vodom sa ¢esme.

O 0O o >N

. Pregledajte tacnu da proverite da li je na njoj ostalo stranih materija. Ako je potrebno, ponovite ciklus kako biste uklonili vidljivu
prljavstinu.

3. Automatski uredaji za pranje:
Potvrdeno je da su sistemi za zastitu instrumenata pogodni za ciklus pranja u automatskom sistemu navedenom u Tabeli 1.
Osoba koja izvodi postupak treba da izabere konkretne parametre.

Tabela 1 Napomena: Kada se zavrsi ciklus automatskog pranja, pregledajte da Ii je
na sistemu (tacni i dodacima) ostalo vidljive prijavstine.
CIKLUS TEMPERATURA VODE PROCES CISCENJA Neophodno je da se sva vidljiva prljavstina ukloni ru¢nim

c¢iscenjem, cetkanjem, ultrazvucnim ili dodatnim automatskim
ciklusima pranja pre slanja na sterilizaciju.

Vreme recirkulacije:

Hladna voda sa ¢esme ;
2 minuta

Pretpranje 1i 2

Enzimsko sredstvo Vreme natapanja:

za Ciscenje

Vrela voda sa ¢esme

4 minuta

Pranje 1

Zagrejano na 150°F
(65,5°C)

Vreme recirkulacije:
15 minuta

Ispiranje 1i 2

Vrela voda sa ¢esme

Vreme recirkulacije:
5 minuta

DEZINFEKCIJA

Ovi sistemi su namenjeni za zavrsnu sterilizaciju.

ODRZAVANJE, PROVERA | TESTIRANJE

Ovi sistemi mogu da se ponovo koriste dok ne dode do neprihvatljivog propadanja kao $to su korozija, pukotine, rda, ljustenje, listanje,
promena boje ili mehanicki kvar.

U znakove mehanickog kvara spadaju:
= polomljeni ili napukli uglovi ili spojevi,
= polomljene bravice ili bravice koje ne funkcionisu,
= nedostajuci, pocepani ili iseceni silikonski umeci,
= nedostajuce ili ostec¢eno postolje.
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STERILIZACIJA

U Tabeli 2 potrazite tipicne parametre za sterilizaciju koji su provereni za sterilizaciju tacne za ponovnu obradu sonde Sonata IUUS Probe.

NAPOMENA: Ovi nacini i ciklusi sterilizacije su potvrdeni SAMO za tacnu. Potvrdene nacine sterilizacije sonde
IUUS Probe modela IUSP-002 na tacni OM-1000-GS potrazite u Uputstvu za upotrebu sonde Sonata® IUUS
Probe (REF-003, priruc¢nik za IUSP-002).

Tabela 2.

NACIN STERILIZACIJE ZA TACNU CIKLUS (vreme)
STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard
STERRAD 100NX Express
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, Non-Lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Non-Lumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, Non-Lumen

Kompanija Summit Medical je odobrila sledeée metode sterilizacije:
= Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD 100S Standard u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i koji je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD 100NX Standard u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i koji je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije u sistemmu STERRAD TOONX Express u materijalu za pakovanje koji je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD TOONX Flex u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i koji je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD NX Standard u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i koji je odobrila FDA.
= Ciklusi sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 u materijalu za pakovanje koji je dostupan na

trzistu i koji je odobrila FDA.

Da biste ocuvali sterilnost, koristite dodatak koji je odobrila agencija FDA.
Potrazite u uputstvu za rukovanje sterilizatorom koja su predvidena opterecenja kompatibilna sa zeljenim ciklusom sterilizacije.

Pazite da tacna za ponovnu obradu sonde IUUS Probe i instrument sadrzan u njoj budu potpuno suvi pre sterilizacije ciklusom STERRAD ili
STERIS V-PRO.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU
STERILIZACIJA SONDE IUUS PROBE ODOBRENA JE JEDINO U MATERIJALU ZA PAKOVANJE | CIKLUSIMA STERRAD 100NX | V-PRO

CIKLUSI STERRAD 100S i STERRAD 100NX’ Standard i materijal za pakovanje Tacne sistema InstruSafe® Instrument Protection
System koriste se za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje steriliSu zdravstveni radnici. Namena tacne sistema InstruSafe
Instrument Protection System je omogudavanje sterilizacije u njoj sadrzanih medicinskih uredaja tokom ciklusa sterilizacije Sterrad 100S
Standard i Sterrad TO0ONX Standard. Tacne sistema InstruSafe Instrument Protection System namenjene su da se koriste zajedno sa
materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu. Tacne sistema InstruSafe Instrument Protection System nisu namenjene da same po
sebi odrzavaju sterilnost. Celokupna lista modela uredaja navedena je u dodatku A.

*Potvrdila kompanija Summit Medical za korisc¢enje SAMO sa ciklusima u sistemima STERRAD 100S Standard i STERRAD TOONX Standard.

Ciklusi sterilizacije niskim temperaturama AMSCO’ V-PRO’, materijal za pakovanje

Tacne sistema InstruSafe® Instrument Protection System koriste se za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje sterilisSu
zdravstveni radnici. Namena tacne sistema InstruSafe Instrument Protection System je omogucavanje sterilizacije u njoj sadrzanih
medicinskih uredaja tokom ciklusa sterilizacije niskim temperaturama Amsco V-PRO. Tacne sistema InstruSafe Instrument Protection
System namenjene su da se koriste zajedno sa materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu. Tacne sistema InstruSafe Instrument
Protection System nisu namenjene da same po sebi odrzavaju sterilnost. Celokupna lista modela uredaja navedena je u dodatku A.

AMSCO V-PRO sistemi za sterilizaciju niskim temperaturama
Sterilizator Standardni Ciklus za Ciklus bez
ciklus Supljine Supljina
V-PRO 1 X _Nije Nije primenljivo
primenljivo
V-PRO 1 PLUS Nije primenljivo X X
V-PRO maX Nije primenljivo X X
V-PRO maX 2 Nije primenljivo X X
*Potvrdila kompanija Summit Medical za koris¢enje SAMO sa AMSCO
V-PRO sistemima za sterilizaciju niskim temperaturama.

SKLADISTENJE

Zavrsno sterilisane tacne u materijalu za pakovanje Cuvajte na skladisnim policama u horizontalnom polozaju. Informacije o roku upotrebe
potrazite od proizvodaca materijala za pakovanje.

ODLAGANJE

U slucaju da sistemi za zastitu instrumenata ne produ pregled pre upotrebe ili budu otpisani na drugi nacin, te uredaje treba odloziti u

skladu sa lokalnim propisima. Nacin odlaganja zavisi od potencijalnih rizika od unakrsne kontaminacije i infekcije kad se utvrdi neophodnost
odlaganja.

PRIJAVLJIVANJE TESKIH INCIDENATA

Svaki tezi incident u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i FDA/ovlad¢enom organu drzave &lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.
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GARANCIJA
OGRANICENA GARANCIJA ZA SISTEM ZA ZASTITU INSTRUMENATA KOMPANIJE SUMMIT MEDICAL.

OVA OGRANICENA GARANCIJA | OVDE NAVEDENI PRAVNI LEKOVI SU ISKLJUCIVI | VAZE UMESTO SVIH OSTALIH
IZRICITIH GARANCIJA. TAKODE, OSIM AKO OVDE NIJE DRUGACIJE NAVEDENO, SVE IZJAVE ILI TVRDNJE DRUGIH
LICA ILI PREDUZECA SU NEVAZECE. TRAJANJE SVIH PODRAZUMEVANIH GARANCIJA NA POGODNOST ZA
PRODAUJU ILI PODESNOST ZA ODREDENU UPOTREBU BICE OGRANICENO NA TRAJANJE IZRICITE OGRANICENE
GARANCIJE. KOMPANIJA SUMMIT MEDICAL | NJENE PODRUZNICE NECE BITI ODGOVORNE NI ZA KOJI SLUCAJNI,
POSLEDICNI ILI POSEBNI GUBITAK ILI STETU DO KOJIH DOBE USLED KORISCENJA ILI NEMOGUCNOSTI KORISCENJA
SISTEMA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE DO NJIH DOSLO ZBOG KRSENJA GARANCIJE ILI NA OSNOVU BILO KOG
DRUGOG PRAVNOG OSNOVA.

Ova Ograni¢ena garancija vam daje odredena zakonska prava, a mozda imate i neka druga prava, u zavisnosti od drzave. Neke drzave
ne dopustaju da se ogranicava trajanje podrazumevane garancije niti dozvoljavaju izuzece od sluc¢ajnih ili posledi¢nih Steta ili njihovo
ogranicavanje, tako da se navedeno ograni¢enje ili izuze¢e mozda ne odnosi na vas.

Sta je pokriveno? Summit Medical u periodu od 12 meseci od datuma originalne kupovine garantuje originalnom kupcu da je prilozeni
sistem sa svojom Ograni¢enom garancijom u skladu sa specifikacijama proizvodaca i da na njemu nema gresSaka pri izradi i u materijalu.
Ukoliko originalni kupac prenese Sistem drugoj strani, ova Ograni¢ena garancija nece biti primenjiva na stranu na koju se proizvod
prenese.

Sta ¢emo da uradimo kako bismo otklonili probleme? Ako se vas Sistem pokaze neispravnim tokom ovog perioda, neophodno je
da obavestite kompaniju Summit Medical ili ovlas¢enog distributera ili predstavnika kompanije Summit Medical. Morate da dozvolite
kompaniji Summit Medical ili njenim predstavnicima da sprovedu istragu, pregled i testiranje na nacin na koji Summit Medical smatra
podesnim i, ukoliko to bude zatrazeno od vas, da vratite proizvod u fabriku na adresu navedenu ispod. Jedina obaveza kompanije
Summit Medical u okviru ove Ogranic¢ene garancije je da, po svom nahodenju, popravi ili zameni neispravni proizvod ili proizvode bez
naplate delova ili popravke. Postarina, osiguranje ili troskovi slanja prilikom predaje proizvoda Sistema na servis pokriven garancijom
predstavljaju vasu obavezu.

Sta nije pokriveno? Ova Ograni¢ena garancija vezana je za pravilnu upotrebu i odrZavanje proizvoda. Ne pokriva proizvode koji su
nepravilno transportovani, odnosno one koji su pogresno upotrebljavani, zloupotrebljavani, zapostavljeni ili nepropisno odrzavani,
¢is¢eni ili skladisteni, tj. one koje nije servisirala kompanija Summit Medical ili ovlas¢eni distributer ili predstavnik kompanije Summit
Medical, odnosno one koji su modifikovani bez izri¢ite dozvole kompanije Summit Medical. Nepostovanje uputstava iz korisnickog
priru¢nika moze da predstavlja nepravilnu upotrebu ili odrzavanje proizvoda i da dovede do toga da ova Ograni¢ena garancija ne vazi.
Ova Garancija ne obuhvata uobicajeno habanje ili zamenu delova.

Ukoliko imate pitanja ili zahteve u vezi sa ovom garancijom, podaci za kontakt su:
Customer Service Department

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | SAD

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
ADRESA E-POSTE: customerservice@innoviamedical.com
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Pateiktus nurodymus prietaiso gamintojas patvirtino kaip tinkamus pakartotinai apdorojant daugkartinio
naudojimo medicinos prietaisus.

Individualis sterilizatoriai, instrumenty Svara, specifinis sudéjimas j instrumenty padéklus, instrumenty tipai ir
geometrija, sterilizavimo konteineriai, filtrai ir jvyniojimo medziagos skiriasi kiekvienoje vietoje.

PERSKAITYKITE S| SKYRIYU PRIES PRADEDAMI EKSPLOATUOTI GAMIN|

PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJU SANTRAUKA
L,IUUS Probe” pakartotinio apdorojimo padéklas OM-1000-GS (instrumenty apsaugos sistema) skirtas ,,Sonata® IUUS Probe“
(intrauterinio ultragarso zondo) modeliui IUSP-002 laikyti ir saugoti transportuojant, sterilizuojant ir laikant. ,,lJUUS Probe* pakartotinio
apdorojimo padéklas naudojamas sveikatos priezilros specialisto sterilizuojamiems ,IUUS Probe“ tvarkyti ir apsaugoti. ,|UUS Probe“
pakartotinio apdorojimo padéklas skirtas pridétam ,,JUUS Probe” modeliui IUSP-002 sterilizuoti per Siuos sterilizavimo ciklus:

= STERRAD® 100NX® Standard*;

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, ,V-PRO 1 Plus®, ,V-PRO maX*“ ir ,V-PRO maX 2*.

,IUUS Probe” pakartotinio apdorojimo padéklas skirtas naudoti kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga. ,|UUS Probe“
pakartotinio apdorojimo padéklas pats vienas sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.

PRIETAISO APRASYMAS

,Summit Medical“ gaminami ,,lJUUS Probe” pakartotinio apdorojimo padéklai naudojami ,Sonata® IUUS Probe”“ modeliui IUSP-002
tvarkingai sudéti sterilizuojant ir toliau laikyti bei transportuoti. Padéklas tiesiogiai nesilieCia su pacientu. Pats padéklas sterilumo
neislaiko. Padéklas turi staciakampj pagrinda su fiksuojamu dangciu. Padéklas turi angas, pro kurias gali patekti sterilizavimo medziaga.
Ant padékly dugno ir (arba) dangtyje yra silikoniniai jdéklai, kuriuose laikomas, tvarkingai sudedamas ir apsaugomas ,,IUUS Probe*
padékle sterilizuojant ir véliau - sandéliuojant bei transportuojant.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

L,IUUS Probe* pakartotinio apdorojimo padéklas skirtas naudoti sveikatos prieziGros specialistams operacinéje ir sterilizavimo skyriuje
»,Sonata® IUUS Probe” modeliui IUSP-002 transportuoti, sterilizuoti ir laikyti.

APDOROJIMO APRIBOJIMAI
1. ,JUUS Probe“ pakartotinio apdorojimo padéklas gali bati naudojamas maziausiai 25 sterilizavimo ciklams. Prie§ naudodami
apzilrékite, ar padéklas nesusidévéjes ir nepazeistas dél naudojimo. Nustokite naudoti, jei yra pastebimy susidévéjimo pozymiy,
jskaitant korozija, mechaninius gedimus, jtrakimus, lupimasi, sluoksniavimasi, trikusias virintines silles, pazeistas kojeles,
pazeistus sklascius, pazeistus ,Hold-Its®** / ,Hold-Downs®“, spalvos pokycius ir kt.

2. Zr. 2 lentele, kurioje pateikti sterilizavimo badai ir konfigtracijos.

3. NEPERKRAUKITE sistemy ar komponentuy.

4. NEPERKRAUKITE atskiry ,Hold-Its®* anguy. ] ,,Hold-Its®* anga dékite tik vieng instrumenta.
5

. Sterilizatoriy viduje NEGALIMA DETI VIENY ANT KITVY atskirai jvynioty sistemy ar komponenty. Atskirkite jvyniotas sistemas
ir komponentus vienus nuo kity bei nuo kity daikty dédami j atskiras sterilizatoriaus lentynas, kad bty uztikrintas maksimalus
sterilizavimo medziagos srautas.

6. Bendras sistemos (pvz., padéklo ir instrumenty jkrovos) svoris turi nevirsyti 11,34 kg (25 svary).
7. ,Sonata® IUUS Probe“ reikia paruosti ir sterilizuoti pagal ,,lUUS Probe“ gamintojo instrukcijas.

8. Tvarkytojas turi islaikyti specialius patvirtinimus, taikomus baigiamojo sterilizavimo proceso konfiglracijoms, apdorojant
instrumentus, naudojamus sterilizuojant.
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ISPEJIMAI
= Nenaudokite, jei pakuoté pries naudojant buvo pazeista arba netycia atidaryta.

Pastaba. Pries pradédami naudoti, padéklus nuplaukite ir apZiurékite pagal pateiktus nurodymus.

UNIVERSALIOS ATSARGUMO PRIEMONES
= Darbuotojai privalo déveéti visus asmeninius apsauginius drabuzius ir jranga, kaip reikalauja jy darbdavio / skyriaus darbo proceddros,
taikomos uzterSimo lygiui, kuriuo jie bus veikiami.
= Kad iSvengtuméte korozijos, sterilizuodami skirtingus metalus laikykite atskirai.

NAUDOJIMO VIETA
Pasalinkite neSvarumus vienkartine $luoste / popierine servetéle. Nedvarius komponentus reikia laikyti sudrékintus, kol bus galima atlikti
patvirtintus plovimo procesus.

PLOVIMAS

Specialius nurodymus apie instrumenty padékluose plovima zr. instrumento gamintojo naudojimo instrukcijose.
Plaunant padékla, rekomenduojama naudoti vieng i$ toliau nurodyty patvirtinty plovimo bady.

NENAUDOKITE Sveitimo kempiniy ar abrazyviniy valikliy. NELAIKYKITE padéklo skystyje.

PASTABA. Sie plovimo biidai ir ciklai yra patvirtinti TIK padéklui. Informacijos apie patvirtintus ,,IlUUS
Probe® IUSP-002, esancio padékle OM-1000-GS, plovimo biidus iesSkokite ,,Sonata® IUUS Probe* naudojimo
instrukcijose (REF-003, IUSP-002 vadove).

1. Rankinis Svarinimas siekiant pasalinti didziuma tersaly
A. Reikalingos medziagos: neutralaus pH (6,0-8,5) fermentinis ploviklis, Sepetys minkstais Seriais ir tekantis vanduo.

B. Sepediu minkstais $eriais pasalinkite visus matomus likucius ir ter$alus. Plaunant visa padékla reikia maziausiai 2 minutes palaikyti
panardintg, kad bty lengviau pasalinti tersalus, o ploviklis maziau taskytysi ant darbuotojy.

C. Maziausiai 1 minute kruopéciai skalaukite $variu vandeniu, kad pasalintumeéte visa ploviklj. Zr. skalavimo nurodymus ploviklio etiketéje.

. Ultragarsinis plovimas
. Paruoskite fermentinj ploviklj ultragarsinéje voneléje.

. | ploviklj jdékite viena padékla ir jjunkite vonele maziausiai deSimciai minuciy.

. Maziausiai 2 minutes skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu.

O 0O T >N

. Apzilrékite, ar ant padéklo nebeliko tersaly. Jei reikia pasalinti matomus tersalus, pakartokite cikla.

3. Automatinis plautuvas
Instrumenty apsaugos sistemos patvirtintos automatiniam plovimo sistemos ciklui, kuris nurodytas 1 lenteléje.
Konkrecius parametrus turés patvirtinti tvarkytojas.

1lentelé Pastaba. Pasibaigus automatinio plovimo ciklui apzidrékite sistema
(padékla ir priedus), ar neliko matomuy nesvarumy.
CIKLAS VANDENS TEMPERATURA | PLOVIMO PROCESAS Pries issiunc¢iant sterilizuoti, visus matomus nesvarumus reikia
pasalinti plaunant ar Sveiciant rankomis, ultragarsinéje voneléje
1ir 2 pirminis N Recirkuliacijos trukme: arba atliekant papildomus automatinius ciklus.
. Saltas vandentiekio vanduo . . '
plovimas 2 minutés
Plovimas fermentiniu | Karstas vandentiekio Mirkymo trukme:
plovikliu vanduo 4 minutés
1 plovimas Pasildytas iki 150 °F Recirkuliacijos trukmé:
e (65,5 °C) 15 minuéiy
) ) Karstas vandentiekio Recirkuliacijos trukmeé:
1ir 2 skalavimas : .
vanduo 5 minutés

DEZINFEKAVIMAS
Sistemoms bdtinas baigiamasis sterilizavimas.

TECHNINE PRIE2IURA, PATIKRA IR BANDYMAI
Sistemas galima naudoti pakartotinai, kol atsiras nepriimtiny pazeidimuy, tokiy kaip korozija, jtrGkimai, radys, lupimasis, sluoksniavimasis,
spalvos pasikeitimas ar mechaninis gedimas.

Mechaninio gedimo pozymiai
= Trhke arba jskile kampai ar virintinés sitlés
= SulGze arba neveikiantys sklasciai
» SuplySe ar perpjauti silikoniniai jdéklai arba jy nebuvimas
= Pazeistos kojelés arba jy nebuvimas
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STERILIZAVIMAS

Zr. 2 lentele, kur pateikiami jprasti sterilizavimo parametrai, patvirtinti ,Sonata IUUS Probe“ pakartotinio apdorojimo padéklui sterilizuoti.

PASTABA. Sie sterilizavimo biidai ir ciklai yra patvirtinti TIK padéklui. Informacijos apie patvirtintus
,»IUUS Probe*“ IUSP-002, esancio padékle OM-1000-GS, sterilizavimo biidus iesSkokite ,,Sonata® IUUS Probe*
naudojimo instrukcijose (REF-003, IUSP-002 vadove).

2 lentelé
PADEKLO STERILIZAVIMO BUDAS CIKLAS (trukmé)
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 Su spindziu, be spindzio
STERIS AMSCO V-PRO maX Su spindziu, be spindzio
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Su spindziu, be spindzio

»Summit Medical“ yra patvirtinusi toliau nurodytus sterilizavimo biidus.
= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD 100S Standard” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje, patvirtintoje FDA.
= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD T00NX Standard” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje, patvirtintoje FDA.
» Sterilizavimo ciklas ,STERRAD 100NX Express” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje, patvirtintoje FDA.
= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD T00ONX Flex“ teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje, patvirtintoje FDA.
= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD NX Standard” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje, patvirtintoje FDA.
s Sterilizavimo ciklai ,,STERIS AMSCO V-PRO*, ,V-PRO 1 PLUS", ,V-PRO maX"“ ir ,V-PRO maX 2“ teisétai parduodamoje jvyniojimo

medziagoje, patvirtintoje FDA.

Sterilumui iSlaikyti naudokite FDA patvirtintg prieda.
Norédami jsitikinti, kad numatytos jkrovos suderinamos su numatytu sterilizavimo ciklu, skaitykite sterilizatoriaus naudojimo instrukcija.

Pries$ sterilizuodami STERRAD arba STERIS V-PRO jsitikinkite, kad ,,|JUUS Probe“ pakartotinio apdorojimo padéklas ir pridedamas
instrumentas yra visiskai sausi.
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS
»IUUS PROBE“ STERILIZAVIMAS PATVIRTINTAS TIK [VYNIOJIMO, ,,STERRAD T100NX*“ IR ,,V-PRO“ CIKLAMS

Ciklai ,,STERRAD® 100S* ir ,,STERRAD® 100NX® Standard“ bei jvyniojimo instrumenty apsaugos sistemos

LInstruSafe® padéklai naudojami kitiems sveikatos priezitros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti

ir apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos ,InstruSafe” padéklai skirti naudoti sterilizuojant pridétus medicinos prietaisus taikant
sterilizavimo ciklus ,,Sterrad 100S Standard® ir ,,Sterrad TOONX Standard”. Instrumenty apsaugos sistemos ,InstruSafe” padéklai skirti naudoti
kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga. Instrumenty apsaugos sistemos , InstruSafe” padéklai patys vieni sterilumo neislaiko.
ISsamus prietaiso modeliy sgrasas pateiktas A priede.

* Patvirtinta ,Summit Medical” naudoti TIK taikant ciklus ,,STERRAD 100S Standard"” ir ,STERRAD TOONX Standard".

Zemos temperatiiros sterilizavimo ciklai AMSCO® V-PRO®, jvyniojimas

Instrumenty apsaugos sistemos ,InstruSafe® padéklai naudojami kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems medicinos
prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos ,InstruSafe” padéklai skirti naudoti sterilizuojant pridétus
medicinos prietaisus taikant zemos temperatlros sterilizavimo ciklus ,Amsco V-PRO". Instrumenty apsaugos sistemos ,InstruSafe” padéklai
skirti naudoti kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga. Instrumenty apsaugos sistemos ,InstruSafe” padéklai patys vieni sterilumo
neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.

Zemos temperatiiros sterilizavimo sistemos AMSCO V-PRO

Sterilizatorius Standartinis Ciklas, kai Ciklas, kai
ciklas prietaisai turi prietaisai be
spindj spindzio

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
* Patvirtinta ,,.Summit Medical” naudoti TIK su Zemos temperatdros
sterilizavimo sistemomis AMSCO V-PRO.

LAIKYMAS

Suvyniotus padéklus, kuriems atliktas baigiamasis sterilizavimas, laikykite sandélio lentynoje horizontalioje padétyje. Informacijos apie
tinkamumo laika teiraukités jvyniojimo medziagos gamintojo.

SALINIMAS

Jei instrumenty apsaugos sistemos pries naudojant neatitinka patikros kriterijy arba dél kitos priezasties nebegali bati naudojamos 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 jsiklres naudotojas ir (arba)
pacientas, FDA / kompetentingai institucijai.
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GARANTIJA
RIBOTOJI GARANTIJA, SUTEIKIAMA ,,SUMMIT MEDICAL“ INSTRUMENTY APSAUGOS SISTEMAI.

SI RIBOTOJI GARANTIJA IR JOJE NUMATYTOS TEISES YRA ISSKIRTINES IR TAIKOMOS VIETOJE VISU KITY
NURODYTU GARANTIJY, JOKIY KITY ASMENU AR FIRMU PAREISKIMAI ARBA INFORMACIJA NEGALIOJA (JEI CIA
NENURODYTA KITAIP). BET KOKIY NUMANOMY PERKAMUMO AR TINKAMUMO NAUDOTI KONKRECIAM TIKSLUI
GARANTIJY 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 teisiu, kurios kiekvienoje valstybeéje skiriasi.
Kai kurios valstybés neleidzia numanomos garantijos galiojimo laiko ribojimy arba neleidzia atmesti ar apriboti atsitiktinés ar
netiesioginés zalos, todél minéti apribojimai ar iSimtys gali bati jums netaikomi.

Kam taikoma garantija? ,Summit Medical” garantuoja pradiniam pirkeéjui, kad sistema, kuriai taikoma $i ribotoji garantija, atitinka
gamintojo specifikacijas ir joje nebus gamybos ir medziagy tridkumy 12 ménesiy nuo pradinio pirkimo dienos. Jei pradinis pirkéjas
perduos sistema kitai Saliai, Salis, kuriai gaminys bus perduotas, Sia ribotgja garantija pasinaudoti negalés.

Kaip spresime problemas? Jei per §j laikotarpj isSryskéty sistemos trikumuy, turite apie tai pranesti ,,Summit Medical“ arba jgaliotajam
,Summit Medical“ platintojui ar pardavéjui. Turite leisti ,,Summit Medical” ar jos atstovams atlikti tokius tyrimus, apzitrg ir bandymus,
kuriuos ,,Summit Medical” laiko tinkamais, o jei jasy paprasys grazinti gaminj j gamykla, jj iSsiysite toliau nurodytu adresu.

Vienintelé ,,Summit Medical”“ prievolé pagal Sig ribotgjg garantija yra savo nuozilra pataisyti ar pakeisti gaminj su trikumais, neimant
mokescio uz detales ar darba. Pasto, draudimo ar siuntimo islaidos, patirtos pateikiant sistema garantinei priezidrai, yra jlsy
atsakomybeé.

susidévintiems arba keiciamiesiems reikmenims.

Jei turite klausimy ar norite pateikti pretenzijy dél Sios garantijos, kreipkités:
Klienty aptarnavimo skyrius

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | JAV

www.instrusafe.com

TEL.: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAKS.: 651-789-3979 | 888-229-1941
EL. PASTAS: customerservice@innoviamedical.com
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ZRHFHERIAT, FiRAPEEELIETESERNIETM.
BFRRERR. SMisEE. SSMTRISERSE. SMpBEHERIR. XEE:8E, dESNeZansitEine.

ERFRIRNERZRIREFBERE

FRHA i /{& R RERE IR
IUUS $RETFERMEIER OM-1000-GS (BEMRIPRS) AT EEH. KEFIEEIRRSMFRIF Sonata® ERER (IUUS) IREHELS 1USP-002,
IUUS $RETEAMEER A TINIRIF B BT RS IR REIESM IUUS #1%. IUUS IRETBMEIERER T IUUS #RETHELS IUSP-002, AI7ER
EfBIRHEAE)ERT -
= STERRAD® 100NX® Standard
= STERIS® AMSCO® V-PRO 1®, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX 1 V-PRO maX 2

IUUS HETBANEEERTRIENERR. UUS REBLNBEEABTRRETEN. BXRBUSHTEIIR, BEIMR A,

R &

Summit Medical #li&89 IUUS #REHBAMBER AT AEXET R SRS s mid R L it AE Sonata® IUUS #RETELS IUSP-002, 1E
BRSEREEEEN. EEASTREAEE. T8 W INEAYERREE. TREFIR, KEFRTLIHN, TR/ S aRRER
%, SEXREIEFUNEEEFINEREAE, 7. BIERIFEETRY IUUS R8T,

BirRF
IUUS e EANBIER SR FARSAT RN FRNETREEUARBTIER. HEFEF Sonata® IUUS REHELS 1USP-002,

plet i
1.1UUS SR BAMBIEREREHZED) 25 KEER. F/H81, MEtEERERERMEMIERIIRN. ME/Em. YR, FR. s
R, IRAETTR. STHMRIR. J8URIR. Hold-Its®/Hold-Downs® 3RIATNE BEIEEERITS:, MENSLEEA.

2QEXKETENEE, B 2.
3ABEHASEAN
AFRBER(E— Hold-Its® £, &4 Hold-Its® ERBERE—14H=5H.

SEXRERNE, AEHMARESORFSNES. FHENARSEHS T, ASEUEMMESTHER, ETKERNAEREL, LEREHNFR
DiRE.

6RFLE (BEERMSMEE) MBI 25 i (11.34 kg).
7. Sonata® IUUS #REFNARIE UUS IREHHRERAIREBH TEETIES.
8 AMEE AR EN AT RESEPERIISEMAIE EH TRENEI AT ERILE.
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BXEHIARTAT Sonata IUUS IREFEMEIEERKREIVHBINESEL, 550 2.

it REXREGZENRABUERTER.
OM-1000-GS HE IUSP-002 IUUS iFFHIBBRE %,

{5207 Sonata® IUUS $F§HERIKEE (REF-003,

IUSP-002 F##)

. THHER

+*2:

7 o)

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 1T00NX

Standard

STERRAD T00NX

Express

STERRAD T00NX

Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

HE1E, FEEEE

STERIS AMSCO V-PRO maX

Bk, FEEEE

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Bk, FEEEE

Summit Medical iARILA T RE R %:
= STERRAD 100S Standard KE{EIR,
= STERRAD 100NX Standard XE{ER,

EFEZIT FDA #EERISIETHE .

{FFEIT FDA HEERS

EHERR.

= STERRAD 100NX Express KEfEH, {EFEIT FDA #EERISIEMERR,

= STERRAD 100NX Flex RE{&ER, {FRAZIT FDA #UENE
= STERRAD NX Standard KE{EHR, {#FLZID FDA #itENS
= STERIS AMSCO V-PRO. V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX 0 V-PRO maX 2 KE{&ER,

{EF4IS FDA HEERIBCHLURIF R,

BERXRERRRAFM, LABRIER S STEINEETMER.

£ STERRAD &§ STERIS V-PRO XK&EZAI, #afR IUUS IRETBIEIEEFIAS T2 TR,

EHERRE.
EhERR.

£ FDA #UERISIETERE,
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ERIE
IUUS $R§HGRERETRT WRAP, STERRAD 100NX 1 V-PRO & T 7IRIE

STERRAD® 100S #1 STERRAD® 100NX® Standard g1, @3
Instru-Safe® BERIFRGIER BT UEATIRIFHETIRS REBREESNEMETREM. InstruSafe SHMRIFRARTEERTHIXNETHEMKE, T

Sterrad 100S Standard #0 Sterrad 100NX Standard KE{EFREREMER. InstruSafe ST RAIEEERT AT ERL, InstruSafe SEIFINRFITA
KEXRBRSTENE. BXRRFNSHREYIER, BEIMMR A,

*#2 Summit Medical AB], HEJFFF STERRAD 100S Standard #&5Rf] STERRAD 100NX Standard 1&%F,

AMSCO® V-PRO® B2 KRETER, R
InstruSafe® S8R RA T FAF W FIRIF HET RS IR RN BN S NEMET 8. InstruSafe BMFIPRAIESERTF N EFEMKNE,

BJfE Amsco V-PRO (REXREEIAAERER. InstruSafe BRMRIFRFIERERTGIEHERE. InstruSafe SEMRIFRAIEEA B ERITLENL.
BXRRELSHTEIR, BEUMR A,

AMSCO V-PRO (BB RERS

R IR BB ER JERERR
V-PRO 1 X FER TER
V-PRO 1 PLUS NEH X X
V-PRO maX NER X X
V-PRO maX 2 NER X X

£ Summit Medical IA&], REJETF AMSCO V-PRO (GEXEFS.

i
BHEONNRETRFHIERIE DKEAE, SXREHR0ER, E50aREss.

&E
ﬁ%ﬁ;@%ﬂjﬁéﬁﬁﬁ)ﬁﬁﬁ%@ﬁﬁﬁ, FEEMREHIAATESER, NIRRT EIRE., SRERELERN, LETTENBIRT I SHFR
FHOETEXPG.

rEEMIRS
SR E XA E RN HRASNERIUR PP/ BB FTERL R EIR FDA/EEHD .
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SUMMIT MEDICAL SEB{FIRZAEIRIRIE

AERIMELUR AN AR ZESHH Y, REMEEMIERBE, BRIEAXEENE, U HTEMN AN SR E R EEaMRA—
BT, S EENEEEANE N ER A R~ RIERA PRI R BR HI A BRFIERAIR . X FRERS TG AFER RS TmE AN,
[EHEEISRIRAEIRE, T ERERIFDESEEMEEMmER, SUMMIT MEDICAL REMBA SIFARBEESE,

FERREREIE FRHEREENF, ERTEEEEMNF, BAMMMNE. BLMNFRIFRHBERREENES, SRRirHRRaREMEaEER,
AL EIRBRGIEHPR AT BENERTE.

{R{E8E: Summit Medical BRIGMZERIE, MEHABRMENEFFTSTIERICE, IREISTHEE, AMREHRA 1218 (BRIWLZ
BEE) . IREEBLERS—HELRSE, WAERRMERTH~mZILTHT.

(RIEEEERRDE: WREFERER, BNRAHIRSEE, S dEH Summit Medical 8 Summit Medical BSOS HE R a4, BARAITF
Summit Medical SiERFEFFRE Summit Medical INDIEHRVAE. REFMML. NNEXK, SERETXMABIHIESE AR GE, EAEUREN
TE, Summit Medical BE—HIX S EBMEFEEHFREHIENTR, MAKEEUHSHATLERR. ERF - RIHMERSTENET. (RICZizHEZEA
HIEBTEE,

FRIEEE: FERREENFGRIERERINLER R, EEHAk. 1A, BA. B2, 48P S58FEHAZ. 3F Summit Medical 8 Summit
Medical ORI O IHBEEHRLEHEEARE Summit Medical BBFSEFERNAIFERE, MHREAEN~RAERSEEZA. NETRAPFMTINET
AR RREFREHER RS, SEAERMRMER. AERFREFERTERERNERM.

NFEBESPREBRMOBMERIEER, BHER:
Customer Service Department

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA
www.instrusafe.com

E3iE: 651-789-3939 | 888-229-2875
fEE: 651-789-3979 | 888-229-1941
B3 F MR customerservice@innoviamedical.com
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RERMRIEESRT, FRIPERESI AR Sz BE R EE .
BEMREES. SiSRE. SRR, SHORRMAATR. REEE. GREFNEEMERSINERT

KE.
ESERIRNERZRREE—BIANE
TREAFRIS /(B FERER I

IUUS 1RETERZIERTAZ OM-1000-GS (SS{RERS) FRMER. MEFFIESMNTIRE Sonata® FAEE (IUUS) 1REELER IUSP-002,
UUS $RETERRIERTAR AR EH BB RSIR I E REIEERY IUUS #Ret. IUUS IRt RIEEAE AR TRt IUUS $RETEISR IUSP-002, BITER
BfBIRHARIER

= STERRAD® 100NX® Standard

= STERIS® AMSCO® V-PRO 1®_ V-PRO 1 Plus, V-PRO maX #1 V-PRO maX 2

IUUS e BERIERBERANRGIENERLK. UUS RIBRIEFRASTHRANTERL. BHSVIRNTERE, F2RMERA,

24588

Summit Medical SHERY IUUS BRétBRRIEER AR EA R R IERRET A FHEBFIFIL Sonata® IUUS #REHEISR IUSP-002, FEAEAER
HEEEEE. SRASTRERSTERNE. REAFRIHRENETRE. REIR, WEERLUEN. TR/ LESERBERGY, I
HEBETLANREREERIRRE, T EENARETEPAY IUUS Rt

BiERF
IUUS iRet B RIB MR S (IR R R R AP I B R R SR A BFLER. MBI Sonata® 1UUS 1RETALE IUSP-002,
FEIERREY

1.IUUS 3RE+ BRERIEREREREHEDR 25 NNERER. £HE8, HEtREDERERMEMINEEIEE. EEM. WG, MR, s
IR, IRAERIR. THMMBEIR. PISHEIR. Hold-I1ts®/Hold-Downs® ISIRIEGEIRREAEIENS, MEANSILER.

2ERIMETEAERE, F2R%E 2.

3AGBERERTTH.

ARGBHETI—Hold-Its"1E, &{E Hold-Its® fER B — =8,

S.E?;?%%EWE‘B, AEENESHORRSTE. SEHERRSETHORH, LEEHEEMYROFREN, BENRESRIIEEEL, LEREEFTS
PeGEN

6.RAHEE (BIETRMSBMEE) TS8R 25 % (11.34 kg),

7. Sonata® IUUS 1REHEIRIR 1UUS RS EAERIRIRIA AT S.

8. EIEE & EHERA T AERREPEANS AR TRE R E BRI SRR,
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g

==
=
[ ]

NSRIEERRIBACIBIREEINTR, BOER.

it EIRANERZAI, EHEMERIEE SR RES.

= RTaphHEE
" SRERFTEERL/ AP AT SRR TR ER, ERIA B BRI (A,
 HEHER, (RS ARNSEO IR,

lU%ﬁm

ER—RIHEER/ANET. ZEROTHERTRE, BRNETERIERBERLE.
‘E

Eﬁgﬁéﬁnﬁﬂﬁqﬂ%ﬁﬂkﬂﬁ%xﬂﬁﬂﬁ A2 RIS RS,

ERERUTRARERTAZ — ot RiER.
AEEREEMEIRAE. MEERETENEE.

i1 ELERAEMEREEANTE. 520 Sonata® IUUS #R$HEFREREE (REF-003, IUSP-002 ) , HEfRstas
OM-1000-GS g IUSP-002 IUUS ?;kﬁ'ﬂgﬁﬂ SR 5ix.
1. FENEIBET:
A FrRFEL: it (pH ER 6.0- 8.5) INEEERE. EERFIBNRIK.
B. (FAEERIEMRFIESIEIISRY. B2k, BERREZRDSEED 2 £, MEERSRFNGIESREREIAS L.
C. FRZERKEURITSE (B0 1 988) |, REEIE2E. GRETERE, B2REZEIER.
2. iBERi%:
A EEEEER S PIETEEE.
B. NI REITR, EO%THE,
C. B BERKEDE 2 HiE,
D. BiREERELESHY. NELE, FEEHREIR, XIRBENSTY.
3.BE)EIkH:
BEMERRBEARER 1 Y BEELEAER. FE2YNET T ERREEET,
%1 i SHEEEHERS, ERRERG (RN ROTEITTEETE,
CEEBES. B B E DA R B, AT
fER Kz iSgime BERZ I,
12 KK PR
B sk ppe
i 1 PNEAE 150°F (65.5°C) RS
i 1702 REFK BRI

NS
L o b
RRBRARREHE.

HEE. mETlink

FAEA, HERERM. PR £5 WE 8 BCEEEEITEZNENAL.

SISO EIE:

= BREIREREERR

= POSHIBIREGEE

= FYRREEER{ERSK.

» STHEROCEIEER

FEIEEEE
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B
BMERIBAMAR Sonata IUUS RETBREERAROALANLSY, B2RE 2.

5 EULHESAAEEEEMNGTE, H20 Sonata® IUUS IREHERM (REF-003, 1USP-002 ) , B
OM-1000-GS Hfy IUSP-002 IUUS IFHBEIRES X,

= 2:
FEARRET S BR (557)

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 A5, FHERE
STERIS AMSCO V-PRO maX f5E, FFERE
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 f5E, FHERE

Summit Medical ZZaIA T RERE:
= STERRAD 100S Standard ifE{EIR, FFL8IE FDA ENSIETHESE.
= STERRAD 100NX Standard JRE1BIR, {EFIAIE FDA ImERISIATERLE,
= STERRAD 100NX Express JHEEER, (ERALEIB FDA NS AMERLE.
= STERRAD 100NX Flex [HE{EER, EFASIE FDA EISiAmEaE.
= STERRAD NX Standard iE{EIR, {FFASE FDA ERSiAThESE.
= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS #[ V-PRO maX 1 V-PRO maX 2 JHE{&IR, (£ FDA IS EhEas.

{FFLSIE FDA B LUMRISERM.
EEERNESRAFEMR, UEREia &S aETEiREERE.
£ STERRAD &} STERIS V-PRO BB A, R IUUS IREH B RIE LTRSS T2z IE.
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B FERE
IUUS $REHYREIELE WRAP, STERRAD 100NX fl V-PRO fEESFHiSER:E

STERRAD® 100S #1 STERRAD® 100NX® Standard f&I%, @i

InstruSafe® ESi{RE RGBTSR E R BEIRISIREE RE HSIEMNEZERS M. InstruSafe ESMIRER TR ERNT B BESEMEE, T
Sterrad 100S Standard #[1 Sterrad 100NX Standard JSEEIREIRER. InstruSafe SEWM{FERFITRBERANR S EHERLZ, InstruSafe BEMIFERFITE
ARG ERN. SHEMIRITESE, B2RWR A,

*& Summit Medical 377], ST STERRAD 100S Standard fgZ=#] STERRAD 100NX Standard {81z,

AMSCO® V-PRO® RiRRETEIR, 8%

InstruSafe® EEMHFRE R ST ARNKINT R ER BRRFIREE B HSEMEREEEM. InstruSafe SRR ERGTRBANE = EEEMAE,
A[7E Amsco V-PRO {ERMEEIRIERIFEMA. InstruSafe ESMIFERGITRBANGIEHERSE. InstruSafe BMIRERFITEAS T RHERM.
BRI BRI E S, B2RMER A,

AMSCO V-PRO {EBRERS

R ] BIsER FERIER
V-PRO 1 X i il
V-PRO 1 PLUS NEA X X
V-PRO maX NiEA X X
V-PRO maX 2 NiEA X X

& Summit Medical 385, RETHIE AMSCO V-PRO (GEHE R,

=i
S EMREREFRITRE PR, SHIRFIIRNER, Baarmss.
BB

RBWMRERREERRNERRE, IERMFRRNARAEGHEA, MRRREMTERERSE. ERCTERER, RENEBIRTRSHAN
SRR,

BESHES
ERMEERIN IR EFSUE LIRARIERLUR FDA /FFAY/SmmB AR BEAE &R,
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=E
SUMMIT MEDICAL SR ERABIRIFE

FERREAR A FTARESEHHEME, RBREEMRRE, RIFAXSERE, SRIHTEMEAS ST ZREEmRRE—
RER. HHENSE BB NEBER IR REI IR BRI R MREEAIR. R A AR R TIERAYE AR,
EEERBREIEE, ERERERREERTIRMEEMENR, SUMMIT MEDICAL REMBA SRR EEH ST,

FERREDEH FRHEREERET, SUREEEMERN, BERNTNE. BENFRTIRHETRESSRE, SRAirRsRGMEaSEEEX,
AT EIRBRGIEHFPR AT BENEARE.

(REIFEE: Summit Medical BRIGIBEERE, BHAEIRRENERTSRIERRE, REIEMHEE, AMREHRS 12 B8 (BRVIBEZ
A&EE) . RFEABEERAS—HEERS, AASRAEATHEMZZTRHHRIT.

(REIRIGERRRNNEL . WMRTHRERA, ENRFLRAERE, SW/EEH Summit Medical 5 Summit Medical RIS SHRIEASIERT. BW/ERETF
Summit Medical BiEAZRRE Summit Medical RAEERE. @SS, MEEX, BERR TN AMAMIESARRMEE. KIEAEURE
#E, Summit Medical E—RISBEETRIEHEHELERENER, MABEHRATER. RRRERRERBMETNES. ReEiEns
FHESETEE.

FRESE: FERAREECMEEHRERIEEER, FERAE. KA. BR. 2. 8. S28EFHAE. 3F Summit Medical 8 Summit
Medical ROIRIED SR EASIHRIAEIZEARAE Summit Medical IBfEEHERNEIFRE, MHRMENERAERESEZA. NETEREFMTE
TABHERERSMEETE, BEABRRERY. AERAEAERREREENERS.

INFEBESREIREIRIRIRERRIEER, BIE:
Customer Service Department

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA
www.instrusafe.com

EaE: 651-789-3939 | 888-229-2875
f5H: 651-789-3979 | 888-229-1941
BFEMY: customerservice@innoviamedical.com
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LH 5ol MESE X2 717] M=H o o) HAE 7tse 2= 7|7| & WA + A= A2 HSEASUCL

NE B=|, 717| BEE, 77| Eglole] £ HME, 7[7[2] £ & 7|5t 7=, B HUHO|Y, B X =H2 %
FIx|of et ChELICE

HES A7 Tofl o] Mo LI8S 210 EHAR.

ke Al'-g-/-Q-E H7| 29

IUUS Probe XX 2| E2{|0] OM-1000-GS(7|7| E= A|AEhYE 28, B7 X 2 Al Sonata® Intrauterine UItrasound(IUUS) Probe 2 & |USP-002E&
Hastn Bo517| s 0otE|JASLICE IUUS Probe MA 2| E2f0l= 2|& MH|A MSA7F B3t IUUS ProbeE 74 8! E25t= O ALEE L CH
IUUS Probe A 2| E2f0|= EF%SI ED F7| 59 LEHH IUUS Probe 22 |USP-0025 HFe = U= E TIOHE|UELICE

= STERRAD® 100NX® Standard

» STERIS® AMSCO® V-PRO 1®, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and V-PRO maX 2
IUUS Probe MA 2| E2fo|= SHEO 2 AlEE|= &b 3 APROFEE TOFE| RS LICE IUUS Probe MA 2| E Ol XMECR B HEHE
[X[6t7] 98t 0| otHL|Ct 7|7| REHO| MK EE2 £5 A0 Ltet A& LCH

e T T

7171 44

Summit Medical Ol Al M=t IUUS Probe AAZ| E&f0|= E ﬂ 2], & Ea U 2% 50| Sonata® IUUS Probe E 2 |USP-002E H|Z| & 2l
gaoz UF U 1H-SH= O AHEELICH E&0o|= Atet AF HHOHA| ¥ EQ o] At R HEHE RXISHA ZELICH Efol= 2fX|7}
el 91H17f Ae ALY Ho|ALICH Eo|o& BNt HES = A Ho| JAELICH EBfoj= B M|, 2% 22 8 25 0| Ego]
Lio| 1uus Probe% Y, 74 % ESSH7| o HiojA H/EE AHO| HE|E HYUSS ZELCH

Q| Fl AMEX}

IUUS Probe XX 2| E2{|0|= Sonata® IUUS Probe 22 |USP-0029| 2%, B W 222 HEsE =40 B M| M2 olz METtH0| Qs
ALBE| =& DOt AL LT

Xe| Mg

1. IUUS Probe XMA{2| Egf0]o] f& +H2 X|A 253|9] HF F7|YL|ICH AL O 2t EE1I0|°I Ol2 9 &4 o2 E AAISHUAIR, 4]
I AN 0% 7, HAR, gE|, 28 Ok FE &M 21X 24 Hold-Its®/Hold-Downs®, HA £ =0f = 02 A7} Qe B AR S
s SNPNE=R

2.E 200N B & 8l 1S HESHUAIL.

3. AAE = FEE0 IHRSHE FX| OHHAIR

4. 788 Hold-Its® &&0i| IR SHE FX| O A L. Hold-Its® StLEQ| 7] 7| BF MI|SHU Al L.

5 BT LHROAM, JHER O 2 EEE A|A-O|L THES Wol £X| DA ZIFE AAH EE FHES BH7(9 g M oA M2
22|5tALL CHE S50 22[6t0 BA S &2 SslstaAlL.

6. A|lAE(O]: Egjlo] & 7]7] RE)Q| & T2 2502 E5(11.34kg)S Z=1FSHX| QLOHOF BFL|CH

7. Sonata® IUUS Probe+ IUUS Probe A =X Q| AHE X|Hoj et FH|Stn HasfoF 2L Ct

(o]

8 o A0 XMIE = 71719 70 HEEE 2T o EXtof et AL AS S RAIStE A2 ME|Xe| HAYL|C}
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=

MA

AESH7| O ZHO| 2EEUAAL, Q=X (A ZYE A B2 0|5 AHESHA| OHdA|L.

B Ag8st7| Hofl MISE XA wat E20|E MAStD HABIYAIL.

o'y =X

o =

Hele nEH 29 30| (o) D8F/2M0| 29 Wo| wat BE Hel Y=t WH|S AEoof gLCt
ARt S0 01T FHS 22I510] FAS YX|GHYAIR

ks

23|88 H/2EIFE ZE F2 MAsHUAIR. QEE FEE2 ME A HEE + AS WAl ZE5H | R = 0fof Lo

7171 MZ=ALS] AHE XIHOIA E2{0] L 77| MAHOf Chet &4 XS HESHUAIR.

SOl A3 = MA S B SLE AH8S0] ER0|E MASe A HYELICH
=M 0|Lt GOFNE AFESHA| O Al . HA| Qtofl E2f0|E 2 2t5tX| Ot Al .
1 0|2{st M[H HH S F7|= E0|oflAM Y HBEIASLICE. OM-1000-GS E2f|0] L IUSP-002 IUUS Probe0]| Z3-E
HI*" WH 2 Sonata® IUUS Probe A8 X| & (REF-003, IUSP-002 O 7 &) S HZ5HMAL.
1. Mot =5 M| H:
A 2t Xt 59 pH(6.0 — 85) 24 MA|, FE2{2 22 E2A| ¥ =%&.
B. FEE R L& HEAE A0 £0f| 20l 1 LUSHE Z5F MAHELICH MAEsts 52 LS HO| MHE 51 XA M7 Fl=
A2 E0[2{H, X4 28 S0 Efo| MK E EItof gLt
CNRT 22 Z[A 12 S WS AT ZE MAE FMAZLICE MA 2HEolM da XS HERSHUA|2.
2. 30 MH:
A =20 MAE XM 22 HE S FH|gL
B. StLte| E&|0|Z AIA|of I 1082 S EXE HSA|ALLCH
C. A7 =x=2& 2|4 2872 ALt
D. Egjojo] LE=HO| Y=X| FALE HAGLICH Rt 22 F7|8 88610 0] 20|z LESHE MAHZLICH
3. X3 MA 7.
17| Bz A|l2"EE 7 10| LS E Ats MA A[A" =700 Cish 25 0] Rt&LUCHL §7 07 #H==0f TSt Xt 2742 X 2|Xtof ol 27 &|0fof
6I-|_| |:|-
= .
1 B s MA FI|7F 25| H, AL (E0] X HMAME])0| =0f Z=
QA20] LHOf YEX| 2002 ZHALSIAAIL
=7 T2 MH Hxt Zr FAZ 27| Fof = MA, XNEE, XSO} MY EE F7) XS
= 9|2 B¢ 0 HOj= BE QYSHS HAHHO} BLICL
128 ME NE | At 258 Jlee Al
- ZNPES =72 +58 ©3 AlZE 4%
12| MIA 150°F(65.5°C)0fl A 7+ X3k A|ZF 158
1~22 dz EAR X2 T2t A2k 5&
A5
AN2EE 2T Bddte MEYLCH
X B, A HAE
ANAEE 24 2 =, SHAR, gig|, WM = 7|AN 0¥ 22 5188 = Qe Uzt HEf7F LIEHE I7HK] ZHAHE 2 = ASLICH

714

nge| ¥ ot #EUCH

. EMEI L& %E$7f SR AL Zetd

. AIE| M0|I=-o|
- Zo| Lafoltt &
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20| A Sonata IUUS Probe XA 2| E0|Q] Bx0| 7ts3h Lt

o
[

2o 075 HFXSHHAIL.

AT o|2{st Ha Wl Sl FI|= E 00N S
Ha W2 Sonata® IUUS Probe A2 X| & (REF-003, IUSP-002 Of 7 )2 HXsIMA|2.

o ASEASLICL. OM-1000-G

Eg|o] L 1USP-002 IUUS Probelf ZZ &

2
Eijo] Bz ¥ F7 @)

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 FH, b=
STERIS AMSCO V-PRO maX FH, b=
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 FH, b=

Summit Medical®f|A] C}
= FDA2| &{ 7} stof &t

= FDAS| {7} &tof| &
t

= FDA2| &{ 7} stof &t
= FDAS| {7} &tof| &
t

o
EH
[=]
EH
=
= FDAS| &7t 5t0f| Ao
EH
[=]
EH
=
= FDAS| &7t stof &

.
.

T YEIE RIS H FDAOIA 3{7tet M ME| S MBS AIR.

2Ho
= —

STERRAD 100S Standard E# F7/.

20| STERRAD 100NX Standard Eo F7|.
29| STERRAD 100NX Express Z# F7I.

24| STERRAD 100NX Flex Eat F7].
24O| STERRAD NX B F7I.

29| STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX 3 V-PRO max 2 B F7|

=]
=
27| A8 HBME HEGY o E oS0 ok E Ea FUIet 28 Tts

P =

IUUS Probe A #2| E3|0|9} S2& 7|7|7} STERRAD & STERIS V-PRO B3 © 4TS

[y
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28r 57|
IUUS PROBE E#2 3, STERRAD 100NX X V-PRO F7|0f|2t HAESE|SLICE

STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard 7|, %

InstruSafe® 7|7| 23 A|AH EBO|= IE MH|A X1I—'—Xf01| °| = CHE 9|7 77|12 7 YU E38b= O AFRELIC InstruSafe 7|7] £
A|AHl E20|= Sterrad 100S Standard 2! Sterrad 100NX Standard iL F7| S UHH o8 7|7|E HY & U E Dot ASLCH
InstruSafe 7|7| 2= A|AH EZ0|= ZRHEOZ A|TtE|= Wt SN ALBSHEE IOt RASLICE InstruSafe 7|7 E2 A|AH E 0l AHEHSR
o SEfE RXISH7| /T 40| OFHLCE 7|7 REHO| MY SE2 85 A0 Lt JASLICH

*STERRAD 100S Standard 57| % STERRAD 100NX Standard 7|0 A2t AF&SLEE Summit Medicaloff 2[3f &5 & A& LIC

AMSCO® V-PRO® X2 Bz F7|,
InstruSafe® 7|7| B3 A|AE Epo|= o8 A1H|¢ St g 63 Ch2 9|2 7|7|2 74 Y 2338H= O AFR ELICE InstruSafe 7|7 2= A|AH

[=}

E20]= Amsco V-PRO X2 & F7| ¢ LHH Q& 7[7|8 B = UEE IO JELICE InstruSafe 7|7| E= A|AH E0|= R Z
ATHE|= B sHH| ALRSIE 2 ECﬁEI%Qq Ct. InstruSafe 7|7| £ § A" Eol& XWI"*OE B YEIE FXISHY] st 20| obHLCt.
7|17| ZEO| MK BEE2 22 A0 Lt ASLCH

= Standard 7| 2H F7] H| 28 37|
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

YAMSCO V-PRO X2 Zmt A|AE A B AFESEE S Summit MedicalOff 2/3f
HEEIA&L)

ot

[
T8 Ko EYE HE 20 ZYE YEHZ AT 23 EY0|E ERSIHUAIL. 72 7|2 2H YE= B MM 2ot
o7

717] B2 A|AH”IO0] A8 H HAIS SIHSHA| Z5H71LE O Ol SH0| 2E6HX| hettn AR = 2 X929 ZR2EZ0| XA o 7| =|ofof gL|Tt.
o
B

o —
7|7 2Rt QIME F o7 H2 WAt 29 S ZAYol A o ff b EHEFX OF °”—|Ef

77| BEHSt0] B BE YT AFLLE FZARRY, AFEAF Bl/EE BALZL £t 9| RI=2| FDA/ZHE F=0f| 215 0f0F LT

144




23

SUMMIT MEDICAL 7|7| B3 A|AHI0)| i3t |3t HE,

of7|of MSE of Mot 25 3 M2 HIEXO| 1 CHE 2E HAIHQ BE5S TAISHH, of 7|0 HA|Z[X] %2 o LHQ| CHE

AFRHOILt 2AtZL St RlE e HYE2 FRYULICL 488 B £ SH0o Hatdol tiet SAH £F 7|2t2 BAIH et

HZE 7|7H S0 HSHEILICEH SUMMIT MEDICALO|LE 1 A ¥At= E5 Q[Et0|L} 7|Ef HE 0|20 2 Qlg) LAaist= Zdnb AFRHglo|,

AAEIES AFESHALE ALB S = QIOM EMWots LA, A0 = SEHY &4O0|LE E60f| CHs M Y-S X|X| g&LICH
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Sonata® is a registered trademark of Gynesonics, Inc. InstruSafe® is a registered trademark of Summit Medical. STERRAD?®, 100S°. 100NX® are registered
trademarks of Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO?, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX and V-PRO® maX 2 are
registered trademarks of STERIS Corporation. All rights reserved.

Sonata® est une marque déposée de Gynesonics, Inc. InstruSafe® est une marque déposée de Summit Medical. STERRAD®, 100S®, TOONX® sont des marques
déposées de la division Advanced Sterilization Products (ASP) d’Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX et V-PRO® maX 2 sont des
marques déposées de STERIS Corporation. Tous droits réservés.

Sonata® ist eine eingetragene Marke von Gynesonics, Inc. InstruSafe® ist eine eingetragene Mazrke von Summit Medical. STERRAD?®, 1005®. T00NX® sind
eingetragene Marken von Advanced Sterilization Products (ASP), Geschaftsbereich von Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX und
V-PRO® maX 2 sind eingetragene Marken der STERIS Corporation. Alle Rechte vorbehalten.

Sonata® & un marchio registrato di Gynesonics, Inc. InstruSafe® & un marchio registrato di Summit Medical. STERRAD?, 100S®. TOONX® sono marchi registrati di
Advanced Sterilization Products (ASP) Divisione di Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX e V-PRO® maX 2 sono marchi registrati
di STERIS Corporation. Tutti i diritti riservati.

Sonata® es una marca registrada de Gynesonics, Inc. InstruSafe® es una marca registrada de Summit Medical. STERRAD®, 100S®. I00NX® son marcas registradas
de Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 PlusV-PRO® maX y V-PRO® maX 2 son marcas
registradas de STERIS Corporation. Todos los derechos reservados.

Sonata® é marca registrada da Gynesonics, Inc. InstruSafe® é marca registrada da Summit Medical. STERRAD®, 100S®, TOONX® sdo marcas registradas da
Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO" 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX e V-PRO® maX 2 sdo marcas registradas
da STERIS Corporation. Todos os direitos reservados.

Sonata® is een geregistreerd handelsmerk van Gynesonics, Inc. InstruSafe® is een geregistreerd handelsmerk van Summit Medical. STERRAD®, 100S® en TOONX®
zijn geregistreerde handelsmerken van Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX en
V-PRO® maX 2 zijn geregistreerde handelsmerken van STERIS Corporation. Alle rechten voorbehouden.

Sonata® ar ett registrerat varumarke som tillhér Gynesonics, Inc. InstruSafe® ar ett registrerat varumarke som tillhér Summit Medical. STERRAD®, 100S®. TOONX®
ar registrerade varumarken som tillhér Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRQO® 1 Plus,V-PRO® maX
och V-PRO® maX 2 &r registrerade varumérken som tillhér STERIS Corporation. Alla rattigheter férbehallna.

Sonata® er et registreret varemaerke tilhgrende Gynesonics. Inc. InstruSafe® er et registreret varemaerke tilhgrende Summit Medical. STERRAD®, 100S®. TOONX® er
registrerede varemaerker tilharende Advanced Sterilization Products (ASP) Division of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX og
V-PRO® maX 2 er registrerede varemaerker tilhgrende STERIS Corporation. Alle rettigheder forbeholdes

Sonata® on Gynesonics, Inc:n rekisteroity tavaramerkki. InstruSafe® on Summit Medicalin rekisterdity tavaramerkki. STERRAD®, 100S®, 100NX® ovat edistyneiden
sterilointituotteiden (ASP) Division of Ethicon, Inc:n rekisteroityja tavaramerkkeja. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX ja V-PRO® maX 2 ovat
STERIS Corporationin rekisterodityja tavaramerkkeja. Kaikki oikeudet pidatetaan.

To Sonata® eival orjpa katateBév Tng Gynesonics, Inc. To InstruSafe® eival orjpa katateBév Tng Summit Medical. Ta STERRAD®, 100S®. 100NX® ival ofjpata KatateBévta TG
Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. Ta STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX kai V-PRO® maX 2 eival orjuyata katatefévia ng
STERIS Corporation. Mg Tnv em@UAagn 6Awv Twv SIKAIWPATWY.

Sonata® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Gynesonics, Inc. InstruSafe® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Summit Medical. STERRAD®,
100S°®. TI00ONX® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Advanced Sterilization Products (ASP) spoétki Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRQO® 1, V-PRO® 1
Plus,V-PRO® maX i V-PRO® maX 2 sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy STERIS Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Sonata®, bir Gynesonics, Inc. tescilli ticari markasidir. InstruSafe®, bir Summit Medical tescilli ticari markasidir. STERRAD®, 100S®. TOONX®; Advanced Sterilization
Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. tescilli ticari markalaridir. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO*® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX ve V-PRO® maX 2, STERIS Corporation
tescilli ticari markalaridir. Tam haklari sakhdir.

Sonata® siBnsieTcs 3aperncTprpoBaHHoO ToproBoin Mapkoi Gynesonics, Inc. InstruSafe® saBnsetcs 3apernctpmpoBaHHoi Toproeoi Mapkon Summit Medical. STERRAD®, 100S°.
100NX® aBnsitoTCs 3aperncTprpoBaHHbIMK ToproBeiMu Mapkamu Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,
V-PRO® maX n V-PRO® maX 2 siBnsitoTCsl 3apermcTpupoBaHHbiMy ToproBeiMy Mapkamu STERIS Corporation. Bce npaBa 3awyLieHb.

Sonata® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Gynesonics, Inc. InstruSafe® je registrovand ochranna znadmka spole¢nosti Summit Medical. STERRAD®,
100S°. T00NX® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1,
V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX a V-PRO® maX 2 jsou registrované ochranné znadmky spole¢nosti STERIS Corporation. VSechna prava vyhrazena.

A Sonata® a Gynesonics, Inc.bejegyzett védjegye. Az InstruSafe® a Summit Medical bejegyzett védjegye. A STERRAD®, a 100S®, a 100NX® az Advanced
Sterilization Products (ASP) Division of Ethicon, Inc. bejegyzett védjegyei. A STERIS®, az AMSCO®, a V-PRO® 1, a V-PRO® 1 Plus, a V-PRO® maX és a V-PRO® maX
2 a STERIS Corporation bejegyzett védjegyei. Minden jog fenntartva.

Sonata® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Gynesonics, Inc. InstruSafe® je registrovana ochrannd znadmka spolo¢nosti Summit Medical. STERRAD®,
100S°. 1I00NX® su registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO®
1 Plus, V-PRO® maX a V-PRO® maX 2 su registrované ochranné znamky spolo¢nosti STERIS Corporation. Vsetky prava vyhradené.

Sonata® er et registrert varemerke for Gynesonics, Inc. InstruSafe® er et registrert varemerke for Summit Medical. STERRAD®, 100S®. 100NX® er registrerte
varemerker for Advanced Sterilization Products-divisjonen (ASP) av Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® Max og V-PRO® Max 2 er
registrerte varemerker for STERIS Corporation. Med enerett.

Sonata® je registrirana blagovna znamka druzbe Gynesonics, Inc. InstruSafe® je registrirana blagovna znamka druzbe Summit Medical. STERRAD®, 100S®. 100NX® so registrirane
blagovne znamke druzbe Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX in V-PRO® maX 2 sta
registrirani blagovni znamki druzbe STERIS Corporation. Vse pravice pridrzane.

Sonata® e peructpmpaHa Tbproecka Mapka Ha Gynesonics, Inc. InstruSafe® e peructpupaHna TbproBcka mapka Ha Summit Medical. STERRAD®, 100S°®. 100NX® ca
perncTpypaHun TbproBckn Mapku Ha nogenennetro Advanced Sterilization Products (ASP) Ha Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX u
V-PRO® maX 2 ca peructpupanu TbproBcku Mmapkv Ha STERIS Corporation. Benyku npasa 3anaseHu.

Sonata® este 0 marca inregistratd a Gynesonics, Inc. InstruSafe® este o marca inregistratd a Summit Medical. STERRAD®, 100S®. TOONX® sunt marci inregistrate ale
Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX and V-PRO® maX 2 sunt marci inregistrate
ale STERIS Corporation. Toate drepturile rezervate.

Sonata® on Gynesonics, Inc. registreeritud kaubamark. InstruSafe® on Summit Medicali registreeritud kaubaméark. STERRAD®, 100S°®. 100NX® on Advanced
Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc.-i registreeritud kaubamargid. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX ja V-PRO® maX 2 on
STERIS Corporationi registreeritud kaubamargid. Kéik digused kaitstud.

Sonata® ir Gynesonics Inc. registréta pre¢zime. InstruSafe® ir Summit Medical registréta prec¢zime. STERRAD®, 100S°®. 100NX® ir Advanced Sterilization Products
(ASP) Divison of Ethicon, Inc. registrétas pre¢zimes. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX un V-PRO® maX 2 ir korporacijas STERIS
Corporation registrétas prec¢zimes. Visas tiesibas paturétas.
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Sonata® je registrirani zastitni znak tvrtke Gynesonics, Inc. InstruSafe® je registrirani zastitni znak tvrtke Summit Medical. STERRAD®, 100S°. 100NX® registrirani su
zastitni znaci tvrtke Advanced Sterilization Products (ASP), odjeljenja tvrtke Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX i V-PRO® maX
2 registrirani su zastitni znaci tvrtke STERIS Corporation. Sva prava pridrzana.

Sonata® je registrovani zig kompanije Gynesonics, Inc. InstruSafe® je registrovani zig kompanije Summit Medical. STERRAD®, 100S®. TOONX® su registrovani zigovi
kompanije Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO*® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX i V-PRO® maX 2 su registrovani
zigovi kompanije STERIS Corporation. Sva prava zadrzana.

,Sonata®™ yra registruotasis ,,Gynesonics, Inc“ prekiy zenklas. ,InstruSafe® yra registruotasis ,,Summit Medical“ prekiy zenklas. STERRAD®, 100S®, TOONX® yra
registruotieji ,,Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc* prekiy zenklai. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, ,V-PRO® 1 Plus®, ,V-PRO® maX"“ ir
,V-PRO® maX 2“ yra registruotieji ,STERIS Corporation” prekiy zenklai. Visos teisés saugomos.

Sonata® 2 Gynesonics, Inc.ASEME#R. InstruSafe® 2 Summit Medical #JiEME R, Sterrad®, 100S®, 100NX® 2 Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of
Ethicon, Inc. B9iEAFEHR. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX #1 V-PRO® maX 2 22 STERIS Corporation BJiEiistr. REBFAENF).

Sonata® 2 Gynesonics, INCHGEMEIE, InstruSafe® £ Summit Medical #JiEMMEHE. Sterrad®, 100S®, 100NX® 2 Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of
Ethicon, Inc. AU;EMRSIE, STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX #1 V-PRO® maX 2 &2 STERIS Corporation HEEMREIE, {REB—IIHER,

Sonata®& Gynesonics, Inc.2| 55 & HEQL|C InstruSafe®= Summit Medical2| &5 A H @ L|Ck STERRAD®, 100S®, 100NX®+= Ethicon, Inc.2| 11& & M E(ASP) AHR 2| S5
AE Q| L|CH STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX % V-PRO® maX 2+ STERIS Corporation2| S5 4EQL|CH ZE Ao AR

Sonata®(&. Gynesonics, INC. DEERFFHIETT . InstruSafe®lE, Summit Medical DESFEIE T, T00NX®(&, EthiconftdAdvanced Sterilization Products (ASP) ZBFIDESER
BIE Y, STERIS®, AMSCO®, V-PRO®1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX. V-PRO® maX 2(&. STERISC orporationDEFFIETT, SEIFERS.
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Quantity / Quantité / Stlickzahl / Quantita / Cantidad / Quantidade / Aantal / Antal / Antal / Maara / NMoaoétnTa / llos$¢ / Miktar / Konuyectso / Mnozstvi / Mennyiség / Mnozstvo /
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Non-sterile / Non stérile / Unsteril / Non sterile / No estéril / N&o esterilizado / Niet-steriel / Icke-steril / IKKE-STERIL / Ei steriili / Mn amooTeipwuévo / Niesterylny / Steril degildir /
Hecrepuniro / Nesterilni / Nem steril / Nesterilné / Ikke steril / Nesterilno / Hectepunto / Nesterile / Mittesteriilne / Nesterils / Nesterilno / Nesterilno / Nesterilu / JEXE /
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Catalogue number / Numéro de catalogue / Artikelnummer / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Nimero de catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer /
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Fremstillingsdato / Valmistuspéiva / Huepopnvia kataokeurig / Data produkcji / Uretim Tarihi / Jata npoussoacTsa / Datum vyroby / Gyartas datuma / Datum vyroby /
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Authorized Representative in the European Community/European Union / Représentant autorisé établi au sein de la Communauté européenne/l'Union européenne / Bevollmachtigte
Vertretung in der Europaischen Gemeinschaft/Europaischen Union / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea / Representante autorizado en la Comunidad
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Authorized representative in Switzerland / Représentant autorisé en Suisse / Bevollméchti%te Vertretung in der Schweiz / Raf)/gresentante autorizzato in Svizzera / Representante autorizado en Suiza /
Representante autorizado na Suiga / Gemacntigde vertegenwoordiger in Zwitserland / Auktoriserad representant i Schweiz / Autoriseret repreesentant i Schweiz / Valtuutetfu edustaja Sveitsissé / ouyyevrig
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Unique Device Identifier / Identifiant unique du dispositif (UDI) / Eindeutige Geratekennung / ID univoco del dispositivo / Identificador tnico del dispositivo / Identificador Unico
de Dispositivo / Unieke apparaat-id / Unik enhetsidentifierare / Unikt enheds-ID / Yksildllinen laitetunniste / Movadiké avayvwpioTiké ouokeur\g/ Niepowtarzalny identyfikator
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Distributor / Distributeur / Vertriebsniederlassung / Distributore / Distribuidor / Distribuidor / Distributeur / Distributér / Distributer / Jakelija / Aiavopéag / Dystrybutor / DistribUtor /
uctpubeiotep / Distributor / Forgalmazd / Distributor / Distributer / Distributer / AucTpu6yTop / Distribuitor / Edasimiuja / Izplatitajs / Distributer / Distributer / Platintojas / 2487 /
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Importer / Importateur / Importniederlassung / Importatore / Importador / Importador / Importeur / Importér / Importer / Maahantuoja / Eicaywyéag / Importer / ithalatci / mnoptep /
Importér / Importdr / Dovozca / Importer / Uvoznik / BHocuten / Importator / Importija / Importétajs / Uvoznik / Uvoznik / Importuotojas / #7§ / RS / == QAL / BNEEE

Model Number / Numéro de modele / Modellnummer / Codice modello / Nimero de modelo / Nimero do modelo / Modelnummer / Modellnummer / Modelnummer / Mallinumero /
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Not made with natural rubber latex. / Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. / Ohne Naturkautschuklatex hergestellt. / Non fabbricato con lattice di gomma naturale. / No hecho con latex de caucho
natural. / Nao fabricado com latex de borracha natural. / Niet gemaakt met natuurlijk rubber latex. / Ej tillverkad med latex naturgummi. / Ikke fremstillet med naturgummilatex. / Ei sisalla luonnonkumilateksia. /
Aev kataokeuddetal pe TN Xprion guaoikoU AdTeg. / Nie jest wykonana z naturalnego lateksu gumowego. / Dogal kauguk lateksten yapilmamistir. / Mpu npoussogcTee He Ucnonb3oBarcs narekc HaTypanbHOro
kayyyka. / PFi vyrobé nebyl pouzit pfirodni kauCukovy latex. / Nem természetes gumibdl késziilt. / Nie je vyrobené z prirodného latexu. / Ikke laget av naturlig gummilateks. / Ni izdelano iz naravne gume

iz lateksa. / He cbabpxa ectectseH natekc. / Nu este fabricat din latex de cauciuc natural. / Pole valmistatud loodusliku kummilateksiga. / Nesatur dabiga kaucuka lateksu. / Nije proizveden od prirodnog
gumenog lateksa. / Ne sadrzi [)rirodni gumeni lateks. / Pagaminta nenaudojant gamtinio kaugiuko latekso. / FHIERFIARALEIRL, / j%ﬂEEE;E@Eﬂ%#LiJ . /M DE BlEIAR HEE|X %2/
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Hologic Ireland Ltd.
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Hologic Suisse SA
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