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Request a printed instructions for use manual at no cost that arrives within 7 days of request confirmation.

Vous pouvez demander un mode d’emploi imprimé gratuit, qui vous sera adressé dans les 7 jours suivant la confirmation de la demande.

Fordern Sie gratis eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung an; diese wird lhnen innerhalb von 7 Tagen nach Eingang lhrer
Anfrage zugestellt.

Richiedere un manuale stampato gratuito contenente le istruzioni per 'uso che arrivera entro 7 giorni dalla conferma della richiesta.
Solicitar un manual de instrucciones de uso impreso sin coste que llegara en los 7 dias posteriores a la confirmacion de la solicitud.

Solicite um manual de instrugdes de uso impresso sem custo que chega em até 7 dias apds a confirmag¢éo do pedido.
Solicite uma versao impressa do manual de instrucdes sem custos entregue em até 7 dias apds a confirmacao do pedido.

Vraag gratis deze handleiding op papier. U ontvangt deze binnen 7 dagen na bevestiging van uw aanvraag.

Begér anvandarinstruktioner pa papper som kommer kostnadsfritt inom 7 dagar efter bekraftad forfragan.

Bed om en gratis trykt version af brugsanvisningen, som vil ankomme inden for 7 dage fra bekraeftelsen af anmodningen.
Pyyda tulostetut kayttdohjeet ilmaiseksi, saat ne 7 paivan kuluessa tilauksen vahvistuksesta.

ZntAOTE €va EVTUTTO £yXEIPiOIo 0dnyIWV XPHong Xwpig xpEéwan TTou Ba 1o AdBeTe evidg 7 nuepwyv atmd Tnv emBeRaiwon Tou AITAPATOG.

Fizyczna instrukcja obstugi dostepna jest bezptatnie, na zyczenie. Zostanie dostarczona w przeciggu 7 dni od potwierdzenia
zgtoszenia.

istegin onaylanmasiyla 7 glin icerisinde ulasan basili bir kullanma kilavuzunu (cretsiz olarak isteyin.

3akaxuTte GecnnaTHo NevaTHyr BEPCUIO MHCTPYKLMU MO SKCMyaTaumu, kotopasi OyaeT JocTaBrieHa B TEYEHWE CEMU AHEN C MOMEHTA
NOATBEPXKOEHUS 3asIBKU.

Pozadejte o vytistény navod k pouziti, ktery zdarma dorazi béhem 7 dni od potvrzeni zadosti.

lgényeljen ingyenesen nyomtatott hasznalati Utmutatét, amelyet a kérés visszaigazoldsatol szamitott 7 napon belll kézhez kap.
Poziadajte o bezplatné dorucenie tlaceného navodu na pouzitie, ktory vam bude doruc¢eny do 7 dni od potvrdenia zZiadosti.

Be om en kostnadsfri, trykt bruksanvisning som ankommer innen sju dager etter at foresparselen blir bekreftet.

Zahtevajte brezpla¢na tiskana navodila za uporabo, ki prispejo v 7 dneh po potrditvi zahteve.

MownckariTe 6e3annaTtHO oTneyaTaHo PBKOBOACTBO C MHCTPYKL MM 3a yn0Tpe6a, KOETO Le NpucTturHe B CpoK o1 7 oHy cneq NoTBbpXAaBaHe Ha 3asABKaTa.

Solicitati gratuit un manual cu instructiuni de utilizare pe suport de hartie, pe care-l veti primi in termen de 7 zile de la confirmarea
solicitarii.

Prinditud kasutusjuhendi tasuta tellimisel saabub see 7 pdeva jooksul parast tellimuse kinnitamist.

Pieprasiet izdrukatos noradijumus lietoSanas rokasgramatai bez maksas, kas tiks piegadati 7 dienu laika péc pieprasijuma.
Zatrazite besplatni ispisani priru¢nik s uputama za upotrebu koji ¢e stic¢i na vasu adresu u roku od 7 dana od potvrde zahtjeva.
Zatrazite besplatni Stampani priru¢nik sa uputstvima za upotrebu koji stize u roku od 7 dana od potvrde zahteva.
UzZsisakykite spausdintg naudojimo instrukcija, kuri bus nemokamai pristatyta per 7 dienas nuo prasymo patvirtinimo.
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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 Instrument Protection Systems cassettes/trays are intended to contain and protect reusable medical devices during transport,
sterilization, and storage. Instrument Protection System cassettes/trays are used to organize and protect other medical devices that are
sterilized by a healthcare provider. Instrument Protection System cassettes/trays are intended to allow sterilization of the enclosed medical
devices during these sterilization cycles:
= Ethylene Oxide (ISO 11135)
= Validated Low Temperature Sterilization, (ISO 14937) i.e.
= STERRAD® 100S Standard (short) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and V-PRO maX 2
= STERRAD® 1T00NX® Express, Standard, and Flex
= STERRAD® NX® Standard

The Instrument Protection System cassettes/trays are not intended on their own to maintain sterility. The Instrument Protection System
cassettes/trays are intended to be used in conjunction with a legally marketed wrap, Aesculap® rigid containers, or Genesis™ rigid containers.

A full list of device models is provided in Appendix A, which can be viewed at www.instrusafe.com/ifus.

DEVICE DESCRIPTION

Summit Medical Instrument Protection Systems are cassettes/trays used to enclose and hold surgical instruments and instrument
accessories in an organized manner during the sterilization process and subsequent storage and transportation. The cassettes/trays do not
have direct patient contact. The cassettes/trays by themselves do not maintain sterility. The cassettes/trays are different sizes of the same
basic configuration: a rectangular base with latchable cover. The cassettes/trays have perforations to allow sterilant penetration.

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

INTENDED USER

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

LIMITATION ON PROCESSING

1. The end of useful life on the Instrument Protection System is a minimum of 25 sterilization cycles. Inspect the tray before use for wear
and damage caused by use. Discontinue use if visible signs of wear are present, including corrosion, mechanical failures, cracking,
peeling, flaking, broken welds, damaged feet, damaged latches, damaged Hold-Its®/Hold-Downs, discoloration, etc.

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

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

SIS I NN

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

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

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

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

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

11. Consult sterilizer manufacturer’s instructions for use for additional limitations (e.g. dimensional or weight constraints).




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

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

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

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

CLEANING

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

Use only neutral pH (6.0 - 8.5) solutions free of sodium carbonate to avoid damaging finish for aluminum cassettes.

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

1. Manual Gross Decontamination:
A. Materials needed: Neutral pH (6.0 - 8.5) enzymatic detergent, soft bristle brush, and running water.
B. Remove all visible soil and contaminates using a soft bristle brush. The entire cassette should be immersed while cleaning, to aid in
the removal of contaminates and to reduce splashing of detergent on personnel, for a minimum of 2 minutes.
. Rinse thoroughly for a minimum of 1 minute with clean water to remove all detergent. See rinsing instructions on the detergent label.

. Ultrasonic Clean:

. Prepare enzyme wash in an ultrasonic cleaning unit.

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

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

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

OOWEN O

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
CYCLE WATER TEMPERATURE CLEANING PROCESS the System (cassette and accessories) for any remaining visible
X X - soil. All visible soil must be removed by hand cleaning, brushing,
Pre-Wash 1& 2 Cold Tap Water Re-Circulation Time: ultrasonic, or additional automatic cycles prior to sending to
2 Minutes sterilization.
Soaking Time:
Enzyme Wash Hot Tap Water 4 Minutes
Wash 1 Heated at 150°F (65.5°C) | Re:Clrculation Time:
15 Minutes
Rinse 1& 2 Hot Tap Water Re—_ClrcuIatlon 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




ASSEMBLY

1. Place the instruments in the predetermined holders or area defined by the locating posts so that all instrument surfaces will be

exposed to sterilant. See Figure A. Be sure that only one instrument is in each slot. When possible, disassemble or open all parts of
the instrumentation per the instrument manufacturer’s instructions.

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

Figure A.

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

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

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

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

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

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

Figure F.

w ‘R’ or Rounders Corner Guards (for wrap)
@ ‘TF’ or Tall Foot (for Rigid Containers)

2. Wrap the cassette using legally marketed wrap per the wrap manufacturer’s instructions.

3. Sterilize the pack using one of the sterilization cycles listed in the instructions for use.

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

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

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

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

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

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

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

Figure G.

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

4. Place cassette on a sterile surface.




STERILIZATION

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

Table 2.

STERILIZATION METHOD

CYCLE (times)

Ethylene Oxide (EO)

Preconditioning:

Temperature 131°F (55°C)

Relative humidity 70 £ 15%

Precondition time 1 hour
Sterilization:

Exposure time 120 minutes

Temperature 131°F (55°C)

Aeration time 12 hours

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, 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 Ethylene Oxide (EO) sterilization cycle in legally marketed wrap or a Genesis sterile container cleared by the FDA.
= The STERRAD 100S Standard sterilization cycle in legally marketed wrap or an Aesculap rigid container cleared by the FDA.
= The STERRAD 100NX Standard sterilization cycle in legally marketed wrap or an Aesculap rigid container cleared by the FDA.
= The STERRAD 100NX Express sterilization cycle in legally marketed wrap cleared by the FDA.
= The STERRAD 100NX Flex sterilization cycle in legally marketed wrap or an Aesculap rigid container cleared by the FDA.
= The STERRAD NX Standard sterilization cycle in legally marketed wrap or an Aesculap rigid container cleared by the FDA.
»  The STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX and V-PRO maX 2 sterilization cycles in legally marketed wrap or an Aesculap rigid
container cleared by the FDA.

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

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




INDICATIONS FOR USE

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

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical devices
during a Sterrad 100S Standard and Sterrad T00NX Standard sterilization cycles. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes
are intended to be used in conjunction with legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection
System cassettes are not intended on their own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

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

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

Summit Cassette Model Aesculap Container Model Standard Cycles

IN-8823-AE *JM444
4 Stainless steel lumens with 3mm inner
diameter x 400mm length All appropriately sized
models are listed in
Appendix A with the
2 Stainless steel lumens with 3mm inner | exception of IN-2681.

IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard Cycle

Summit Cassette Model Aesculap Container Model diameter x 200mm length
IN-8823-AE *JM444
) 1 Stainless steel lumens with 3mm inner
IN-6105 JM440 diameter x 200mm length
*Validated by Summit Medical for use in STERRAD 100S Standard Cycle IN-2681
and STERRAD TOONX Standard Cycle ONLY. Consult container instructions 1 Stainless steel lumens with Tmm inner
to ensure that contents do not exceed the sterilization container’s diameter x 65mm length

intended load claims.

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

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a healthcare
provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical devices during a
Sterrad NX Standard Sterilization Cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used in conjunction with

a legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not intended on their own to
maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

Sterilization Methods and configurations
- Sterrad NX Standard Sterilization Cycle

Lumen Claims for STERRAD NX Standard Sterilization Cycle
Summit Cassette Model ”‘“;Ta”n':‘e:'e‘:‘de Mf:;g:hm N;_‘m::;s"f
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S Tmm 500mm 5
IN-8615 2.3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1
Note: The worst case validated load based on vent-to-volume calculation

is the IN-268] tray.

STERRAD® 100NX® Express Cycle, Wrap

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a healthcare
provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical devices during a
Sterrad® T00ONX Express Cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used in conjunction with a legally
marketed wrap. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not intended on their own to maintain sterility. The InstruSafe
Instrument Protection System has no lumen claims for the Sterrad TOONX Express Cycle.




INDICATIONS FOR USE (continued)

STERRAD® 1T00NX® Flex Sterilization Cycle, Wrap & Aesculap® Rigid Container

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a healthcare
provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical devices during a
Sterrad TOONX Flex Sterilization Cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used in conjunction with a

legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not intended on their own to
maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

STERRAD 100NX Flex Sterilization Cycle

Summit Cassette Model Aesculap Container Model
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

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

Lumen Claims for STERRAD 100NX Flex Sterilization Cycle
Summit Mlnlrlnum Maximum |Number of| Wrap/Rigid
Cassette Inside Length Lumens Container
Model Diameter 9
IN-0000 Tmm 8somm |1 Wrap + Rigid
Container
IN-8823 Tmm 8s0mm |1 Wrap + Rigid
Container
IN-7344 Imm 850mm ! Wrap The worst case validated load based on vent-to-volume calculation is
. the IN-O00QO tray.
IN-6105 4mm 235mm |1 Zvraf * Rigid
ontainer Note: The IN-O00O0 tray is for testing purposes only.

AMSCO® V-PRO® Low Temperature Sterilization Cycles, Wrap & Aesculap® Rigid Container

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

AMSCO V-PRO Low Temperature Sterilization Systems Lumen size of instrumentation validated includes:
Sterilizer Standard Cycle | Lumen Cycle | Non Lumen Cycle Summit Cassette Model Minimum Inside Maximum Number of
Diameter Length Lumens
V-PRO 1 X N/A N/A
IN-8823 3mm 400mm 2
V-PRO 1PLUS N/A X X
IN-6105 3mm 200mm 1
V-PRO maX N/A X X
IN-2681 Tmm 64mm 1
V-PRO maX 2 N/A X X
Summit Cassette Model Aesculap Container Model Note: ?’he worst case validated load based on vent-to-volume calculation
is the IN-2681 tray.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742
*Validated by Summit Medical for use in AMSCO V-PRO Low
Temperature Sterilization Systems ONLY. When using Aesculap
container as sterile barrier, the load (Summit tray and contents), should
not exceed the load claims for the container is weight or load type.




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

DISPOSAL

In the event the 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

Appendix A

PART NUMBER WEIGHT (LBS.) WEIGHT (KGS.) MAX # OF INSTRUMENTS

OM-1005-SY 25 1.3 1




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

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

LIRE CETTE SECTION AVANT DE METTRE LE PRODUIT EN SERVICE
UTILISATION PREVUE/RESUME DES RECOMMANDATIONS D'UTILISATION

Les cassettes/plateaux des systémes de protection des instruments sont destinés & contenir et & protéger les dispositifs médicaux réutilisables
pendant le transport, la stérilisation et le stockage. Les cassettes du systéme de protection des instruments permettent d'organiser et
de protéger les dispositifs médicaux stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes/plateaux du systéme de protection des
instruments permettent la stérilisation des dispositifs médicaux qu'ils/elles contiennent durant les cycles de stérilisation suivants :
= Oxyde d'éthyléne (ISO 11135)
= Stérilisation a basse température validée, (ISO 14937)
= STERRAD® 100S Standard (cycle court) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX et V-PRO maX 2
= STERRAD® TOONX® Express, Standard et Flex
= STERRAD® NX® Standard

Les cassettes/plateaux du systéme de protection des instruments ne peuvent a eux seuls maintenir la stérilité. Les cassettes/plateaux du
systéme de protection des instruments doivent étre utilisés en conjonction avec un emballage Iégalement commercialisé, des boites rigides
Aesculap® ou des boites rigides Genesis™.

La liste compléte des modeéles est fournie a I'’Annexe A, et peut également étre consultée a I'adresse www.instrusafe.com/ifus.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

Les cassettes/plateaux ne sont pas en contact direct avec le patient. Les cassettes/plateaux ne peuvent & eux seuls maintenir la stérilité.

Les cassettes/plateaux sont proposés dans différentes tailles dans la méme configuration de base : une base rectangulaire avec un couvercle
a loquet. Les cassettes/plateaux sont perforés pour permettre la pénétration de I'agent stérilisant. Les cassettes/plateaux contiennent

des inserts en silicone dans la base et/ou le couvercle pour maintenir, organiser et protéger les instruments chirurgicaux pendant leur
stérilisation, leur stockage et leur transport.

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

LIMITES DE TRAITEMENT

1. La fin de la vie utile du systéme de protection des instruments correspond a 25 cycles de stérilisation minimum.
Inspecter le plateau avant utilisation pour déceler des signes d’usure et de dommages causés par l'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-1ts®/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. Pour les utilisateurs de boites rigides, NE PAS ENVELOPPER les systémes ou les composants et les placer a l'intérieur
de la boite pour stérilisation.

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

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

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

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

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

11. Consulter les instructions d’utilisation fournies par le fabricant du stérilisateur pour connaitre les éventuelles limitations
supplémentaires (par exemple, contraintes dimensionnelles ou de poids).




AVERTISSEMENTS
= Pour les systémes en aluminium, utiliser seulement des détergents a pH neutre (6 a 8,5) pour éviter d'abimer la finition.
Un détergent au pH ultra-acide ou ultra-alcalin peut endommager de maniére irréversible la finition en aluminium anodisé de la
cassette et des composants métalliques.
= Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance avant l'utilisation.

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

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

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

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

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

Utiliser uniguement des solutions a pH neutre (6 a 8,5) dépourvues de carbonate de sodium, pour éviter d'abimer la finition des cassettes
en aluminium.

NE PAS utiliser de tampons a récurer ou de nettoyants abrasifs. NE PAS stocker la cassette dans un liquide.

1. Décontamination primaire manuelle :

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

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

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

@]

. Nettoyage dans un sonicateur :

. Préparer le lavage enzymatique dans un sonicateur.

. Placer une seule cassette dans le détergent et traiter pendant dix minutes minimum.

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

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

SOW>N

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

Tableau 1

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

PROCEDURE DE

= 3
CYCLE TEMPERATURE DE L’EAU NETTOYAGE

Temps de recirculation |

Prélavages 1 et 2 Eau froide du robinet .
2 minutes

Lavage . Eau chaude du robinet Tem'ps de trempage :

enzymatique 4 minutes

Lavage 1 Eau chauffée a 65,5°C Temps de recirculation |
9 (150°F) 15 minutes

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

5 minutes

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

Figure A.

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

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

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

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

Alignement incorrect Alignement correct

1




EMBALLAGE

Les systémes peuvent étre emballés dans un emballage l[également commercialisé ou placés dans une boite rigide Iégalement
commercialisée. Se reporter aux recommandations d’utilisation qui se trouvent dans le mode d’emploi.

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

Figure F.

w Modeéle « R » ou Rounders Corner Guards (pour emballage)

@ Modeéle « TF » ou Tall Foot (pour boite rigide)

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

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

Utilisation avec une boite rigide :
Se reporter aux méthodes de stérilisation indiquées dans le mode d’emploi.

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

2. Placer la cassette dans la boite rigide. Suivre les instructions du fabricant de la boite pour la fermer hermétiquement.

Remarque : Ne pas emballer les cassettes avant de les placer dans la boite pour stérilisation.

3. Stériliser la boite et le contenu en utilisant un des cycles de stérilisation indiqués dans le mode d’emploi.

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

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

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

Figure G.

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

4. Placer la cassette sur une surface stérile.
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STERILISATION

Pour les parameétres de stérilisation qui ont été validés pour la stérilisation des systémes, consulter le Tableau 2.

Tableau 2.
METHODE DE STERILISATION CYCLE (temps)

Oxyde d’éthylene (OE) Préconditionnement :
Température 55°C (131°F)
Humidité relative 70 £15%
Temps de
préconditionnement 1 heure

Stérilisation :

Temps d'exposition 120 minutes
Température 55°C (131°F)
Temps d'aération 12 heures

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard, Express, Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumiére, sans lumiere

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumieére, sans lumiére

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumiére, sans lumiere

Summit Medical a validé les méthodes de stérilisation suivantes :

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

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

Le cycle de stérilisation STERRAD 100NX Standard dans un emballage |également commercialisé ou une boite rigide Aesculap
autorisé par la FDA.

Le cycle de stérilisation STERRAD 100NX Express dans un emballage légalement commercialisé autorisé par la FDA.

Le cycle de stérilisation STERRAD 100NX Flex dans un emballage |également commercialisé ou une boite rigide Aesculap autorisé
par la FDA.

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

Les cycles de stérilisation STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX et V-PRO maX 2 dans un emballage légalement
commercialisé ou une boite rigide Aesculap autorisés par la FDA.

NE PAS dépasser la charge limite de la boite stérile spécifiée par le fabricant.

Utiliser un accessoire autorisé par la FDA pour maintenir la stérilité.

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

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

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

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

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

720 SUE AR USRS ST ST Dimensions de lumiére pour cycles STERRAD 100S Standard et

Modeéle de cassette Summit Modéle de boite Aesculap STERRAD 100NX Standard

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

Cycle STERRAD 100NX Standard

Modéle de cassette Summit Modéle de boite Aesculap de diamétre interne x 200 mm de long
IN-8823-AE *JM444
; 1lumiére en acier inoxydable de 3 mm
IN-6105 JM440 de diametre interne x 200 mm de long
*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle STERRAD 100S IN-2681
Standard et STERRAD T00NX Standard UNIQUEMENT. Consulter le mode 1lumiére en acier inoxydable de T mm de
d’emploi de la boite pour s’assurer que le contenu ne dépasse pas la diamétre interne x 65 mm de long

charge limite prévue pour la boite de stérilisation.

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

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

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

Dimensions de lumiére pour cycles de stérilisation STERRAD NX Standard
Modeéle de cassette Diameétre interne Longueur Nombre de
Summit minimal maximale lumiéres
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Remarque : La charge validée dans le pire des cas en se basant sur
le calcul ventilation/volume est le plateau IN-268].

Cycle STERRAD® TOONX ® Express, emballage

Les cassettes du systeme de protection des instruments InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs médicaux stérilisés
par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la stérilisation des
dispositifs médicaux gu’elles contiennent durant le cycle STERRAD® T00NX Express. Les cassettes du systéme de protection des instruments
InstruSafe doivent étre utilisées avec des emballages |également commercialisés. Les cassettes du systéme de protection des instruments
InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la stérilité. Le systeme de protection des instruments InstruSafe n’a pas de dimensions de
lumiére validées pour le cycle STERRAD 100NX Express.
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RECOMMANDATIONS D’UTILISATION (suite)

Cycle de stérilisation STERRAD® T00NX®Flex, emballage et boite rigide Aesculap®

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

Cycle de stérilisation STERRAD 100NX Flex

Modeéle de cassette Summit
IN-O000
IN-6105

Modeéle de boite Aesculap
*JM440
*JM440

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

Dimensions de lumiére pour cycles de stérilisation
STERRAD 100NX Flex
Modéle de D.lametre Longueur |Nombre de| Emballage /
cassette interne > o O
. . maximale | lumiéres Boite rigide
Summit minimal
IN-0000 1mm 850mm |1 Emballage +
boite rigide
IN-8823 1mm 850mm |1 Emballage +
boite rigide
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Emballage La charge validée dans le pire des cas en se basant sur le calcul ventilation/
volume est le plateau IN-O00Q.
Emballage +
IN-6105 4 mm 235 mm 1 boite rigide Remarque : Le plateau IN-OO0O est destiné uniquement & des fins de test.

Cycles de stérilisation a basse température AMSCO® V-PRO®, emballage et boite rigide Aesculap®

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

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

Systémes de stérilisation a basse température AMSCO V-PRO Dimensions de lumiére d'instrument validées :

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

Modéle de cassette Summit

Modéle de boite Aesculap

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle de stérilisation
a basse température AMSCO V-PRO UNIQUEMENT. Lorsque la boite
Aesculap est utilisée comme barriére stérile, la charge (plateau Summit
et son contenu) ne doit pas dépasser la charge limite prévue pour la
boite en termes de poids ou de type de charge.
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Modéle de cassette Diameétre interne Longueur Nombre de
Summit minimal maximale lumiéres
IN-8823 3mm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

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




STOCKAGE
Aprés leur stérilisation sous emballage ou dans une boite rigide, les cassettes doivent étre rangées, sur 'étagere de stockage en position
horizontale. Pour la durée de conservation, consulter le fabricant de I'emballage ou de la boite.

MISE AU REBUT

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

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES
Tqut incident grave lié a 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 COMMERCIALE OU D'ADAPTATION A UN BUT PARTICULIER DOIT ETRE
LIMITEE A LA DUREE DE LA GARANTIE LIMITEE EXPRESSE. NI SUMMIT MEDICAL NI SES FILIALES NE POURRONT ETRE
TENUES POUR RESPONSABLES DE TOUTES LES PERTES ET TOUS LES DOMMAGES ACCESSOIRES, CONSECUTIFS

OU SPECIAUX, RESULTANT DE L'UTILISATION OU DE L'IMPOSSIBILITE D'UTILISER LE 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 ci-joint a cette garantie limitée est conforme aux
spécifications du fabricant et dépourvu de défauts de fabrication et de matériel pendant une période de 12 mois a partir de la date d'achat
d'origine Si I'acheteur initial transfere le systeme 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 l'investigation, I'examen et les tests jugés appropriés par Summit Medical et, sur demande, vous retournerez le produit a I'usine a
I'adresse ci-dessous. La seule obligation de Summit Medical dans le cadre de cette Garantie limitée est, a sa discrétion, la réparation ou le
remplacement du ou des produits défectueux, les piéces 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
|'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 : +1651-789-3979
E-MAIL : customerservice@innoviamedical.com

Annexe A
NUMERO DE REF. POIDS (LB) POIDS (KG) NBRE MAX. D’INSTRUMENTS
OM-1005-SY 25 1,3 1
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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, die spezifische Beladung der Instrumentenschalen, Art
und Geometrie der Instrumente, Sterilisationsbehalter, Filter und Verpackungen sind von Standort zu Standort
unterschiedlich.

LESEN SIE DIESEN ABSCHNITT, BEVOR SIE DAS PRODUKT IN GEBRAUCH NEHMEN
VERWENDUNGSZWECK/BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG - UBERBLICK

Die Kassetten/Schalen der Instrumentenschutzsysteme dienen zum Verstauen und Schutz von wiederverwendbaren Medizinprodukten wéhrend
ihres Transport, ihrer Sterilisation und Lagerung. Die Kassetten/Schalen des Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schiitzen
von diversen Medizinprodukten, die von medizinischem Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten/Schalen des Instrumentenschutzsystems
eignen sich zur Sterilisation der darin enthaltenen Medizinprodukte bei Anwendung der folgenden Sterilisationszyklen:
= Ethylenoxid (ISO 11135)
= Validierte Niedertemperatur-Sterilisation (ISO 14937), d. h.
= STERRAD® 100S Standard (kurz) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX und V-PRO maX 2
= STERRAD® T00NX® Express, Standard und Flex
= STERRAD® NX® Standard

Die Kassetten/Schalen des Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitat. Die Kassetten/
Schalen des Instrumentenschutzsystems sind fUr die Verwendung in Verbindung mit im Handel zugelassenem Verpackungsmaterial, starren
Aesculap®Behaltern oder starren Genesis™-Behaltern vorgesehen.

Eine vollstédndige Liste der Gerdtemodelle ist in Anhang A enthalten und kann unter www.instrusafe.com/ifus eingesehen werden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Beim Instrumentenschutzsystem von Summit Medical handelt es sich um Kassetten/Schalen zur geordneten Aufnahme und Aufbewahrung

von Chirurgieinstrumenten und Instrumentenzubehdr beim Sterilisationsverfahren sowie dem anschlieBenden Lagern und Transport.

Die Kassetten/Schalen kommen nicht direkt mit dem Patienten in Kontakt. Die Kassetten/Schalen kénnen bei alleiniger Verwendung die Sterilitat
nicht bewahren. Die Kassetten/Schalen sind als einheitliche Grundausfiihrung in verschiedenen GréBen lieferbar: eine rechteckige Basis mit
verriegelbarem Deckel. Die Kassetten/Schalen sind perforiert, um das Eindringen des Sterilisationsmittels zu gestatten. In der Basis und/oder im
Deckel der Kassetten/Schalen befinden sich Silikoneinsétze, in denen die Chirurgieinstrumente wéhrend des Sterilisationsverfahrens und dem
anschlieBenden Lagern und Transport innerhalb der Kassette/Schale verstaut, angeordnet und geschitzt werden.

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

EINSCHRANKUNGEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

1. Der Lebenszyklus des Instrumentenschutzsystems endet nach mindestens 25 Sterilisationszyklen. Die Schale vor der Verwendung
auf durch die Nutzung entstandenen Verschlei3 und Beschadigungen Uberprifen. Das Produkt darf bei VerschleiBerscheinungen
wie Korrosion, mechanische Fehler, Risse, Abblattern, Ablésungen, gebrochene SchweiBnahte, beschadigte StandflBe, beschadigte
Verriegelungen sowie beschadigte Hold-Its®/Hold-Downs, Verfarbungen usw. nicht mehr verwendet werden.
. Eine Beschreibung der Sterilisationsmethoden und Konfigurationen finden Sie in Tabelle 2.
. UBERLADEN SIE NIEMALS die Systeme oder Komponenten.
. UBERLADEN SIE NIEMALS die einzelnen Hold-Its. Legen Sie immer nur ein Instrument pro Hold-Its ein.

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

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

a N NN

[}

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

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

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

10. Die fur die Aufbereitung zustandige Person tragt die Verantwortung daflr, dass spezifische Validierungsverfahren fir den
letztendlichen Sterilisationsprozess unter Berlcksichtigung der jeweiligen Konfiguration der zu sterilisierenden Instrumente und
Behalter unterhalten werden.

11. Die Gebrauchsanweisung des Sterilisatorherstellers fur zuséatzliche Einschrankungen (z. B. MaB- oder Gewichtsbeschrankungen)
beachten.
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WARNHINWEISE
= Verwenden Sie fUr Systeme aus Aluminium nur pH-neutrale (pH 6,0 bis 8,5) Reinigungsmittel, um Schaden an der Beschichtung zu
vermeiden. Ein Reinigungsmittel mit stark saurem oder basischem pH-Wert kénnte die Beschichtung aus eloxiertem Aluminium der
Kassette und der Metallkomponenten schadigen.
= Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

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

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

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

REINIGUNG

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

Nur pH-neutrale (pH 6,0 bis 8,5) Lésungen ohne Natriumcarbonat verwenden, um eine Beschadigung der Beschichtung bei
Aluminiumkassetten zu vermeiden.

KEINE Scheuerschwamme oder Scheuermittel verwenden. Die Kassette NICHT in Fllssigkeit lagern.

1. Manuelle Dekontamination von groben Verunreinigungen:
A. Bendtigte 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 Burste. Die gesamte Kassette sollte bei
der Reinigung mindestens 2 Minuten lang eingetaucht werden, um
das Entfernen von Verunreinigungen zu erleichtern und ein Spritzen der Reinigungsldésung auf das Personal zu vermeiden.
. Spulen Sie sie mindestens 1 Minute lang mit sauberem Wasser ab, um das Reinigungsmittel grindlich zu entfernen.
Beachten Sie auch die Anweisungen auf dem Etikett des Reinigungsmittels.

0O

. Ultraschallreinigung:

. Bereiten Sie ein Enzymbad in einem Ultraschallreinigungsautomaten vor.

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

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

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

OOW>N

3. Automatisches Waschgerit:
Das Instrumentenschutzsystem wurde zur Verwendung zusammen mit dem in Tabelle 1 aufgefUhrten automatischen Waschsystem
validiert. FUr die Qualifizierung der einzelnen Parameter ist der Anwender zustandig.

Tabelle 1
REINIGUNGS- Hinweis: Unterziehen Sie das System (Kassette und Zubehdr)
ZYKLUS WASSERTEMPERATUR VERFAHREN nach Beendigung eines automatischen SpUllzyklus einer
Sichtprifung auf sichtbare Schmutzreste. Sédmtliche sichtbare
. . Rezirkulationszeit: Verschmutzung muss durch Handreinigung mit einer Blrste,
Vorspulen 1und 2 | Kaltes Leitungswasser 2 Minuten Ultraschall oder zusétzliche automatische Spulzyklen entfernt

werden, bevor Sie mit der Sterilisation beginnen.
Einweichzeit:

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

Rezirkulationszeit:

Spllgang 1und 2 | HeiBes Leitungswasser 5 Minuten

DESINFEKTION
Die Systeme sind fur die Sterilisation in der Endverpackung vorgesehen.

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

Anzeichen von mechanischen Defekten sind z. B.:
= Abgebrochene oder rissige Ecken oder SchweiBnahte
= Beschadigte oder defekte Verschllsse
= Fehlende, gerissene oder zerschnittene Silikoneinlagen
= Fehlende oder beschadigte StandflRe
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MONTAGE

1. Legen Sie die Instrumente in die hierflir vorgesehenen Halterungen oder Bereiche, die durch Platzmarkierungen gekennzeichnet sind,
sodass alle Oberflachen mit dem Sterilisationsmittel in Berhrung kommen. Siehe Abbildung A. Pro Platz darf nur ein Instrument
eingesetzt werden. Zerlegen oder &6ffnen Sie nach Mdglichkeit alle Teile des Instrumentariums gemal den Anweisungen des
Instrumentenherstellers.

Uberladen Sie NIEMALS die Halterungen, und iiberschreiten Sie NICHT die Gewichtsbegrenzungen der Kassetten. Siehe Anhang A.

Abbildung A.

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

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

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

Abbildung C. Entriegeln
I |<\ : N Hinweis: Die Verriegelungslaschen sind etwas versetzt, sodass der
pis 1 Kassettendeckel immer ordnungsgemdal3 mit der Basis
= ausgerichtet ist. Damit wird sichergestellt, dass die Halterungen

bei verriegeltem Deckel korrekt ausgerichtet sind. Beachten Sie
die Abbildung D fiir eine korrekte Ausrichtung.
\ Setzen Sie den Kassettendeckel NICHT gewaltsam auf die
Kassettenbasis, da dadurch die Instrumente und Kassette
beschadigt werden kénnen.

]
ﬁ

Abbildung D.
Falsche Ausrichtung Korrekte Ausrichtung
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VERPACKUNG
Die Systeme kénnen mit im Handel zugelassenem Verpackungsmaterial umhullt oder in einen handelstblichen starren Behélter gegeben
werden. Bitte beachten Sie auch die Anwendungshinweise in der Gebrauchsanweisung.

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

Abbildung F.

w »R“: Rounders Corner Guards (fiir Verpackung)

@ »TF“: Tall-Foot (fiir starre Behalter)

2. Umhtllen Sie die Kassette mit im Handel zugelassenem Verpackungsmaterial unter gleichzeitiger BerUlcksichtigung der
Herstelleranweisungen.

3. Sterilisieren Sie das Paket mittels einem der in der Gebrauchsanweisung aufgeflhrten Sterilisationszyklen.

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

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

2. Setzen Sie die Kassette in den starren Behalter. Befolgen Sie die Anweisungen des Behélterherstellers im Hinblick auf das
VerschlieBen des Behalters.

Hinweis: VVerpacken Sie die Kassetten nicht, bevor Sie sie zur Sterilisation in den Behélter geben.

3. Sterilisieren Sie den Behalter samt Inhalt mittels einem der in der Gebrauchsanweisung aufgeflhrten Sterilisationszyklen.

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

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

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

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

4. Stellen Sie die Kassette auf eine sterile Oberflache.

20




STERILISATION

In Tabelle 2 werden die Sterilisationsparameter aufgefthrt, die flr die Sterilisation von Systemen qualifiziert sind.

Tabelle 2.
STERILISATIONSMETHODE ZYKLUS (Zeiten)
Ethylenoxid (EO) Vorbehandlung:
Temperatur 55 °C (131 °F)
Relative Feuchtigkeit 70 15 %
Vorbehandlungszeit 1 Stunde
Sterilisation:
Einwirkzeit 120 Minuten
Temperatur 55°C (131 °F)
Laftungszeit 12 Stunden

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, 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 Sterilisationsmethoden validiert:

Den Sterilisationszyklus mit Ethylenoxid (EO) in im Handel zugelassenen Verpackungsmaterial oder einem sterilen Genesis-Behalter
mit FDA-Zulassung.

Den STERRAD 100S Standard-Sterilisationszyklus in im Handel zugelassenen Verpackungsmaterial oder im starren Aesculap-
Behalter mit FDA-Zulassung.

Den STERRAD 100NX Standard-Sterilisationszyklus in im Handel zugelassenen Verpackungsmaterial oder im starren Aesculap-
Behalter mit FDA-Zulassung.

Den STERRAD 100NX Express-Sterilisationszyklus in im Handel zugelassenen Verpackungsmaterial mit FDA-Zulassung.

Den STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus in im Handel zugelassenen Verpackungsmaterial oder einem starren Aesculap-
Behalter mit FDA-Zulassung.

Den STERRAD NX Standard-Sterilisationszyklus in im Handel zugelassenen Verpackungsmaterial oder im starren Aesculap-Behalter
mit FDA-Zulassung.

Die STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX und V-PRO maX 2 Sterilisationszyklen in im Handel zugelassenen
Verpackungsmaterial oder einem starren Aesculap-Behalter mit FDA-Zulassung.

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

Verwenden Sie zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt geeignetes Zubehdér mit FDA-Zulassung.

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

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

STERRAD® 100S und STERRAD® 1T00NX® Standardzyklen, Verpackung und starrer Aesculap®-Behalter

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

die von medizinischem Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur
Sterilisation der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend Sterrad 100S Standard- und Sterrad TOONX Standard-Sterilisationszyklen.
Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems sind fur die Verwendung in Verbindung mit im Handel zugelassener Verpackung
oder einem starren Aesculap-Behalter vorgesehen. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger
Verwendung nicht zur Aufrechterhaltung der Sterilitat. Eine komplette Liste aller Geratemodelle ist in Anhang A aufgefthrt.

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

STERRAD 100S Standardzyklus Lumen-Angaben fiir STERRAD 100S Standard- und
Summit-Kassettenmodell Aesculap-Behaéltermodell UGG A L) S L D
IN-8823-AE *JM444 4 Edelstahllumen mit 3 mm
IN-6105 “JM440 Innendurchmesser x 400 mm Lange Alle Modelle geeigneter

GroéBe sind in Anhang A
genannt, mit Ausnahme

STERRAD 100NX Standardzyklus 2 Edelstahllumen mit 3 mm von IN-268].
Innendurchmesser x 200mm Lange

Summit-Kassettenmodell Aesculap-Behaltermodell
IN-8823-AE *JM444 1 Edelstahllumen mit 3 mm
IN-6105 +JM440 Innendurchmesser x 200mm Lange
IN-2681
*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit dem STERRAD 100S 1 Edelstahllumen mit Tmm
Standardzyklus und dem STERRAD 100NX Standardzyklus validiert. Innendurchmesser x 65mm Lénge

Bitte die Gebrauchsanweisung zum Behdlter beachten, um sicherzustellen,

dass der Inhalt nicht das maximal zuldssige Fassungsvermdégen des
Sterilisationsbehdlters (berschreitet.

STERRAD® NX® Standardzyklus, Verpackung und starrer Aesculap®-Behdlter

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

die von medizinischem Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur
Sterilisation der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad NX Standard-Sterilisationszyklus. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind fur die Verwendung in Verbindung mit im Handel zugelassenen Verpackungen oder einem starren
Aesculap-Behalter vorgesehen. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zur
Aufrechterhaltung der Sterilitat. Eine komplette Liste aller Geratemodelle ist in Anhang A aufgeflhrt.

Sterilisationsverfahren und Konfigurationen
- Sterrad NX Standard-Sterilisationszyklus

Lumen-Angaben fiir STERRAD NX Standard-Sterilisationszyklus
Summit- Kleinster Maximale Anzahl der
Kassettenmodell Innendurchmesser| Linge Lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Hinweis: Die unglinstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-
Volume-Ratio bietet die IN-2681-Schale.

STERRAD® 100NX® Express-Zyklus, Verpackung

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schiitzen von diversen Medizinprodukten, die von
medizinischem Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisation der
darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad® T00NX Express-Zyklus. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems
sind fUr die Verwendung in Verbindung mit einer im Handel zugelassenen Verpackung vorgesehen. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zur Aufrechterhaltung der Sterilitat. Fir das InstruSafe
Instrumentenschutzsystem im Sterrad TOONX Express-Zyklus gibt es keine Lumen-Angaben.
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BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG (Fortsetzung)

STERRAD® 100NX® Flex-Sterilisationszyklus, Verpackung und starrer Aesculap®-Behélter

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

die von medizinischem Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur
Sterilisation der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad TOONX Flex-Sterilisationszyklus. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind flr die Verwendung in Verbindung mit im Handel zugelassenen Verpackungen oder einem starren
Aesculap-Behalter vorgesehen. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zur
Aufrechterhaltung der Sterilitat. Eine komplette Liste aller Geratemodelle ist in Anhang A aufgeflhrt.

STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus

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

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

Lumen-Angaben fiir STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus

Summit- Kleinster Maximale |Anzahl der Verpackung/
& starrer
Kassettenmodell |Innendurchmesser Lange Lumen .
Behalter
IN-O000 1mm 850 mm 1 Verpackung" +
starrer Behalter
IN-8823 1mm 850 mm 1 Verpackung" +
starrer Behalter
- Die ungdnstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-
e e 850 mm 1 Verpackung Volume-Ratio bietet die IN-OO00-Schale.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Verpackung" + Hinweis: Die IN-OO00-Schale dient lediglich zu Testzwecken.
starrer Behalter

AMSCOP® V-PRO® Niedertemperatur-Sterilisationszyklen, Verpackung und starrer Aesculap®Behdlter

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten, die von
medizinischem Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur Sterilisation
der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend Amsco V-PRO Niedertemperatur-Sterilisationszyklen. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind fUr die Verwendung in Verbindung mit im Handel zugelassener Verpackung oder einem starren
Aesculap-Behalter vorgesehen. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zur
Aufrechterhaltung der Sterilitat. Eine komplette Liste aller Geratemodelle ist in Anhang A aufgefthrt.

AMSCO V-PRO Niedertemperatur-Sterilisationssysteme LumenmaBe der validierten Instrumentation:
Sterilisator Standardzyklus | Lumenzyklus Ohne-Lumen- Summit- Kleinster Maximale Anzahl der
zyklus Kassettenmodell Innendurchmesser| Liange Lumen
V-PRO 1 X n. z. n. z IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS n. z. X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX n. z. X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 n.z X X Hinweis: Die ungiinstigste validierte Ladung basierend auf dem Vent-to-
Summit-Kassettenmodell Aesculap-Behéltermodell Volume-Ratio bietet die IN-2681-Schale.

IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Von Summit Medical NUR zur Verwendung mit AMSCO V-PRO
Niedertemperatur-Sterilisationssystemen validiert. Bei Verwendung
eines Aesculap Behélters als sterile Barriere darf die Ladung (Summit
Schale und Inhalt) das fir den Behélter angegebene maximale
Ladungsgewicht nicht dberschreiten und muss mit dem angegebenen
Ladungstyp Ubereinstimmen.
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LAGERUNG
Lagern Sie gebrauchsfertige sterile Kassetten in verpackter Form oder im Behalter horizontal. Beachten Sie die Haltbarkeitsangaben des
Verpackungsmaterial- oder Behalterherstellers.

ENTSORGUNG

Falls ein Instrumentenschutzssystem bei der Kontrolle vor Gebrauch oder in anderer Hinsicht als nicht mehr brauchbar befunden
wird, muss es gemaB dem ortlich geltenden Protokoll entsorgt werden. Die Entsorgungsmethode héangt 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/zusténdigen
Behoérde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender niedergelassen und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

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 SEINE
VERBUNDENEN UNTERNEHMEN KONNEN FUR ZUFALLIGE, NACHFOLGENDE ODER BESONDERE VERLUSTE ODER
SCHADEN HAFTBAR GEMACHT WERDEN, DIE AUS DER NUTZUNG ODER VERHINDERTEN NUTZUNG DES SYSTEMS
RESULTIEREN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH DIES DURCH EINE GARANTIEVERLETZUNG ODER IRGENDEINE ANDERE
RECHTSTHEORIE BEGRUNDET.

Diese beschrankte Gewahrleistung gewdahrt lhnen bestimmte Rechte und rédumt Ihnen moglicherweise auch andere Rechte ein, die
von Land zu Land unterschiedlich sind. Einige Lander lassen zeitliche Beschrankungen hinsichtlich der Gultigkeit stillschweigender
Gewahrleistungen nicht zu bzw. gestatten den Ausschluss oder die Einschrankung von Neben- oder Folgeschaden nicht, so dass die
vorstehenden Beschréankungen oder Ausschllsse eventuell nicht auf Sie zutreffen.

Was ist unter der Gewahrleistung abgedeckt? Summit Medical garantiert gegenlber dem Erstkaufer, dass das System, dem diese
beschrankte Gewahrleistung beiliegt, den Herstellerspezifikationen entspricht und wéhrend eines Zeitraums von 12 Monaten ab dem
Datum des Erstkaufs frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist. Wenn der Erstk&ufer das System an eine andere Partei weiterverkauft,
kann die Partei, an die das Produkt weiterverkauft wurde, keine Anspriiche im Rahmen dieser beschrankten Gewahrleistung erheben.

Unsere Leistungen zur Fehlerbehebung. Sollte Ihr System wahrend dieses Zeitraums einen Defekt aufweisen, missen Sie Summit

Medical oder einen autorisierten Vertriebshandler von Summit Medical darlUber in Kenntnis setzen. Sie missen Summit Medical oder
deren Vertretern die Durchflihrung 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 zurlcksenden. Die einzige Verpflichtung von Summit
Medical im Rahmen dieser Gewahrleistung 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. Porto-, Versicherungs- oder Transportkosten,
die beim Zurlcksenden lhres Produkts fur einen Gewahrleistungsanspruch anfallen, sind von |lhnen zu tragen.

Von der Gewadhrleistung 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 unsachgemal 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 ausdrickliche 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 Verschlei oder auf Ersatzteile.

Bei Fragen oder Reklamationen im Zusammenhang mit dieser Gewahrleistung 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 | 888-229-2875
FAX: +1 651-789-3979 | 888-229-1941
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com

Anhang A
ART-NR GEWICHT (LB) GEWICHT (KG) MAX. ANZAHL INSTRUMENTE
OM-1005-SY 25 n,3 1
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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, il caricamento specifico dei vassoi di strumenti, i tipi e la geometria degli
strumenti, i contenitori di sterilizzazione, i filtri e i teli di confezionamento variano in base alla struttura sanitaria.

LEGGERE QUESTO CAPITOLO PRIMA DI METTERE IN SERVIZIO IL PRODOTTO
USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’'USO - RIEPILOGO

Le cassette/i vassoi dei sistemi di protezione per strumenti sono destinati a contenere e proteggere dispositivi medici riutilizzabili durante il
trasporto, la sterilizzazione e la conservazione. Le cassette/i vassoi del sistema di protezione per strumenti vengono usati per organizzare e
proteggere altri dispositivi medici durante la sterilizzazione ad opera di un operatore sanitario. Le cassette/i vassoi del sistema di protezione

per strumenti hanno lo scopo di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse racchiusi durante i seguenti cicli di sterilizzazione:
= Ossido di etilene (ISO 11135)

= Cicli di sterilizzazione a bassa temperatura convalidati, (ISO 14937) i.e.

= STERRAD® 100S Standard (ciclo breve) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX e V-PRO maX 2
= STERRAD® T00NX® Express, Standard, e Flex
= STERRAD® NX® Standard

Le cassette/i vassoi del sistema di protezione per strumenti non sono stati progettati per mantenere la sterilita se usati da soli.
Le cassette/i vassoi del sistema di protezione per strumenti sono destinati a essere usati unitamente a teli di confezionamento legalmente
disponibili in commercio, contenitori rigidi Aesculap® o contenitori rigidi Genesis™.

L'elenco completo dei modelli di dispositivi & riportato nell’Appendice A, consultabile all'indirizzo www.instrusafe.com/ifus.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

UTENTE PREVISTO

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

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

Hold-Downs, scolorimento, ecc.

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

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

QRN

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

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

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

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

10. E responsabilita dell'operatore conservare le specifiche convalide per il processo di sterilizzazione terminale applicato alle
configurazioni degli strumenti e dei contenitori da sottoporre al processo di sterilizzazione.

11. Consultare le istruzioni per I'uso del produttore dello sterilizzatore per ulteriori limitazioni (ad esempio, vincoli dimensionali o di peso).
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AVVERTENZE

Per i sistemi in alluminio, usare solo detergenti a pH neutro (6,0 - 8,5) in modo da evitare danni alla finitura. | detergenti con pH
altamente acido o altamente alcalino possono danneggiare in modo permanente la finitura in alluminio anodizzato delle cassette e dei
componenti di metallo.

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

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

PRECAUZIONI UNIVERSALI

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

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

PULI

Per la
Si con

Per ev

ZIA

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

itare di danneggiare la finitura delle cassette di alluminio, usare esclusivamente soluzioni a pH neutro (6,0 - 8,5) prive di carbonato di sodio.

NON usare spugnette ruvide o detergenti abrasivi. NON conservare la cassetta in alcun liquido.

1.
A

B.

C.

ONwm>N

3

Eliminazione manuale dello sporco visibile:

. Materiali necessari: Detergente enzimatico a pH neutro (6,0 - 8,5), spazzolino con setole morbide e acqua corrente.

Rimuovere tutto lo sporco e i contaminanti visibili usando uno spazzolino con setole morbide. Immergere completamente la cassetta
per almeno 2 minuti durante la pulizia; questo agevola la rimozione dei contaminanti e riduce gli spruzzi di detergente sull’'operatore.
Sciacquare a fondo per almeno 1 minuto con acqua pulita per eliminare tutto il detergente. Consultare le istruzioni per il risciacquo
sull’'etichetta del detergente.

. Pulizia a ultrasuoni:

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

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

. Sciacquare per almeno 2 minuti con acqua fredda corrente.

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

. Lavatrice automatica:

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

Tabella 1
Nota: Dopo il completamento del ciclo di lavaggio automatico,
cicLO TEMPE,RATURA PROCEDIMENTO PER ispezionare visivamente il sistema (cassetta e accessori) per
DELL'ACQUA LA PULIZIA individuare eventuale sporco visibile residuo. Tutto lo sporco
o ] visibile deve essere eliminato mediante pulizia manuale, con
Prelavaggio1e 2 | Acqua fredda corrente Tempo di ricircolo: spazzolini, ultrasuoni e ulteriori cicli automatici prima di procedere
2 minuti alla sterilizzazione.
'-a"?gg'? Acqua calda corrente Tem_po .dl immersione:
enzimatico 4 minuti
Lavaggio 1 Riscaldato a 65,5°C Tempo di ricircolo:
99 (150°F) 15 minuti
Risciacquo 1e 2 Acqua calda corrente Tempo (.jl ricircolo:
5 minuti

DISINFEZIONE
| sistemi sono progettati per la sterilizzazione terminale.

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

sfalda

ture, scolorimento o guasti meccanici).

I segnali di guasto meccanico includono:

angoli o saldature rotti o incrinati

fermi rotti o non funzionanti

inserti in silicone mancanti, lacerati o tagliati
piedini mancanti o danneggiati.
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ASSEMBLAGGIO

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

NON sovraccaricare i supporti e non superare i limiti di peso delle cassette. Consultare PAppendice A.

Figura A.

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

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

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

Figura C.

/| N Nota: | fermi sono fuori centro, in modo che il coperchio della cassetta
sia sempre correttamente allineato alla base del vassoio. Cosi si ha
la garanzia che che i supporti siano allineati quando il coperchio &
chiuso. Per I'allineamento corretto, vedere la Figura D.

Non forzare il coperchio della cassetta sulla base, in quanto pud
danneggiare gli strumenti e la cassetta.

1 N

Figura D.

Allineamento errato Allineamento corretto
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CONFEZIONE
Gli strumenti possono essere avvolti in teli di confezionamento o posti in contenitori rigidi legalmente disponibili in commercio.
Fare riferimento alle indicazioni per 'uso contenute nelle istruzioni per 'uso.

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

Figura F.

| U
Modello R, Rounders Corner Guards, ovvero protezioni con
angoli arrotondati (per telo di confezionamento)

@ Modello TF, Tall Foot, ovvero piedino alto (per contenitori rigidi)

2. Avvolgere la cassetta in un telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio seguendo le istruzioni del produttore del telo.

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

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

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

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

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

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

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

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

Figura G.

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

4. Sistemare la cassetta su una superficie sterile.
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STERILIZZAZIONE

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

Tabella 2.
METODO DI STERILIZZAZIONE CICLO (durata)

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

Sterilizzazione:

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

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard, Express, Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Con o senza lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Con o senza lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Con o senza lumen

Summit Medical ha convalidato i seguenti metodi di sterilizzazione:

= ciclo di sterilizzazione con ossido di etilene (EO) in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio o contenitore sterile
Genesis approvati da FDA;

= ciclo di sterilizzazione STERRAD 100S Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio o contenitore rigido
Aesculap approvati da FDA;

= ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio o contenitore rigido
Aesculap approvati da FDA;

= ciclo di sterilizzazione STERRAD 1T00NX Express in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio approvato da FDA,;

= ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Flex in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio o contenitore rigido
Aesculap approvati da FDA;

= ciclo di sterilizzazione STERRAD NX Standard in telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio e contenitore rigido
Aesculap approvati da FDA;

= cicli di sterilizzazione STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS e V-PRO maX e V-PRO maX 2 in telo di confezionamento legalmente
disponibile in commercio o contenitore rigido Aesculap approvati da FDA;

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

Consultare le istruzioni per 'uso del contenitore per assicurarsi che il carico previsto sia compatibile con i carichi approvati da FDA per
il contenitore.
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INDICAZIONI PER L’USO

Cicli STERRAD® 100S & STERRAD® T00NX® Standard, telo di confezionamento e contenitore rigido Aesculap®

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

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

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

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

Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444 ) o ) .
4 lumen in acciaio inossidabile con
IN-6105 *JM440 Idlamhetro interno 3 mm x 400 mm di Tutti i modelli di dimensioni
unghezza appropriate sono elencati in
Ciclo STERRAD 100NX Standard 2 lumen in acciaio inossidabile con App_lendl((:je “A fatta eccezione
diametro interno 3 mm x 200 mm di per il modello IN-2681.
Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap lunghezza
IN-8823-AE IM444 1lumen in acciaio inossidabile con
IN-6105 “JM440 diametro interno 3 mm x 200 mm di
lunghezza

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per I'uso nei cicli IN-2681

STERRAD 100S Standard e STERRAD T100NX Standard. Consultare le
istruzioni relative al contenitore per assicurarsi che il contenuto non superi
i limiti di carico dichiarati sul contenitore di sterilizzazione.

1lumen in acciaio inossidabile con
diametro interno 1 mm x 65 mm di
lunghezza

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

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi medici durante
la sterilizzazione da parte di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo di
consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse contenuti durante il ciclo di sterilizzazione Sterrad NX Standard. Le cassette del
sistema di protezione per strumenti InstruSafe sono destinate a essere utilizzate unitamente a teli di confezionamento legalmente disponibili
in commercio o contenitori rigidi Aesculap. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono state progettate per
mantenere la sterilita se usate da sole. L’elenco completo dei modelli di dispositivi € riportato nellAppendice A.

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

Lumi compatibili con il ciclo di sterilizzazione STERRAD NX Standard

Modello di cassetta Diametro interno | Lunghezza Numero di
Summit minimo massima lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

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

Ciclo STERRAD® 100NX® Express, telo di confezionamento

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi durante la
sterilizzazione ad opera di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo di consentire
la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse contenuti durante il ciclo di sterilizzazione Sterrad® TOONX Express. Sono destinate a essere
usate in abbinamento a un telo di confezionamento legalmente disponibile in commercio. Le cassette del sistema di protezione per strumenti
InstruSafe non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole. Non viene rilasciata alcuna dichiarazione di compatibilita per
quanto riguarda i lumen sottoposti al ciclo Sterrad TOONX Express con il sistema di protezione per strumenti InstruSafe.
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INDICAZIONI PER L’USO (segue)

Cicli di sterilizzazione STERRAD® T00NX® Flex, telo di confezionamento e contenitore rigido Aesculap®
Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono usate per organizzare e proteggere altri dispositivi medici durante
la sterilizzazione da parte di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo di
consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse contenuti durante il ciclo di sterilizzazione Sterrad TOONX Flex. Le cassette del
sistema di protezione per strumenti InstruSafe sono destinate a essere utilizzate unitamente a teli di confezionamento legalmente disponibili
in commercio o contenitori rigidi Aesculap. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono state progettate per
mantenere la sterilita se usate da sole. L’'elenco completo dei modelli di dispositivi € riportato nellAppendice A.

Ciclo di Sterilizza

zione STERRAD 100NX Flex

Modello di cassetta Summit

Modello di contenitore Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

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

Lumi compatibili con il ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Flex

Modello di Diametro Telo di
. Lunghezza | Numero .
cassetta interno A N confezionamento/
. .. massima |di lumen . -
Summit minimo Contenitore rigido
Telo di
IN-O000 Tmm 850 mm 1 confezionamento +
Contenitore rigido
Telo di
IN-8823 Tmm 850 mm 1 confezionamento +
Contenitore rigido
IN-7344 1mm 850 mm |1 Telo di
confezionamento
Telo di
IN-6105 4 mm 235 mm 1 confezionamento +
Contenitore rigido

Il carico convalidato nelle peggiori condizioni, per quanto riguarda il

rapporto ventilazione-volume, é quello del vassoio IN-O0O0Q.

Nota: Il vassoio IN-O00O viene usato esclusivamente con finalita di prova.

Cicli di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO® V-PRO®, telo di confezionamento e contenitore rigido Aesculap®

Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe® vengono utilizzate per organizzare e proteggere altri dispositivi medici
durante la sterilizzazione da parte di un operatore sanitario. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe hanno lo scopo
di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici in esse contenuti durante i cicli di sterilizzazione a bassa temperatura Amsco V-PRO.
Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe sono destinate a essere utilizzate unitamente a teli di confezionamento
legalmente disponibili in commercio o contenitori rigidi Aesculap. Le cassette del sistema di protezione per strumenti InstruSafe non sono
state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole. L’elenco completo dei modelli di dispositivi € riportato nel’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 1 PLUS N/A X X
V-PRO maX N/A X X
V-PRO maX 2 N/A X X

Modello di cassetta Summit

Modello di contenitore Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444

*JM742

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

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

Modello di cassetta

Diametro interno | Lunghezza Numero

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

Nota: || carico convalidato nelle peggiori condizioni, per quanto riguarda
il rapporto ventilazione-volume, é quello del vassoio IN-268].
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CONSERVAZIONE
Dopo la sterilizzazione terminale, conservare le cassette avvolte o nei contenitori su apposite mensole in posizione orizzontale.
Per informazioni sulla durata di conservazione, consultare il produttore del telo di confezionamento o del contenitore.

SMALTIMENTO

Nel caso in cui i sistemi di protezione per strumenti non superino I'ispezione prima del loro utilizzo o vengano giudicati non piu
idonei, i dispositivi devono essere smaltiti nel rispetto del protocollo locale. || 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 FDA o I'autorita competente dello Stato
membro in cui si trovano l'utente e/o il paziente.

GARANZIA
GARANZIA LIMITATA DEL SISTEMA DI PROTEZIONE PER STRUMENTI 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 POTRANNO ESSERE RITENUTE RESPONSABILI DI PERDITE O DANNI INCIDENTALI, CONSEGUENTI 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 incidentali o
conseguenti, per cui tali limitazioni o esclusioni potrebbero non essere applicabili all’'utilizzatore.

Copertura della garanzia. Summit Medical garantisce all’'acquirente originale che il 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 l'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
lo deve comunicare a Summit Medical o ad un distributore o concessionario autorizzato da Summit Medical.

L’utilizzatore deve consentire a Summit Medical o ai suoi rappresentanti di svolgere le indagini, gli esami e i test che Summit Medical
ritenga appropriati e, se richiesto, deve restituire il prodotto alla fabbrica all'indirizzo indicato di seguito. Il solo obbligo di Summit

Medical ai sensi della presente garanzia limitata € la riparazione o la sostituzione, a sua discrezione, del prodotto o dei prodotti difettosi,
senza addebito per pezzi di ricambio o lavorazione. L'utilizzatore sara responsabile delle spese relative ad affrancatura, assicurazione e
spedizione necessarie per la restituzione del sistema per l'assistenza in garanzia.

Esclusioni dalla garanzia. La validita della presente garanzia limitata dipende dall’'uso corretto e dall’opportuna manutenzione del
prodotto; non copre prodotti che sono stati spediti in modo inadeguato, che sono stati oggetto di uso improprio, abuso, negligenza
oppure manutenzione, pulizia o conservazione errate, che sono stati riparati da personale diverso da Summit Medical o da un distributore
O concessionario autorizzato da Summit Medical, o che sono stati modificati senza I'espressa autorizzazione di Summit Medical.

Il mancato rispetto delle istruzioni indicate nel manuale d’uso puo costituire un uso improprio o una manutenzione errata del prodotto e
causare I'annullamento della presente garanzia limitata. Questa garanzia non copre i pezzi soggetti 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: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com

Appendice A

NUMERO PARTE PESO (libbre) PESO (kg) N. MAX STRUMENTI

OM-1005-SY 25 1,3 1
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Las instrucciones aqui presentadas han sido validadas por el fabricante del dispositivo para el reprocesado de dispositivos
médicos reutilizables.

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

LEA ESTA SECCION ANTES DE PONER EN SERVICIO EL PRODUCTO
RESUMEN DE USO PREVISTO/MODO DE EMPLEO

Los casetes/bandejas de los sistemas de proteccion de instrumental estdn destinados a contener y proteger los dispositivos médicos
reutilizables durante el transporte, la esterilizacidon y el almacenamiento. Los casetes/bandejas de los sistemas de proteccidn de instrumental
sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son esterilizados por un profesional sanitario. Los casetes/bandejas de los
sistemas de proteccion de instrumental estdn disefiados para facilitar la esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos en su interior
durante estos ciclos de esterilizacion:
= Oxido de etileno (ISO 11135)
= Esterilizacion a baja temperatura validada, (ISO 14937), es decir
= STERRAD® 100S Standard (corto) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX y V-PRO maX 2
= STERRAD® TOONX® Express, Standard y Flex
= STERRAD® NX® Standard

Los casetes/bandejas del sistema de proteccién de instrumental no estan destinados a mantener la esterilidad por si solos.
Los casetes/bandejas del sistema de proteccién de instrumental estan destinados a utilizarse en combinacion con una envoltura o con un
recipiente rigido Aesculap® o Genesis™, comercializados legalmente.

En el Apéndice A, disponible en www.instrusafe.com/ifus, figura una lista completa de los modelos de dispositivos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los sistemas de proteccién de instrumental Summit Medical son casetes/bandejas que sirven para alojar y mantener accesorios

e instrumentos quirurgicos de manera organizada durante el proceso de esterilizaciéon y su posterior almacenamiento y transporte.

Los casetes/bandejas no estdn en contacto directo con los pacientes. Los casetes/bandejas no mantienen la esterilidad por si solos.

Los casetes/bandejas tienen todos la misma configuracion basica en diferentes tamafios: una base rectangular con tapa con cierre.

Los casetes/bandejas disponen de perforaciones que facilitan la penetracién del esterilizante. Los casetes/bandejas contienen aditamentos
de silicona en la base o la tapa a fin de sujetar, organizar y proteger el instrumental quirdrgico en su interior durante el proceso de
esterilizacion y su posterior almacenamiento y transporte.

USUARIO PREVISTO

Los sistemas de proteccion de instrumental deben ser utilizados por profesionales de la salud en el quirdéfano y el departamento de
procesamiento estéril para el transporte, esterilizacion y almacenamiento de dispositivos médicos.

LIMITACION DE PROCESAMIENTO
1. El final de la vida util del sistema de protecciéon de instrumental es de un minimo de 25 ciclos de esterilizacidn. Inspeccione la bandeja
antes de utilizarla para cerciorarse de que no se haya daflado con el uso. No la utilice si observa signos visibles de desgaste, como
corrosion, fallos mecanicos, agrietamiento, descamacion, peladuras, uniones soldadas fracturadas, patas dafiadas, trabas dafnadas,
Hold-Its®/Hold-Downs dafados, coloracion anormal, etc.

Consulte la tabla 2 para conocer los métodos y configuraciones de esterilizacion.
NO SOBRECARGUE los sistemas o componentes.

. NO SOBRECARGUE las ranuras individuales Hold-Its. Cargue un solo instrumento por ranura Hold-lIts.

GEESINIEN

Para usuarios de recipientes rigidos, NO ENVUELVA los sistemas o componentes de y coldquelos dentro del contenedor para su
esterilizacion.

6. Dentro de los esterilizadores, NO APILE los sistemas o componentes de envueltos individualmente o en contenedores.
Separe los sistemas o componentes envueltos o en contenedores entre si o de cualquier otro elemento en estantes separados del
esterilizador para permitir el mdximo caudal de esterilizante.

7. El uso de revestimientos no absorbentes en las bandejas (p. ej., alfombrillas con base organizadora de silicona) puede provocar
la acumulacion de condensacion. Si hay humedad visible, repita la esterilizacion con un mayor tiempo de secado.

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

9. Los instrumentos (por ejemplo, endoscopios e instrumentos con luces o canales) deben prepararse y esterilizarse segun las
instrucciones del fabricante del instrumento.

10. Es responsabilidad del procesador mantener validaciones especificas para el proceso de esterilizacion terminal que se aplica a
las configuraciones de instrumentos y contenedores que se presentan al proceso de esterilizacion.

11. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del esterilizador para conocer otras limitaciones (por ejemplo, restricciones de
dimensiones o peso).
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ADVERTENCIAS
= Para los sistemas de aluminio, utilice Unicamente detergentes de pH neutro (6,0 - 8,5) para no dafar el acabado.
Un detergente que tenga un pH muy acido o muy alcalino podria daflar permanentemente el acabado de aluminio anodizado del
casete y de los componentes metalicos.
= No los utilice si el envase esta dafiado o ha sido abierto involuntariamente antes de su uso.

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

PRECAUCIONES UNIVERSALES
= E| personal debe ponerse ropa y equipos de proteccion individual adecuados para el nivel de contaminacion al que se veran
expuestos, segun se indique en los procedimientos operativos de su empresa o departamento.
= Durante la esterilizacion, mantenga separados los componentes de metales diferentes para evitar la corrosion.

PUNTO DE USO
Elimine la suciedad visible con un pafo desechable de tela o papel. Los componentes contaminados deben mantenerse humedos hasta que
puedan aplicarse procesos de limpieza apropiados.

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

Se recomienda utilizar una de las siguientes opciones validadas para limpiar la bandeja o el casete.
Utilice solo disoluciones de pH neutro (6,0 - 8,5), sin carbonato de sodio para no daflar el acabado de los casetes de aluminio.
NO utilice estropajos ni limpiadores abrasivos. NO guarde el casete en liquido.

1. Descontaminacién primaria manual:

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

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

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

@]

. Limpieza ultrasénica:

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

. Coloque un solo casete en el detergente y active la limpieza durante un minimo de 10 minutos.

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

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

OO0OwW>N

3. Sistema de lavado automatico:

Los sistemas de proteccion de instrumental han sido validados para el ciclo del sistema de lavado automatico indicado
en la Tabla 1.

El procesador debera calificar los parametros especificos.

Tabla 1

Nota: Después de finalizar un ciclo de lavado automadtico, haga
una inspeccion visual del sistema (casete y accesorios) para
cerciorarse de que no haya quedado suciedad visible. Antes de
enviar el equipo para su esterilizacion, se debera eliminar toda la
suciedad visible mediante limpieza manual, cepillado, ultrasonidos
o ciclos automdaticos adicionales.

CICLO TEMPERATURA DEL AGUA| PROCESO DE LIMPIEZA

Tiempo de recirculacién:

Prelavado 1y 2 2 minutos

Agua fria del grifo

Lavgd(? ) Agua caliente del grifo T'e”.“po de remojo:
enzimatico 4 minutos

Calentada a 65,5 °C Tiempo de recirculacion:
Lavado 1

(150 °F)

15 minutos

Enjuague 1y 2

Agua caliente del grifo

Tiempo de recirculacion:
5 minutos

DESINFECCION

Los sistemas estdn disefiados para ser esterilizados de forma definitiva.

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

Algunos indicios de fallo mecanico son:

= Soldaduras o esquinas rotas o agrietadas

= Trabas rotas o que no funcionan
= Aditamentos de silicona rotos, cortados o que faltan
= Patas faltantes o dafadas
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MONTAJE

1. Coloque los instrumentos en los soportes predeterminados o en el drea definida por los postes de localizacién para que todas las
superficies de los instrumentos queden expuestas al esterilizante. Consulte la Figura A. Asegurese de que solo haya un instrumento en
cada ranura. Siempre que sea posible, desmonte o abra todas las partes del instrumental siguiendo las instrucciones del fabricante.
NO sobrecargue los soportes ni exceda los limites de peso de los casetes. Consulte el Apéndice A.

Figura A.

Nota: Los instrumentos (por ejemplo, endoscopios e instrumentos
con luces o canales) deben prepararse y esterilizarse segun las
instrucciones del fabricante del instrumento para su uso.

2. Asegurese de que las asas estan colocadas en el interior del casete (posicion retraida). Se muestra en la Figura B.

Figura B.
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3. Coloqgue la tapa del casete en la base de este asegurdndose de que las trabas estén bien colocadas con la ranura en la tapa y cierre
las trabas. Consulte la Figura C.

Figura C.
Desbloquear
/| \ N Nota: Las trabas estan desplazadas para que la tapa del casete se alinee
P \ siempre correctamente con la base. Esto garantiza que los soportes
i estén alineados cuando la cubierta esté fijada. Consulte la Figura D
para ver la alineacion correcta.
NO fuerce la tapa del casete en su base, ya que podria dafar los
instrumentos y el casete.
1 N
Figura D.

Alineacion incorrecta Alineacion correcta

0
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ENVASADO

Los sistemas pueden envolverse con una envoltura comercial o colocarse en un contenedor rigido comercial. Consulte el modo de empleo
en las instrucciones de uso.

Uso con envoltura:
1. Antes de envolver el casete, cercidrese de que este tenga el tipo de pata correcto. El tipo R debe usarse con envoltura.
Consulte la Figura F.

Figura F.

w ‘R’ o Rounders Corner Guards (para envoltura)

@ ‘TF’ o Tall Foot (para recipientes rigidos)

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

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

Uso con recipientes rigidos:
Consulte el modo de empleo que se encuentra en las instrucciones de uso.

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

un recipiente rigido.
Consulte la Figura F.

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

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

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

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

2. Sujete las manijas del casete y llévelas a su posicion elevada. Consulte la Figura G.

Figura G.

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

4. Coloque el casete en una superficie estéril.
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ESTERILIZACION

Consulte la Tabla 2 para conocer los pardmetros de esterilizacion que han sido calificados para la esterilizaciéon de los sistemas.

Tabla 2
METODO DE ESTERILIZACION CICLO (tiempos)
Oxido de etileno (OE) Preacondicionamiento:
Temperatura 55 °C (131 °F)
Humedad relativa 70 £15%
Tiempo de

preacondicionamiento 1hora
Esterilizacion:

Tiempo de exposicion 120 minutos

Temperatura 55 °C (131 °F)

Tiempo de aireacién 12 horas

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, 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 esterilizacion:

= Ciclo de esterilizacién con éxido de etileno (OE) en una envoltura o un recipiente estéril Genesis, comercializados legalmente y
homologados por la FDA.

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

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

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

» Ciclo de esterilizacién con STERRAD 1T00NX Flex en una envoltura o un recipiente rigido Aesculap, comercializados legalmente y
homologados por la FDA

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

= Ciclos de esterilizacion con STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX y V-PRO maX 2 en una envoltura o un recipiente rigido
Aesculap, comercializados legalmente y homologados por la FDA.

NO exceda la capacidad de carga del recipiente estéril especificada por el fabricante.
Para mantener la esterilidad, utilice accesorios que estén homologados por la FDA.

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

Consulte las instrucciones de uso del recipiente para asegurarse de que la carga prevista sea compatible con las cargas homologadas
por la FDA para ese recipiente.
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MODO DE EMPLEO

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

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un profesional sanitario. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan disefados para facilitar la
esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos en su interior durante los ciclos de esterilizacion con Sterrad 100S Standard y Sterrad
TOONX Standard. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estdn destinados a utilizarse en combinacién con una
envoltura o con un recipiente rigido Aesculap comercializados legalmente. Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe
no estan destinados a mantener la esterilidad por si solos. En el Apéndice A se muestra una lista completa de modelos de dispositivos.

Se validaron las siguientes bandejas de esterilizacion con los correspondientes recipientes rigidos:

Ciclo con STERRAD 100S Standard Especificaciones sobre luces para los ciclos con
Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap STERRAD 100S Standard y STERRAD 100NX Standard

IN-8823-AE JM444 4 luces de acero inoxidable con didmetro

IN-6105 *JM440 interno de 3 mm x longitud de 400 mm | Se proporciona una lista
completa de todos los
modelos en el Apéndice A
Ciclo con STERRAD 100NX Standard 2 luces de acero inoxidable con diametro| con la excepcidn del IN-2681.
interno de 3 mm x longitud de 200 mm

Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap
IN-8823-AE *IM444 1luz de acero inoxidable con didmetro
IN-6105 “JM440 interno de 3 mm x longitud de 200 mm

IN-2681
* Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en ciclos

con STERRAD 100S Standard y STERRAD TOONX Standard. Consulte las
instrucciones del recipiente de esterilizacion para cerciorarse de que la carga

1luz de acero inoxidable con didmetro
interno de Tmm x longitud de 65 mm

del contenido no supere la indicada en las especificaciones del producto.

Ciclo con STERRAD® NX® Standard, envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un profesional sanitario. Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe estan disefiados para facilitar la
esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos en su interior durante un ciclo de esterilizacién con Sterrad NX Standard. Los casetes
del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan destinados a utilizarse en combinacion con una envoltura o con un recipiente
rigido Aesculap comercializados legalmente. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estadn destinados a
mantener la esterilidad por si solos. En el Apéndice A se muestra una lista completa de modelos de dispositivos.

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

Especificaciones sobre luces para el ciclo con STERRAD NX Standard

Modelo de casete Summit Diémet’rt.: interno Lor)g.itud Cantidad de
minimo maxima luces

IN-2681 Tmm 65 mm 1

IN-2681 3 mm 200 mm 1

IN-8987-S 1Tmm 500 mm 5

IN-8615 2,3 mm 210 mm 5

IN-6105 4 mm 235 mm 1

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

volumen es la bandeja IN-268].

Ciclo con STERRAD® 100NX® Express, envoltura

Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un profesional sanitario. Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe estan disefiados para facilitar

la esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos en su interior durante un ciclo de esterilizacion con Sterrad® TOONX Express.

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe estan destinados a utilizarse en combinacién con una envoltura
comercializada legalmente. Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe no estan destinados a mantener la esterilidad por
si solos. El sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no tiene especificaciones sobre luces para el ciclo con Sterrad TOONX Express.
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MODO DE EMPLEO (continuacion)

Ciclo de esterilizacién con STERRAD® TOONX® Flex, envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de proteccidén de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un profesional sanitario. Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe estan disefiados para facilitar la
esterilizacion de los dispositivos médicos contenidos en su interior durante un ciclo de esterilizacion con Sterrad TO0ONX Flex. Los casetes del
sistema de proteccién de instrumental InstruSafe estan destinados a utilizarse en combinacidon con una envoltura o con un recipiente rigido
Aesculap comercializados legalmente. Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe no estdn destinados a mantener la
esterilidad por si solos. En el Apéndice A se muestra una lista completa de modelos de dispositivos.

Ciclo de esterilizaciéon con STERRAD 100NX Flex

Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

* Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en el ciclo
de esterilizacion con STERRAD T100NX Flex. Consulte las instrucciones
del recipiente de esterilizacion para cerciorarse de que la carga del

contenido no supere la indicada en las especificaciones del producto.

Especificaciones sobre luces para el ciclo de esterilizaciéon
con STERRAD 100NX Flex

Modelo de D_|ametro Longitud |Cantidad Envoltura/
. interno s o .
casete Summit Pl maxima |de luces| Recipiente rigido
minimo
IN-0000 1mm 850 mm 1 Envpltura +
Recipiente rigido
IN-8823 1mm 850 mm ] Envpltura + N
Recipiente rigido
e o eomm 1 Envolter La carga validada de peor caso segun el calculo de ventilacion-volumen es
la bandeja IN-O0O0O.
IN-6105 4 mm 235mm |1 Envoltura
ecipiente rigido Nota: La bandeja IN-O00O tiene fines de pruebas solamente.

Ciclos de esterilizacion a bajas temperaturas con AMSCO® V-PRO®, envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un profesional sanitario. Los casetes del sistema de proteccidon de instrumental InstruSafe estan disefiados para facilitar
la esterilizaciéon de los dispositivos médicos contenidos en su interior durante los ciclos de esterilizacidon a bajas temperaturas con Amsco
V-PRO. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan destinados a utilizarse en combinacién con una envoltura o
con un recipiente rigido Aesculap comercializados legalmente. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estan
destinados a mantener la esterilidad por si solos. En el Apéndice A se muestra una lista completa de modelos de dispositivos.

Sistemas de esterilizacion a bajas temperaturas AMSCO V-PRO Tamanos de luces del instrumental validado:
Esterilizador Ciclo estandar Ciclo luminal | Ciclo no luminal Modelo de casete Didmetro interno Longitud Cantidad de
Summit minimo maxima luces
V-PRO 1 X N/C N/C
IN-8823 3Imm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS N/C X X
IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX N/C X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N/C X X
Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap Nota: La carga validada delpeor caso segun el calculo de ventilacion-
volumen es la bandeja IN-2681.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *IM742

* Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en sistemas
de esterilizacion a bajas temperaturas AMSCO V-PROQO. Si se utiliza el
recipiente Aesculap como barrera estéril, el peso de la carga (bandeja
Summit y el contenido) no debe ser mayor que el indicado en las
especificaciones del recipiente sobre peso o tipo de carga.
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ALMACENAMIENTO
Guarde los casetes terminalmente esterilizados, ya sea envueltos o colocados en recipientes, sobre una repisa de almacenamiento en
posicidon horizontal. Consulte la informacion del fabricante de la envoltura o del recipiente para conocer su vida util.

ELIMINACION

En el caso de que los sistemas de proteccion de instrumental no pasen la inspeccion antes de su uso o se haya considerado, de otra
manera, que ya no cumplen su propdsito, los dispositivos deberan ser eliminados segun el protocolo local. El método de eliminacién
dependerd de los posibles riesgos de contaminacién cruzada e infeccidon cuando se identifique su necesidad de eliminacion.

NOTIFICACION DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el equipo debe notificarse al fabricante y a la FDA o autoridad
competente del Estado miembro en el cual el usuario o el paciente esté establecido.

GARANTIA
GARANTIA LIMITADA DEL 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, INC. NI SUS FILIALES
SE RESPONSABILIZARAN DE NINGUN PERJUICIO O PERDIDA FORTUITOS, CONSIGUIENTES O ESPECIALES QUE

SE ORIGINEN DEL USO DEL SISTEMA O LA IMPOSIBILIDAD DE UTILIZARLO, YA SEA POR INCUMPLIMIENTO DE LA
GARANTIA U OTRA TEORIA LEGAL.

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

Alcance de la cobertura. Summit Medical garantiza al comprador original que el sistema adjunto a esta garantia limitada satisfara las
especificaciones del fabricante y estara exento de defectos de material o mano de obra durante un periodo de 12 meses a partir de
la fecha de la compra original. Esta garantia limitada no 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, notifiquelo a Summit Medical
0 a un distribuidor o concesionario autorizado de Summit Medical. Usted deberad permitir que Summit Medical, Inc. o sus representantes
realicen las investigaciones, exdmenes o pruebas que Summit Medical, Inc. considere pertinentes y, en caso de que asi se lo soliciten,
enviar el producto a la fabrica a la direccién abajo mencionada. La Unica obligaciéon de Summit Medical, Inc. segun esta garantia limitada
serd la de reparar o sustituir, a su criterio, los productos defectuosos, sin cobrar por componentes o mano de obra. Usted correra con los
costes de franqueo, seguro o envio en que incurra al enviar el producto del sistema para obtener servicio bajo garantia.

Exclusiones. Esta garantia limitada esta supeditada al correcto uso y mantenimiento del producto. No se aplicara a productos que hayan
sido objeto de procedimientos incorrectos de envio, mantenimiento, limpieza o almacenamiento, uso indebido, maltrato, descuido o
maniobras de reparacidon o mantenimiento fuera de Summit Medical o de un distribuidor o concesionario autorizado de Summit Medical,
0 gue hayan sido modificados sin la aprobacion explicita de Summit Medical. El incumplimiento de las instrucciones del manual del
propietario podria equivaler a un uso o mantenimiento incorrectos del producto y provocar la anulacién 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 atencidn 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 electréonico: customerservice@innoviamedical.com

Apéndice A

N.2 DE REFERENCIA PESO (LB) PESO (KG) N.2 MAX. DE INSTRUMENTOS

OM-1005-SY 25 1,3 1
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PT-BR

As instrucoes fornecidas foram validadas pelo fabricante do dispositivo como sendo capazes de reprocessar dispositivos
médicos reutilizaveis.

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

LEIA ESTA SECAO ANTES DE COLOCAR O PRODUTO EM OPERAGCAO
RESUMO DO USO/INDICAGCOES DE USO PRETENDIDO

Os cassetes/bandejas dos Sistemas de Protecdo de Instrumentos se destinam a conter e proteger dispositivos médicos reutilizdveis durante
o transporte, esterilizacdo e armazenamento. Os estojos/bandejas do Sistema de Protecdo de Instrumentos sdo usados para organizar e
proteger outros dispositivos médicos que sao esterilizados por um profissional de satde. Os cassetes/bandejas do Sistema de Protec&o de
Instrumentos se destinam a permitir a esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante estes ciclos de esterilizacao:
= Oxido de etileno (ISO 11135)
= Esterilizacdo em Baixa Temperatura Validada, (ISO 14937), ou seja,
= STERRAD® 100S Standard (curto) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX and V-PRO maX 2
= STERRAD® 1T00NX® Express, Standard, and Flex
= STERRAD® NX® Standard

Os estojos/bandejas do Sistema de Protecdo de Instrumentos ndo se destinam apenas a manter a esterilidade. Os cassetes/bandejas do
Sistema de Protecdo de Instrumentos devem ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente, recipientes rigidos
Aesculap® ou recipientes rigidos Genesis™.

Uma lista completa de modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A, que pode ser visualizado em www.instrusafe.com/ifus.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os Sistemas de Protecdo de Instrumentos da Summit Medical sdo estojos/bandejas usados para colocar e segurar instrumentos cirlrgicos
e acessorios para instrumentos de maneira organizada durante o processo de esterilizacdo e subsequente armazenamento e transporte. Os
estojos/bandejas ndo tém contato direto com o paciente. Os estojos/bandejas por si sé ndo mantém a esterilidade.

Os estojos/bandejas sdo de tamanhos diferentes da mesma configuragdo bdsica: uma base retangular com tampa travavel.

Os estojos/bandejas tém perfuracdes para permitir a penetracdo do esterilizador. Os estojos/bandejas contém insertos de silicone na base
e/ou tampa para segurar, organizar e proteger os instrumentos cirurgicos dentro do estojo/bandeja durante o processo de esterilizacéo e
subsequente armazenamento e transporte.

USUARIO PRETENDIDO

Os Sistemas de Protec¢do de Instrumentos se destinam a ser utilizados por profissionais de salde na sala de operagdes e no departamento
de processamento estéril para o transporte, esterilizacdo e armazenamento de dispositivos médicos.

LIMITACAO NO PROCESSAMENTO

1. O fim da vida util do Sistema de Protec¢do de Instrumentos 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 corrosao,
falhas mecéanicas, rachaduras, descamacao, descascamento, soldas quebradas, pés danificados, travas danificadas, sistema Hold-Its®/
Hold-Downs danificado, descoloracao, etc.

Consulte a Tabela 2 para obter os métodos e configuracdes de esterilizacdo.
NAO SOBRECARREGUE os Sistemas ou seus componentes.
NAO SOBRECARREGUE as ranhuras Hold-Its individuais. Coloque apenas um instrumento por ranhura Hold-Its".

QI NENIEN

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

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

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

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

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

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

11. Consulte as instru¢cdes de uso do fabricante do esterilizador para tomar conhecimento das limitagcdes adicionais (por exemplo,
restricdes dimensionais ou de peso).
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ADVERTENCIAS
= Para os Sistemas de aluminio, use apenas detergentes de pH neutro (6,0 - 8,5) para evitar danificar o acabamento.
Um detergente com um pH altamente acido ou altamente alcalino pode danificar permanentemente o acabamento em aluminio
anodizado do estojo e dos componentes metalicos.
= Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta involuntariamente antes da utilizacéo.

Observacgao: Limpe e inspecione os estojos de acordo com as instrucées fornecidas antes de colocar em servigo.

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

PONTO DE USO

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

LIMPEZA

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

Use apenas solugdes de pH neutro (6,0 - 8,5) sem carbonato de sédio para evitar danos ao acabamento dos estojos de aluminio.

NAO use esfregdes ou produtos de limpeza abrasivos. NAO guarde o estojo em liquido.

1. Descontaminag¢ao bruta manual:

A. Materiais 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. Todo o estojo deve ser imerso durante a limpeza,
para ajudar na remocado de contaminantes e para reduzir salpicos de detergente no pessoal, por um periodo minimo de 2 minutos.

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

. Limpeza ultrassonica:

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

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

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

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

OOow>N

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

Tabela 1

Observagdo: Apds a conclusdo de um ciclo de lavagem automatica,
CICLO TEMPERATURA DA AGUA PROCESSO DE inspecione visualmente o (estojo e acessorios) quanto
LIMPEZA a qualquer sujeira visivel restante. Todo a sujeira visivel
deve ser removida com limpeza manual, escovagcdo,
ultrassom ou ciclos automaticos adicionais antes do

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

2 minutos envio para a esterilizacdo.
Lav_age'm Agua quente da torneira Tem_po de imersao:
enzimatica 4 minutos
Lavagem 1 Aquecido a 150°F (65,5°C) Tempo de recirculacgo:
15 minutos
Enxague e 2 Agua quente da torneira Tempo de recirculacgo:

5 minutos

DESINFECCAO
Os Sistemas devem ser esterilizados terminalmente.

MANUTENCAO, INSPECAO E TESTE
Os Sistemas podem ser reutilizados até ocorrer deterioracdo inaceitavel, como corroséo, rachaduras, ferrugem, descamacao,
descascamento, descoloracdo ou falha mecéanica.

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

1. Cologue os instrumentos nos suportes predeterminados ou na area definida pelos pinos de localizagdo, para que todas as superficies do
instrumento sejam expostas ao esterilizante. Consulte a Figura A. Certifique-se de que apenas um instrumento esteja em cada ranhura.
Quando possivel, desmonte ou abra todas as partes da instrumentacdo de acordo com as instru¢cdes do fabricante do instrumento.
NAO sobrecarregue os suportes ou exceda os limites de peso dos estojos. Veja o Apéndice A.

Figura A.

Observagdo: Os instrumentos (por exemplo, endoscopios e instrumentos com

lumens ou canais) devem ser preparados e esterilizados de acordo
com as instrugées de uso do fabricante do instrumento.

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

Figura B. /
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3. Coloque a tampa do estojo na base do estojo, certificando-se de que as travas estejam posicionadas corretamente com

a ranhura da trava na tampa e feche as travas. Veja a Figura C.

Figura C. Destlravar
- AN
h ,i . j !
=
1 N
Figura D.

Alinhamento inadequado

Alinhamento adequado

N Observagdo: As travas sdo deslocadas para que a tampa do estojo sempre

se alinhe adequadamente a base. Isso garante que os suportes
estejam alinhados quando a tampa estiver presa.

Veja a Figura D para conhecer o alinhamento adequado.

NAO force a tampa do estojo na base do estojo, pois isso
pode danificar os instrumentos e o estojo.
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EMBALAGEM

Os Sistemas podem ser embalados com um invélucro comercializado legalmente ou colocado em um recipiente rigido comercializado
legalmente. Consulte as declaracdes de Indicacdes de Uso encontradas nas instrucdes de uso.

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

Figura F.

w 'R’, ou Rounders Corner Guards (para envolver)

@ ‘TF’ ou Tall Foot (para recipientes rigidos)

2. Embrulhe o estojo usando o envoltério legalmente comercializado de acordo com as instrucdes do fabricante do envoltoério.

3. Esterilize a embalagem usando um dos ciclos de esterilizacado listados nas instru¢cdes de uso.

Usando com recipiente rigido:
Consulte as declaracdes de Indicacdes de Uso encontradas nas instrucdes de uso.

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

2. Coloque o estojo no recipiente rigido. Siga as instru¢cdes do fabricante do recipiente para selar o recipiente.
Observagdo: Ndo envolva os estojos antes de coloca-los no recipiente para esterilizagdo.

3. Esterilize o recipiente e o conteudo usando um dos ciclos de esterilizagdo listados nas instrugdes de uso.

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

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

2. Segure as alcas do estojo e levante-as na posi¢cdo levantada. Veja a Figura G.

Figura G.

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

4, Cologue o estojo em uma superficie esterilizada.
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ESTERILIZACAO

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

Tabela 2.
METODO DE ESTERILIZAGCAO CICLO (vezes)

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

Esterilizagdo:

Tempo de exposicdo 120 minutos
Temperatura 131°F (55°C)
Tempo de aeracao 12 horas

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Padr&o, Expresso, Flexivel

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, ndo lumen

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

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ldmen, ndo lumen

A Summit Medical validou os seguintes métodos de esterilizagdo:

O ciclo de esterilizacdo por dxido de etileno (OE) em invdlucro legalmente comercializada ou em um recipiente esterilizado Genesis
aprovado pelo FDA.

O ciclo de esterilizagdo STERRAD 100S Standard em invdélucro legalmente comercializada ou um recipiente rigido Aesculap liberado
pelo FDA.

O ciclo de esterilizacdo STERRAD TO0ONX Standard em invdélucro legalmente comercializada ou um recipiente rigido Aesculap liberado
pelo FDA.

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

O ciclo de esterilizacdo STERRAD TO0ONX Flex em invdlucro legalmente comercializada ou um recipiente rigido Aesculap liberado

pelo FDA.

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

Os ciclos de esterilizacdo STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX e V-PRO maX 2 em invélucros comercializadas
legalmente ou em um recipiente rigido Aesculap liberado pelo FDA.

NAO exceda a capacidade de carga do recipiente estéril conforme especificado pelo fabricante.

Use um acessorio aprovado pela FDA para manter a esterilidade.

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

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

STERRAD® 100S e STERRAD® 1T00NX® Standard - Ciclos, invélucro e recipiente rigido Aesculap®

Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante os ciclos de esterilizacdo do Sterrad 100S Standard e Sterrad TOONX Standard.
Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado
legalmente ou um recipiente rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam sozinhos a
manter a esterilidade. Uma lista completa dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.

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

Ciclo do STERRAD 100S Standard . . . .
Requisitos de lumen para os ciclos do
Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap STERRAD 100S Standard e STERRAD 100NX Standard

IN-8823-AE *JM444
4 lumens de aco inoxidavel com 3mm

IN-6105 *JM440 de diametro interno x 400mm de

; Todos os modelos de
comprimento

tamanho apropriado estdo
listados no Apéndice A com

Ciclo do STERRAD 100NX Standard 2 lumens de aco inoxidavel com 3mm -
de diametro interno x 200mm de a excecéo do IN-2681.
Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap comprimento
IN-8823-AE *JM444

1 limens de aco inoxidavel com 3mm
IN-6105 *JM440 de didmetro interno x 200mm de
comprimento

*Validado pela Summit Medical para uso somente no ciclo do STERRAD IN-2681

100S Standard e no ciclo do STERRAD T00ONX Standard. Consulte as
instrugées do recipiente para garantir que o conteudo ndo exceda a carga
pretendidas do recipiente de esterilizagdo.

1 limens de aco inoxidavel com Tmm
de diametro interno x 65mm de
comprimento

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

Os estojos do sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que

sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir

a esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo de esterilizacdo do Sterrad NX Standard. Os estojos do Sistema de
Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente ou um recipiente
rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam sozinhos a manter a esterilidade.

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

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

Requisitos de Iimen para o ciclo de esterilizagao
do STERRAD NX Standard

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

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

Ciclo e invélucro do STERRAD® TOONX® Express

Os estojos do sistema de protecao de instrumentos da InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de salde. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir

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

46




INDICACOES DE USO (continuacao)

Ciclo de esterilizacao, invélucro e recipiente rigido Aesculap® do STERRAD® TOONX® Flex

Os estojos do sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que

sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a
esterilizagcdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo de esterilizagdo do Sterrad TOONX Flex. Os estojos do Sistema de
Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um involucro comercializado legalmente ou um recipiente
rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam sozinhos a manter a esterilidade.

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

Ciclo de esterilizagdo do STERRAD 100NX Flex

Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap

IN-O000 *JM440

IN-6105 *JM440

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

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

Modelo de Diametro . . Invélucro/
s f Comprimento| Numero .
estojo da interno - . recipiente
: P maximo de lumens I
Summit minimo rigido
IN-0000 Imm 850mm 1 Invelucro +
recipiente rigido
IN-8823 Tmm 850mm 1 Invelucro +
recipiente rigido
IN-7344 Tmm 850mm 1 Invélucro
IN-6105 4mm 235mm 1 Invélucro +
recipiente rigido

O pior caso de carga validada com base no cédlculo de ventilagdo para
volume é a bandeja IN-O0OO0O.

Observacdo: A bandeja do IN-O000 é apenas para fins de teste.

Ciclos de esterilizacdao de baixa temperatura, invélucro de recipiente rigido Aesculap® do AMSCO® V-PRO®

Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que

sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos IntruSafe se destinam a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante os ciclos de esterilizacdo de baixa temperatura do Amsco V-PRO. Os cassetes do
Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente ou um
recipiente rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Prote¢&o de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam sozinhos a manter a esterilidade.
Uma lista completa dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.

Sistemas de esterilizacdao de baixa temperatura do AMSCO V-PRO

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

Modelo de estojo da Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

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

O tamanho do lumen da instrumentag¢ao validada inclui:

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

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

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

ELIMINACAO

Caso os Sistemas de Protecdo de Instrumentos ndo passem na inspecdo antes do uso ou ndo sejam mais considerados aptos para o
propdsito, os dispositivos devem ser descartados de acordo com o protocolo local. O método de eliminacdo deve depender dos riscos
potenciais de contaminacdo e infec¢cdo cruzada quando for identificada a necessidade de eliminacéo.

COMUNICACAO 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.

GARANTIA
GARANTIA LIMITADA PARA O SISTEMA DE PROTEGAO 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 DECLARAGCOES OU REPRESENTACOES FEITAS POR QUALQUER OUTRA PESSOA OU EMPRESA.

A DURACAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE
ESPECIFICA SERA LIMITADA A DURAGCAO DA GARANTIA LIMITADA EXPRESSA. NEM A SUMMIT MEDICAL NEM SUAS
AFILIADAS SERAO RESPONSAVEIS POR QUAISQUER PERDAS OU DANOS INCIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS OU
ESPECIAIS, RESULTANTES DO USO OU DA INCAPACIDADE DE USAR O SISTEMA, SEJA RESULTANTE DE VIOLAGAO DA
GARANTIA OU DE QUALQUER OUTRA TEORIA LEGAL.

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

O que esta 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 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 n&o sera aplicavel a parte
para a qual o produto foi transferido.

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

O que ndo esta coberto. Esta Garantia Limitada depende do uso e manutencédo 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 aprovacdo expressa da Summit Medical. O ndo cumprimento das
instru¢des no manual do proprietario pode constituir uso ou manutencao inadequada do produto e faz com que esta Garantia Limitada
nao se aplique. Esta garantia ndo se estende ao desgaste normal ou a itens de substituicdo.

Em caso de dtividas ou reclamagodes relacionadas a esta garantia, entre em contato com:
Departamento de Atendimento ao Cliente

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | EUA

www.instrusafe.com

TELEFONE: 651-789-3939 | 888-229-2875

FAX: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com

Apéndice A

NUMERO DA PECA PESO (LBS.) PESO (KG) N¢ MAXIMO DE INSTRUMENTOS

OM-1005-SY 25 1.3 1
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As instrucoes fornecidas neste documento foram validadas pelo fabricante do dispositivo como sendo capazes de
reprocessar dispositivos médicos reutilizaveis.

Os esterilizadores individuais, a limpeza de instrumentos, o carregamento especifico de tabuleiros de instrumentos,
os tipos e geometria dos instrumentos, os recipientes de esterilizagcao, os filtros e invélucros variam em cada local.

LEIA ESTA SECGCAO ANTES DE COLOCAR O PRODUTO EM FUNCIONAMENTO
RESUMO DA UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

As cassetes/tabuleiros dos Sistemas de protecdo de instrumentos destinam-se a conter e proteger dispositivos médicos reutilizaveis
durante o transporte, esterilizacdo e armazenamento. As cassetes/tabuleiros do Sistema de protecdo de instrumentos sdo usados para
organizar e proteger outros dispositivos médicos que s&o esterilizados por um profissional de saude. As cassetes/tabuleiros do Sistema de
protecdo de instrumentos destinam-se a permitir a esterilizagdo dos dispositivos médicos incluidos durante estes ciclos de esterilizacdo:
= Oxido de etileno (ISO 11135)
= Esterilizacdo a baixa temperatura validada, (ISO 14937), ou seja
= STERRAD® 100S Standard (curto) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX e V-PRO maX 2
= STERRAD® TOONX® Express, Standard e Flex
= STERRAD® NX® Standard

As cassetes/tabuleiros do Sistema de protecdo de instrumentos ndo se destinam por si s6 a manter a esterilidade. As cassetes/tabuleiros
do Sistema de protecdo de instrumentos destinam-se a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado legalmente, recipientes
rigidos Aesculap® ou recipientes rigidos Genesis™.

Uma lista completa de modelos de dispositivos é fornecida no Anexo A, que pode ser consultado em www.instrusafe.com/ifus.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os Sistemas de protecdo de instrumentos Summit Medical sdo cassetes/tabuleiros usados para colocar e manter instrumentos cirdrgicos
e acessorios de instrumentos de maneira organizada durante o processo de esterilizacdo e subsequente armazenamento e transporte.

As cassetes/tabuleiros ndo tém contacto direto com o paciente. As cassetes/tabuleiros por si sé ndo mantém a esterilidade. As cassetes/
tabuleiros sdo de tamanhos diferentes da mesma configuracao basica: uma base retangular com tampa bloquedvel. As cassetes/tabuleiros
tém perfuracdes para permitir a penetracdo do esterilizante.

As cassetes/tabuleiros contém insercdes de silicone na base e/ou tampa para segurar, organizar e proteger os instrumentos cirirgicos
dentro da cassete/tabuleiro durante o processo de esterilizacdo e subsequente armazenamento e transporte.

UTILIZADOR PREVISTO

Os Sistemas de protecdo de instrumentos destinam-se a ser usados por profissionais de saide no bloco operatério e no departamento de
processamento estéril para transporte, esterilizacdo e armazenamento de dispositivos médicos.

LIMITAGAO DO PROCESSAMENTO

1. O fim da vida util no Sistema de prote¢éo de instrumentos é de um minimo de 25 ciclos de esterilizagdo. Inspecione o tabuleiro antes
de usar para verificar se hd desgaste e danos causados pelo uso. Interrompa o uso se houver sinais visiveis de desgaste, incluindo
corrosédo, falhas mecanicas, rachas, descamacao, fragmentacdo, soldas quebradas, pés danificados, trincos danificados, Hold-Its®/
Hold-Downs danificados, descoloragao, etc.

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

3. NAO SOBRECARREGUE o0s Sistemas ou componentes.

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

. Para utilizadores de recipientes rigidos, NAO ENVOLVA Sistemas ou componentes e cologue-os dentro do recipiente para
esterilizacao.

6. Dentro dos esterilizadores, NAO EMPILHE Sistemas ou componentes envolvidos individualmente ou dentro de recipientes. Separe os
Sistemas ou componentes envolvidos ou dentro de recipientes, uns dos outros, ou de quaisquer outros itens em prateleiras separadas
do esterilizador para permitir o fluxo maximo de esterilizante.

7. A utilizacdo de revestimentos de tabuleiros ndo-absorventes (p. ex., tapete de organizacdo de silicone) pode fazer a condensacéo
acumular-se. Se houver humidade visivel, reesterilize com um tempo de secagem mais longo.

8. O peso total do sistema do recipiente (p. ex., recipiente, tabuleiro e carga do instrumento) ndo deve exceder 11,34 kg.

9. Os instrumentos (p. ex., endoscopios e instrumentos com Iimenes ou canais) devem ser preparados e esterilizados de acordo com as
instrugdes do fabricante do instrumento.

10. E da responsabilidade do processador manter validacdes especificas para o processo de esterilizacdo terminal que esta a ser
aplicado as configuracdes de instrumentos e recipientes que sdo apresentados ao processo de esterilizagdo.

11. Consulte as instrucdes de utilizacdo do fabricante do esterilizador para as limitacdes adicionais (p. ex., restricdes de dimensdo ou de
peso).
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ADVERTENCIAS
= Para Sistemas de aluminio, use apenas detergentes de pH neutro (6,0 - 8,5) para evitar danificar o acabamento. Um detergente com
um pH altamente acido ou altamente alcalino pode danificar de forma permanente o acabamento de aluminio anodizado da cassete e
dos componentes metalicos.
= N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou for aberta acidentalmente antes da utilizagao.

Nota: Limpe e inspecione as cassetes de acordo com as instrucdes fornecidas antes de as colocar em funcionamento.

PRECAUCGES UNIVERSAIS
= O pessoal deve usar todas as roupas e equipamentos de protecdo individual, conforme exigido pelos procedimentos operacionais da
respetiva entidade patronal/departamento para o nivel de contaminac&o ao qual serd exposto.
= Mantenha metais diferentes separados durante a esterilizacdo para evitar corrosédo.

PONTO DE UTILIZACAO

Remova a sujidade grosseira com um pano/toalhete de papel descartavel. Os componentes contaminados devem ser mantidos humidos até
que os processos de limpeza qualificados

possam ser aplicados.

LIMPEZA
Consulte as instrucdes de utilizacdo do fabricante do instrumento para obter instrucdes especificas para a limpeza dos instrumentos nas
cassetes.

Recomenda-se usar uma das seguintes opcdes de limpeza validadas para limpar a cassete/tabuleiro.
Use apenas solugdes de pH neutro (6,0 - 8,5) sem carbonato de sédio para evitar danos no acabamento das cassetes de aluminio.
NAO use esfregdes ou produtos de limpeza abrasivos. NAO guarde a cassete em liquidos.

1. Descontaminag¢ado grosseira manual:

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

B. Remova toda a sujidade visivel e contaminantes usando uma escova de cerdas macias. A cassete deve ser totalmente mergulhada,
por um periodo minimo de 2 minutos, durante a limpeza, para ajudar a
remover os contaminantes e reduzir os salpicos de detergente no pessoal.

. Enxague bem durante, no minimo, 1 minuto com agua limpa para remover todo o detergente. Consulte as instrucdes de
enxaguamento no rétulo do detergente .

(@]

. Limpeza por ultrassons:

. Prepare a lavagem enzimatica numa unidade de limpeza por ultrassons.

. Coloque uma unica cassete no detergente e deixe em funcionamento durante um minimo de dez minutos.

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

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

on0wm>N

3. Maquina de lavagem automatizada:
Os sistemas de protecdo de instrumentos foram validados para o ciclo do sistema de lavagem automatica listado na Tabela 1.
A qualificacdo de parametros especificos tera de ser realizada pelo processador.

Tabela 1

PROCESSO DE
LIMPEZA Nota: Apds a conclusdo de um ciclo de lavagem automatica, inspecione
visualmente o Sistema (cassete e acessorios) quanto a qualquer
sujidade visivel residual. Toda a sujidade visivel deve ser removida
através da limpeza manual, escovagem, ultrassons ou ciclos
automaticos adicionais antes do envio para esterilizagdo.

CICLO TEMPERATURA DA AGUA

Tempo de recirculacdo:

Pré-lavagem 1e 2 | Agua da torneira fria 2 minutos

Lavagem enzi- Tempo de imerséo:

Agua quente da torneira

matica 4 minutos

Lavagem 1 Aqguecida a 65,5°C Tempo de recirculacéo:
15 minutos

Enxaguamento Agua quente da torneira Tem_po de recirculagdo:

le2 5 minutos

DESINFECAO

Os sistemas destinam-se a ser esterilizados terminalmente.

MANUTENCAO, INSPECAO E TESTES
Os Sistemas podem ser reutilizados até que ocorra uma deterioracdo inaceitdvel, como corrosdo, rachas, ferrugem, descamacéo,
fragmentacgé&o, descoloragdo ou falha mecanica.

Os sinais de falha mecéanica incluem:
= Cantos ou soldas partidos ou rachados
= Trincos partidos ou ndo funcionais
= |nsercdes de silicone ausentes, rasgadas ou cortadas
= Pés ausentes ou danificados
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MONTAGEM

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

NAO sobrecarregue os suportes ou exceda os limites de peso das cassetes. Consulte o Anexo A.

Figura A.
Nota: Os instrumentos (p. ex., endoscopios e instrumentos com limenes

ou canais) devem ser preparados e esterilizados de acordo com as
instrucées de utilizacdo do fabricante do instrumento.

2. Certifigue-se de que as pegas estdo posicionadas dentro da cassete (posicdo recolhida). Mostrado na Figura B.

Figura B. //‘
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3. Cologque a tampa da cassete na base da cassete, certificando-se de que os trincos estdo posicionados corretamente com a ranhura do
trinco na tampa da cassete e, em seguida, feche os trincos. Consulte a Figura C.

Figura C. Desbloquear

/| \ N Nota: Os trincos sdo deslocados para que a tampa da cassete fique sempre

T
A ;ﬁ corretamente alinhada com a base. Isto garante que os suportes

7= estdo alinhados quando a tampa estiver fixa. Consulte a Figura D
para observar o alinhamento adequado.

NAO force a tampa da cassete na base da cassete, pois isso pode
danificar os instrumentos e a cassete.

N N

Figura D.

Alinhamento incorreto Alinhamento correto
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EMBALAGEM
Os sistemas podem ser envolvidos com um invélucro comercializado legalmente ou colocados num recipiente rigido comercializado
legalmente. Consulte as declara¢cdes de indicacdes de utilizacdo encontradas nas instrucdes de utilizacao.

Utilizacao com invélucro:
1. Antes de envolver a cassete, certifique-se de que a mesma tem o estilo de pé adequado. R deve ser usado com o invélucro. Consulte
a Figura F.

Figura F.

“R” ou protec¢des de canto arredondadas (para pelicula de esterilizagdo)

@ “TF” ou pé alto (para recipientes rigidos)

2. Envolva a cassete usando o invélucro comercializado legalmente de acordo com as instrugcdes do fabricante do invélucro.

3. Esterilize a embalagem usando um dos ciclos de esterilizacdo listados nas instru¢cdes de utilizacao.

Utilizacdao com recipiente rigido:
Consulte as declaracdes de indicacdes de utilizacdo encontradas nas instru¢cdes de utilizacdo.

1. Antes de colocar a cassete num recipiente rigido, certifique-se de que a mesma tem o estilo de pé adequado. Deve utilizar-se TF com
um recipiente rigido.
Consulte a Figura F.

2. Cologue a cassete no recipiente rigido. Siga as instrucdes do fabricante do recipiente para selar o recipiente.
Nota: N5o envolva as cassetes antes de colocar no recipiente para esterilizagdo.

3. Esterilize o recipiente e o conteludo usando um dos ciclos de esterilizacdo listados nas instrucdes de utilizacao.

Informagdes adicionais:
Para remover a cassete de um recipiente rigido assepticamente, siga as instru¢des de utilizacdo do fabricante do recipiente.

1. Com as maos com luvas, coloque as palmas das maos para fora e insira nas aberturas na tampa da cassete.
2. Segure nas pegas da cassete e levante-as para a posi¢cdo elevada. Consulte a Figura G.

Figura G.

e

3. Incline as pegas para dentro, longe das laterais do recipiente rigido e levante a cassete para fora do recipiente, tendo o cuidado de
ndo tocar na parte superior ou externa do recipiente.

4. Cologue a cassete sobre uma superficie estéril.
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ESTERILIZACAO

Consulte a Tabela 2 para os parametros de esterilizacdo que foram qualificados para a esterilizacdo dos Sistemas.

Tabela 2.
METODO DE ESTERILIZACAO CICLO (tempos)
Oxido de etileno (EQ) Pré-condicionamento:
Temperatura 55°C
Humidade relativa 70 £15%

Tempo de pré-condicionamento1 hora

Esterilizagao:
Tempo de exposicdo 120 minutos
Temperatura 55°C
Tempo de arejamento 12 horas

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

Lumen, sem lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX

Ludmen, sem lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Ludmen, sem lumen

A Summit Medical validou os seguintes métodos de esterilizagdo:

O ciclo de esterilizacdo por dxido de etileno (EO) em invélucro comercializado legalmente ou um recipiente estéril Genesis aprovado
pela FDA.

O ciclo de esterilizacdo STERRAD 100S Standard em invélucro comercializado legalmente ou um recipiente rigido Aesculap aprovado
pela FDA.

O ciclo de esterilizagdo STERRAD T00ONX Standard em invélucro comercializado legalmente ou um recipiente rigido Aesculap aprovado
pela FDA.

O ciclo de esterilizagdo STERRAD 100NX Express em involucro comercializado legalmente aprovado pela FDA.

O ciclo de esterilizacdo STERRAD TOONX Flex em invélucro comercializado legalmente ou um recipiente rigido Aesculap aprovado pela
FDA.

O ciclo de esterilizacdo STERRAD NX Standard em invélucro comercializado legalmente ou um recipiente rigido Aesculap aprovado
pela FDA.

Os ciclos de esterilizacdo STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO MAX e V-PRO MAX 2 em invdlucro comercializado legalmente
ou um recipiente rigido Aesculap aprovado pela FDA.

NAO exceda a capacidade de carga do recipiente estéril, conforme especificado pelo fabricante.

Use um acessorio aprovado pela FDA para manter a esterilidade.

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

Consulte as instrucdes de utilizagdo do recipiente para garantir que a carga pretendida é compativel com as cargas aprovadas pela FDA
para o recipiente.
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INDICACOES DE UTILIZACAO

Ciclos STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard, invélucro e recipiente rigido Aesculap®

As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe® sdo utilizadas para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe destinam-se a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante os ciclos de esterilizacdo Sterrad 100S Standard e Sterrad T00NX Standard. As
cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe destinam-se a ser utilizadas em conjunto com um invélucro comercializado
legalmente ou um recipiente rigido Aesculap. As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe ndo se destinam por si s6 a
manter a esterilidade. Uma lista completa de modelos de dispositivos é fornecida no Anexo A.

Ciclo STERRAD 100S Standard Indica¢des de limenes para ciclos STERRAD 100S Standard e STERRAD|

Modelo de cassete Summit Modelo de recipiente Aesculap 100NX Standard

IN-8823-AE *JM444 , s
4 lUmenes de aco inoxidavel com 3 mm

IN-6105 *JM440 de didmetro interno x 400 mm de

A Todos os modelos de
comprimento

tamanho apropriado estdo
listados no Anexo A, a

Ciclo STERRAD 100NX Standard 2 lumenes de aco inoxidavel com 3 mm -
de diametro interno x 200 mm de excecéo do IN-2681.
Modelo de cassete Summit Modelo de recipiente Aesculap comprimento
IN-8823-AE *JM444

11umen de ago inoxidavel com 3 mm
IN-6105 *JM440 de didmetro interno x 200 mm de
comprimento

*Validado pela Summit Medical para utilizacdo APENAS no ciclo STERRAD IN-2681

100S Standard e ciclo STERRAD TOONX Standard. Consulte as instrucées
do recipiente para garantir que o conteuddo ndo excede as indicacbes de
carga pretendida do recipiente de esterilizacdo.

1Iumen de aco inoxidavel com 1T mm
de didmetro interno x 65 mm de
comprimento

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

As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe® sdo utilizadas para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe destinam-se a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo de esterilizagcdo Sterrad NX Standard. As cassetes do Sistema de protecdo
de instrumentos InstruSafe destinam-se a ser utilizadas em conjunto com um invélucro comercializado legalmente ou um recipiente rigido
Aesculap. As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe ndo se destinam por si sé a manter a esterilidade. Uma lista
completa de modelos de dispositivos € fornecida no Anexo A.

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

Indicagoes de limenes para o ciclo de esterilizagdao STERRAD NX
Standard
Modelo de cassete Summit Dlamet'rt_) interno Comp’vrl_mento NL!mero de
minimo maximo limenes
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Nota: A carga validada no pior cenario com base no calculo de
ventilagdo para volume é o tabuleiro IN-2681.

Ciclo STERRAD® TOONX® Express e invélucro

As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe® sdo utilizadas para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe destinam-se a permitir

a esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo Sterrad® TOONX Express. As cassetes do Sistema de protecdo de
instrumentos InstruSafe destinam-se a ser utilizadas em conjunto com um invélucro comercializado legalmente. As cassetes do Sistema de
protecdo de instrumentos InstruSafe ndo se destinam por si sé a manter a esterilidade. O Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe
n&o possui indicacdes de lumenes para o ciclo Sterrad TOONX Express.
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INDICACOES DE UTILIZACAO (continuacao)

Ciclo de esterilizacdao STERRAD® 100NX® Flex, invélucro e recipiente rigido Aesculap®

As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe® sdo utilizadas para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de salide. As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe destinam-se a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante um ciclo de esterilizagdo Sterrad TOONX Flex. As cassetes do Sistema de protecdo
de instrumentos InstruSafe destinam-se a ser utilizadas em conjunto com um invélucro comercializado legalmente ou um recipiente rigido
Aesculap. As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe ndo se destinam por si sé a manter a esterilidade. Uma lista
completa de modelos de dispositivos é fornecida no Anexo A.

Ciclo de esterilizagdo STERRAD T100NX Flex

Modelo de cassete Summit Modelo de recipiente Aesculap
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Validado pela Summit Medical para utilizacdo APENAS no ciclo de
esterilizagdo STERRAD T00NX Flex. Consulte as instrugcées do recipiente para
garantir que o conteudo ndo excede as indicagbes de carga pretendida do
recipiente de esterilizagdo.

Indica¢des de limenes para o ciclo de esterilizagdo STERRAD 1T00NX Flex

Modelo de Diametro Comprimento | Niimero de Inw.:)lt_Jcro/
e .- o N recipiente
cassete Summit | interno minimo maximo liimenes L
rigido
IN-0000 Tmm 850 mm 1 Involucro + -
recipiente rigido
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Involucro +
recipiente rigido
IN-7344 Tmm 850 mm ! Invélucro A carga validada referente ao pior cendrio com base no célculo de ventilacdo
- para volume é o tabuleiro IN-OOO0O.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 '”V‘."‘.Jcrf " id
recipiente rigido Nota: O tabuleiro IN-O000 destina-se apenas a fins de teste.

Ciclos de esterilizacdo a baixa temperatura AMSCO® V-PRO®, invélucro e recipiente rigido Aesculap®

As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe® sdo utilizadas para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de salude. As cassetes do Sistema de protegcdo de instrumentos InstruSafe destinam-se a permitir

a esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante os ciclos de esterilizacdo a baixa temperatura Amsco V-PRO. As cassetes do
Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe destinam-se a ser utilizadas em conjunto com um invélucro comercializado legalmente
ou um recipiente rigido Aesculap. As cassetes do Sistema de protecdo de instrumentos InstruSafe ndo se destinam por si sé a manter a
esterilidade. Uma lista completa de modelos de dispositivos é fornecida no Anexo A.

Sistemas de esterilizagdo a baixa temperatura AMSCO V-PRO O tamanho do Itimen da instrumentag¢do validada inclui:
Esterilizador Ciclo Standard Ciclo Lumen Ciclo sem limen Modelo de cassete Summit Dlamet’rt_: interno Coml?rl_mento Nl{mero de
minimo maximo limenes
V-PRO 1 X N/A N/A
IN-8823 3Imm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS N/A X X
IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX N/A X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N/A X X
Modelo de cassete Summit Modelo de recipiente Aesculap Nota: A carga va//dqda no pior cendrio com base no cdlculo de ventilagdo
para volume € o tabuleiro IN-268].
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Validado pela Summit Medical para utilizacdo APENAS em sistemas
de esterilizagcdo a baixa temperatura AMSCO V-PRO. Quando utiliza o
recipiente Aesculap como barreira estéril, a carga (tabuleiro Summit e
conteudo) ndo deve exceder as indicacbes de carga para o recipiente
em termos de peso ou tipo de carga.
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ARMAZENAMENTO
Armazene as cassetes esterilizadas terminalmente que estdo envolvidas em invélucro ou em recipientes na prateleira de armazenamento
na posi¢cdo horizontal. Consulte o fabricante do invélucro ou do recipiente para obter informacdes sobre o prazo de validade.

ELIMINACAO

Caso os sistemas de protecdo de instrumentos ndo passem na inspecdo antes da utilizacdo ou tenham sido considerados inadequados
para a finalidade, os dispositivos devem ser eliminados de acordo com o protocolo local. O método de eliminacdo deve depender dos
riscos potenciais de contaminacdo cruzada e infecdo quando identificada a necessidade de eliminacéo.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e & FDA/autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta registado.

GARANTIA
GARANTIA LIMITADA PARA O SISTEMA DE PROTEGAO DE INSTRUMENTOS SUMMIT MEDICAL.

ESTA GARANTIA LIMITADA E O RECURSO AQUI FORNECIDO SAO EXCLUSIVOS E SUBSTITUEM TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS EXPRESSAS E, A MENOS QUE INDICADO AQUI, QUAISQUER DECLARACOES OU REPRESENTACOES
FEITAS POR QUALQUER OUTRA PESSOA OU EMPRESA SAO NULAS. A DURACAO DE QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGCAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA SERA LIMITADA A DURACAO
DA GARANTIA LIMITADA EXPRESSA. NEM A SUMMIT MEDICAL NEM AS SUAS AFILIADAS SERAO RESPONSAVEIS

POR QUAISQUER PERDAS OU DANOS INCIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS OU ESPECIAIS, RESULTANTES DO USO OU
INCAPACIDADE DE USAR O SISTEMA, SEJA RESULTANTE DE VIOLACAO DE GARANTIA OU QUALQUER OUTRA TEORIA
LEGAL.

Esta Garantia limitada concede-lhe direitos legais especificos e também pode ter outros direitos que variam em funcdo do Estado.
Alguns Estados ndo permitem limitagcdes quanto a duracdo de uma garantia implicita ou ndo permitem a excluséo ou limitacdo de danos
incidentais ou consequenciais, portanto, as limitacdes ou exclusdes acima podem ndo se aplicar a si.

O que é coberto. A Summit Medical garante ao comprador original que o sistema incluido nesta Garantia limitada estd em conformidade
com as especificacdes do fabricante e estd livre de defeitos de fabrico e 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 sera exequivel pela parte a quem o
produto é transferido.

O que faremos para corrigir os problemas. Se o seu Sistema se mostrar defeituoso durante este periodo, deve notificar a Summit Medical
ou um distribuidor ou revendedor autorizado da Summit Medical. Deve permitir que a Summit Medical ou os seus representantes facam
as investigacdes, exames e testes que a Summit Medical julgar apropriados e, se solicitado, devolvera o produto a fabrica no endereco
indicado abaixo. A Unica obrigacdo da Summit Medical sob esta Garantia limitada é, ao seu critério, reparar ou substituir o produto ou
produtos defeituosos, sem o custo das pecas ou mao de obra. Os custos postais, de seguro ou envio incorridos na apresentacdo do seu
produto do Sistema para o servigo de garantia sdo da sua responsabilidade.

O que ndo é coberto. Esta Garantia limitada depende da utilizacdo e manutencédo adequadas do produto; ndo cobre produtos que
tenham sido enviados indevidamente, ou que tenham sido utilizados incorretamente, abusados, negligenciados ou mantidos, limpos ou
armazenados de forma inadequada, ou que tenham sido reparados de outra forma que ndo pela Summit Medical ou por um distribuidor
ou revendedor autorizado da Summit Medical ou que tenham sido modificados sem a aprovacado expressa da Summit Medical. O ndo
cumprimento das instru¢des no manual do proprietario pode constituir uma utilizacdo ou manutencdo inadequada do produto e fazer
com que esta Garantia limitada ndo se aplique. Esta Garantia ndo se estende ao desgaste normal ou a itens de substituicdo.

Se tiver duvidas ou reclamag¢des relacionadas com esta garantia, contacte:
Departamento de apoio 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

Anexo A
NUMERO DA PECA PESO (LB) PESO (KG) N.2 MAX. DE INSTRUMENTOS
OM-1005-SY 25 1,3 1
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De instructies in dit document zijn door de fabrikant gevalideerd voor het verwerken van herbruikbare medische
hulpmiddelen.

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

LEES DIT HOOFDSTUK VOOR U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT
SAMENVATTING BEOOGD GEBRUIK/GEBRUIKSAANWIJZING

De instrumentbeschermingssysteemcassettes/-schalen zijn bedoeld voor het bewaren van herbruikbare medische hulpmiddelen en deze te
beschermen tijdens transport, sterilisatie en opslag. De instrumentbeschermingssysteemcassettes/-schalen
worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd.
De instrumentbeschermingssysteemcassettes/-schalen zijn bedoeld om de sterilisatie van de ingesloten medische hulpmiddelen tijdens
deze sterilisatiecycli mogelijk te maken:
= Ethyleenoxide (ISO 11135)
= Gevalideerde sterilisatie op lage temperatuur, (ISO 14937) d.w.z.
= STERRAD® 100S Standard (kort) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX en V-PRO maX 2
= STERRAD® T00NX® Express, Standard en Flex
= STERRAD® NX® Standard

De instrumentbeschermingssysteemcassettes/-schalen zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel te houden.
De instrumentbeschermingssysteemcassettes/-schalen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking, vormvaste Aesculap®-container of vormvaste Genesis™-container.

Een volledige lijst met apparaatmodellen die kunnen worden bekeken op www.instrusafe.com/ifus is te vinden in Bijlage A.

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Summit Medical instrumentbeschermingssystemen zijn cassettes/schalen waarin u chirurgische instrumenten en toebehoren overzichtelijk
kunt plaatsen en bewaren tijdens het sterilisatieproces, en daarna voor opslag en vervoer. De cassettes/schalen komen niet rechtstreeks

in contact met de patiént. De instrumenten worden niet door de cassettes/schalen zelf gesteriliseerd. De cassettes/schalen hebben
verschillende afmetingen, maar dezelfde basisconfiguratie, namelijk een rechthoekige basis met vergrendelbare kap. De cassettes/schalen
zijn voorzien van perforaties voor penetratie van het sterilisatiemiddel. De cassettes/schalen bevatten silicone inzetstukken in de basis en/
of kap om de chirurgische instrumenten op hun plek te houden, te ordenen en te beschermen tijdens het sterilisatieproces, en daarna voor
opslag en transport.

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

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

. Raadpleeg Tabel 2 voor sterilisatiemethoden en -configuraties.
. De systemen en -componenten NIET OVERBELADEN.
. Afzonderlijke Hold-Its-sleuven NIET OVERBELADEN. Plaats maximaal één instrument per Hold-Its-sleuf.

a N NN

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

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

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

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

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

10. Het is de verantwoordelijkheid van de verwerker om specifieke validaties bij te houden voor het eindsterilisatieproces dat wordt
toegepast op de configuraties van de instrumenten en containers die worden aangeboden aan het sterilisatieproces.

11. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de sterilisator voor aanvullende beperkingen (bijv. beperkingen op het gebied
van afmetingen of gewicht).
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WAARSCHUWINGEN
= Gebruik voor aluminium systemen alleen pH-neutrale (6,0-8,5) reinigingsmiddelen om schade aan de afwerklaag te voorkomen.

Reinigingsmiddelen met een hoog zuurgehalte of hoog alkalisch gehalte kunnen de afwerklaag van geanodiseerd aluminium van de

cassette en metalen onderdelen permanent beschadigen.

= Niet gebruiken wanneer verpakking vooér gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

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

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

NUTTIGE TIP

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

REINIGING

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

in de cassettes.

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

Gebruik alleen oplossingen met een neutrale pH (6,0 - 8,5) die vrij zijn van natriumcarbonaat om beschadiging van de afwerking van
aluminium cassettes te voorkomen.

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

1. Handmatige, grove ontsmetting:

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

B. Verwijder al het zichtbare vuil en verontreinigingen met een zachte borstel. De volledige cassette moet gedurende twee minuten
worden ondergedompeld tijdens de reiniging om verontreinigingen gemakkelijker te verwijderen en minder reinigingsmiddel op
medewerkers te laten spatten.

C. Spoel al het reinigingsmiddel goed af met schoon water gedurende minimaal één minuut. Raadpleeg de afspoelinstructies op
het label van het reinigingsmiddel.

2. Ultrasone reiniging:
A. Bereid een enzymatische wasbeurt voor in een ultrasoonreiniger.
B. Plaats één cassette in het reinigingsmiddel en laat het apparaat minimaal tien minuten draaien.
C. Spoel minimaal twee minuten af met koud stromend water.
D. Controleer of de cassette vrij is van verontreinigingen. Herhaal indien nodig de cyclus om zichtbare verontreinigingen te verwijderen.

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

Tabel 1

CYCLUS

WATERTEMPERATUUR

REINIGINGSPROCES

Voorwas 1en 2

Koud stromend water

Recirculatietijd:

Verhit tot 65,5 °C (150 °F)

2 minuten
Enzymatische Warm stromend water Inwgektud:
wasbeurt 4 minuten
Wasbeurt 1 Recirculatietijd:

15 minuten

Spoelbeurt 1en 2

Warm stromend water

Recirculatietijd:
5 minuten

DESINFECTIE

De 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 mechanisch defect:
= Gebroken of gebarsten hoeken of lasnaden
= Gebroken of niet-werkende grendels
= Ontbrekende, gescheurde of gesneden silicone inzetstukken
= Ontbrekende of beschadigde voetjes
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Opmerking: Na het uitvoeren van een automatische wascyclus, controleert
u of er nog vuil zichtbaar is op het systeem (cassette en
accessoires). Alle zichtbare vuildeelties moeten worden
verwijderd met een handwas, borstel, ultrasoonreiniger of extra
automatische cyclus voor sterilisatie.




MONTAGE
1. Plaats de instrumenten in de daarvoor bestemde houders of in het gemarkeerde gedeelte, zodat alle oppervlakken van de
instrumenten worden blootgesteld aan het sterilisatiemiddel. Zie afbeelding A. Zorg ervoor dat er maximaal één instrument in een
sleuf zit. Indien mogelijk haalt u het instrument of de onderdelen uit elkaar conform de instructies van de fabrikant van het instrument.
De houders NIET overbeladen noch de gewichtslimieten van de cassettes overschrijden. Raadpleeg bijlage A.

Afbeelding A.

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

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

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

Afbeelding C.
Ontgrendelen
1 |<\ r N Opmerking: De grendels zijn naar links verschoven om de cassettekap uit te
}» Y1 lijlnen met de basis. Hierdoor zjjn de houders uitgelijnd wanneer de
7= kap wordt vergrendeld. Zie afbeelding D voor de juiste uitljjning.
De cassettekap NIET forceren op de basis, anders kunnen de
instrumenten en de cassette beschadigd raken.
1 N
Afbeelding D.
Incorrecte uitlijning Correcte uitlijning
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VERPAKKING

De systemen mogen worden verpakt in een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste container.
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing.

Gebruik met verpakking:

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

Afbeelding F.

w 'R’ of Rounders Corner Guards (voor verpakkingen)

@ '"TF' of Tall Foot (voor vormvaste containers)

2. Wikkel de cassette in met wettelijk in de handel verkrijgbare wikkel volgens de instructies van de fabrikant van de wikkel.

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

Gebruik met vormvaste container:
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

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

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

3. Steriliseer de container en de inhoud met behulp van een van de sterilisatiecycli die in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

Aanvullende informatie:
Om de cassette aseptisch uit een vormvaste container te verwijderen, volgt u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de container.

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

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

Afbeelding G.

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

4. Plaats de cassette op een steriel oppervlak.
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STERILISATIE

Raadpleeg Tabel 2 voor sterilisatieparameters die gekwalificeerd zijn voor de sterilisatie van systemen.

Tabel 2.

STERILISATIEMETHODE

CYCLUS (tijden)

Ethyleenoxide (EO)

Voorbehandeling:
Temperatuur 55°C (131°F)
Relatieve vochtigheid 70 + 15%
Duur

voorbehandeling Tuur

Sterilisatie:
Duur blootstelling 120 minuten
Temperatuur 55°C (131°F)

Duur ventilatie 12 uur

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standaard, Express, 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 sterilisatiecyclus met ethyleenoxide (EO) in wettelijk op de markt gebrachte verpakking of een steriele Genesis-container die is
goedgekeurd door de FDA.

De STERRAD 100S Standard-sterilisatiecyclus in wettelijk op de markt gebrachte verpakking of een door de FDA goedgekeurde
Aesculap vormvaste container.

De STERRAD TO00ONX Standard-sterilisatiecyclus in wettelijk op de markt gebrachte verpakking of een door de FDA goedgekeurde
Aesculap vormvaste container.

De STERRAD T0ONX Express-sterilisatiecyclus in een legaal in de handel gebrachte verpakking, goedgekeurd door de FDA.

De STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus in wettelijk op de markt gebrachte verpakking of een door de FDA goedgekeurde Aesculap-
container.

De STERRAD NX Standard-sterilisatiecyclus in wettelijk op de markt gebrachte verpakking of een door de FDA goedgekeurde
Aesculap-container.

De STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX en V-PRO maX 2 sterilisatiecycli in wettelijk op de markt gebrachte verpakking
of een door de FDA goedgekeurde Aesculap vormvaste container.

Overschrijd NIET de laadcapaciteit van de steriele container zoals aangegeven door de fabrikant.

Gebruik een door de FDA goedgekeurde accessoire om de steriliteit te behouden.

Raadpleeg de instructiehandleiding van het sterilisatiemiddel om er zeker van te zijn dat de beoogde ladingen compatibel zijn met de
beoogde sterilisatiecyclus.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de container om er zeker van te zijn dat de beoogde lading compatibel is met de door de FDA
goedgekeurde ladingen voor de container.
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GEBRUIKSAANWIJZING

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard Cycles, Wrap & Aesculap® Rigid Container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt om andere medische hulpmiddelen die door een zorgverlener
zijn gesteriliseerd, te ordenen en te beschermen. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de

ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad 100S Standard- en Sterrad TOONX Standard-sterilisatiecyclus.

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

De volgende sterilisatieschalen zijn gevalideerd met de bijbehorende vormvaste containers:

STERRAD 100S Standard-cyclus

Lumenspecificaties voor STERRAD 100S Standard- en
Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel STERRAD 100NX Standard-cyclus

IN-8823-AE *JM444 N
4 roestvrijstalen lumen met een

IN-6105 *JM440 binnendiameter van 3 mm en een lengte

Alle modellen met het juiste
van 400 mm

formaat staan vermeld in

STERRAD 100NX Standard-cyclus 2 roestvrijstalen lumen met een Bijlage A met uitzondering
binnendiameter van 3 mm en een lengte | Van IN-2681.
Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel van 200 mm
IN-8823-AE Ma4a4 1 roestvrijstalen lumen met een
IN-6105 *JM440 binnendiameter van 3 mm en een lengte
van 200mm
'ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij STERRAD IN-2681

1 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter van T mm en een lengte
van 65 mm

100S Standard-cyclus en STERRAD T100NX Standard-cyclus. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de container en controleer of de inhoud niet de
laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer overschrijdt.

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

InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt om andere medische hulpmiddelen die door een zorgverlener
worden gesteriliseerd, te ordenen en te beschermen. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de ingesloten
medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad NX Standard-sterilisatiecyclus. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteem-
cassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste Aesculap-container.
De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel te houden.

In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

Sterilisatiemethoden en -configuraties
- Sterrad NX Standard-sterilisatiecyclus

Lumenvereisten voor STERRAD NX Standard-sterilisatiecyclus
Summit-cassettemodel binr:deirr:::;ar:\eeter Mlae);i;laele Aantal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Opmerking: De ongunstigste lading op basis van de berekening van de

ontluchting-volume is de IN-2681-schaal.

STERRAD® 100NX® Express Cycle, Wrap

InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt om andere medische apparaten die door een zorgverlener zijn
gesteriliseerd, te ordenen en te beschermen. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de ingesloten medische
hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad® TOONX Express-cyclus. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteem-cassettes zijn
bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteem-
cassettes zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel te houden. Er zijn geen lumenvereisten voor het InstruSafe-
instrumentbeschermingssysteem wat betreft de Sterrad 100NX Express-cyclus.
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GEBRUIKSAANWIJZING (vervolg)

STERRAD® T00NX® Flex Sterilisatiecyclus, Wrap & Aesculap® vormvaste container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt om andere medische hulpmiddelen die door een zorgverlener
worden gesteriliseerd, te ordenen en te beschermen. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de ingesloten
medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad TOONX Flex-sterilisatiecyclus. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteem-
cassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste Aesculap-container.
De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel te houden.

In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus

Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*YALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij STERRAD TOONX
Flex-sterilisatiecyclus. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de container

en controleer of de inhoud niet de laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer
overschrijdt.

Lumenvereisten voor STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus

Summit- Minimale Maximale | Aantal Verpakking/
i i vormvaste
cassettemodel | binnendiameter lengte lumen :
container
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Verpakking +
vormvaste container
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Verpakking +

vormvaste container

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Verpakking De ongunstigste gevalideerde lading op basis van de berekening van de
ontluchting-volume is de IN-OO00-schaal.

Verpakking +
IN-6105 4 mm 235 mm 1 vorr?wastegcontainer Opmerking: De IN-O000-schaal is alleen bedoeld voor testdoeleinden.

AMSCO® V-PRO®-sterilisatiecycli op lage temperatuur, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens Amsco V-PRO-sterilisatiecycli op lage temperatuur. De InstruSafe-instrument-
beschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste
Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld om op zichzelf instrumenten steriel te
houden. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

AMSCO V-PRO-lagetemperatuursterilisatiesystemen Voor de volgende instrumenten zijn de lumenafmetingen gevalideerd:
Sterilisator Standaardcyclus | Lumencyclus | Niet-lumencyclus Summit-cassettemodel Minimale Maximale Aantal lumen
binnendiameter lengte
V-PRO 1 X N.v.t. N.v.t.
IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS N.v.t. X X
IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX N.v.t. X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N.v.t. X X
. _ . Opmerking: De ongunstigste lading op basis van de berekening van de
Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel ontluchting-volume is de IN-2681-schaal,
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij AMSCO
V-PRO-lagetemperatuursterilisatiesystemen. Als u een Aesculap-
container gebruikt als steriele barriere, moet de lading (Summit-schaal
en inhoud) voldoen aan de specificaties van de container voor gewicht
en ladingtype.
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OPSLAG
Definitief gesteriliseerde cassettes die zijn verpakt of in een container zijn geplaatst, moeten horizontaal worden opgeslagen.
Raadpleeg de fabrikant van de verpakking of container voor informatie over de houdbaarheid.

VERWIJDERING

Indien de instrumentbeschermingssystemen véoér gebruik niet door de keuring komen of anderszins niet langer geschikt voor het doel
worden geacht, moeten de apparaten overeenkomstig het plaatselijke protocol worden verwijderd. De verwijderingsmethode is afhankelijk
van de mogelijke risico’s van kruisbesmetting en infectie wanneer de noodzaak tot verwijdering wordt vastgesteld.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Ernstige incidenten met betrekking tot het instrument moeten worden gemeld bij de fabrikant en de FDA of de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zicht bevindt.

GARANTIE

BEPERKTE GARANTIE VOOR SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTBESCHERMINGSSYSTEEM.

DEZE BEPERKTE GARANTIE EN HET HIERIN OPGENOMEN RECHTSMIDDEL ZIJN EXCLUSIEF EN VERVANGEN ALLE
ANDERE EXPLICIETE GARANTIES, EN TENZIJ HIER ANDERS VERMELD, ZIJN ALLE VERKLARINGEN OF MEDEDELINGEN
GEDAAN DOOR EEN ANDER PERSOON OF FIRMA ONGELDIG. DE DUUR VAN ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL IS BEPERKT TOT DE DUUR VAN DE BEPERKTE
EXPLICIETE GARANTIE. NOCH SUMMIT MEDICAL NOCH HAAR GELIEERDE ONDERNEMINGEN ZIJN AANSPRAKELIJK
VOOR ENIGE INCIDENTELE SCHADE, GEVOLGSCHADE OF BIJZONDERE VERLIEZEN OF SCHADE ALS GEVOLG

VAN HET GEBRUIK OF NIET KUNNEN GEBRUIKEN VAN HET 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
distributeur of dealer van Summit Medical op de hoogte stellen. U moet Summit Medical of haar vertegenwoordigers toestaan om naar
goeddunken van Summit Medical het product te onderzoeken en testen, en op verzoek het product terugsturen naar de fabriek op het
onderstaande adres. De enige verplichting van Summit Medical onder deze garantie is, naar eigen inzicht, het gebrekkige product of de
gebrekkige producten te repareren of vervangen zonder kosten aan te rekenen voor onderdelen en arbeid. Als u aanspraak maakt op
garantie voor uw 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

Bijlage A
ONDERDEELNUMMER GEWICHT (LBS) GEWICHT(KG) MAXIMUMAANTAL INSTRUMENTEN
OM-1005-SY 25 1,3 1
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Instruktionerna som anges hiri har bekréftats av apparattillverkaren fér att kunna ombearbeta ateranvindbara medicinska
apparater.

Individuella sterilisatorer, instrumentrengéring, specifik lastning av instrumenttrag, instrumenttyper och geometri av
instrument, steriliseringsbehallare, filter och svep varierar pa varje plats.

LAS DETTA INNAN ANVANDNING AV PRODUKTEN
AVSEDD ANVANDNING/SAMMANFATTNING AV INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Kassetter/trag for instrumentskyddssystem &r avsedda att innesluta och skydda ateranvandbara medicinska apparater under transport,
sterilisering och férvaring. Kassetter/trag for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda andra medicinska apparater
som steriliseras av en vardgivare. Kassetter i instrumentskyddssystemet ar avsedda att mojliggdra sterilisering av de medfdljande medicinska
apparaterna under féljande steriliseringscykler:
= Etylenoxid (ISO 11135)
» Validerad ldgtemperatursterilisering, (1ISO 14937) dvs.
= STERRAD® 100S Standard (kort) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX och V-PRO maX 2
= STERRAD® TOONX® Express, Standard, och Flex
= STERRAD® NX® Standard

Kassetter foér instrumentskyddssystem/trdg &r inte avsedda att sjélva uppréatthalla sterilitet. Kassetter/trdg i instrumentskyddssystem
&r avsedda att anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav, styva Aesculap®-behallare eller styva
Genesis™-behallare.

En fullstédndig lista dver apparatmodeller finns i Bilaga A, som hittas pa www.instrusafe.com/ifus.

BESKRIVNING AV APPARAT

Instrumentskyddssystemen &r kassetter/trég som anvands fér att omsluta och halla kirurgiska instrument och instrumenttillbehér pa ett
organiserat satt under steriliseringsprocessen och efterféljande lagring samt transport. Kasetterna/tragen har ingen direkt kontakt med
patienten. Kassetterna/tragen i sig uppratthaller inte sterilitet. Kassetterna/trdgen har olika storlekar med samma grundkonfiguration: en
rektanguldr bas med spéarrbart lock. Kassetterna/tragen har perforeringar fér att mojliggéra penetrerande sterilisering. Kassetterna/tragen
innehaller silikoninsatser i basen och/eller héljet for att halla, organisera och skydda de kirurgiska instrumenten i kassetten/traget under
steriliseringsprocessen och efterféljande lagring och transport.

AVSEDD ANVANDARE

Kassetter/trag for instrumentskyddssystem &r avsedda att anvdndas av hilso- och sjukvardspersonal i operationssalar och pa
steriliseringsavdelningar for transport, sterilisering och férvaring av medicinska apparater.

BEGRANSNING AV BEHANDLINGEN
1. Slutet pa den anvandbara tiden for skyddssystem &r minst 25 steriliseringscykler. Kontrollera traget fére anvandning for slitage och
skador orsakade av anvandning. Avbryt anvdndningen om det finns synliga tecken pa slitage, inklusive korrosion, mekaniska fel,
sprickbildning, avskalning, flagning, trasiga svetsar, skadade fétter, skadade spérrar, skadade Hold-Its’/Hold-Downs, missfargning osv.

. Se tabell 2 for steriliseringsmetoder och konfigurationer.
OVERBELASTA INTE systemen eller delar.
OVERBELASTA INTE enskilda Hold-Its fickor. Ladda endast ett instrument per Hold-Its ficka.

For anvandare av styva behallare: SVEP INTE OM systemen eller komponenterna och placera dem inuti behallaren vid sterilisering.

I NN

Pa insidan av sterilisator, STAPLA INTE individuella inlindade eller inneslutna systemen eller komponenter. Separera de inlindade eller
inneslutna systemen eller komponenter fran varandra eller andra féremal i separata hyllor pa sterilisatorn fér att méjliggéra maximalt
steriliseringsfldde.

7. Anvandningen av icke-absorberande tragfoder (t.ex. fingerférsedd organiseringsmatta av silikon) kan orsaka kondens till poolen.
Om det syns fukt, sterilisera igen med en langre torktid.

8. Behallarsystemets totala vikt (t.ex. behallare, trag och instrumentbelastning) far inte dverstiga 11,34 kg (25 pounds).

9. Instrument (t.ex. endoskop och instrument med lumen eller kanaler) bor férberedas och steriliseras enligt instrumenttillverkarens
instruktioner.

10. Det &r den person som utfér bearbetningen som ansvarar for att uppratthalla de specifika godkdnnanden som anvands under den
slutliga steriliseringsprocessen. Dessa godkadnnanden avser konfigurationerna av instrumenten och behallarna som innefattas i
steriliseringsprocessen.

11. Konsultera anvandarinstruktionerna fran sterilisatorns tillverkare angdende ytterligare begrénsningar (t.ex. begransningar avseende
matt eller vikt).
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VARNINGAR
= Fér aluminium i systemen, anvand endast neutralt rengéringsmedel fér pH (6,0 - 8,5) fér att undvika skador pa ytan.
Ett tvattmedel med ett mycket surt eller mycket alkaliskt pH kan permanent skada den anodiserade aluminiumytan pa kassetten
och metallkomponenterna.
= Far inte anvandas om férpackningen &r skadad eller oavsiktligt dppnad fére anvandning.

Observera: Rengdr och inspektera kassetter enligt anvisningarna som anges innan de tas i bruk.

ALLMANNA FORSIKTIGHETER
= Personal bér bara alla personliga skyddsklader och utrustning enligt vad som krévs av arbetsgivarens/avdelningens arbetsrutiner
for den fororeningsniva 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 vid rengéring av instrumenten i kassetterna.

Det rekommenderas att anvénda ett av féljande godkénda rengdringsalternativ for att rengdra kassetten/traget.

Anvand endast neutrala pH (6,0 - 8,5) I6sningar fria fran natriumkarbonat fér att undvika att skada pa aluminiumkassetters ytor.
Anvand INTE skurlappar eller slipande rengdringsmedel. Férvara INTE kassetten i vatska.

1. Manuell grovsanering:

A. 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 kassetten ska nedsankas under rengéring, for att underlatta
avldgsnande av fororeningar och for att minska stank av tvattmedel pa personal i minst 2 minuter.

C. Skélj noggrant i minst T minut med rent vatten fér att ta bort allt tvattmedel. Se skdljinstruktioner pa tvattmedels -etiketten.

2. Ultraljudsrengoring:

A. Forbered enzymtvatt i en ultraljudsrengéringsapparat.

B. Placera en enda kassett i tvattmedlet och koér i minst tio minuter.

C. Skolj i minst 2 minuter med kallt kranvatten.

D. Inspektera kassetten visuellt for féroreningar. Upprepa cykeln om det behovs for att ta bort synliga fororeningar.

3. Automatisk tvdattmaskin:
Instrumentskyddsystem har godkants for den automatiska tvattsystemcykel som anges i tabell 1.
Kvalificeringen av specifika parametrar kommer att behdva goéras av den som utfér bearbetningen.

Tabell 1
- Observera: Efter avsiutad automatisk tvéttcykel ska du inspektera
CYKEL VATTENTEMPERATUR RENGORINGSPROCESS system (kassett och tillbehdr) fér aterstaende synlig smuts.
- - - All synlig smuts maste avldgsnas genom handrengdring,
F&rtvatt 1 och 2 Kallt kranvatten AterCIrkuIatlonstld: borstning, ultraljud eller ytterligare automatiska cykler innan
2 minuter de skickas till sterilisering.
Enzymtvatt Hett kranvatten BIOt.laggmngSt'd:
4 minuter
Tvatt T Uppvarmd till 65,5°C Atercirkulationstid:
(150°F) 15 minuter
Avskoljining 1 Hett kranvatten Ater_cwkulatlonstld:
och 2 5 minuter

DESINFEKTION
Systemen ar avsedda att steriliseras termiskt.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING
Systemet kan ateranvandas tills oacceptabel férsdmring som korrosion, sprickbildning, rost, skalning, flagning, missfargning eller mekaniskt
fel uppstar.

Tecken pa mekanisk fel inkluderar:
= Trasiga eller spruckna horn eller svetsar
= Trasiga eller icke-fungerande sparrar
= Saknade, rivna eller klippta silikoninsatser
= Saknade eller skadade fotter
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HOPSATTNING

1. Placera instrumenten i de férutbestdmda hallarna eller omradet definierat av lokaliseringsstolparna sa att alla instrumentytor
utsatts for steriliseringsmedel. Se Figur A. Se till att bara ett instrument finns i varje kortplats. Demontera eller 6ppna alla delar
av instrumentet nar det ar méjligt enligt instrumenttillverkarens instruktioner.

Overbelasta INTE hallare eller éverskrida viktgranser for kassetter. Se bilaga A.

Figur A.

Observera: Instrument (t.ex. endoskop och instrument med lumen

eller kanaler) bér férberedas och steriliseras enligt
instrumenttillverkarens bruksanvisning.

2. Se till att handtagen ar placerade inuti kassetten (infallt ldge). Visas i Figur B.

FigurB.
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3. Placera kassettkdpan pa kassettfoten och se till att sparrarna ar korrekt placerade med spérrhalet pa kassettkapan och stdng sedan

sparren. Se Figur C.

Figur C.
Frigor
- -~ N
}\"'A - j
N N
Figur D.

Felaktig inriktning

Ratt inriktning
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Observera: Spérrarna &r férskjutna sa att kassettfoten alltid stdmmer

ordentligt med basen. Detta sékerstéller att hallarna star i linje
ndr locket &r sékrat. Se Figur D fér korrekt anpassning.

Tvinga INTE kassettluckan pa kassettunderlaget eftersom det
kan skada instr t och k tten




FORPACKNING

Systemen kan férpackas med ett lagligt marknadsfért svep eller placeras i en lagligt marknadsférd styv behallare.
Se indikationerna fér anvandning som finns i anvandarinstruktionerna.

Anvand med svep:
1. Innan du packar in kassetten, se till att den har ratt fotform. R bér anvandas med svep. Se Figur F.

Figur F.

w 'R’ eller Rounders Corner Guards (fér svep)

@ »TF” eller Tall Foot (fér styva behallare)

2. Packa in kassetten genom ett lagligt marknadsfért svep och enligt anvisningarna fran tillverkaren.

3. Sterilisera férpackningen genom en av de steriliseringscykler som anges i anvandarinstruktionerna.

Anvindning med styv behallare:
Se indikationerna fér anvandning som finns i anvandarinstruktionerna.

1. Innan du placerar kassetten i en styv behallare, se till att den har ratt fotform. TF bér anvdndas med en styv behallare.
Se Figur F.

2. Placera kassetten i den styva behallaren. Félj containertillverkarens instruktioner for tétning av behallaren.
Observera: Férpacka inte kassetterna innan de placeras i behallaren fér sterilisering.

3. Sterilisera behallaren och innehallet med en av de steriliseringscykler som anges i anvandarinstruktionerna.

Ytterligare information:
For att ta bort kassetten fran en styv behallare aseptiskt féljer du tillverkarens anvandarinstruktioner.

1. Placera handflatorna utadt med handskar pd hidnderna och strdck ut genom éppningarna i kassettlocket.

2. Ta tag i kassetthandtagen och lyft till sitt upphodjda lage. Se Figur G.

Figur G.

3. Luta handtagen inat, bort fran sidorna pa den styva behallaren, och lyft kassetten ur behallaren och se till att inte
berdra toppen eller utsidan av behallaren.

4. Placera kassetten pa en steril yta.
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STERILISERING

Se Tabell 2 for de steriliseringsparametrar som godkants for sterilisering av systemen.

Tabell 2.

STERILISERINGSSMETOD

CYKEL (tider)

Etylenoxid (EO)

Forkonditionering:
Temperatur 55 °C (131 °F)
Relativ fuktighet 7015 %
Forkonditioneringstid 1timme

Sterilisering:
Exponeringstid
Temperatur
Luftningstid 12 timmar

120 minuter
55 °C (131 °F)

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, 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:

Etenoxid (EQ) steriliseringscykel i lagligt marknadsfort svep eller en Genesis steril behallare godkénd av FDA.

STERRAD 100S Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep eller en styv Aesculap-behallare godkand av FDA.

STERRAD 100NX Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep eller en styv Aesculap-behallare godkénd av FDA.

STERRAD T00NX Express-steriliseringscykeln i lagligt marknadsfort svep godkand av FDA.

STERRAD 100NX Flex-steriliseringscykeln i lagligt marknadsfért svep eller en styv Aesculap-behallare godkénd av FDA.

STERRAD NX Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfort svep eller en styv Aesculap-behallare godkand av FDA.

STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX- och V-PRO maX 2-steriliseringscykler i svep som uppfyller lagenliga marknadskrav
och en styv Aesculap-behallare godkénd av FDA.

Overskrid INTE lastkapaciteten fér den sterila behallaren som anges av tillverkaren.

Anvand ett FDA-godként tillbehér for att uppratthalla sterilitet.

Se bruksanvisningen for sterilisatoren for att se till att avsedda laster &r kompatibla med den avsedda steriliseringscykeln.

Se behallarens bruksanvisning fér att sékerstélla att den avsedda lasten &r kompatibel med FDA-godkanda laster for behallare.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard-cykler, svep & styv Aesculap® behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som &r steriliserad
av en vardgivare. Skyddssystemkassetter ar avsedda for InstruSafe instrument fér att méjliggéra sterilisering av de medféljande
medicintekniska produkterna under en Sterrad 100S Standard och Sterrad TOONX standardsteriliseringscykel. Skyddssystemkassetter ar
avsedda for InstruSafe instrument for att anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en styv
Aesculap-behallare. InstruSafe-kassetter fér instrumentskyddssystem &r inte avsedda att sjélva uppratthalla sterilitet. En komplett lista
Over apparatmodeller i bilaga A.

Foljande steriliseringstrag godkandes med motsvarande styva behallare:

STERRAD 100S Standard cykel Lumenkrav fér STERRAD 100S Standard och

Kassettmodell Aesculap-behallarmodell STERRAD 100NX Standard cykler
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440 4 rostfria stallumen med 3 mm inre

diameter x 400 mm léangd

Alla modeller med lamplig
storlek anges i bilaga A
undantaget IN-2681.

STERRAD 100NX Standard cykel 2 rostfria stallumen med 3 mm inre
Summit-kassettmodell Aesculap-behallarmodell diameter x 200 mm langd

IN-8823-AE *JM444

1 rostfri stallumen med 3 mm inre

IN-6105 “JM440 diameter x 200 mm léngd
“Godkénd av Summit Medical fr anvéndning i STERRAD 100S IN-2681
Standard cykel och ENDAST STERRAD 100NX Standard-cykel. Se 1 rostfri stallumen med Tmm inre

behdallarens instruktioner fér att se till att innehallet inte éverskrider diameter x 65 mm langd

steriliseringsbehallarens avsedda belastningskrav.

STERRAD® NX® Standard-cykel, svep & styv Aesculap® styv behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som ar steriliserad av
en vardgivare. Skyddssystemkassetter &r avsedda for InstruSafe instrument for att mojliggodra sterilisering av de medfdljande medicintekniska
produkterna under en Sterrad NX Standard steriliseringscykel. Skyddssystemkassetter ar avsedda for InstruSafe instrument for att

anvéndas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en styv Aesculap-behallare. InstruSafe-kassetter fér
instrumentskyddssystem &r inte avsedda att sjalva uppratthalla sterilitet. En komplett lista dver apparatmodeller i bilaga A.

Steriliseringsmetoder och konfigurationer
- Sterrad NX Standard steriliseringscykel

Lumenkrav fér STERRAD NX Standard steriliseringscykel
Summit-kassettmodell inneNrIcil?asrt:eter MIZ):‘ig:’al Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Observera: Den i Vérsta fallet godkdnda belastningen baserat pa

berédkningen av luft till volym &r IN-2681-traget.

STERRAD® 1T00NX® Express-cykel, svep

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. Skyddssystemkassetter ar avsedda fér InstruSafe instrument fér att méjliggdra sterilisering av de medféljande
medicintekniska produkterna under en Sterrad® TOONX Express cykel. Skyddssystemkassetter ar avsedda for InstruSafe instrument for att
anvandas tillsammans med ett lagenligt marknadsfort svep. InstruSafe-kassetter fér instrumentskyddssystem ar inte avsedda att sjalva
uppratthalla sterilitet. Skyddssystemkassetter &r avsedda fér InstruSafe instrument har inga lumenkrav fér Sterrad TOONX Express cykel.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

STERRAD® 100NX® Flex-steriliseringscykel, svep & styv Aesculap®-behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad

av en vardgivare. Skyddssystemkassetter &r avsedda fér InstruSafe instrument fér att mojliggdra sterilisering av de medféljande
medicintekniska produkterna under en Sterrad TOONX Flex steriliseringscykel. Skyddssystemkassetter &r avsedda for InstruSafe instrument
fér att anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en styv Aesculap-behallare. InstruSafe-kassetter
fér instrumentskyddssystem &r inte avsedda att sjalva uppratthalla sterilitet. En komplett lista éver apparatmodeller i bilaga A.

STERRAD 100NX Flex steriliseringscykel

Summit-kassettmodell Aesculap-behallarmodell

IN-O000 *JM440

*JM440

IN-6105

*Godkdnd av Summit Medical fér anvdndning i STERRAD T00NX Flex
och ENDAST steriliseringscykel. Se behallarens instruktioner fér att
se till att innehallet inte Sverskrider steriliseringsbehallarens avsedda
belastningskrav.

Lumenkrav for STERRAD T00NX Flex steriliseringscykel

Summit- Minsta Maximal Antal Svep/Styv
kassettmodell |innerdiameter ldngd lumen Behallare
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Svep + styv

behallare
IN-8823 Tmm 850 mm |1 Svep + styv

behallare
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Svep
IN-6105 4 mm 235mm |1 Svep + styv

behallare

Den i vérsta fallet godkénda belastningen baserat pa berdkningen av
luft till volym &r IN-OO0O0-traget.

Observera: IN-O000-traget &r endast fér testdndamal.

AMSCO® V-PRO®-steriliseringscykel vid 1ag temperatur, svep och styv Aesculap®behallare

InstruSafe®-kassetter for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda andra medicinska apparater som steriliseras

av en vardgivare. Instru-Safe-kassetter fér instrumentskydd &r avsedda att méjliggdra sterilisering av de medféljande medicinska
apparaterna under Amsco V-PRO steriliseringscykler vid lag temperatur. InstruSafe-kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att
anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en styv Aesculap-behallare. InstruSafe-kassetter fér
instrumentskyddssystem &r inte avsedda att sjalva uppratthalla sterilitet. En komplett lista dver apparatmodeller i Bilaga A.

AMSCO V-PRO lagtemperatursteriliseringssystem

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

Summit-kassettmodell

Aesculap-behallarmodell

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Godkdnd endast fér anvéndning i AMSCO V-PRO
lagtemperatursteriliseringssystem. Nér du anvénder Aesculap-behallare
som steril barridr, bér lasten (-trag och innehallet) inte Sverskrida
lastkraven fér behallarens vikt eller lasttyp.

Lumenstorleken pa godkénd instrumentering inkluderar:

Summit-kassettmodell inneNrIciiri‘asrtt?eter Mlgﬁ;":’al Antal lumen
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 1Tmm 64 mm 1

Observera: Den i vérsta fallet godkénda belastningen baserat pa
berdkningen av luft till volym &r IN-268I1-traget.
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FORVARING
Forvara slutligen sterila kassetter som &r svepta eller férpackade pd lagringshyllan i ett horisontellt ldge. Kontakta svep- eller
behallartillverkaren fér information om hallbarhet.

KASSERING

| hdndelse av att instrumentskyddssystemen inte godkanns vid inspektionen fére anvdndning eller pa annat satt bedéms att inte langre
vara ldmpliga att anvandas, ska apparaterna kasseras i enlighet med lokalt protokoll. Kasseringsmetoden beror pa den potentiella risk fér
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.

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 SYSTEMET, OAVSETT GARANTIBROTT
ELLER ANNAN JURIDISK TEORI.

Denna begrdnsade garanti ger dig specifika lagliga rattigheter, och du kan ocksa ha andra rattigheter som varierar fran stat till stat.
Vissa stater tillater inte begrénsningar for hur ldnge en underférstddd garanti varar, eller tillater inte uteslutning eller begransning av
tillfalliga eller foljdskador, sd ovanstaende begransning eller undantag kanske inte galler dig.

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

Vad vi kommer att gdra for att korrigera problem. Om ditt systemen visar sig vara defekt under denna period maste du meddela Summit
Medical eller en auktoriserad distributér eller aterférséljare av Summit Medical. Du maste tillata Summit Medical eller dess féretradare

att gdra sddana utredningar, undersékningar och tester som Summit Medical anser vara lampliga, och om du begar det kommer du att
returnera produkten till fabriken pa adressen som anges nedan. Summit Medicals enda skyldighet enligt denna begransade garanti ar,
efter eget val, att reparera eller ersatta den defekta produkten eller produkterna, utan avgift for delar eller arbete.

Porto, forsakring eller fraktkostnader som uppkommer nar du presenterar din System-produkt for garantiservice ar ditt ansvar.

Vad som inte tidcks. Denna begrénsade garanti &r beroende av korrekt anvédndning och underhall av produkten; det tacker inte produkter
som har skickats felaktigt, eller som har missbrukats, anvants felaktigt, férsummats eller felaktigt underhallits, rengjorts eller lagrats eller
som har utférts pa annat satt 4n av Summit Medical eller en auktoriserad distributédr eller aterférséljare av Summit Medical eller att har
&ndrats utan uttryckligt godkdnnande av Summit Medical. Underlatenhet att félja anvisningarna i bruksanvisningen kan utgoéra felaktig
anvandning eller underhall av produkten och orsaka att denna begrénsade 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

Bilaga A
DELENS NUMMER VIKT (I PUND) VIKT (I KG) MAX ANTAL INSTRUMENT
OM-1005-SY 25 1.3 1
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Anvisningerne givet her er valideret af producenten af apparatet som vaerende i stand til at genbehandle genanvendelige
medicinske enheder.

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

LAS DETTE AFSNIT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG
TILTANKT ANVENDELSE/OVERSIGT OVER INDIKATIONER FOR BRUG

Kassetter/bakker til instrumentbeskyttelsessystemer er beregnet til at rumme og beskytte genanvendelige medicinske enheder under
transport, sterilisering og opbevaring. Kassetter/bakker til instrumentbeskyttelsessystemet anvendes til at organisere og beskytte andre
medicinske enheder, der steriliseres af sundhedspersonale. Instrumentbeskyttelsessystemets kassetter/bakker er beregnet til at muliggere
sterilisation af de omsluttede medicinske enheder under disse sterilisationscyklusser.
= Ethylenoxid (ISO 11135)
= Valideret lavtemperatursterilisering, (ISO 14937) dvs.
= STERRAD® 100S Standard (kort) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX og V-PRO maX 2
= STERRAD® TOONX® Express, Standard og Flex
= STERRAD® NX® Standard

Kassetter til instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. Instrumentbeskyttelsessystemets kassetter/
bakker er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb, Aesculap® stive beholdere, eller Genesis™ stive beholdere.

Der findes en fuld liste over enhedsmodeller i Bilag A, der kan ses pa www.instrusafe.com/ifus.

PRODUKTBESKRIVELSE

Summit Medical Instrument Protection Systems er kassetter/bakker, der anvendes til at omslutte og holde kirurgiske instrumenter og
instrumenttilbehor pa en ordnet made under sterilisationsprocessen og efterfolgende opbevaring og transport. Kassetterne/Bakkerne

er ikke i direkte kontakt med patienter. Kassetterne/Bakkerne opretholder ikke i sig selv sterilitet. Kassetterne/Bakkerne er af forskellig
storrelse med samme grundlaeggende konfiguration: en rektanguleer bund med lasbart 1dg. Kassetterne/Bakkerne har perforeringer, sa
sterilisationsmidlet kan traenge igennem. Kassetterne/Bakkerne indeholder silikoneindsatser i bunden og/eller i laget til fastholdelse, ordning
og beskyttelse af kirurgiske instrumenter inde i kassetten/bakken under sterilisationsprocessen og efterfolgende opbevaring og transport.

TILTANKT BRUGER

Instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet til brug af sundhedspersonale pa operationsstuen og i afdelingen for steril bearbejdning til
transport, sterilisation og opbevaring af medicinske enheder.

BEGRZANSNINGER | BEHANDLING

1. Afslutningen pa instrumentbeskyttelsessystemets levetid er efter mindst 25 sterilisationscyklusser. Inspicer bakken far brug for slitage
og beskadigelse forarsaget af brug. Indstil brugen, hvis der er synlige tegn pa slitage, herunder korrosion, mekaniske fejl, revner,
afskalning, flager, defekte svejsninger, beskadigede fedder, beskadigede |dsepaler, beskadiget Hold-Its®/Hold-Downs, misfarvning, osv.

Se Tabel 2 angdende sterilisationsmetoder og -konfigurationer.
OVERBELAST IKKE systemerne eller komponenterne.
OVERBELAST IKKE de enkelte Hold-its-riller. Der ma kun isaettes et instrument pr. Hold-its-rille.

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

I NENIEN

6. Inde i sterilisationsapparatet: STABL IKKE individuelt indpakkede systemer eller komponenter i beholder. Hold indpakkede
systemer eller komponenter eller alle andre genstande adskilt pa separate hylder i sterilisationsapparatet for at tillade maksimalt
sterilisationsmiddel-flow.

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

8. Den totale veegt pa beholdersystemet (f.eks. beholder, bakke og vaegten af de samlede instrumenter) ma ikke overstige 11,34 kg (25 pund).

9. Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med lumen eller kanaler) skal klargeres og steriliseres i henhold til
instrumentproducentens anvisninger.

10. Det er behandlerens ansvar at opretholde specifikke valideringer for den endelige steriliseringsproces, der anvendes pa de
konfigurationer af instrumenter og beholdere, som anvendes til steriliseringsprocessen.

11. Se brugsanvisningen fra producenten af sterilisationsapparatet for at identificere yderligere begraensninger (f.eks. i mal eller veegt).
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ADVARSLER
= Til systemer af aluminium ma der kun bruges sterilisationsmidler med neutralt pH (6,0 - 8,5) for at undga at beskadige overfladen. Et
renggringsmiddel med en staerkt syrlig eller staerkt alkalisk pH kan beskadige den anodiserede aluminiumsoverflade
pa kassetten og metalkomponenter.
= Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller uforvarende abnet far brug.

Bemaerk: Renger og inspicer kassetter i henhold til anvisningerne, der er givet inden systemet er sat i drift.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
= Personalet skal alle baere beskyttelsesbeklaedning 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 kvalificeret rengaringsprocesser
kan anvendes.

RENGOZRING

Se instrumentproducentens brugsanvisning for specifikke instruktioner til renggring af instrumenterne i kassetterne.

Benyt en af falgende anbefalede, validerede renggringsmuligheder til rengering af kassetten/bakken.

Anvend kun oplgsninger med neutral pH (6,0 - 8,5), som er fri for natriumkarbonat for at undga at beskadige overfladen pa aluminiumskassetterne.
BRUG IKKE skuresvampe eller slibende rengaringsmidler. Kassetten ma ikke opbevares i vaeske.

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 blgd nylonbgrste. Hele kassetten skal vaere neddyppet i mindst 2 minutter under
renggringen for lettere at fa fjernet alle urenheder og for at minimere sprojt af rengsringsmiddel pa personalet.

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

. Ultrasonisk rengering:

. Klarger enzymvask i en ultrasonisk rengaringsenhed.

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

. Skyl i mindst 2 minutter under koldt vand fra hanen.

. Inspicer kassetten visuelt for urenheder. Gentag cyklussen om nadvendigt for at fjerne synlig forurening.

oowm>»N O

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
Bemeaerk: Efter fuldendelsen af en automatisk cyklus skal man visuelt
CYKLUS VANDTEMPERATUR RENG@RINGSPROCES efterse systemet (kassette og tilbehar) for, om der er mere
- - - synlig snavs. Alt synlig snavs skal veere fjernet vha. rengering
Forvask 1& 2 Koldt vand fra hanen Rec!rkulahonstld: i hdnden, t?zrstn/'ng, u/fraspnisk g//er y;{er/igere automatiske
2 minutter cyklusser, inden der gas videre til sterilisation.
Enzymvask Varmt vand fra hanen Iqungisaetmngshd
4 minutter
Vask 1 Opvarmet ved 150°F Recirkulationstid:
(65.5°C) 15 minutter
Skyl1& 2 Varmt vand fra hanen Rec!rkulatlonstld:
5 minutter

DESINFEKTION
Systemerne er beregnet til at blive endeligt steriliseret.

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

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

1. Anbring instrumenterne i de dertil indrettede holdere eller det omrade, der er defineret af stilkene til anbringelse, sa alle
instrumenternes overflader bliver udsat for sterilisationsmidlet. Se figur A. Sarg for, at der kun er et instrument i hver rille.
Hvor det er muligt skal alle dele af instrumenter adskilles eller dbnes ifelge instrumentproducentens anvisninger.

Holdere MA IKKE overbelastes, og kassetternes vaegtbegraensning ma ikke overskrides. Se Tillaeg A.

Figur A.

Bemeerk: Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med luminir
eller kanaler) skal klargeres og steriliseres i henhold til
instrumentproducentens brugsanvisning.

2. Sorg for, at hdndtagene er anbragt inde i kassetten (tilbagetrukket position). Vist i figur B.

Figur B.
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3. Anbring kassetteldget pa kassetten, og sorg for, at lasepalerne er korrekt placeret i forhold til laserillen pa kassettelaget, og luk
dernaest lasepalerne. Se figur C.

Figur C.
Las op.
/| |\ N Bemeaerk: Lasepalerne er forskudt, sa kassetteldget altid passer korrekt til
P \ selve kassetten. Det sikrer, at holderne er centreret, nar laget er
= I3st. Se figur D mht. korrekt centrering.
Brug ikke magt til at lukke Idget pa kassetten, da dette kan
beskadige instr ter og kassetten.
N N
Figur D.
Forkert centrering Korrekt centrering

\
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INDPAKNING

Systemerne kan svabes i en lovlig markedsfaert indpakning eller anbringes i en lovlig markedsfort stiv beholder. Se Indikationer for brug-
oplysningerne i brugsanvisningen.

Anvendelse med svgb:
1. Inden kassetten indpakkes, skal det sikres, at dens fadder er indstillet korrekt. R skal bruges ved indpakning. Se figur F.

Figur F.

w ”R” eller Rounders Corner Guards (til sveb)

@ "TF" eller Tall Foot (til stive beholdere)

2. Indpak kassetten i lovligt markedsfart sveb i henhold til anvisninger fra producenten af svabet.

3. Steriliser pakken ved hjeelp af en af de sterilisationscyklusser, der er angivet i brugsanvisningen.

Anvendelse med stiv beholder:
Se de Indikationer for brug-oplysninger, der findes i brugsanvisningen.

1. Inden kassetten anbringes i en stiv beholder, skal det sikres, at dens fadder er indstillet korrekt. TF skal anvendes ved brug af
en stiv beholder.
Se Figur F.

2. Anbring kassetten i den stive beholder. Folg beholderproducentens anvisninger til forsegling af beholderen.
Bemeerk: Kassetterne ma ikke indpakkes, inden de anbringes i beholderen til sterilisation.

3. Steriliser beholderen og indholdet ved hjaelp af en af de sterilisationscyklusser, der er angivet i brugsanvisningen.

Yderligere information:
Kassetten fjernes fra en stiv beholder aseptisk ved at falge brugsanvisningerne fra producenten af beholderen.

1. Med handsker pa og handfladerne vendende udad stikkes haenderne ind gennem &bningerne i kassettelaget.

2. Tag fat i kassettehdndtagene, og laft dem opad til haevet position. Sefigur G.

Figur G.

3. Sving handtagene indad, vask fra siderne pa den stive beholder, og laft kassetten ud af beholderen, idet der passes pa ikke at bergre
toppen eller ydersiden af beholderen.

4. Anbring kassetten pa en steril overflade.
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STERILISATION

Se Tabel 2 angdende sterilisationsparametre, der er godkendt til sterilisation af systemer.

Tabel 2.
STERILISATIONSMETODE CYKLUS (gange)
Etylenoxid (EO) Forbehandling:
Temperatur 131°F (55°C)
Relativ fugtighed 7015 %
Forbehandlingstid 1time
Sterilisation:

Eksponeringstid 120 minutter
Temperatur 131°F (55°C)
Gennemluftningstid 12 time

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

Lumen, ikke-lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX

Lumen, ikke-lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Lumen, ikke-lumen

Summit Medical har valideret felgende sterilisationsmetoder:
= EO-sterilisationscyklussen (etylenoxid) i lovligt markedsfart sveb eller en Genesis steril beholder, godkendt af FDA.
= STERRAD 100S Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert svab og en Aesculap stiv beholder, godkendt af FDA.
= STERRAD T00NX Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart svab og en Aesculap stiv beholder, godkendt af FDA.
= STERRAD T00ONX Express-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart svab godkendt af FDA.
= STERRAD TOONX Flex-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert sveb og en Aesculap stiv beholder, godkendt af FDA.
= STERRAD NX Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart sveb og en Aesculap stiv beholder, godkendt af FDA.
= STERIS AMSCO V-PRO 1-, V-PRO 1 PLUS-, V-PRO maX- og V-PRO maX 2-sterilisationscyklusserne i lovligt markedsfart sveb og en
Aesculap stiv beholder, godkendt af FDA.

DU MA IKKE overskride belastningskapaciteten for den sterile beholder som den er angivet af producenten.
Anvend FDA-godkendt tilbehgr for at opretholde steriliteten.
Laes brugsvejledningen til sterilisationsapparatet for at sikre, at tilsigtede belastninger er kompatible med den tilsigtede sterilisationscyklus.

Laes brugsanvisningen til beholderen for at sikre, at den tilsigtede belastning er kompatibel med de FDA-godkendte belastninger for
beholderen.
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INDIKATIONER FOR BRUG

STERRAD® 100S og STERRAD® T00ONX® Standard-cyklusser, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-kassetter til instrumentbeskyttelsessystemet anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af en sundhedsmedhjeelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under Sterrad 100S Standard- og Sterrad TOONX Standard-sterilisationscyklusser.
InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svab eller en Aesculap stiv
beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over
apparater findes i tillaeg A.

Falgende sterilisationsbakker er valideret sammen med de tilsvarende stive beholdere:

STERRAD 100S Standard Cycle

Lumen-krav til Sterrad 100S Standard og
Summit kassette-model Aesculap beholder-model Sterrad T00NX Standard-cyklusser

IN-8823-AE *JM444
4 lumen af rustfrit stal med 3 mm

IN-6105 JM440 indvendig diameter x 400 mm leengde

Alle modeller af passende
storrelse er angivet i Bilag A
med undtagelse af IN-2681.

STERRAD 100NX Standard Cycle 2 lumen af rustfrit stal med 3 mm

Summit kassette-model Aesculap beholder-model indvendig diameter x 200 mm leengde
IN-8823-AE *JM444
. 1 lumen af rustfrit stal med 3 mm
IN-6105 JM440 indvendig diameter x 200 mm laengde
*Udelukkende valideret af Summit Medical til anvendelse i STERRAD IN-2681
700S Standard Cycle og STERRAD 100NX Standard Cycle Laes 1 lumen af rustfrit stal med 1 mm
beholderanvisningerne for at sikre, at indholdet ikke overskrider indvendig diameter x 65 mm laengde

sterilisationsbeholderens tilsigtede belastningskrav.

STERRAD® NX® Standard-cyklus, sveb og Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-kassetter til instrumentbeskyttelsessystemet anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres af
en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de omsluttede
medicinske enheder under en Sterrad NX Standard sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet
til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter
er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

Sterilisationsmetoder og konfigurationer
- Sterrad NX Standard steriliseringscyklus

Lumen-krav til STERRAD NX Standard sterilisationscyklus
Summit Mindst_e indvendige| Maksimal Antal lumen
kassette-model diameter laengde
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Bemeaerk: Den i veerste tilfaelde validerede belastning baseret pa luft-til-
volumen-kalkulation er IN-2681-bakken.

STERRAD® T00NX® Express-cyklus, sveb

InstruSafe®-kassetter til instrumentbeskyttelsessystemet anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres af
en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de omsluttede
medicinske enheder under en Sterrad® TOONX Express-cyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystem-kassetter er beregnet til brug i
tilknytning til et lovligt markedsfart sveb. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde
sterilitet. InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystem har ikke nogen lumen-krav til Sterrad TOONX Express-cyklussen.
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INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

STERRAD® 100NX® Flex-sterilisationscyklus, sveb og Aesculap® stiv beholder

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

til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svab eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter
er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tilleeg A.

STERRAD 100NX Flex-sterilisationscyklus

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

*UDELUKKENDE valideret af Summit Medical til anvendelse i STERRAD
TOONX Flex-sterilisationscyklus. Laes beholderanvisningerne for at
sikre, at indholdet ikke overskrider sterilisationsbeholderens tilsigtede
belastningskrav.

Lumen-krav til STERRAD 100NX Flex-sterilisationscyklus
Summit . Mlndst.e Maksimal Antal Sveb/Stiv
kassette- indvendige
) lzengde lumen Beholder
model diameter
IN-0000 Tmm 850 mm |1 svab + stiv
beholder
IN-8823 Tmm 850 mm |1 svab + stiv
beholder
IN-7344 Tmm 850 mm ! sveb Den i veerste tilfeelde validerede belastning baseret pa luft-til-volumen-
- beregning er IN-OO00-bakken.
IN-6105 4 mm 235 mm |1 zvﬁblg stiv
eholder Bemaerk: IN-O000-bakken er udelukkende til aforevningsformdal.

AMSCOP® V-PRO® lavtemperatur-sterilisationscyklusser, sveb og Aesculap® stiv beholder
InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at organisere og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af sundhedspersonale. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de omsluttede
medicinske enheder under Amsco V- PRO lavtemperatur-sterilisationscyklusser. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

AMSCO V-PRO-lavtemperaturs-sterilisationssystemer De validerede lumen-starrelser for instrumenterne omfatter:
Sterilisations- | Standard cyklus | Lumen-cyklus Ikke-lumen- Summit Mindste indvendige| Maksimal | , ..
apparat cyklus kassette-model diameter leengde
V-PRO 1 X Ikke angivet Ikke angivet IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS Ikke angivet X X IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX Ikke angivet X X IN-2681 1Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 Ikke angivet X X Bemeaerk: Den i vaerste tilfaelde validerede belastning baseret pa luft-til-
Summit kassette-model Aesculap beholder-model volumen-kalkulation er IN-2681-bakken.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Valideret af Summit Medical til anvendelse i AMSCO V-PRO-
lavtemperaturs-sterilisationssystemer. Nar Aesculap-beholderen
anvendes som steril barriere, ma belastningen (Summit-bakke og
indhold) ikke overskride belastningskravene for beholderen mht. veegt
eller belastningstype.

79




OPBEVARING
Opbevar endeligt sterile kassetter, der er svabt eller kommet i beholder, pa opbevaringshylde i en horisontal position. Man skal radfere sig
med producenten af svab eller beholder for at fa information om opbevaringslevetid.

BORTSKAFFELSE

| tilfaelde af, at instrumentbeskyttelsessystemerne ikke bestar inspektion far brug, eller pa anden made er blevet anset for ikke lsengere
at vaere egnet 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 HZENDELSER
Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og FDA/den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

GARANTI

BEGRANSET GARANTI FOR SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTBESKYTTELSESSYSTEM.

DENNE BEGRANSEDE GARANTI OG DEN KOMPENSATIONSMULIGHED DER GIVES HER ER EKSKLUSIV OG

ERSTATTER ALLE ANDRE UDTRYKTE GARANTIER, OG, MEDMINDRE DET ER ANFORT HER, ER ENHVER ERKLARING
ELLER ETHVERT ANBRINGENDE FREMF@RT 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
ASSOCIEREDE SELSKABER KAN HOLDES ANSVARLIGE FOR NOGEN HANDELIGE SKADER, FOLGESKADER ELLER
SARLIGE TAB ELLER SKADER, SOM RESULTAT AF BRUGEN ELLER MANGLENDE MULIGHED FOR AT BRUGE SYSTEMET,
HVAD ENTEN DET SKYLDES BRUD PA GARANTIEN ELLER NOGEN ANDEN JURIDISK TEORI.

Denne begraensede garanti giver dig saerlige juridiske rettigheder, og du har muligvis ogsa andre rettigheder, som varierer fra stat til stat.
| nogle stater tillades begraensninger ikke mht. hvor leenge en underforstaet garanti varer, eller eksklusion eller begraensning af haendelige
skader eller folgeskader tillades, s& ovennaevnte begraensning eller eksklusioner gaelder maske ikke for dig.

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

Hvad vi vil ggre for at udbedre problemer. Hvis dit system skulle vise sig at vaere defekt i denne periode, skal du underrette Summit
Medical eller en autoriseret distributer eller fornandler af Summit Medical. Du skal tillade Summit Medical eller dets repraesentanter at
foretage sddan undersggelse og sddanne afpravninger, som Summit Medical skenner passende, og, hvis du anmodes derom, skal du
returnere produktet til fabrikken pa den adresse, der er anfert nedenfor. Summit Medicals 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 arbejdslan. Porto, forsikring eller
forsendelsesomkostninger i forbindelse med tilsendelsen af dit systemprodukt til service under garantien pahviler dig.

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

Den daekker ikke produkter, der har veeret forkert fremsendt, eller som har veeret brugt forkert, misbrugt, forseamt 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 udggre forkert anvendelse eller forkert vedligeholdelse af produktet, og resulterer i, at
denne begraensede garanti bortfalder. Denne garanti omfatter ikke normalt slid eller udskiftningsdele.

Hvis du har spgrgsmal 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

Tilleeg A
DELNUMMER VAGT (PUND) VAGT (KG) MAKS. ANTAL INSTRUMENTER
OM-1005-SY 25 n,3 1
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Laitteen valmistaja on tarkistanut oheiset ohjeet uudelleenkdytettavien ladkintdlaitteiden 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

Instrumenttien suojausjarjestelman laatikot/telineet sisaltavat uudelleenkaytettavat ladkinnalliset laitteet ja suojaavat niita kuljetuksen,
steriloinnin ja varastoinnin aikana. Instrumenttien suojausjarjestelméan laatikoiden/telineiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita
terveydenhuollon tarjoajan steriloimia l&d&kintélaitteita. Instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita/telineitd kaytetdan niiden sisaltdmien
ladkintalaitteiden steriloinnissa seuraavien sterilointisyklien aikana:

= Eteenioksidi (ISO 11135)

= Validoitu sterilointi matalassa lampétilassa, (ISO 14937) ts.

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

Instrumenttien suojausjdrjestelman laatikoita/telineitd ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitdmiseen sellaisenaan.

Instrumenttien suojausjarjestelman laatikot/telineet on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen, Aesculap®-astioiden
ja Genesis™-astioiden kanssa.

Taydellinen luettelo laitemalleista 16ytyy Liitteestd A, jota voi tarkastella osoitteessa www.instrusafe.com/ifus.

LAITTEEN KUVAUS

Summit Medicalin instrumenttisuojausjarjestelméat ovat laatikoita/telineitd, joissa kirurgiset instrumentit ja instrumenttien varusteet pysyvat
jarjestyksesséa steriloinnin, sailytyksen ja kuljetuksen aikana. Laatikot/telineet eivat ole kosketuksissa potilaaseen.

Laatikot/telineet eivat sellaisenaan yllapida steriiliytta. Erikokoisilla laatikoilla/telineilld on sama perusrakenne: suorakulmainen runko ja
suljettava kansi. Laatikoissa/telineissa on aukkoja, joiden kautta sterilointiaine kulkeutuu. Laatikoiden/telineiden rungossa tai kannessa tai
molemmissa on silikonitukia, jotka suojaavat kirurgisia instrumentteja ja pitavat ne jarjestyksessa steriloinnin, sailytyksen ja kuljetuksen aikana.

TARKOITETTU KAYTTAJA

Instrumenttien suojausjarjestelmat on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon leikkaussalissa ja steriileissa kasittelyosastoissa
laakinnallisten laitteiden kuljetukseen, sterilointiin ja varastointiin.

KASITTELYA KOSKEVIA RAJOITUKSIA

1. Instrumenttien suojausjarjestelman kayttdika on vahintaan 25 sterilointisyklia. Tarkasta ennen kayttda, nayttaako teline kuluneelta tai
vahingoittuneelta. Lopeta kayttd, jos siind on kulumisen merkkeja, kuten sydpymistd, mekaanisia vikoja, halkeamia, lohkeamia, hilseilya,
murtuneita hitsaussaumoja, vahingoittuneita pohjatukia, vahingoittuneita salpoja, vahingoittuneita Hold-Its®/

Hold-Downs tai varimuutoksia jne.

Taulukossa 2 esitetaan sterilointimenetelmét ja kokoonpanot.
ALA YLIKUORMITA jarjestelmia ja -osia.
ALA YLIKUORMITA yksittaisia Hold-Its-paikkoja. Aseta vain yksi instrumentti kuhunkin Hold-Its-paikkaan.

Jos kaytdssa on jaykka astia: ALA PAKKAA jarjestelmia tai osia ja aseta ne astian sisaan sterilointia varten.

SIS NN

ALA PINOA sterilisaattorin sisalla olevia erikseen pakattuja tai astiaan asetettuja jarjestelmia tai niiden osia. Erottele pakatut tai

astiaan asetetut jarjestelmat tai osat toisistaan ja muista esineista sterilisaattorin eri hyllyille, jotta sterilointiaine paasee virtaamaan
esteetta.

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

8. Sailidjarjestelman (esim. astia, teline ja instrumenttikuorma) kokonaispaino ei saa ylittaa 11,34 kg (25 paunaa).

. Instrumenttien (esimerkiksi sisdaukkoja tai kouruja sisaltavien instrumenttien ja endoskoopypien) valmistelussa ja steriloinnissa on
noudatettava instrumentin valmistajan antamia ohjeita.

10. Kayttajan vastuulla on ylldpitaa erityisia validointeja paasterilointiprosessille, jota sovelletaan sterilointiprosessiin esitettavien
instrumenttien ja astioiden kokoonpanoihin.

11. Sterilisaattorin valmistajan kayttdohjeista 16ytyy tietoa muista rajoituksista (esim. mitta- tai painorajoitukset).
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VAROITUKSIA
= Kayta alumiinista valmistetuille jarjestelmille vain happamuudeltaan neutraaleja (pH 6,0-8,5) puhdistusaineita, jotka eivat vahingoita
niiden pintakasittelya. Hyvin hapan tai emaksinen puhdistusaine voi vahingoittaa laatikon ja metalliosien anodisoitua alumiinipintaa
pysyvasti.
= Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti ennen kayttda.

Huomautus: Puhdista ja tarkasta laatikot annettujen ohjeiden mukaan ennen kdytté6nottoa.

YLEISIA VAROTOIMIA
= Henkildkunnan on kdytettava suojavaatteita ja -varusteita tydnantajansa tai osastonsa antamien kontaminaatioastetta koskevien
toimintaohjeiden mukaisesti.
= Valtd metallien sydpymisté pitamalla erilaiset metallit erillaan steriloinnin aikana.

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

PUHDISTUS

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

Jotta alumiinilaatikoiden pintaan ei tule vaurioita, kdyta ainoastaan happamuudeltaan neutraaleja (pH 6,0-8,5) liuoksia, joissa ei saa olla
natriumkarbonaattia.

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

1. Puhdistus kasin:

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

B. Irrota nakyvat liat ja epapuhtaudet pehmealld harjalla. Koko laatikko tulisi upottaa puhdistettaessa vahintaan kahden minuutin ajaksi,
jottaepapuhtaudet irtoavat eika puhdistusainetta roisku henkildkunnan paalle.

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

2. Ultraaanipuhdistus:

A. Valmistele entsyymipesu ultradanipuhdistimessa.

B. Aseta yksi laatikko puhdistusaineeseen ja puhdista vahintddn kymmenen minuuttia.

C. Huuhtele kylmalla vesijohtovedella vahintaan 2 minuutin ajan.

D. Tarkasta silmamaaraisesti, onko laatikossa 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
SYKLI VEDEN LAMPOTILA PUHDISTAMINEN silmdmdééraisesti, onko jérjestelmdén (laatikkoon ja
L - tarvikkeisiin) jaényt likaa. Kaikki nékyvé lika on poistettava
Esipesu 1ja 2 Kylma vesijohtovesi K|er_ratysa_|ka: kdsin, harja.ama/'/'a, L{{traééﬁe//é tai automaattisilla lisdsykleilld
2 minuuttia ennen sterilointiin siirtdmista.
Liotusaika:

Entsyymipesu

Kuuma vesijohtovesi

4 minuuttia

Pesu 1

Kuumennus 65,5 °C
(150 °F)

Kierratysaika:
15 minuuttia

Huuhtelu 1ja 2

Kuuma vesijohtovesi

Kierratysaika:
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:
= Murtunut tai haljennut kulma tai hitsaussauma
= Murtunut tai toimimaton salpa
= Pyuttuvat, repeytyneet tai haljenneet silikonituet

= Pyuttuva tai vahingoittunut pohjatuki
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KOKOONPANO

1. Aseta instrumentit pidikkeisiinsa tai rajatuille alueille niin, etta kaikkien instrumenttien pinnoille paasee sterilointiainetta.

Katso mallia kuvasta A. Aseta kuhunkin paikkaan vain yksi instrumentti. Pura tai avaa instrumenttien kaikki osat valmistajan
ohjeiden mukaan, kun se on mahdollista.

ALA ylikuormita pidikkeita dldka ylita laatikoiden rajoja. Lisitietoja on liitteessa A.

Kuva A.

Huomautus: Instrumenttien (esimerkiksi sisdaukkoja tai kouruja
siséltédvien instrumenttien ja endoskooppien) valmistelussa

Ja steriloinnissa on noudatettava instrumentin valmistajan
antamia kdyttéohjeita.

2. Varmista, ettd kahvat ovat laatikon sisallg, (sisdanvedettyind). kuten kuvassa B.

Kuva B.
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3. Aseta laatikon kansi laatikon rungon paalle ja varmista, etta salvat ovat kohdakkain laatikon kannessa olevan aukon kanssa.
Sulje salvat. Katso mallia kuvasta C.

Kuva C.
Avaa
1 |\ N Huomautus: Salvat on sijoitettu niin, ettsd laatikon kansi kohdistuu aina
P \ oikein suhteessa runkoon. N&in varmistetaan, ettd pidikkeet
= ovat oikeassa asennossa, kun kansi on kiinnitetty.
Kuvassa D esitetddn oikea kohdistus.
ALA aseta laatikon kantta vékisin laatikon rungon péélle,
instrumentti ja laatikko voivat vahingoittua.
N N
Kuva D.
Vaarin kohdistettu Oikein kohdistettu

N

0
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PAKKAUS

Jarjestelméat voidaan pakata kaupallisella pakkauksella tai asettaa kaupalliseen astiaan. Lue kayttdéohjeessa mainitut kayttdaiheet.

Kaytté pakkauksen kanssa:
1. Varmista ennen laatikon pakkausta, etta silld on oikeanmallinen pohjatuki. Pakkauksen kanssa on kaytettava R-mallia. Katso Kuva F.

Kuva F.

w R tai Rounders Corner Guards (pakkausta kdytettdessa)

@ TF tai Tall Foot (jaykkid astioita kdytettdessa)

2. Pakkaa laatikko kaksinkertaisella kaupallisella pakkauksella ja noudata pakkauksen valmistajan antamia ohjeita.

3. Steriloi paketti jollakin kayttdohjeessa mainituista sterilointisykleista.

Kaytto astian kanssa:
Lue kayttdohjeissa mainitut kayttdaiheet.

1. Ennen kuin asetat laatikon astiaan, varmista, etta silld on oikeanmallinen pohjatuki. Astian kanssa on kaytettava TF-mallia.
Katso Kuva F.

2. Aseta laatikko astiaan. Sulje astia sen valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Huomautus: Alé pakkaa laatikoita ennen sterilointiastiaan asettamista.
3. Steriloi astia sisadltdineen jollakin kayttdéohjeessa mainituista sterilointisykleista.

Lisdtietoja:
Jotta laatikko otetaan astiasta aseptisesti, noudata astian valmistajan kayttéohjeita.

1. Kéyta kasineita. Aseta kdmmenet ulospain ja kurkota laatikon kannessa olevien aukkojen lapi.
2. Ota kiinni laatikon kahvoista ja nosta ne yldasentoon. Katso Kuva G.

Kuva G.

3. Kallista kahvoja sisdanpain astian kyljista poispain ja nosta laatikko pois astiasta. Varo samalla, ettet kosketa astian
ulkopuolta tai ylaosaa.

4. Aseta laatikko steriilille pinnalle.
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STERILOINTI

Jarjestelmille validoidut sterilointiparametrit ja -syklit esitetaan taulukossa 2.

Taulukko 2.

STERILOINTIMENETELMA

SYKLI (ajat)

Eteenioksidi (EO)

Esikasittely:
Lampatila 55 °C (131 °F)
IImankosteus 70 £15%
Esikasittelyaika 1 tunti
Sterilointi:

Sterilointiaika 120 minuuttia

Lampatila 55 °C (131 °F)
IImastusaika 12 tuntia
STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

Luumen, Ei-luumen

STERIS AMSCO V-PRO maX

Luumen, Ei-luumen

STERIS AMSCO V-PRO maX

Luumen, Ei-luumen

Summit Medical on validoinut seuraavat sterilointimenetelmat:

Eteenioksidi (EO): sterilointisykli Yhdysvaltain ladke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa tai steriilissa
Genesis-astiassa.

STERRAD 100S: Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain |&dke- ja elintarvikeviraston hyvaksymasséa kaupallisessa pakkauksessa tai
Aesculap-astiassa.

STERRAD 100NX: Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain 1ddke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa tai
Aesculap-astiassa.

STERRAD 100NX: Express-sterilointisykli Yhdysvaltain |dake- ja elintarvikeviraston hyvaksymaéassa kaupallisessa pakkauksessa.
STERRAD 100NX: Flex-sterilointisykli Yhdysvaltain |&&ke- ja elintarvikeviraston hyvaksymasséa kaupallisessa pakkauksessa tai
Aesculap-astiassa.

STERRAD NX: Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain lddke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa tai Aesculap-
astiassa.

STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX ja V-PRO maX 2 -sterilointisyklit Yhdysvaltain 1adke- ja elintarvikeviraston

hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa tai Aesculap-astiassa.

ALA ylita valmistajan ilmoittamaa steriilin astian kuormituskykya.

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

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

Tarkista astian kdyttdohjeista, ettd suunniteltu kuorma on yhteensopiva Yhdysvaltain |&adke- ja elintarvikeviraston astialle hyvaksymien
kuormien kanssa.

85




KAYTTOAIHEET

STERRAD® 100S- ja STERRAD® 100NX® Standard -syklit, pakkaus ja Aesculap®-astia

InstruSafe®-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetdan niiden sisadltdmien ladkintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad 100S Standard- ja Sterrad T00NX Standard -sterilointisyklien aikana. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikot on
tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen tai jaykén Aesculap-astian kanssa. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita
ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

Seuraavat sterilointitelineet on validoitu kaytettaviksi vastaavien astioiden kanssa:

SEERREPNOOStandardlevil sisdaukot: STERRAD 100S Standard- ja

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli STERRAD 100NX Standard -syklit

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 +JM440 Ruostumaton teras, 4 sisdaukko,

sisdhalkaisija 3 mm x pituus 400 mm

Kaikki sopivankokoiset mallit
esitetdan liitteessé A IN-2681-
mallia lukuunottamatta.

STERRAD 100NX Standard -sykli Ruostumaton teras, 2 sisdaukko,

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli sisdhalkaisija 3 mm x pituus 200 mm
IN-8823-AE *JM444
Ruostumaton teras, 1 sisdaaukko,
IN-6105 *JM440 sisdhalkaisija 3 mm x pituus 200 mm
*Summit Medical on validoinut mallin kdytettévéksi ainoastaan IN-2681
STERRAD 100S Standard -syklissé ja STERRAD T00NX Standard -syklissé. Ruostumaton teras, 1 sisdaukko,
Tarkista astian ohjeista, ettei sis&lté ylitd sterilointiastian hyvéksyttyjd kuormia. siséhalkaisija Tmm x pituus 65 mm

STERRAD® NX® Standard -sykli, pakkaus ja Aesculap®-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kdytetdan niiden sisaltdmien ladkintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad NX Standard -sterilointisyklin aikana. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelméan laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen
pakkauksen tai jaykan Aesculap-astian kanssa. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden
yllapitdmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

Sterilointimenetelmat ja kokoonpanot
- Sterrad NX Standard -sterilointisykli

Sisdaukot: STERRAD NX Standard -sterilointisykli

Summit-laatikkomalli siséFr’iiaielrllLr}sija Enimmaispituus Siséi;;l;l:;jen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

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

STERRAD® T00NX® Express -sykli, pakkaus

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
ladkintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetdaan niiden sisaltamien laakintalaitteiden steriloinnissa Sterrad®
TOONX Express -sterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen
pakkauksen kanssa. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitédmiseen sellaisenaan.
Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelmalla ei ole sisdaukkoihin liittyvia vaatimuksia Sterrad TO0ONX Express -syklia kaytettaessa.
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KAYTTOAIHEET (jatkoa)

STERRAD® T00NX® Flex -sterilointisykli, pakkaus ja Aesculap®-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetdan niiden sisaltédmien ladkintalaitteiden steriloinnissa Sterrad
TOONX Flex -sterilointisyklin aikana. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen
tai jaykan Aesculap-astian kanssa. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen

sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettédvéksi ainoastaan STERRAD
TOONX Flex -sterilointisyklissa. Tarkista astian ohjeista, ettei sisélté ylits
sterilointiastian hyvéksyttyjd kuormia.

Sisdaukot: STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli

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

jaykka astia
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Pakkaus +

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

jaykka astia

IN-O00O-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen perustuvaa
huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista validoitua kuormaa.

Huomautus: IN-OO00-teline on tarkoitettu vain testaukseen.

AMSCO® V-PRO® -alhaisen lampatilan -sterilointisyklit, pakkaus ja jdykkd Aesculap®-astia

InstruSafe®-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisaltamien laakintalaitteiden steriloinnissa
Amsco V-PRO -alhaisen lampétilan sterilointisyklien aikana. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu
kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen tai jaykan Aesculap-astian kanssa. InstruSafe-instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei

ole tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

AMSCO V-PRO -alhaisen lampétilan sterilointijarjestelmat

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

Summit-laatikkomalli
IN-8823
IN-6105

Aesculap-astiamalli

*JM444

*IM742

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettévéksi ainoastaan AMSCO
V-PRO -alhaisen I&mpdtilan sterilointijérjestelmissd. Kun Aesculap-
astiaa kdytetdan steriilind esteend, kuorma (Summit-teline sisdltéineen)
ei saa ylittdd astian paino- ja kuormatyyppid koskevia rajoituksia.

Validoitujen instrumenttien sisdaukon koko:

S'Z'mmit- . . “Pienin_ . Enimmaispituus Siséat_:_lfk“ojen
laatikkomalli sisahalkaisija maara
IN-8823 3mm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Huomautus: IN-268]-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen
perustuvaa huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista
validoitua kuormaa.
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SAILYTYS
Sailyta paketoituja tai astiassa olevia steriloituja laatikoita hyllylla vaakatasossa. Séilyvyysaikaa koskevia tietoja saat pakkauksen tai astian
valmistajalta.

HAVITTAMINEN

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

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja FDA:lle / sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttja ja/tai potilas on sijoittautunut.

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 TAl
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 SHTA, LITTYVATKO NE TAKUUEHTOJEN
RIKKOMISEEN TAI OVATKO NE MINKAAN MUUN VASTUUTEORIAN ALAISIA.

Tama takuu antaa sinulle laillisia oikeuksia, mutta sinulla voi olla lisdksi muitakin oikeuksia. Tama vaihtelee eri maiden valilla.
Joissain valtioissa ei sallita epasuorien takuiden keston rajoittamista tai epasuorien tai valillisten vastuiden rajoittamista tai poissulkemista,
joten ylla olevat rajoitukset ja poissulkemiset eivat ehk& koske sinua.

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

Ongelmien korjaaminen. Jos jarjestelmassa ilmenee vika ylla mainittuna aikana, siitd on ilmoitettava Summit Medicalille tai Summit
Medicalin valtuutetulle jalleenmyyjélle tai kauppiaalle. Summit Medicalille tai sen edustajille on annettava lupa tehdéd Summit Medicalin
tarpeellisiksi katsomia selvityksia, tutkimuksia ja testeja, ja tuote on pyydettdessa 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 lahettamisesta aiheutuvat posti-,
vakuutus- tai kuljetuskustannukset ovat sinun vastuullasi.

Mita takuu ei kata. Tama rajoitettu takuu edellyttaa tuotteen oikeanlaista kayttda ja kunnossapitoa; se ei kata vaarin kuljetettuja tuotteita
eika vaarinkaytettyja, vakivaltaisesti kaytettyja, laiminlydtyja eika vaarin kunnossapidettyjd, puhdistettuja tai sailytettyja tuotteita eika
tuotteita, jotka muu kuin Summit Medical tai Summit Medicalin valtuutettu jalleenmyyja tai kauppias on huoltanut, eika tuotteita, joita

on muokattu ilman Summit Medicalin nimenomaista hyvaksyntaa. Omistajan oppaassa annettujen ohjeiden noudattamatta jattamista
voidaan pitda tuotteen virheellisend kayttona tai kunnossapitona, joka mitatdi tdméan rajoitetun takuun. Tama takuu ei koske tavanomaista
kulumista eika vaihdettavia tuotteita.

Yhteystiedot tatd 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: 651 789 3979 | 888 229 1941
SAHKOPOSTI: customerservice@innoviamedical.com

Liitteessa A

TUOTENUMERO PAINO (LB) PAINO (KG) INSTRUMENTTIEN ENIMMAISMAARA

OM-1005-SY 25 1,3 1

88




Gy

O1 08nyieg TToU TTapEXOVTal UE TO TTAPOV EXOUV EYKPIOEI AT TOV KATOOKEUNOTA TNG CUOKEUNG WG TTPOG TN SuvatéTnTa
ETMAVETTEEEPYATING ETAVAXPNCILOTTIOINCIHWY IATPIKWY CUCKEUWV.

O1 eMIPEPOUG ATTOOTEIPWTEG, N KABAPIOTNTA TWV OPYAVWY, N €18IKA POPTWON SioKWV Opydvwy, ol TUTTOI KAl I YEWHETPIO TWV
opYAvVWYV, Ol TTEPIEKTEG ATTOCTEIPWONG, TA @IATPA KAl T TTEPITUAIYUOTA Blagépouv o€ KABe ToTToOeTial.

AIABAZTE AYTHN THN ENOTHTA NMPOTOY OEZETE TO NPOION ZE AEITOYPTIA
NMPOBAEMOMENH XPHZH/ZYNOWH ENAEIZEQN XPHZHZ

O1 Kao£Teg/dioKOoI TWV CUCTNHATWY TTPOCTACIOG OPYAVWY TTPOO0PICOVTAl YIO VA TTEPIEXOUV KAl VA TIPOCTATEUOUV ETTAVAXPNOIPOTTOIOUUEVEG IATPIKEG CUOKEUES
KOTA TN 81081KaCia HETAPOPAG, ATTOOTEIPWONG Kol aTToBriKkeuong. O1 KAOETEG/SIOKOI TwV CUCTNPATWY TTPOCTACIAG OPYAVWY XPNOIKOTToIoUVTal Yia TV
opydavwan Kal TNV TTpooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWYV TTOU OTTOCTEIPWVOVTAI ATTO TTAPOXO UYEIOVOMIKAG TTEPIOaAWNG.
O1 Kao£€Teg/dioKOoI TWV CUCTNHATWY TTPOCTACIOG OPYAVWY TTPOOPICOVTAl VIO VA ETTITPETTOUV TNV ATTOOTEIPWAON TWV IATPIKWY CUCKEUWY TTOU TTEPIEXOUV KATA TN
SIGPKEIA TV OKOAOUBWYV KUKAWYV OTTOOTEIPWONG:
= AlBuAevoéeidio (ISO 11135)
= Eykekpipévn amooTeipwon xaunAng Beppokpaaciag (ISO 14937), dnAadn
= STERRAD® 100S Standard (short) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX kai V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard kai Flex
= STERRAD® NX® Standard

O1 Kao£€Te/SioKOI TWV CUCTNHATWY TTPOOTACIAG Opydavwy 8ev TTpoopidovtal va diatnpeouyv Tn oTeIPOTNTA aTTO POVEG Toug. O KAOETEG/DIOKOI TWV CUCTNHATWY
TIPOCTACIAG OpyAvWV TTpoopifovTal yia XPrion o€ oUVOUAOUS e VOUINWGS dIaBETINO OTO EUTTOPIO TTEPITUANIYHA e AKAUTITOUG TTEPIEKTEG Aesculap® ) pe
akapTTToug TrEpPIEKTEG Genesis™.

‘Evag TAPNG KATAAOYOG UE Ta HOVTEAQ CUOKEUWYV TTapEXETal aTo Mapdptnua A, To oTToio pTTopeite va Bpeite oTn dielBuvon www.instrusafe.com/ifus.

MEPITPA®H XYZKEYHZ

Ta guoTAuaTa TTpoaTaciag opydvwy Summit Medical eival kaoéreg/diokol TTou XpnoIPoTToIoUVTal Yia va TTEPIKAEIOUV Kal va OUyKPaToUV XEIPOUPYIKE Opyava
Kal TTapeAKOPEVA OPYAVWY PE OPYaVWUEVO TPOTTO, KATA TN d1adIKaoia aTTooTEIPWAONG Kal TN PETETTEITA OTTOBAKEUGN Kal HETAPOPA.

O1 kaoéTeg/diokol dev EpyovTal o€ Gueon eTa@n Ye Tov aoBevr. O1 kao€Teg/diokol dev diatnpouv Tn aTeIpdTNTA aTTO PéVEG/0l Toug. O KAoETEG/SioKOI UTTAPXOUV
o€ didpopa peyEOn pe Tnv idia Bacikr diapdpewan: opboywvia Baon pe kGAUppa TTou KAegivel e pavdalo. Or kaoéTeg/diokol S1aBETouv dIATPATEIS yIa va gival
€QIKTA n digioduon Tou péoou amooTeipwong. O1 KaoETeG/BioKo! TTEPIEXOUV EVBETA OIAIKOVNG GTN BAon fy/kal To KAAUPUA yIa Tn OUYKPATNON, TNV opydvwaon Kal
TNV TTPOOTACIA TWV XEIPOUPYIKWY OPYAVWV EVTOG TNG KAOETAG/TOU 8ioKou, KaTd Tn dladikagia aTTooTEIPWaNG Kal TN METETTEITA aTTOBAKEUON KAl HETAPOPA.

MPOBAEIMOMENOI XPHXZTEX
Ta guoTAPATA TTPOCTACIAg Opydvwy TTPoopidovTal yia Xprion atd mayyeAPATIEG TOU TOPEQ TNG UYEIQG OTO XEIPOUPYEIO Kal OTO TUAKA ATTOCTEIPWONG, YIa TN
METAQOPA, TNV OTTOOTEIPWAON KAl TNV OTTOBAKEUC 1IATPIKWY CUCKEUWY.

I'IEPIOPIZMOI 2THN ENE=ZEPTAZIA

1. To TéAog TnG dIdpKeIag (WG TOU CUGTANOTOG TTPOCTACIAG OPYAVWY ETTEPKETAI HETA ATTO TOUAGXIOTOV 25 KUKAOUG aTTOo0TEIPWONG.
EAéyETe TO dioko, TTpIv a1Td TN XPAGON, YIa @O0PEG Kal {NUIEG TTOU EVOEXETAI VO €XOUV TTPOKANBEI aTrd T Xprion. ZTAPOTACTE TN XPrAON av UTTAPXouUV
opaTéG evOEitelg PBopag, OTTwG diIdRpwan, unxavika TpoRAAuUaTa, payiouata, e@Aoudioparta, oXNUATIONOG GOAIdWY, OTTACOUEVEG KOAANCDEIG,
KOTEOTPOPPEVES BAOEIG Kal pavdaia, kateoTpapuéveg uttodoxég Hold-lts®/Hold-Downs®, aTToXpwHaTIONOG KATT.

. AvaTtpégte oTtov Mivaka 2 yia peBddoug aTmooTeipwong Kail dIGHOPPUWOEIG.

. MHN YNEP®OPTQNETE T1a cucTtipaTta A 1o e§apTApaTa.

. MHN YNEP®OPTQNETE 11 pepgovwpéveg uttodoxég Hold-Its. TotroBeTeite pdvo éva épyavo avd utrodoxr Hold-Its.

a »h O0DN

. Av xpnoipotroieite dkaptrtoug Trepiékteg, MHN MEPITYAIFETE T1a cuoTipata A Ta eEaptipaTta 6Tav Ta TOTTOBETEITE HECA OTOV TTEPIEKTN VIO
aroaTeipwon.

6. 210 eowTEPIKS TWV aTTooTEIPWTWY, MHN ZTOIBAZETE pepovwpéva TTepITUAyéva R eyKIBwWTIOPEVO oUCTAPATA A €EapTAUOTA.
AloxwpieTe Ta TTEPITUNIYUEVA 1 EYKIBWTIOPEVA CUCTAPOTA A e€apTAPATA PETAEU TOUG i} aTTO GAAQ QVTIKEINEVA O€ SIAQOPETIKA PAPIA TOU OTTOOTEIPWTH,
WoTeE va dIao@aAieTal n YEyIOTN Pon Tou PJECOU aTTOAUMAVONG.

7. H xpAon pn amoppo@nTiKwy TTEVOUTEWY SiOKWV (TT.X. OTPWHA 0pYAvWang HE TTPOEEOXEG GIAIKOVNG) EVOEXETAI VA TTPOKOAETEI TN GUYKEVTPWON
OUUTTUKVWHOTOG. AV TTAPOTNPACETE OPATH UYPATia, ATTOCTEIPWOTE EaVA JE HEYAAUTEPO XPOVO OTEYVWHATOG.

8. To ouvoAIk6 BAPOG Tou CUCTANOTOG TTEPIEKTN (DNAADH TOU TTEPIEKTN, TOU OIOKOU Kal TOU QopTiou opydvwy) dev TTpétrel va utrepBaivel Ta 11,34 KIAG
(25 NiBpeg).

9. Ta épyava (1r.x. EVOOOKOTTIa Kal dpyava Pe aulolg 1 KavaAia) TTPETTEl va TTPOETOINALOVTAI KOl VO OTTOOTEIPWVOVTAI CUPQWVA UE TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH TOUG.

10. ETragicTal otnv €uBUVN TOU EKTEAOUVTOG TNV ETTECEPYATIA VO TNPEI EIBIKEG ETTIKUPWOEIG YIa TNV dladIKaoia aTTO0TEIPWONG OTOV TEAIKO TTEPIEKTN, Ol
OTTOiEG EQAPUOLOVTAI OTIG DIAHOPPWOEIG TWV OPYAVWY KAl TWV TTEPIEKTWYV TTou UuTToRAAAovTal oTn diadikacia aTrooTeipwong.

11. AvaTpé€Te OTIG 00NYieg XPAONG TOU KOTAOKEUAOTH TOU ATTOOTEIPWTH YIA TTEPAITEPW TTEPIOPITUOUG (TT.X. TTEPIOPICHOI dlaoTACEWV f BAPoug)
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MPOEIAOINOIHZEIZ
= [a ouoTAPOTA OAOUNIVIOU, XPNOIPOTIOIEITE HOVO ATTOPPUTTAVTIKG HE oudéTepo pH (6,0 - 8,5) yia va atropUyete TNV TTPOKANGN {NUIGG OTO @Ivipioya.
AtroppuTravTikG e 1d1aitepa 6€Ivo 1) 1d1aiTepa aAkaAiké pH Ba ptropoloav va TTPoKaAéoouv Yovipn ¢nuid oTo QIVIPICUA ATré avodIwHPEVO OAOUIVIO TNG
KOOE£TAG Kal oTa METOAAIKG eEapTrpaTa.
= Mnv XpnOIUOTIOIEITE AV N CUCKEUATIA €ival KATEOTPAPPEVN A €XEl avoiXTel akoUala TTpIv aTrd TN XxprAon.

Znueiwon: KaBapilete Kan £TTIBEWPEITE TIG KATETEG CUMQPWVA LIE TIG 0BNYIEG, TIPIV TIG BE0ETE O€ AsiToupyia.

FENIKEZ NMPOOYAAZEIX
= To TTPOOWTTIKG Ba TTPETTEl va GEPEI TTAPN TTPOCTATEUTIKN vOUpAgia Kal eEOTTAIOUO, OTTwG aTraiTeital atrd TIG ASITOUPYIKEG DIadikaaieg Tou epyodoTn/
TUHAMOTOG TOUG yia TO €TTITTESO HOAUVONG OTO OTT0I0 Ba eKTEDEI.
= Katd Tn dIdpKela TNG aTrooTeipwaong, diatnpeite Ta avopola HETAAAG EEXwPIOTA €TC1 WOTE Va aTToPeUXBei n didBpwaon.

2HMEIO XPHZHZ
AQaIp£0TE TOUG CUPTTAYEIG PUTTOUG JE TTAVI Hiag Xpriong 1 XapToTTeTo£Ta. Ta poAucuéva e§apTApaTa Ba TTPETTEN va dlaTnPouvTal Uypd PEXPI VO EQAPUOCTET
e€e1dIkeupévn dladikacia kabapiopou.

KAGAPIZMOZ

AvaTpégTe OTIG 00NYiEg XPrONG TOU KOTAOKEUAOTH YIa €I0IKEG OONYIEG OXETIKA UE TOV KOBAPIOUO TWV OPYAVWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG KAOETEG.
MNa Tov KaBapiopd TNG KAoETAG/TOU BiCKOU, CUVICTATAI N EQAPHOYT Hiag aTrd TIG aKOAOUBEG EYKEKPIUNEVEG ETTIAOYEG KOBapPIGHOU.

XpnaiyoTrolgite poévo diaAupara pe oudétepo pH (6,0 — 8,5), xwpig avBpakiké VATPIO, yia va atro@UYETE TNV TTPOKANGN {NUILWYV GTO PIVIPIOPA TWV KOOETWVY
aAoupiviou.

MH xpnoiuoTrolgite cUppa A diaBpwTikd kaBapioTikd. MHN atmofnkelete Tnv KaoéTa péoa o€ uypo.

1. XeIpwVaKTIKOG adp6¢g KabBapIopoOg:

A. ATraitoUpeva UAikd: EviupaTiké ammopputravTiké pe oudétepo pH (6,0 — 8,5) pahakr BolpToa kal TPEXOUUEVO VEPD.

B. ApaipéoTe 6Aoug Toug opatolg PUTTOUG XPNOIUOTIOIWVTAG Hia paAakr Bouptoa. Katd 1n Sidpkela Tou kaBapiopol Ba pétel va epatrTieTal oAdkAnpn
N KAoETA Yia TOUAGXIOTOV 2 AETTTA, WOTE va OIEUKOAUVOEI N a@aipean Twv pUTTWY Kal VO JEIWBET TO TITGIAIOUO TOU TIPOCWTTIKOU PE ATTOPPUTTAVTIKO.

I. ZemAUveTE KaAG yia TOUAGXIOTOV 1 AeTTTO e KaBapd vepod yia va @Uyel OAO TO ATTOPPUTTAVTIKG. BA. 0dnyieg {eByAAPaTOG OTNV ETIKETO TOU
QATTOPPUTTAVTIKOU.

2. KaBapiopog pe utrePRXoug:

A. EToiydoTe 10 evqupaTiko SidAupa KaBapiopou o€ pia Hovada KaBapioPoU UTTEPHXWV.

B. ToTToBeTAOTE pIA HEPOVWHEVN KAOETA OTO OTTOPPUTIAVTIKO Kal EKTEAEOTE KABAPIOUS Yia TOUAAXIOTOV OEKA AETTTA.

C. ZeTTAUvETE TOUAGXIOTOV YIO 2 AETTTA PE KPUO vePOS Bpuong.

D. EAéyETe oTITIKG TNV KAo£Ta yia pUTToug. Av xpelddeTal, eTavaAdBeTe Tn d1adIkaoia yia va a@aIpECETE TOUG 0pATOUG PUTTOUG.

3. AutépaTto TAUVThpPIO:
Ta cuoTrApOTa TTPOCTAGIAG OPYAVWY EivVal EYKEKPIYEVA VIO TOUG KUKAOUG QUTOPATOU OUCTAUOTOG TTAUONG TTou TrapaTiBevtal otov Mivaka 1.
O ekTeAWV TNV eTTegepyacia Ba TTPETTEl va TTpoRaivel TNV TIOTOTTOINGN TWV EISIKWY TTAPAUETPWV.

Mivaka 1
AAAIKAZIA Znueiwan: Metra tnv oAokAnpwon evég autéuarou KUKAou TTAUONG, EAEyETE
KYKAOZ OEPMOKPAZIA NEPOY KAGAPIEMOY OTITIKG TO OUOTNUA (KAOETA Kal TTAPEAKOUEVA) yia TUXOV pUTTOUS
) - mou éxouv arropeivel. Or oparoi pUTTol TTPETTEN va apaipouvTal e
MpomAuon 1 & 2 Kpuo vepd Bpuong Xpovog' avakukhogopiag: XSIp’UJVGKTIKé lfaeaplopé, BoUgro/oua, ungprj,xoug n Upé({eeroug
2 Aemrta QUIGUATOUS KUKAOUCS, TIPIV aITG TNV QTToCTOAr yia aIrooTeipwar).
Evqupartiké . P Xpoévog diatroTiopou:
KOBapIoTIKO Ze0T6 vepo Bpiong 4 \eTTTA
MAoon 1 O¢ppavon otoug 150°F Xpovog avakukAopopiag:
n (65,5°C) 15 AeTrTd
— . S Xpbvog avakukAogopiag:
ZémAupa 1 & 2 ZeoT6 vepd Bplong 5 AeTrTe
ATMOAYMANZH

Ta cuoTtrpaTta TTpoopifovTal Yia ATTO0TEIPWaN OTNV TEAIKF CUOKEUATIa.

2YNTHPHZH, ENIOGEQPHZH KAI AOKIMH
Ta cuoTrpaTa PTTopoUv va TTavaypnoiyoToinfoly éwg éTou EPQAVIOTE Un aTTodeKTr UTTORABUIoN 6TTWG SIGBPwWanN, PAyIoHa, okoupld, Ee@Aoudioua,
OXNUOTIOPOG POAIBWY, OTTOXPWHATIONOG i HNXAVIKO TTPORANUA.

Ev&eigeig unxavikou mwpoBARpaTog amoreAouv, HeTagl dAAwV:
= 3TTAOMEVEG N PAYIOHEVEG YWVIEG ) CUYKOAAAOEIG
= MdavdaAa 1Tou £xouv aTrdoel i dev AsiToupyouv
= Ta évBeTa aIANIKOVNG TTOU gival oXIoPEVa, KOPPEVA 1) AgiTTouV
= Bdoeig Tou TTapouciadouv {nuIEG 1 AsiTrouv
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ZYNAPMOAOIHZH
1. ToroBeTAOTE TO Gpyava OTIG TIPOKABOPIOHEVEG UTTODOXEG ) OTNV TTEPIOXH TTOU OpPIdeTal ATTO TOUG OTUNIOKOUG EVTOTTIONOU, £TO1 (DOTE OAEG Ol ETTIQPAVEIEG
TWV Opyavwy va ekTiBevTal oTo péoo amoaTeipwaong. BA Eikéva A. BeBaiwBeite 6T o€ KABe eyKOTI UTTAPXEI HOVO £va Opyavo. OTav gival EQPIKTO,
QTTOOUVOPHOAOYEITE 1} AVOIYETE OAQ TO HEPN TWV OPYAVWY CUPPWVA PE TIG 0ONYiEG TOU KATOOKEUAOTH).
MHN uTtrep@opTWVETE TIG UTTOBOYXEG Kal uNnV UTTEPRaiveTe Ta 6pla BApoug oTIg KAoETeg. BA. MapdpTnua A.

TxAHa A.

Znueiwaon: Ta 6pyava (11.x. EvOOOKOTIa Kai 6pyava e auAous 1 kavaAia) mpémel
va TTPOETOINAJoVTal Kal VA atTooTEIPWVOVTal CUNQWVA UE TIS 00NYies
XPHong Twv KataoKEUAOTWY TOUG.

2. BeBaiwBeite 61 o1 A\af€g eival ToTToBeTnuéveG péoa oTnV Kaoéta (avacuppévn B€an). Atreikdvion ato Eikéva B.

IxAua B.

3. ToroBeTAOTE TO KAAUPMA TNG KAOETAG OTN BACN TNG KACETAG, e§ac@aifovtag 6T Ta pavdaAa gival CWOTA TOTTOBETNMEVA GTNV QVTIOTOIXN £YKOTTF) TOU
KOAUPPOTOG TNG KOOETAG Kal, KAaToTIv, KAgioTe T pdvdaia. BA. Eikéva C.

Eikéva C.
AtmopavddAwon
I |<\ r N Inueiwon: Ta pavoaAa eivar perarommouéva, 101 WOTE TO KAAUPUA TNS KAOETAS va
’ }» Lo evbuypaupigeral Tavrore oword pe 1 Baon. Auté eéaopalilel ot ol
A ) UTTO00XEC gival eUBUYpauUIoUEVES OTaV TO KAAUUUa gival aopaAiouévo.
BA. Eikéva D yia 1n owoTr} eubuypduuion.
MHN miélere pe duvapn 1o KAAuppa NS Kagérag orn Bdon Tng, yiari
\ evdéxeral va mpokAn@ouv {nuiég ora épyava kai otn Baon.
[
1 N
Eikéva D.
N&Bog euBuypdpuuion ZwoTA euBuypdupion
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2YZIKEYAZIA
Ta guaTApaTa PTopoUv va TUAIXBoUV Pe éva vopidwg S1a8€ciuo oTnv ayopd TTePITUAIYUA 1) va TOoTToBeTNBOUV O€ VOUiwg dIaBECIo GTNV ayopd AKAUTITO
TTEPIEKTN. AvaTpEETe OTIG ONAWOEIG TTEPT EVOEICEWY Xpriong TTou TTepIAauBAavovTal GTIG 0dnyieg xprong.

XpAon Je TEPITUAIYUA:
1. MpoToU TuAigeTe TNV KaoéTa, BeRaiwbdeite OTI €xel TO CWAOTO €idog Bdoewv. O TUTOG R Ba TrpéTTel va xpnolpoTroigital pe TepiTUAiypa. BA. Eikéva F.

Eikova F.

w MpooTaTteuTikd dkpwv ‘R’ Rounders Corner Guards (yia mepITOAIgn)

@ Bdoeig «TF» 1 Tall Foot (yia GKapTTToug TEPIEKTEG)

2. TUNIETE TNV KOOETA XPNOIMOTTIOIVTAG éva VOUIUa SIaBEaiyo oTnv ayopd TTEPITUAIYUA, CUPPWVA KE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTY) TOU TTEPITUAIYMATOG.

3. ATToOTEIPWOTE TN CUCKeUaaia epapuolovTag £vav até Toug KUKAOUG aTTOOTEIPWANG TTOU avagEpovTal OTIG 0dnyieg XPAONG.

XpAon Pe AKOUTTITO TTEPIEKTN:
Avarpe€Tte oTIG ONAWOEIG TTEPT EVOEICEWV XProng TTou TTepIAauBAavovTal OTIG 0dnYieg XpRong.

1. MNpoToU TOTTOBETACETE TNV KACGETA 0€ AKAUTITO TTEPIEKTN, BERaIwOEITE OTI £X€I TO CWOTO €idog Bacewv. O TUTTOG TF Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI PE
GKAUTITO TTEPIEKTN.
BA. Eikéva F.

2. ToTrOBETACTE TNV KAGETA OTOV AKOMTITO TTEPIEKTN. A va 0QPayiCETE TOV TTEPIEKTN, AKOAOUBNOTE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUOOTH) TOU.
Inueiwon: Mnv TUAIYETE TIG KAOETES TTPIV TIS TOTTOBETACETE OTOV TTEPIEKTN YIA QTTOOTEIPWON).

3. ATTOOTEIPWOTE TOV TTEPIEKTN KAl TA TTEPIEXOUEVA £QAPUOLOVTAG £vav OTTO TOUG KUKAOUG ATTOOTEIPWONG TTOU ava@EéPOovTal OTIG 0dnYieg xprRong.

MpocBeTeg TTANPOPOPIES:
Ma va apaip€oeTe TNV KACETA aTTO £VAV AKOPTITO TTEPIEKTN AONTITIKA, AKOAOUBNOTE TIG 0dnYieg XpONG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTEPIEKTN.

1. Popwvtag yavTIa, GEPTE TIG TTAAGUEG TTPOG Ta £§W KAl TTEPAOTE TA XEPIA OOG ATTO T AVOiYHOTA OTO KAAUPHG TNG KAOETAG.
2. MaoTe 116 AaBEG TNG KAOETAG, KAl AVACNKWOTE TIG 0TNV avuywpévn B€on. BA. Eikova G.

Eikova G.

3. KAiveTe T1IG AaBEG TTPOG Ta HEC A, OTTORAKPUVOVTAG TIG OTTO TIG TTAEUPEG TOU GKOUTITOU TTEPIEKTN, KOI AVUWWOTE TNV KACETA £EW OTTO TOV TTEPIEKTN
TIPOCEXOVTAG VO PNV AYYIEETE TO ETTAVW A TO EEWTEPIKO PEPOG TOU TTEPIEKTN.

4. ToTToBETACTE TNV KOOETA OE PIG OTTOOTEIPWHEVN ETTIQAVEIQL.
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ANOZTEIPQZH

BA. Mivaka 2 yia TIg TTapapéTPOUG ATTOOTEIPWONG TTOU £XOUV TTICTOTTOINBET yIa TNV ATTOOTEIPWON TWV CUCTNHATWY.

Mivakag 2.
MEGOAOZ AMOZTEIPQXHZ KYKAOZ (xpévoi)
AiBuAevogeidio (EO) Mpomapaockeun:
O¢puokpaaia 131°F (55°C)
ZXETIKA Uypaoia 70 £ 15%

Xpodvog TTpoTTapackeung 1 wpa
AtrooTeipwon:

Xpovog €kBeang 120 Aetrta
Ogpuokpaaia 131°F (565°C)
Xpoévog agpiguou 12 wpeg

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

AuAoU, Mn auAou

STERIS AMSCO V-PRO maX

AuAoU, Mn auAou

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

AuAoU, Mn auAou

H Summit Medical €xe1 eykpivel Tig ak6AouBeg peB6Soug aTrooTEipWONG :

KUkhog atrooteipwong ailBulevoéeidiou (EO) og vopipa diaBéaipgo otnv ayopd epITUAIyUa 1} o€ aTrooTelpwpévo TTePIEKTN Genesis pe £ykpion Tou FDA.
KUkAog atrooTteipwong STERRAD 100S Standard o€ vouipa diaBéaiyo otnv ayopd epITUAIyUa A o€ AKauTITo TTEPIEKTN Aesculap pe éykpion Tou FDA.
Kukhog atrooTeipwong STERRAD 100NX Standard o€ vépipa 81a8éa1po otnv ayopd TrepITUAIyHa 1) o€ dkapTrTo TTepIékTn Aesculap pe €ykpion Tou FDA.
Kukhog atrooTeipwong STERRAD 100NX Express o€ vopipa diabéoigo atnv ayopd mepITUAya pe £ykpion Tou FDA.

KUkhog atrooTeipwong STERRAD 100NX Flex og vopipa diaBéaipo otnv ayopd epITUAIyUa ) o€ AkapTrTo TTepIEKTn Aesculap pe €ykpion Tou FDA.
KUkAog atrooTteipwong STERRAD NX Standard o€ vouipa d1a8éoipo otnv ayopd TepITUAIyUa 1) o€ AKauTITo TrEPIEKTN Aesculap pe €ykpion Tou FDA.
Kukhor amrooTeipwong STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX kai V-PRO maX 2 og vopipa diabéaipo otnv ayopd mepITUAIyUa ry o€

axapTrTo TepiEKTn Aesculap pe éykpion Tou FDA.

MHN uTtrepBaivere Tn duvaTdTNTa POPTIOU TOU OTTOCTEIPWHEVOU TTEPIEKTN, OTTWG OPIeTal ATTO TOV KOTAOKEUAOTH.

Ma n diathpnon Tng oTeIPOTNTAG, XPNOIKOTIOINOTE éva TTAPEAKOUEVO e €ykpion Tou FDA.

>UPBoUAEUBEITE TO EYXEIPIDIO OBNYIWV TOU OTTOOTEIPWTH YIa va dIac@aAicETE OTI Ta TIPOBAETTOMEVA QOPTIa €ival CUPPBATE PE TOV TTIPOBAETTOUEVO KUKAO
ATTOOTEIPWONG.

>upBoUAeUBEITE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU TTEPIEKTN VIO VA SIOCQANITETE OTI TO TIPOBAETTOPEVO POPTIO ival cupBaTd Pe Ta eykekpipéva atéd Tov FDA @opria yia
TOV TTEPIEKTN.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

KukAoi STERRAD® 100S kot STERRAD® 100NX® Standard, TrepitOAIypa Kal akaptrTog epiékTng Aesculap®

O1 KAo£TEG ouoTAPATOG TIPOCTACiag opyavou InstruSafe® ypnoipoToloUvTal yia TNV 0pyavwaon Kai TNV TTPoaTacia GAAWY IATPIKWY GUCKEUWY TTOU
aTToaTEIpWVOVTal atréd évav TTAPOXo uyelovopikAg TepiBaAwng. O1 KagéTeg CUCTAPATOG TTPOoTACiag opydvou InstruSafe Trpoopilovtal yia va emITpETTOUV
TNV ATTOOTEIPWOT TWV TTEPIKAEIOTWYV IATPIKWYV CUCKEUWY 0€ KUKAoug atrooTeipwong Sterrad 100S Standard kai Sterrad 100NX Standard. O1 kaoéteg
TWV OUCTNUATWY TTpooTaciag opydvwy InstruSafe TTpoopidovTal yia xprion o€ uvdUAoUO PE VOUINWG SIaBECIUO OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYUA 1) ME GKAUTITO
TepIEkTn Aesculap. O1 kao£Teg TwV CUCTNPATWY TTpooTaadiag opydvwy InstruSafe dev Tpoopidovtal yia va diatnpouv Tn oTeIPOTNTA ATTé HOVEG TOUG.
‘Evag TARPNG KATAAOYOG HOVTEAWY CUCKEUWV TTapéxeTal aTo Mapdptnua A.

O1 akdAouBol Biokol aTrooTEIPWONG £XOUV EYKPIBET yIa XPAGN PE TOUG QVTIOTOIXOUG BKAUTITOUG TTEPIEKTEG:

KiukAog STERRAD 100S Standard
vKhos andar Mpodiaypagpég aulwv yia kukAoug STERRAD 100S Standard kai

STERRAD 100NX Standard

MovTéAo kaoérag Summit MovTéAo Trepiéktn Aesculap
*JM444

*JM440

IN-8823-AE
4 auAGG aTTd avogeidwTo XGAUBa pE

IN-6105 £0WTEPIKA BIGUETPO 3 mm Kal prikog 400mm

OAa 1a povTéAa pe To KatdAAnAo
uéyebog Trapartibevral ato
MapdpTtnua A, pe egaipeon 10

KukAog STERRAD 100NX Standard

2 auAog aTrd avogeidwro XaAuBa pe IN-2681.
MovTého KaoéTtag Summit MovTélo TrepiékTn Aesculap E0WTEPIKF BIGUETPO 3 MM Kal urjkog 200 mm
IN-8823-AE *JM444
. 1 aUAGG aTTd avogeidwTo XGAUBa pE
IN-6105 JM440 £0WTEPIKA SIGUETPO 3 mm Kail gAkog 200 mm
IN-2681

*Eykekpipévo armé n Summit Medical yia xprion MONO orov kUkAo STERRAD
100S Standard kai Tov kUkAo STERRAD 100NX Standard. >uuBouleubeite 1i¢
00nyieg Tou TTEPIEKTN yIa va BIa0PAAICETE OTI T TTEPIEXOUEVA OEV UTTEPLAiIVOUV TIC
TPOBIAYPAPES POPTIOU TOU TTEPIEKTI ATTOOTEIPWONG.

1 aUAGG aTTd avogeidwTo XGAUBO pE
£OWTEPIKA BIGUETPO 1 MM Kal pfkog 65 mm

KUkAog STERRAD® NX® Standard, TrepITOAIlyua Kai GKapTITOG TrEPIEKTNG Aesculap®

O1 Kao£TEG GUOTAPATOG TTPOCTACiaG opydvou InstruSafe® xpnoiyoTrololvTal yia TNV opydvwaon Kal Ty TTpooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWY TTOU
aATTOaTEIPWVOVTAI aTTd évav TTAPOXO UyElovoIKAG TrepiBaAwng. O1 KagéTeg CUOTAPATOG TTPOCTaCiag opydvou InstruSafe Trpoopilovtal yia va emTpéTTOUV

TNV ATTOOTEIPWON TWV TTEPIKAEIOTWYV IOTPIKWY CUCKEUWYV O€ £vav KUKAo atrooTeipwong Sterrad NX Standard. O1 KOO£TEG TwV CUCTNUATWY TTPOCTACIOG
opyavwyv InstruSafe mpoopilovTai yia XpARon o€ cuvduaouo PE VOUiIwG S1aBETIPo aTo EUTTOPIO TTEPITUAIYMA A Y AkauTTTO TTEPIEKTN Aesculap. O1 KOOETEG TV
guoTnUdTWV TpooTaaciag opydvwy InstruSafe dev Tpoopidovral yia va diatnpoulv Tn oTelpdTNTA aTd POvEG Toug. 'Evag TTARPNG KATGAOYoG HOVTEAWY CUGKEUWV
Tapéxetal oto MapdpTtnua A.

MéBodol atroaTeipwong Kal SIaUOPPWOEIG
- KikAog amooTeipwong Sterrad NX Standard

Mpodiaypagég auAwyv yia kUkAo amooTeipwong STERRAD NX Standard
MovTéAo KaoéTag EAGX10TN EOWTEPIKA EAdaxioTo Ap16uog
Summit dIapETPOG unAkog auAwv
IN-2681 1 mm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S 1 mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Znueiwon: To XeIpOTEPO EYKEKPIUEVO QopTio Bdael Tou utToAoyIouoU e€agpiouds-
TPOG-0YKOG €ival o diokog IN-2681.

KukAog STERRAD® 100NX® Express, epITUAIypa

O1 Kao£TEG GUOTAPATOG TTPOCTATIaG opydvou InstruSafe® xpnoiyoTrololvTal yia TNV opydvwaon Kal TV TTpooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWY TTOU
aTroaTeIpwvovTal atrd évav TTAPoxo uyelovopikAG TrepiBaAwng. O1 KagéTeg oUOTAPATOG TTPooTadiag opydvwy InstruSafe TrpoopidovTal yia va eTmITPETTOUV
TNV ATTOOTEIPWON TWV TTEPIKAEIOTWYV I0TPIKWY CUOKEUWYV O€ £vav KUKAO atrooTeipwaong Sterrad® 100NX Express. O1 KOOETEG GUOTANOTOG TIPOCTAGIAG
opyavou InstruSafe poopifovtal yia xprion o€ cuvduaouo Pe Eva VOUinwg B1a0£01uo 0To eUTTOPIO TTEPITUAIYUA. OI KOOETEG TWV GUCTNUATWY TTPOCTACIAG
opydvwyv InstruSafe dev TTpoopidovTal yia va diatnpouv Tn oTelpdTNTa até poéveg Toug. To auaTnua TTPocTaciag opydvwy InstruSafe dev €xel amaitoupeveg

TTpodiaypaPég aUAWY yia Tov KUKAo Sterrad 100NX Express.
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ENAEIZEIZ XPHIHE (cuvéxeia)

KukAog atrooteipwong STERRAD® 100NX® Flex, epiTUAIypa Kol GKOPTITOG TrEPIEKTNG Aesculap®

O1 Kao£TEG CUOTAPATOG TIPOCTACiaG opydvou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTtal yia TNV opydvwaon Kal TV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWYV TTOU
aTToaTEIpWVOVTal aTrd évav TTAPOXO UyEIoVoIKAG TrEpiBaAwnNg. O1 KagéTeg CUOTAPATOG TTPOoTaCiag opydvwy InstruSafe TrpoopidovTal yia va eTmITPETTOUV

TNV ATTOOTEIPWON TWV TTEPIKAEIOTWYV I0TPIKWY CUCKEUWYV O€ £vav KUKAo atrooTeipwang Sterrad 100NX Flex. O1 Kao£Teg Twv CUOTNPATWY TTPOCTACIOG
opyavwyv InstruSafe mpoopilovTai yia Xpron o€ cuvduaouo PE VOUiIwWG S1aBETIno aTo EUTTOPIO TTEPITUAIYMA A YE AKauTTTO TTEPIEKTN Aesculap. O1 KOOETEG TV
guoTnUdTwV TpooTaciag opydvwy InstruSafe dev Tpoopidovral yia va diatnpoulv Tn oTelpdTNTA aTd POvEG Toug. 'Evag TTARPNG KATGAOyog HOVTEAWY OUGKEUWV
Tapéxetal oto MapdpTtnua A.

KukAog atmrooteipwong STERRAD 100NX Flex

MovTtéAo kaoétag Summit MovTéAo repiékTn Aesculap
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Eykekpipévo amé n Summit Medical yia xprion MONO arov KUkAo
armrooreipwons STERRAD 100NX Flex. ZupufouAeuBeite TiS 0dnyies Tou TTEPIEKTN
yia va 81aopaliceTe OTI T TTEPIEXOUEVA OEV UTTEPLAIVOUV TIS TTPOBIAYPAPES
(POPTIOU TOU TTEPIEKTN QTTOOTEIPWONG.

Mpodiaypagég auAwyv yia kUkAo atmrooTeipwong STERRAD 100NX Flex

. , EAdyiotn . . MepiroAiypal/
Movrého kaoerag EOWTEPIKN EAOEXIOTO Ap|6|fog AKQUTITOG
Summit . MRAKog aUAWV .
SidueTpog TEPIEKTNG
IN-0000 1 mm 850 mm | 1 flepmoAivpa +
AKQUTITOG TTEPIEKTNG
IN-8823 1 mm 850 mm | 1 flepmoAivpa +
AKQUTITOG TTEPIEKTNG
IN-7344 1 mm 850 mm 1 MepimAiypa To x€IpOTEPO EYKEKPILEVO PopTio ue Bdaon Tov urroAoyioué e€agpiouou mpog Oyko eivar
o diokog IN-0000.
MepimOAypa +
IN-6105 4 mm 235 mm 1 AKQUTITOC TTEPIEKTNG Snueiwan: O diokoc IN-0000 mpoopilerai HOVO yia OKOTTOUS SOKILAC.

KukAol atrooTeipwong xapnAng 8eppokpaciag AMSCO® V-PRO®, repiTUAiypa & dkaptrtog mepIéktng Aesculap®

Ol KaoéTeg oUOTNPATWY TTPpooTaciag opydvwy InstruSafe® xpnoipotroloUvTal yia TNV opyavwaon Kal TNV TTPoaTacian GAAWYV 1aTPIKWY CUGKEUWY TTOU
OTTOCTEIPWVOVTAI aTTé TTAPOXO UyEIoVOoUIKAG TTEPiBaAwng. OI Kao£TeG CUCTNUATWY TTPOCTACiag opydvwy InstruSafe TrpoopifovTal yia va emMITPETTOUV TNV
QTTOOTEIPWAT TWV IOTPIKWY CUCKEUWYV TTOU TTEPIEXOUV KATA TN SIGPKEIa Twv KUKAWVY atrooTeipwong xapnAng Beppokpaaiag Amsco V- PRO. O kaoéteg Twv
ouoThUATWY TTpooTaciag opydvwy InstruSafe TrpoopidovTal yia Xprion o€ GUVOUACHO PE VOUINWG BIABECIYO OTO EUTTOPIO TTEPITUNIYUA 1) ME AKAUTITO TTEPIEKTN
Aesculap. O1 Kao£TeG TwV oUCTNUATWY TTPOCTaCiag opydvwy InstruSafe dev TrpoopidovTal yia va diatnpouv Tn aTelpdTnTa aTd Yéveg Toug. ‘Evag ARpng
KOTAAOYOG JOVTEAWY CUCKEUWYV TTapéXeTal oTo Mapdptnua A.

ZUOTAHATA OTTOOTEIPWONG XaUNANG Beppokpaciag AMSCO V-PRO 210 péYEBOG AUAOU TWV EYKEKPIPEVWV OPYAVWY CUPTTEPIAAPBAvVOVTal
Ta £8AG:
AtrooTelpwtiig | KUkAog Standard | KUkAog auAoU KUkAog un auAou 3¢
MovTéAo kaoéTag EAdxioTn eowrepIkn EAaxioTo ApiBpog
V-PRO 1 X AE AE Summit SiaueTpog HAKOG auAwv
V-PRO 1PLUS i X X IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO maX iz X X IN-6105 3mm 200 mm 1
V-PRO maX 2 AE X X IN-2681 1 mm 64 mm 1
MovTéAo kaoétag Summit MovTéAo epiékTn Aesculap ) 3 3 . , 3 ,
Znueiwan: To xeIPOTEPO ETIKUPWEVO PopTio e BAan Tov utroAoyioud eéagpiouol
IN-8823 *JM444 mpog OyKo givar o diokog IN-2681.
IN-6105 *JM742
*Eykekpiuévo armmé 1n Summit Medical yia xprion MONO ora ouorriuara
ammooTeipwons xaunAng Bepuokpaciagc AMSCO V-PRO. Orav xpnoiuorroleiral
TePIEKTNS Aesculap wg oaTeipog ppayuds, 1o poprtio (diokog Summit kai
mepiexOueva) dev TPETTEI va utTepPaivel TIS TPodIaypagéS popTiou yia 1o fapog
1} TOV TUTTO QOPTIOU TOU TTEPIEKTN.
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ATMOOGHKEYZH
O1 aTTooTEIPWHEVEG OTNV TEAIKI) CUOKEUOTIO KACETEG TTOU €ival TTEPITUAIYUEVEG ) KAEIOUEVEG O€ TTEPIEKTN aTTOBNKEUOVTal O€ PAPI ATTOBAKEUONG O€ OPICOVTIa
B¢on. MNa tn didpkela {wAG, CUPPOUAEUBEITE TOV KOTAOKEUAOTH TOU TTEPITUAIYUOTOG f TOU TTEPIEKTN.

AMOPPIVYH

>¢ TTEPITITWON TTOU TA CUCTANOTA TTPOCTACIOG OpYAvwy SV TTEPATOUV TOV EAEyXO TTPIV ATTO TN XPrion A KpIBei o011 dev gival TTAéov KAaTGAANAa yia TNV
EKTTAPWOTN TOU OKOTTOU TOUG, Ol GUOKEUEG ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TO TOTTIKO TTPWTOKOAAO. H péBodog ammodppiyng eEapTaTal atrd TOUg EVOEXOUEVOUG
KIvOUVOUG ETTIHOAUVONG Kal JOAUVONG HOAIG SIATTIOTWOEN N avaykn ammoppIyng.

ANA®OPA OBAPQN ZYMBANTQN

Kd&Be ooBapd cupBdv TTou OXETICETAI UE TN CUCKEUN Ba TTPETTEI VO AVOAPEPETAl OTOV KATAOKEUOOTA Kal oTov FDA/GTnV apuddia apyr| Tou KpAtoug HEAOUG
OTTOU €ival EyKATEGTNUEVOG O XPAROTNG Kai/f) 0 aoBevng.

ErTYHZH
MNEPIOPIZMENH EITYHZH I'NA TO ZYZTHMA MNMPOZTAZIAZ OPTANQN THZ SUMMIT MEDICAL.

H MEPIOPIZMENH AYTH EIMYHXH KAI H ATTOKATAZTAZH MOY NMPOBAEMNETAI ME TO MNMAPON EINAI ATNTOKAEIZTIKEX KAl
ANTIKAGIXTOYN KAGE AAAH PHTH EIMMYHZH, KAI, EKTOZ AN AHAQNETAI ZXETIKA XTO MAPON, OAEZ Ol TYXON AHAQZEIX

'H EKMNPOZQMHZEIZ ANO AAANO ATOMO H ETAIPEIA EINAI AKYPEZ. H AIAPKEIA KAGE YINOAHAOYMENHZ EIMYHZHX
EMIMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ TA XYTKEKPIMENO >KOIMO MEPIOPIZETAI 2TH AIAPKEIA THZ PHTHZ MEPIOPIXMENHX
EIMMYHZHX. H SUMMIT MEDICAL KAI Ol ZYNAEAEMENEX ME AYTHN ETAIPEIEX AEN ®EPOYN EYOYNH 'lIA OMNMOIAAHMOTE
MAPEINOMENH H EIAIKH ANQAEIA'H ZHMIATIOY MNMPOKYTMTEI AMNO TH XPHZH 'H THN AAYNAMIA XPHXHX TOY XYZTHMATOZ, EITE
AYTH MPOKYTITEI AMO MAPABIAXH THZ EIMMYHXHZ EITE ArO OTNOIAAHMNOTE AAAH NOMIKH ©EQPIA.

H mrepiopiopévn auTr| eyyunon oag Tapéxel €1I01KA VOUIKA SIKAIWUATA, EVW EVOEXETAI VA EXETE KAl GAAQ BIKQIWPATA, Ta OTToia Sl1a@EéPOuV aTrd KPATOG OE
KpdTog. Opiopéva KpATn Oev ETTITPETTOUV TOUG TTEPIOPIoHOUG aTn didpkela 1IoX00G piag utrodnAoUpevng eyyunong ) dev eTITPETTOUV TNV €€aipean ) Tov
TIEPIOPICHO OTNV KAAUWN TWV TTAPETTOUEVWV 1| ETTAKOAOUBWY {NUIWV, CUVETTWG, O WG AVW TTEPIOPICHOG EVOEXETAI VO UNV IOXUEN VIa E0AG.

Ti kaAUTTTETOL. H Summit Medical eyyudtal atov apxiké ayopaoTr| 0TI To cUGTNUA TTOU OUVOBEUETal ATTO AUTHV TNV £yyunon gival cUPQWVO PE TIG
TIPOJIAYPAPES TOU KATOOKEUAOTH KAl ATTAAAQYHEVO ATTd EAQTTWHATA EPYACIAG KAl UAIKWYV yia SIACTNUA 12 unvwv atréd Thv nUeEpoPnvia apyikng ayopdg.

>& TTEPITITWON TTOU 0 aPXIKOG ayopacoTrg HETARIBACEI TO GUCTNUA O€ TPITOV, N TIEPIOPICPEVN AUTA eyyunaon dev BepeAituvel agiwan yia Tov TPITO GTOV OTToioV
€xel peTaBiBaaTei To TPOIGV.

Ti 0 KAVOUUE YIO TNV OVTIMETWTTION TTPORANUATWY. Z€ TTEPITITWAN TTOU TO CUCTNHA 0ag aTTodEIXOEl EAATTWHATIKO KATA TN SIAPKEIA QUTAG TNG TTEPIGBOU,
Ba mpétel va eidotroinoeTe T Summit Medical 1) évav e§ouaiodoTtnuévo diavopéa r euTTopikd ouvepydtn TNG Summit Medical. ©a TTpéTel va emTpéweTe
otn Summit Medical 1} Toug eKTTPOCWTTOUG TNG va TTPoRouv o€ KABe digpelivnaon, e€€Taon Kai dokiurn TTou N Summit Medical Bswpei amrapaitnTn, Kai, av
0ag ¢nTnBei, va MOTPEWETE TO TTPOIOV OTO EPYOCTACIO OTNV KATWTEPW avaypa@ouevn dielBuvan. H povn utmoxpéwaon tng Summit Medical 1o TAaicio
TNG TTaPoUCag TTEPIOPIOUEVNG yyUNONG Eival, KT €TTIAOYA TNG, VA ETTIOKEVAOEI ) VA AVTIKATACTHOEI TO TTPOIOV 1 T TTPOIOVTA TTOU TTAPOUCIAdOUV EAATTWHA,
XWPIG xp€wan yia avTaAAaKTIKG A epyaTikd. Ta Taxudpopikd TEAN, Ta ao@AAIOTPA A TO JETAQOPIKA TO OTTOI0 GAG XPEWVOVTAI VI TNV TTApouciacn Tou
OUOTAPATOG VIO UTTNPEDIEG £yyunong, Bapuvouv 04G.

Ti dev kaAuTrTeTal. H TTOpoUoa eyyunon éxel wg TpoUTroéBeon TNV 0pBA Xprion Kal GuvTAPNON TOU TTPOIGVTOG, KAl OeV KAAUTTITEI TIPOIOVTA TTOU £X0OUV
ATTOOTOAEI JE AKATAAANAO TPOTIO 1} £XOUV UTTOOTEI ECQAAMEVN ) KAKA XPAon ) TTapauéAnan, £xouv ouvTnpnOei, kaBapioTei A aTToBNKEUTE e akaTtdAANAo
TPOTIO, £X0UV dexBei epyaaieg a€pPIg atmd dAAoug ekToG aTrd TN Summit Medical i eouaiodoTtnuévo diavopéa f ePTTopIKG cuvepydtn TNG Summit Medical,
1 €xouv TpoTToTTOINBEl XWPIG TN PNTA £yKpion TNG Summit Medical. H pn Tpnon Twv odnylwv Tou gyxeIpIdiou KATOXOU EVOEXETAI VA GUVIOTA akaTAAANAN
XPron A ocuvTPNON TOU TTPOIGVTOG, KAl, OTNV TTEPITITWAN QUTH, N TTapoUca TTEPIOPICHEVN £yyunon dev I0xUel. H TTapoloa eyyunon 8ev KAAUTITEN TN
@ualoloyikf @Oopa ) Ta EEAPTANATA AVTIKATAOTAONG.

Av £xeTE EpWTAOEIG | ASIWOEIG OXETIKA ME AUTAV TNV £yyUNOT, ETTIKOIVWVAOTE WG £§AG:
TuAua Egutnpétnong 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

MNapdpTnua A

KQA. EIAOYZ BAPOZ (LBS.) BAPOZ (KGS.) METIZTOX AP. OPTANQN

OM-1005-SY 25 1,3 1
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Dostarczone instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu jako pozwalajace na dekontaminacje wyrobéw
medycznych wielokrotnego uzytku.

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

NALEZY PRZECZYTAC TEN PUNKT PRZED ODDANIEM WYROBU DO UZYTKU
PRZEZNACZENIE / PODSUMOWANIE WSKAZAN DO STOSOWANIA

Kasety/tace wchodzace w sktad systemdw ochrony narzedzi sg przeznaczone do przechowywania i ochrony wyrobow medycznych
wielokrotnego uzytku podczas transportu, sterylizacji i przechowywania. Kasety/tace wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi stuza
do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktdre sa sterylizowane przez placoéwke systemu opieki zdrowotne;j.
Kasety/tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi umozliwiaja sterylizacje zamknietych wewnatrz nich wyrobéw medycznych
podczas nastepujacych cykli sterylizacji:
= Tlenek etylenu (ISO 11135)
= Zatwierdzona sterylizacja niskotemperaturowa (ISO 14937) tj.
= STERRAD® 100S Standard (krotki) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX i V-PRO maX 2
= STERRAD® T00NX® Express, Standard i Flex
= STERRAD® NX® Standard

Kasety/tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci.
Kasety/tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem, sztywnymi pojemnikami Aesculap® lub sztywnymi pojemnikami Genesis™.

Petna lista modeli wyrobu dostepna jest w Zatgczniku A, z ktérym mozna zapoznad sie na stronie www.instrusafe.com/ifus.

OPIS URZADZENIA

System ochrony narzedzi firmy Summit Medical to kasety/tace stuzgce do zamykania i utrzymywania narzedzi chirurgicznych i akcesoriéw
w porzadku podczas procesu sterylizacji, a nastepnie ich przechowywania i transportu. Kasety/tace nie maja bezposredniego kontaktu

z pacjentem. Kasety/tace same w sobie nie utrzymujg sterylnosci. Kasety/tace sg réznej wielkosci, ale maja takg sama podstawowg
konfiguracje: prostokatna podstawa z zamykana pokrywa. Kasety/tace majg perforowang strukture, co umozliwia penetracje srodka
sterylizujgcego. W podstawie i/lub pokrywie kaset/tac znajduja sie silikonowe wktadki, ktére utrzymuja, organizuja i chronia narzedzia
chirurgiczne znajdujgce sie wewnatrz podczas procesu sterylizacji, a nastepnie podczas przechowywania i transportu.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Systemy ochrony narzedzi sg przeznaczone do uzytku przez pracownikdw ochrony zdrowia na sali operacyjnej i w dziale sterylizacji do
transportu, sterylizacji i przechowywania wyrobéw medycznych.

OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA
1. Okres uzytkowania systemu ochrony narzedzi wynosi maksymalnie 25 cykli sterylizacji. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ tace pod
katem zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. Nalezy przerwacd uzytkowanie, jesli wystepuja 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.

Metody sterylizacji i konfiguracje - zob. Tabela 2.
NIE NALEZY PRZECIAZAC systemoéw ani ich elementéw.
NIE NALEZY PRZECIAZAC poszczegdlnych czesci Hold-Its. Zatadowad tylko jedno narzedzie na jedng czesé Hold-lIts.

W przypadku uzywania sztywnych pojemnikéw NIE OPAKOWYWAC systemow ani ich elementéw. Wtozy¢ je do pojemnika w celu
sterylizacji.

QRN

6. Wewnatrz sterylizatoréw NIE UKEADAC NA SOBIE systemow lub komponentéw umieszczonych w osobnych opakowaniach lub
pojemnikach. Oddzieli¢ systemy lub ich elementy umieszczone w opakowaniach lub pojemnikach od siebie lub jakichkolwiek innych
elementdw i umiesci¢ na oddzielnych poétkach sterylizatora, aby umozliwi¢ maksymalny przeptyw $rodka sterylizujgcego.

7. Uzycie niewsigkliwych wktadek do tacek (np. silikonowa mata organizujaca z wypustkami) moze spowodowacé gromadzenie sie
kondensatu. Jezeli pojawi sie widoczna wilgod, nalezy przeprowadzi¢ ponownga sterylizacje z dtuzszym czasem schniecia.

8. Catkowita waga systemu pojemnikdw (np. pojemnik, taca i tadunek narzedzi) nie moze przekraczac 25 funtéw (11,34 kg).

9. Narzedzia (np. endoskopy i narzedzia z kanatami) powinny zostac przygotowane i wysterylizowane zgodnie z instrukcjami
producenta narzedzi.

10. Obowiazkiem podmiotu przetwarzajgcego jest zapewnienie stosowania swoistych walidacji procesu koricowej sterylizacji razem z
konfiguracjami narzedzi i pojemnikéw poddawanych sterylizacji.

1. W celu uzyskania informacji odnos$nie do dodatkowych ograniczen (np. wymiarowych lub wagowych) nalezy zapoznac sie z
instrukcja producenta sterylizatora.
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OSTRZEZENIA
= W przypadku aluminiowych systemodw nalezy uzywacd wytgcznie detergentdw o neutralnym pH (6,0-8,5), aby unikng¢ uszkodzenia
wykonczenia. Detergent o silnie kwasnym lub zasadowym pH moze trwale uszkodzi¢ wykonczenie kasety z anodowanego aluminium i
elementow metalowych.
= Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

Uwaga: Przed oddaniem do uzytku kasete 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 sterylizowac osobno, aby zapobiec korozji.

PUNKT POBORU
Duze zanieczyszczenia nalezy usungc 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 dotyczace czyszczenia narzedzi w kasetach opisano w instrukcji uzytkowania producenta.

Do czyszczenia kasety/tacy zaleca sie uzywac jednej z nastepujacych zatwierdzonych opcji czyszczenia.

Aby unikng¢ uszkodzenia wykonczenia kaset aluminiowych, nalezy stosowac¢ wytgcznie roztwory o neutralnym pH (6,0-8,5) bez weglanu sodu.
NIE NALEZY uzywad ostrych czyscikdw ani érodkéw czyszczacych o wiasciwoéciach éciernych. NIE NALEZY przechowywad kasety w ptynie.

1. Reczne odkazanie wstepne:

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

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

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

. Myjka ultradzwiekowa:

. Przygotowac kapiel enzymatyczna w myjce ultradzwiekowej.

. Umiesci¢ pojedynczg kasete w detergencie i uruchomic¢ na minimum dziesie¢ minut.

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

. Skontrolowac¢ kasete wzrokowo pod katem zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzyé cykl, aby usungé widoczne
zanieczyszczenia.

onwm>N

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

Tabela 1

Uwaga: Po zakoriczeniu automatycznego cyklu mycia nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo, czy w systemie (kaseta i akcesoria) nie
pozostaty zadne widoczne zabrudzenia. Wszystkie widoczne
zabrudzenia nalezy usungc poprzez mycie reczne, usuniecie za
pomoca szczotki, mycie ultradZzwiekowe lub dodatkowe cykle
automatyczne przed wystaniem do sterylizacji.

CYKL TEMPERATURA WODY |PROCES CZYSZCZENIA

Czas recyrkulacji:
2 minuty

Mycie wstepne

1i2 Zimna woda z kranu

Kapiel enzyma- Czas namaczania:

Goraca woda z kranu

tyczna 4 minuty
Mycie T Podgrzewane w tempera- | Czas recyrkulacji:
Y turze 65,5°C (150°F) 15 minut
Ptukanie 1i 2 Goraca woda z kranu Cza_s recyrkulacji
5 minut
DEZYNFEKCJA

Systemy sg przeznaczone do koncowej sterylizacji.

KONSERWACJA, KONTROLA | TESTOWANIE
Systemy moga by¢ ponownie wykorzystywane do momentu wystgpienia niedopuszczalnego pogorszenia jakosci, takiego jak korozja,
pekniecia, rdza, tuszczenie sie, odklejanie, odbarwienia lub uszkodzenia mechaniczne.

Oznaki uszkodzenia mechanicznego obejmuja:

= Ztamane lub pekniete naroza lub spoiny

= Ztamane lub niedziatajace zatrzaski
= Brakujace, rozerwane lub przeciete wktadki silikonowe
= Brakujgce lub uszkodzone stopki
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MONTAZ

1. Umiesci¢ narzedzia w przeznaczonych do tego uchwytach lub na obszarze wyznaczonym przez stupki ustalajace tak, aby wszystkie
powierzchnie narzedzi byty wystawione na dziatanie srodka sterylizujacego. Zob. Rysunek A. Nalezy upewnic¢ sie, ze w jednym
otworze znajduje sie tylko jedno narzedzie. Jesli to mozliwe, rozmontowac lub otworzy¢ wszystkie czesci narzedzi zgodnie z
instrukcjami producenta.

NIE NALEZY przeciazaé¢ uchwytéw ani przekraczaé limitéw wagi kaset. Zob. Zatacznik A.

Rysunek A.

Uwaga: Narzedzia (np. endoskopy i narzedzia z kanatami) powinny zostac
przygotowane i wysterylizowane zgodnie z instrukcjg obstugi
dostarczong przez producenta.

2. Upewnic sie, ze uchwyty sa umieszczone wewnatrz kasety (pozycja wsunieta). Pokazano na Rysunku B.

Rysunek B. /
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3. Umiesci¢ pokrywe kasety na podstawie kasety, upewniajac sie, ze zatrzaski sg prawidtowo umieszczone - tak, aby szczelina zatrzasku
znajdowata sie na pokrywie kasety - a nastepnie zamknac¢ zatrzaski. Zob. Rysunek C.

Rysunek C. Odbezpieczyc¢ zatrzask
1 |<\ : N Uwaga: Zatrzaski sq przesuniete w taki sposob, ze pokrywa kasety
}» Lo Jjest zawsze prawidfowo ustawiona w stosunku do podstawy.
=1 Dzieki temu po zamocowaniu pokrywy uchwyty sq prawidtowo utozone.
Informacje na temat prawidtowego utozenia znajdujg sie na Rysunku D.
NIE NALEZY dociskaé¢ pokrywy kasety do podstawy kasety, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie narzedzi i kasety.
1 N
Rysunek D.
Nieprawidtowe utozenie Prawidtowe utozenie
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OPAKOWANIE

Systemy moga by¢ opakowane w legalnie sprzedawane opakowanie lub umieszczone w legalnie sprzedawanym sztywnym pojemniku.
Nalezy zapoznac sie ze wskazédwkami dotyczgcymi stosowania znajdujgacymi sie w instrukcji uzytkowania.

Stosowanie z opakowaniem:
1. Przed umieszczeniem kasety w opakowaniu upewnic sie, ze ma ona prawidtowy rodzaj stopki. Wersja R powinna by¢ stosowana z
opakowaniem. Zob. Rysunek F.

Rysunek F.

N

»R” lub ,,Rounders Corner Guards” (w przypadku opakowan)

@ »TF” lub ,Tall Foot” (w przypadku sztywnych pojemnikéw)

2. Opakowac kasete, stosujac legalnie sprzedawane opakowanie i zgodnie z instrukcjg producenta opakowania.
3. Sterylizowad kasete w jednym z cykli sterylizacji wymienionych w instrukcji uzytkowania.

Uzycie ze sztywnym pojemnikiem:
Nalezy zapoznac sie ze wskazdwkami dotyczacymi stosowania znajdujgcymi sie w instrukcji uzytkowania.

1. Przed umieszczeniem kasety w sztywnym pojemniku nalezy upewnic¢ sie, ze ma ona wtasciwy rodzaj stopki. Wersja TF powinna by¢
uzywana ze sztywnym pojemnikiem. Zob. Rysunek F.

2. Umiesci¢ kasete w sztywnym pojemniku. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta pojemnika dotyczacymi uszczelniania
pojemnika.

Uwaga: Nie umieszczac kaset w opakowaniu przed umieszczeniem ich w pojemniku do sterylizacji.
3. Sterylizowad pojemnik i jego zawartos¢ w jednym z cyKkli sterylizacji wymienionych w instrukcji uzytkowania.
Informacje dodatkowe:

Aby aseptycznie wyjgc kasete ze sztywnego pojemnika, nalezy postepowad zgodnie z instrukcja obstugi podang przez producenta
pojemnika.

1. Po zatozeniu rekawiczek ustawic¢ dtonie tak, aby ich wnetrza byty skierowane na zewnatrz, i siegngc¢ przez otwory w pokrywie kasety.

2. Chwyci¢ uchwyty kasety i podnies¢ jg do pozycji podniesionej. Zob. Rysunek G.

Rysunek G.

3. Przechyli¢ uchwyty do wewnatrz, odginajac od bokdéw sztywnego pojemnika, i wyjac kasete z pojemnika, uwazajac, aby nie dotkngc
gornej lub zewnetrznej czesci pojemnika.

4. Umiesci¢ kasete na sterylnej powierzchni.
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STERYLIZACJA

Parametry sterylizacji, ktore zostaty zakwalifikowane do celow sterylizacji systemow, zob. Tabela 2.

Tabela 2.
METODA STERYLIZACJI CYKL (czasy)

Tlenek etylenu (EO) Kondycjonowanie wstepne:
Temperatura: 55°C (131°F)
Wilgotnos$¢ wzgledna: 70 + 15%
Czas trwania
kondycjonowania
wstepnego: 1godzina

Sterylizacja:

Czas ekspozyciji: 120 minut
Temperatura: 55°C (131°F)
Czas napowietrzania: 12 godzin

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard, Express, Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS 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 tlenkiem etylenu (EO) w legalnie sprzedawanych opakowaniach lub pojemnikach sterylnych Genesis zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD 100S Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach lub sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach lub sztywnym pojemniku Aesculap
zatwierdzonych przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Express w legalnie sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Flex w legalnie sprzedawanych opakowaniach lub sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD NX Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach lub sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykle sterylizacji STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 w legalnie sprzedawanych opakowaniach lub
sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych przez FDA.

NIE NALEZY przekracza¢ no$nosci danego pojemnika sterylnego okreslonej przez producenta.
Do utrzymania sterylnosci nalezy uzywac akcesoridw zatwierdzonych przez FDA.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi sterylizatora, aby upewnic¢ sie, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny z zamierzonym
cyklem sterylizacji.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania pojemnika, aby upewnic sie, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny z tadunkiem
zatwierdzonym przez FDA dla danego cyklu sterylizacji.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Cykle STERRAD® 100S i STERRAD® 1T00NX® Standard, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobdéw medycznych podczas cykli sterylizacji Sterrad 100S Standard i Sterrad TOONX Standard.
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem lub sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie
przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w Zatgczniku A.

Ponizsze tace sterylizacyjne zostaty zatwierdzone do uzycia w potaczeniu z odpowiednimi sztywnymi pojemnikami:

Cykl STERRAD 100S Standard

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cykli

Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap STERRAD 100S Standard i STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444 - .
4 kanaty ze stali nierdzewnej o
IN-6105 *JM440 mewngtrznej $rednicy 3 mm x 400 mm Wszystkie modele o
Ugosci odpowiednich rozmiarach sa
S . wymienione w Zataczniku A
Cykl STERRAD 100NX Standard 2 kanaty ze stali nierdzewnej o o
wewnetrznej rednicy 3 mm x 200 mm | 2@ wyjatkiem IN-2681.
Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap dtugosci
IN-8823-AE IM444 1 kanaty ze stali nierdzewnej o
IN-6105 “JM440 wewnetrznej srednicy 3 mm x 200 mm
dtugosci

*Zatwierdzony przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w cyklach IN-2681

STERRAD 100S Standard i STERRAD 100NX Standard. Nalezy zapoznac
sie z instrukcjg obstugi pojemnika, aby upewnic sie, Zze jego zawartosc nie
przekracza zaktadanego obcigzenia.

1 kanaty ze stali nierdzewnej o
wewnetrznej srednicy Tmm x 65 mm
dtugosci

Cykl STERRAD® NX® Standard, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

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

sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobow medycznych podczas cyklu sterylizacji Sterrad NX Standard. Kasety wchodzace w sktad
systemu ochrony narzedzi InstruSafe sa przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem lub sztywnym
pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania
sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w Zataczniku A.

Metody sterylizacji i konfiguracje
- cykl sterylizacji Sterrad NX Standard

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cyklu sterylizacji
STERRAD NX Standard

Model kasety firmy N!lnlma_lna Maksymalna Liczba
: $rednica . ]
Summit dtugosc kanatow
wewnetrzna
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Uwaga: Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie
obliczen liczby otwordw odpowietrzajacych wzgledem objetosci
wystepowaty w przypadku tacy IN-268].

Cykl STERRAD® 100NX® Express, opakowanie

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

sq sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobow medycznych podczas cyklu Sterrad® TOONX Express. Kasety wchodzace w sktad systemu
ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem. Kasety wchodzgce w
sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Nie istniejg deklaracje dotyczace
kanatow dla systemu ochrony narzedzi InstruSafe w przypadku cyklu Sterrad TOONX Express.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (ciag dalszy)

Cykl sterylizacji STERRAD® T00NX® Flex, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cyklu sterylizacji Sterrad TOONX Flex. Kasety wchodzace w sktad
systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem lub sztywnym

pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania
sterylnosci. Petna lista modeli urzgadzen znajduje sie w Zataczniku A.

CyKl sterylizacji STERRAD T00NX Flex

Model kasety firmy Summit

Model pojemnika Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Zatwierdzony przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w cyklu
sterylizacji STERRAD TO00ONX Flex. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi pojemnika, aby upewnic sie, Ze jego zawartosc nie przekracza
zaktadanego obcigzenia.

STERRAD 100NX Flex

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cyklu sterylizacji

Model kasety | Minimalna |y vmalna| Liczba Opakowanie /
. ; srednica . A sztywny
firmy Summit dtugosc kanatow N )
wewnetrzna pojemnik
IN-0000 1mm 850 mm 1 Opakowanie +
sztywny pojemnik
IN-8823 1mm 850 mm 1 Opakowam? +
sztywny pojemnik
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Opakowanie
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Opakowanu_e +
sztywny pojemnik

Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie obliczen liczby

otworow odpowietrzajacych wzgledem objetosci wystepowaty w przypadku
tacy IN-O00OQ.

Uwaga: Taca IN-O00OQ jest przeznaczona wytacznie do celow testowych.

Cykle sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO® V-PRO®, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

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

ktore sg sterylizowane przez placowke stuzby zdrowia. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone
do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cykli sterylizacji niskotemperaturowej Amsco V-PRO.

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem lub sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie
przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w Zatgczniku A.

Systemy sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO V-PRO

Srodek

Cykl Standard Cykl kana- Cykl bezkana-
sterylizujacy towy towy
V-PRO 1 X Nie dotyczy Nie dotyczy
V-PRO 1PLUS Nie dotyczy X X
V-PRO maX Nie dotyczy X X
V-PRO maX 2 Nie dotyczy X X
Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap

IN-8823 *JM444

IN-6105 *JM742

*Zatwierdzony przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w
systemach do sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO V-PRO. W
przypadku stosowania pojemnika Aesculap jako bariery sterylnej,
fadunek (taca firmy Summit i zawartosc) nie powinien przekraczac
wartosci deklarowanej dla danego pojemnika dotyczacej wagi lub

rodzaju tadunku.
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Rozmiar kanatéw dla zatwierdzonych narzedzi obejmuje:

Model kasety firmy M,m'ma.“na Maksymalna Liczba
: srednica N A
Summit dtugosé kanatéw
wewnetrzna
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Uwaga: Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie
obliczen liczby otwordw odpowietrzajacych wzgledem objetosci
wystepowaty w przypadku tacy IN-268].




PRZECHOWYWANIE
Kasety sterylne nalezy przechowywac w opakowaniu lub w pojemniku na pdtce magazynowej w pozycji poziomej. Informacje na temat
okresu trwatosci mozna uzyskac u producenta opakowania lub pojemnika.

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 zgtaszac¢ producentowi i agencji FDA / wtasciwemu organowi
w kraju cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.

GWARANCJA

OGRANICZONA GWARANCJA NA SYSTEM OCHRONY NARZEDZI FIRMY SUMMIT MEDICAL.

NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA ORAZ SRODKI ZARADCZE PRZEWIDZIANE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE
MAJA CHARAKTER WYLACZNY | ZASTEPUJA WSZELKIE INNE WYRAZNE GWARANCJE. O ILE NIE OKRESLONO
INACZEJ W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, WSZELKIE OSWIADCZENIA LUB DEKLARACJE ZLOZONE 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 réwniez inne prawa, ktére
rézniag sie w poszczegodlnych panstwach. Niektére panstwa nie zezwalajg na ograniczenie okresu obowigzywania dorozumianej gwarancji
lub nie zezwalajg na wytaczenie lub ograniczenie szkod przypadkowych lub wynikowych, w zwigzku z czym powyzsze ograniczenia lub
wytaczenia moga 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,
ktorej przekazano produkt.

Co zrobimy, aby naprawié¢ 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 zgdanie uzytkownik
zwrdci produkt do fabryki na adres podany ponizej. Jedynym obowigzkiem firmy Summit Medical wynikajacym z niniejszej ograniczonej
gwarancji jest, wedtug wtasnego uznania, naprawa lub wymiana wadliwego produktu lub produktoéw, bez optat za czesci lub robocizne.
Koszty pocztowe, ubezpieczenia lub wysytki poniesione w zwigzku z dostarczeniem produktu wchodzacego w sktad systemu do serwisu
gwarancyjnego sa pokrywane przez uzytkownika.

Co nie jest objete gwarancja. Niniejsza ograniczona gwarancja jest uzalezniona od wtasciwego uzytkowania oraz konserwacji produktu;
nie obejmuje ona produktéw, ktdre zostaty niewtasciwie wystane lub ktdre byty niewtasciwie uzytkowane, przeciagzane, 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 ktére zostaty zmodyfikowane bez wyraznej zgody
firmy Summit Medical. Niestosowanie sie do wskazdwek zawartych w instrukcji obstugi moze stanowic¢ niewtasciwe uzytkowanie lub
konserwacje produktu i powodowac wytgczenie niniejszej ograniczonej gwarancji. Niniejsza gwarancja nie obejmuje normalnego zuzycia
ani elementéw zamiennych.

W przypadku pytan lub roszczen zwigzanych z niniejsza gwarancja, nalezy skontaktowac 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

Zatacznik A
NUMER CZEéCI WAGA (FUNTY) WAGA (KILOGRAMY) MAKS. LICZBA NARZEDZI|
OM-1005-SY 25 n,3 1
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Burada saglanan talimatlarin, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin yeniden islenmesi icin uygun oldugu cihaz iireticisi
tarafindan dogrulanmistir.

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

URUNU HiZMETE ALMADAN ONCE BU KISMI OKUYUN
KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDiKASYONLARI OZETi

Alet Koruma Sistemlerinin kasetleri/tepsileri, tekrar kullanilabilir cihazlari tasima, sterilizasyon ve depolama sirasinda barindirmaya ve
korumaya yodneliktir. Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri, sadlik uzmanlari tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dlizenlemekte
ve korumakta kullanilir. Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri, asadidaki sterilizasyon dénguleri sirasinda iclerindeki tibbi cihazlarin sterilize
edilmesine olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir:
= Etilen Oksit (ISO 11135)
= Onaylanmis DUsUk Sicaklikta Sterilizasyon Sistemi, (ISO 14937) yani
= STERRAD® 100S Standard (kisa dongl) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ve V-PRO maX 2
= STERRAD® 1T00NX® Express, Standard ve Flex
= STERRAD® NX® Standard

Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir. Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri
satisi yasal olan bir sargl, Aesculap® rijit kaplar veya Genesis™ rijit kaplarla birlikte kullanilmaya yoneliktir.

Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmis olup, su adresten de gérinttlenebilir: www.instrusafe.com/ifus.

CIHAZ TANIMI

Summit Medical Alet Koruma Sistemleri, sterilizasyon islemi ve sonraki depolama ve tasima sirasinda cerrahi aletlerin ve alet aksesuarlarinin
dizenli bir sekilde yerlestirilip muhafaza edilmesi icin kullanilan kasetlerdir/tepsilerdir. Kasetler/tepsiler hastayla dogrudan temas etmez.
Kasetlerin/tepsilerin sterilligi kendi kendilerine korunmaz. Kasetler/tepsiler, mandalli kapakl dikdértgen bir taban olan temel konfiglirasyonda
ama farkl boyutlardadir. Kasetlerde/tepsilerde, sterilizasyon maddesinin nifuz etmesine izin veren delikler vardir. Kasetlerin/tepsilerin
tabaninda ve/veya kapaginda, sterilizasyon islemi ve sonraki depolama ve tasima sirasinda cerrahi aletleri kasetin/tepsinin icerisinde tutmak,
dtzenlemek ve korumak icin silikon pargalar vardir.

HEDEFLENEN KULLANICI
Alet Koruma Sistemleri, saglhk uzmanlari tarafindan ameliyathanede ve steril isleme departmaninda tibbi cihazlarin tasinmasi, sterilizasyonu
ve depolanmasi icin kullanilmaya y&neliktir.

ISLEME SINIRLAMASI

1. Alet Koruma Sisteminin yararli &mur sonu minimum 25 sterilizasyon déngusu ile gelir. Kullanmadan &énce tepsiyi kullanimdan
kaynaklanan yipranma ve hasar bakimindan inceleyin. Korozyon, mekanik ariza, ¢atlama, soyulma, pullanma, kaynak kirilmasi, ayak
hasari, mandal hasari, Hold-Its®/Hold-Downs hasari, renk bozulmasi vb. gériinir yipranma isaretleri varsa kullanmayi birakin.

Sterilizasyon yontemleri ve konfiglUrasyonlar icin, bkz. Tablo 2.
Sistemleri veya bilesenleri ASIRI YUKLEMEYIN.
Hold-Its yuvalarini ASIRlI YUKLEMEYIN. Hold-Its yuvasi basina yalnizca tek bir alet olmasina dikkat edin.

Rijit kap kullanicilari icin, Alet Sistemlerini veya bilesenlerini SARMAYIN ve sterilizasyon icin kabin icine yerlestirmeyin.

SIS I NN

Sistemlerini veya bilesenlerini tek tek sariimis veya kaplara konulmus sekilde sterilizatérlerin icine iISTIFLEMEYIN. Sariimis veya kaplara
konmus Sistemlerini veya bilesenlerini, maksimum sterilizasyon maddesi akisi saglamak icin birbirlerinden veya diger 6Jelerden
ayirarak ayri sterilizator raflarina koyun.

7. Emici olmayan tepsi astarlarinin (6rn. silikon ¢im dlizenleme mati) kullanilmasi, yogusma birikmesine neden olabilir. Gorintr nem
varsa, yeniden sterilize edin ve kurutma slresini daha uzun tutun.

8. Kap sisteminin toplam agirhdi (6rn. kap, tepsi ve yUklenen aletler) 11,34 kg’1 (25 pound) asmamalhdir.
9. Aletler (6rnegin endoskoplar ve limenli veya kanalli aletler), alet Ureticilerinin talimatlarina goére hazirlanmali ve sterilize edilmelidir.

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

11. Diger sinirlamalar i¢cin (6rnegin, boyut veya agirlk kisitlamalari), sterilizator Ureticisinin kullanma talimatlarina basvurun.
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UYARILAR
= Aliminyum Sistemleri icin, ylzeye zarar vermeyi 6nlemek amaciyla yalnizca pH'si n6tr (6,0 - 8,5) olan deterjanlar kullanin.
YUksek asidik veya yuksek alkali pH degerine sahip deterjanlar, kasetin ve metal bilesenlerin eloksalli aliminyum yUzeyine kalici
olarak zarar verebilir.
= Ambalaji hasarliysa veya kullanilmadan énce istenmeden aciimissa UrGnU kullanmayin.

Not: Hizmete almadan énce kasetleri saglanan talimatlar dogrultusunda temizleyin ve inceleyin.

EVRENSEL ONLEMLER

= Personel, maruz kalacaklari kontaminasyon dizeyi icin isverenlerinin/departmanlarinin isletme prosedurlerinde gereken tim kisisel

koruyucu giysileri ve ekipmanlari kullanmahdir.
= Korozyonu énlemek icin sterilizasyon sirasinda benzer olmayan metalleri ayri tutun.

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

TEMIZLIK

Aletleri kasetler icinde temizlemeye 6zel talimatlar icin alet Greticisinin kullanim talimatlarina basvurun.

Kaseti/tepsiyi temizlemek icin asadidaki onaylanmis temizlik seceneklerinden birinin kullanilmasi énerilir.

Aliminyum kasetlerin ylzeyine zarar vermeyi 6nlemek icin yalnizca nétr pH'li (6,0 - 8,5) olan ve sodyum karbonat icermeyen ¢ozeltiler kullanin.
Bulasik ovma siingerleri veya asindirici temizleyiciler KULLANMAYIN. Kaseti sivida BEKLETMEYIN.

1. Kaba Kirleri Elle Uzaklastirma:

A. Gereken malzemeler: No6tr pH (6,0 - 8,5) enzimatik deterjan, yumusak uclu firca ve akan su.

B. Tum gérandr Kirleri ve kontamine edicileri yumusak uclu bir firca kullanarak uzaklastirin. Kirleticilerin uzaklastiriimasina yardim etmek
ve deterjanin personele sicramasini dnlemek icin, temizlik sirasinda kasetin tamami minimum 2 dakika boyunca daldiriimahdir.

C. Tum deterjani uzaklastirmak icin temiz suyla minimum 1 dakika boyunca iyice durulayin. Deterjan etiketindeki durulama talimatlarina
bakin.

. Ultrasonik Temizlik:

. Bir ultrasonik temizlik Gnitesinde enzim banyosu hazirlayin.

. Tek bir kaseti deterjana yerlestirin ve minimum on dakika boyunca calistirin.

Soduk musluk suyuyla minimum 2 dakika boyunca durulayin.

. Kasette kirleticiler olup olmadigini gérsel olarak inceleyin. Gérinir kontaminasyonu uzaklastirmak icin gerekiyorsa donglyU
ekrarlayin.

UOWPHN

-+

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

Tablo 1
" " ) ) ) Not: Bir otomatik yikama dénglsi tamamlandiktan sonra, Sistemde
DONGU SU SICAKLIGI TEMIZLEME ISLEMI (kaset ve aksesuarlar) gérandir kir kalip kalmadigini gézle
. N - inceleyin. Sterilizasyona génderme éncesinde gérindr tim kirlerin
On Yikama1ve 2 | Soguk Musluk Suyu Reswk_ulasyon Saresi: elle temizlik, f/rca/amg, ultrasonik veya ek otomatik déngdilerle
2 Dakika uzaklastirilmasi gerekir.

Daldirma Suresi:

Enzimatik Banyo | Sicak Musluk Suyu 4 Dakika

ResirkUlasyon Suresi:

Yikama 1 65,5°C’de (150°F) 1sitma 15 Dakika

Resirktlasyon Suresi:

Durulama 1 ve 2 Sicak Musluk Suyu 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 kullanilabilirler.

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

1. Aletleri, 6nceden belirlenmis tutuculara veya konum cubuklariyla tanimlanmis alana, tim aletlerin yUzeyleri sterilizasyon maddesine
maruz kalacak sekilde yerlestirin. Bkz. Sekil A. Her bir yuvada yalnizca tek bir alet bulundugundan emin olun. MUmkuUnse, alet
Ureticisinin talimatlari dogrultusunda, aletleri sékin veya tum parcalarini agin.

Tutuculari asirt YUKLEMEYIN veya kasetlerin agirlik sinirlarini asmayin. Bkz. Ek A.

sekil A.

Not: Aletler (6rnedin endoskoplar ve limenli veya kanalli aletler), alet
dreticilerinin kullanma talimatlarina gére hazirlanmall ve sterilize
edilmelidir.

2. Kulplarin kasetin icerisinde olduklarindan (geri ¢cekilmis konumda) emin olun. Sekil B'de gosterilmektedir.

sekil B.
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3. Mandallarin kaset kapagindaki mandal yuvasina diizgln yerlestiginden emin olarak kaset kapagdini kaset tabaninin Gzerine yerlestirin,
ardindan mandallari kapatin. Bkz. $ekil C.

Sekil C.
Mandal acik
/| |\ N Not: Mandallar, kaset kapaginin tabanla her zaman dlzgtn hizalanmasini
}» L sadlayacak sekilde kaydirilmistir. Bu, kapak sabitlendiginde tutucularin
7= hizalanmasini saglar. Dlzgln hizalama icin, bkz. Sekil D.
Kaset kapagini kaset tabaninin iizerine oturnasi icin ZORLAMAYIN,
aksi halde aletler ve kaset zarar gérebilir.
1 N
sekil D.
Dlzgln Olmayan Hizalanma Duzgln Hizalanma
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AMBALAJ

Sistemler, satisi yasal olan bir sargiyla sarilabilir veya satisi yasal olan bir rijit kaba yerlestirilebilir. Daha fazla bilgi icin, kullanma talimatlarinda
bulunan Kullanim Endikasyonlari beyanlarina basvurun.

Sargiyi kullanma:
1. Kaseti sarmadan 6nce, uygun ayak stiline sahip oldugundan emin olun. Sargiyla R kullaniimalhdir. Bkz. Sekil F.

Sekil F.

w ‘R’ veya Rounders Corner Guards (sargi igin)
@ ‘TF’ veya Tall Foot (Rijit Kaplar igin)

2. Kaseti, yasal olarak satilan bir sargi kullanarak, sargi Ureticisinin talimatlari dogrultusunda sarin.

3. Kullanma talimatlarinda listelenen sterilizasyon déngulerinden birini kullanarak paketi sterilize edin.

Rijit Kapla kullanma:

Daha fazla bilgi icin, kullanma talimatlarinda bulunan Kullanim Endikasyonlari beyanlarina basvurun.

1. Kaseti bir rijit kaba yerlestirmeden énce, uygun ayak stiline sahip oldugundan emin olun. Rijit kapla TF kullaniimahdir.
Bkz. Sekil F.

2. Kaseti rijit kaba yerlestirin. Kabi muhtrlemek icin, kap Ureticisinin talimatlarini izleyin.

Not: Kasetleri, sterilizasyon icin kaba yerlestirmeden énce sarmayin.

3. Kullanma talimatlarinda listelenen sterilizasyon déngulerinden birini kullanarak kabi ve igindekileri sterilize edin.

Ek Bilgi:
Kaseti rijit kaptan aseptik olarak ¢ikarmak icin, kap Ureticisinin kullanma talimatlarini izleyin.

1. Ellerinize eldiven takarak, avuclarinizi disa dogru yerlestirin ve kaset kapagdindaki acikliklardan iceriye uzanin.

2. Kaset kulplarini tutun ve kasetleri kaldirilmis konumlarina yutkseltin. Bkz. Sekil G.

3. Kulplari igeri dogru, rijit kabin kenarlarindan uzaga egin ve kabin tepesine veya dis kismina dokunmamaya dikkat ederek kaseti kaldirip
kaptan disari ¢ikarin.

4. Kaseti steril bir ylzeye yerlestirin.
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STERILiZASYON

Sistemlerin sterilizasyonunda kullaniimak Uzere dogrulanmis sterilizasyon parametreleri icin, bkz. Tablo 2.

Tablo 2.
STERILIZASYON YONTEMI DONGU (kez)

Etilen Oksit (EO) &n Kosullama:
Sicakhk 55°C (131°F)
Bagil nem %70 %15
On kosullama siresi  1saat

Sterilizasyon:

Maruz birakma suresi 120 dakika
Sicaklik 55°C (131°F)
Havalandirma sdresi 12 saat

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard, Express, Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Ldmenli, Limensiz

STERIS AMSCO V-PRO maX Ldmenli, Ladmensiz

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lamenli, Lumensiz

Summit Medical asagidaki sterilizasyon yontemlerini dogrulamistir:

= Satisi yasal olan sargida veya bir Genesis steril kapta Etilen Oksit (EO) sterilizasyon dénglsi olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.

= Satisi yasal olan sargida veya bir Aesculap rijit kapta STERRAD 100S Standard sterilizasyon dénglst olmasi FDA tarafindan
onaylanmistir.

= Satisi yasal olan sargida veya bir Aesculap rijit kapta STERRAD 100NX Standard sterilizasyon dénglsi olmasi FDA tarafindan
onaylanmistir.

= Satisi yasal olan sargida STERRAD TOONX Express sterilizasyon dénglsU olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.

= Satisi yasal olan sargida veya bir Aesculap rijit kapta, STERRAD T00NX Flex sterilizasyon dénglst olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.

= Satisi yasal olan sargida veya bir Aesculap rijit kapta STERRAD NX Standard sterilizasyon dénglsi olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.

= Satisi yasal olan sargida veya bir Aesculap rijit kapta STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX ve V-PRO maX 2 sterilizasyon

donguleri FDA tarafindan onaylanmistir.
Steril kabin Ureticisi tarafindan belirtilen yUk kapasitesini ASMAYIN.
Sterilligi korumak icin FDA onayli bir aksesuar kullanin.
Amaclanan yUklerin, amaclanan sterilizasyon dénglstne uygun oldugundan emin olmak icin latfen sterilizatoér kullanma kilavuzuna basvurun.

Planlanan yUkun, kap i¢in FDA’nin onayladigi yiklere uygun oldugundan emin olmak icin IUtfen kap talimatlarina basvurun.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

STERRAD® 100S ve STERRAD® 100NX® Standard Déngiileri, Sargl ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik uzmani tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, iclerindeki tibbi cihazlarin Sterrad 100S Standard ve Sterrad TOONX Standard
sterilizasyon déngUsuU sirasinda sterilize edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, satisi yasal
olan sargi veya Aesculap rijit kap ile birlikte kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine
koruyacak sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

Asagdidaki sterilizasyon tepsileri, karsilarindaki rijit kaplarla birlikte onaylanmistir:

SIERRBDiesStancardiDongisy STERRAD 100S Standard ve STERRAD 100NX Standard

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli Dénglisii igin Liimen istemleri
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440 3 mm i¢ cap X.4O..O mm uzunlukla 4 )
paslanmaz celik Ilimen Tam uygun boyutlu modeller,
— IN-2681 hari¢c Ek A’da
STERRAD 100NX Standard Déngiisii 3 mm ic cap x 200 mm uzunlukla 2 listelenmistir.
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli paslanmaz celik lumen
IN-8823-AE *JM444
3 mm i¢ ¢ap x 200 mm uzunlukla 1
IN-6105 *JM440 paslanmaz ¢elik IGmen
*Summit Medical tarafindan YALNIZCA STERRAD 100S Standard IN-2681
Dénglisi ve STERRAD 100NX Standard Déngusinde kullaniimak izere 1T mm i¢ cap x 65 mm uzunlukla 1
onaylanmustir. Iceridin, sterilizasyon kabinin planlanan yiik istemlerini paslanmaz celik Ilimen
asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina basvurun.

STERRAD® NX® Standard Dongii, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik uzmani tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, iclerindeki tibbi cihazlarin bir Sterrad NX Standard Sterilizasyon D6ngusU sirasinda sterilize
edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, satisi yasal olan bir sargi veya Aesculap rijit kap ile
birlikte kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir.

Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

Sterilizasyon Yontemleri ve konfiglrasyonlari
- Sterrad NX Standard Sterilizasyon DéngusU

STERRAD NX Standard Sterilizasyon Déngiisii igin Liimen istemleri
. . . f Maksimum Liimen
Summit Kaset Modeli Minimum I¢ Cap Uzunluk Sayisi
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Not: Havalandirma/hacim hesabina dayanan en kétd durum onaylanmis
yukd, IN-2681 tepsisidir.

STERRAD® 100NX® Express Déngii, Sargi

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik uzmani tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, iclerindeki tibbi cihazlarin bir Sterrad® TOONX Express D&ngUsl sirasinda sterilize
edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, satisi yasal olan bir sargiyla birlikte kullanilmaya
yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir. InstruSafe Alet Koruma
Sisteminin, Sterrad® TOONX Express D6ngusU i¢in bir [imen istemi yoktur.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI (devami)

STERRAD® 1T00NX® Flex Sterilizasyon Dongiisii, Sargl ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik uzmani tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, iclerindeki tibbi cihazlarin bir Sterrad TOONX Flex Sterilizasyon Dénglsi sirasinda sterilize
edilmesine izin verecek sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, satisi yasal olan bir sargi veya Aesculap rijit kap ile
birlikte kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir.

Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon Dongiisii

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli

IN-0000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA STERRAD TOONX Flex
Sterilizasyon Déngtisinde kullaniimak (zere onaylanmustir. Iceridin,
sterilizasyon kabinin planlanan ylk istemlerini asmadigindan emin olmak
icin kap talimatlarina basvurun.

STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon Dongiisii i¢in Liimen istemleri

Summit Kaset Minimum i¢ | Maksimum | Liimen Sargi/Rijit
Modeli Cap Uzunluk Ssayisi Kap
IN-O000 1mm 850 mm ] Sargl + Rijit

Kap
IN-8823 1mm 850 mm ] Sargl + Rijit
Kap
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Sargi
IN-6105 4 mm 235 mm ] Sargl + Rijit
Kap

Havalandirma/hacim hesabina dayanan en kéti durum onaylanmis yikd,
IN-0000 tepsisidir.

Not: IN-0000 tepsisi, yalnizca test amaclidir.

AMSCO® V-PRO® Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Dongiileri, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, saglk uzmanlari tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, i¢lerindeki tibbi cihazlarin Amsco V- PRO Dusuk Sicaklikta Sterilizasyon Dénguleri
sirasinda sterilize edilmesine olanak sagdlayacak sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, satisi yasal olan bir sargi veya
Aesculap rijit kap ile birlikte kullaniimaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde

tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

AMSCO V-PRO Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemleri

Sterilizator Standard Déngii Liimen Liimensiz
Déngiisi Doéngii

V-PRO 1 X YOK YOK

V-PRO 1PLUS YOK X X

V-PRO maX YOK X X

V-PRO maX 2 YOK X X
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli

IN-8823 *JM444

IN-6105 *JM742

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA AMSCO V-PRO Ddsik Sicaklikta
Sterilizasyon Sistemlerinde kullaniimak Gizere onaylanmistir.

Aesculap kabi steril bariyer olarak kullanirken, ylk (Summit tepsi

ve icindekiler), kap adirliginin veya ylk tardndn yik istemlerini
asmamalidir.

m

Onaylanan alet liimen boyutlarindan bazilari:

Summit Kaset Modeli Minimum i¢ Cap Mlilz(:ir\Tuukm Lsua';::‘
IN-8823 3mm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Not: Havalandirma/hacim hesabina dayanan en k&t durum onaylanmis
yUkd, IN-268] tepsisidir.




SAKLAMA

Sarilmis veya kaplara konmus olan terminal olarak steril kasetleri, depolama rafina yatay pozisyonda yerlestirin. Raf 6mrU bilgileri icin sargi
veya kap Ureticisine danisin.

BERTARAF

Alet Koruma Sisteminin kullanim 6ncesindeki incelemeyi gecememesi halinde veya artik amaca uygun olmadiginin distntlmesi halinde,
cihazlar yerel protokole gére bertaraf edilmelidir. Bertaraf ydntemi, bertaraf ihtiyaci belirlendidi siradaki potansiyel capraz kontaminasyon
ve enfeksiyon risklerine bagli olacaktir.

CiDDi OLAY RAPORLAMA
Cihazla iliskili olarak ortaya cikmis herhangi bir ciddi olay, tUreticiye ve FDA'ya/kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

GARANTI
SUMMIT MEDICAL ALET KORUMA SiSTEMI iCiN SINIRLI GARANTI.

iSBU SINIRLI GARANTI VE BURADA SAGLANAN ¢OZUM YOLU, MUNHASIR OLUP DIGER TUM ACIK GARANTILERIN
YERINE GECER VE BURADA AKSI 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, ISTER GARANTI
IHLALI SONUCU ISTERSE BASKA BIR YASAL IDDIA ILE OLSUN, UGRANILAN HICBIR ARIZI, SONUGC 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 strecegdine iliskin sinirlama konulmasina veya arizi veya sonug¢ olarak ortaya ¢ikan zararlarin hari¢c tutulmasina
veya sinirlandirilmasina izin vermemektedirler; bu nedenle, yukaridaki sinirlandirma veya hari¢c tutmalar sizin icin gecerli olmayabilir.

Kapsanan Hususlar. Summit Medical, isbu Sinirli Garantinin ilistirildigi sistemin, 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 Sinirli Garanti, GrinUtn aktarildidi taraf icin gecerli olmayacaktir.

Sorunlari Diizeltmek i¢in Yapacaklarimiz. Sisteminiz bu dénem sirasinda kusurlu ¢ikarsa, Summit Medical’e veya Summit Medical’in yetkili
bir distribUtérine veya bayisine bildirimde bulunmalisiniz. Summit Medical’in veya temsilcilerinin, Summit Medical’in uygun goérdugu
arastirmayi, incelemeyi ve testleri yapmasina izin vermelisiniz ve istenmesi halinde Urlind, asadida belirtilen adresteki fabrikaya iade
etmelisiniz. Summit Medical’in isbu Sinirli Garanti kapsamindaki yegane sorumlulugu, kendi tercihine bagh olarak, kusurlu GrinU veya
Grunleri parca veya iscilik Gcreti almadan onarmak veya dedistirmektir. Sistemi Grinlindz icin garanti servisine basvururken karsilanmasi
gereken posta, sigorta veya sevkiyat bedelleri sizin kendi sorumlulugunuzdadir.

Kapsam Digi Hususlar. isbu Sinirli Garanti, Griinin diizgiin kullaniimasina ve bakiminin diizgiin yapilmasina baghdir; uygunsuz sevk edilmis
veya yanlis kullaniimis, kétaye kullaniimis, ihmal edilmis ya da bakimi, temizligi veya depolanmasi dlzgln yapilmamis veya Summit Medical
veya Summit Medical’in yetkili distribUtér veya bayileri disinda servis gdérmus veya Summit Medical’in acik onayl olmadan modifiye edilmis
Grunleri kapsamaz. Kullanici kilavuzundaki talimatlarin izlenmemesi, Grindn uygunsuz kullanimi veya uygunsuz bakimi olarak kabul
edilebilir ve bu durumda isbu Sinirli Garanti gecersiz olur. isbu Garanti, normal yipranmayi veya yedek parcalari kapsamaz.

isbu garantiyle ilgili sorulariniz veya iddialariniz olursa liitfen arayin:
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

EK A

PARCA NUMARASI AGIRLIK (LB.) AGIRLIK (KG.) MAKS. ALET SAYISI

OM-1005-SY 25 1,3 1
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MpuBepeHHasn B HacTosILLEM [OKYMEHTEe MHCTPYKLUUA BanvMaMpoBaHa Npon3BOAMTENeM YCTPOMCTBA Kak noaxoasLas ans
06paboTKM MeAULIMHCKUX YCTPOMCTB MHOFOKPaTHOrO UCMONb30BaHUs.

KoHkpeTHble cTepunusaTopbl, YACTOTAa MHCTPYMEHTOB, YAerNbHasA Harpy3ka Ha NoTKM Afsi UHCTPYMEHTOB, TUMbI U FeoMeTpUs
MHCTPYMEHTOB, CTEPUINU3aLMOHHBbIX KOHTENHEPOB, (PMNLTPOB M YNAaKOBOYHOIo MaTtepuarna BapbUpYyTCA B 3aBUCUMOCTHU OT
MecTa 3KcnnyaTauum.

MPOYTUTE 3TOT PA3AEN NEPEA BBOAOM MNMPOLOYKTA B SKCIJTYATALUIO
KPATKO O LIENTEBOM HA3HAYEHUU / MOKA3AHUAX ANA UCNOJIb3OBAHUA

KacceTbl/noTkn cuctembl 3almTbl MHCTPYMEHTOB NpeAHa3HavYeHbl AN XpaHeHUs 1 3aLmTbl MEAULIMHCKUX YCTPOMCTB MHOTOKPATHOMO UCMOMb30BaHNSA BO
BpPEMSI TPaHCMOPTUPOBKM, CTEPUNMU3ALIMMN N XpaHeHUs. KacceTbl/MOTKN CUCTEMbI 3aLLMThl MHCTPYMEHTOB UCMOSb3YTCS A1 OPraHM30BaHHOTO XpaHEeHUs
1 3aLLMTbI APYrUX MEAULIMHCKUX YCTPOMCTB, CTEPUIN3aLIMIO KOTOPbIX OCYLLECTBASET NOCTaBLUNK MEAULIMHCKUX YCNyT. KacceTbl/NoTk1 cucTembl 3aLmThl
WHCTPYMEHTOB NpefHa3HaveHbl Ans CTepUnM3aLum KopnycHbIX MeaMLMHCKMX YCTPOWCTB B pamKax Criedyolmx CTepUnU3aLmMoHHbIX LIUKIOB:
= Crepwnusaumu atuneHokengom (ISO 11135)
» BanuaupoBaHHbIA METOA, HU3KoTeMMepaTypHol ctepunuaauum (Ctangapt 1ISO 14937), 1. e.
= STERRAD® 100S Standard (kopoTkuii) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1°, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX n V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard u Flex
= STERRAD® NX® Standard

KacceTbl/noTkn cuctembl 3aLmTbl MHCTPYMEHTOB camu Mo cebe He NpefHa3HaveHbl AN NoAAepXaHna cTepunbHocTU. KacceTbl/noTkv cucTembl 3aLyuThl
MHCTPYMEHTOB NpeAHa3sHaveHbl AN UCMOMb30BaHNS COBMECTHO C KOMMEPYECKU AOCTYMHLIMU Ha 3aKOHHBIX OCHOBaHMSAX YNakoOBOYHbIMWU Matepuanamu,
XKECTKUMU KoHTelHepamu Aesculap® unm XecTkumu koHTelHepamu Genesis™.

[MonHbIN NepeveHb Moaenen yCTPONCTB NpuBoanTcs B MpunoxeHunn A, KOTopoe MOXHO MPOCMOTPETb Ha canTe www.instrusafe.com/ifus.

ONMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cuctembl 3aLLmnTbl MUHCTPYMEHTOB NpondeoacTBa Summit Medical npegctaBnsoT cobow kacceTbl/NOTKM, NPeAHa3HaYeHHble sl pasMeLLeHus

1 OpPraHN30BaHHOIO XPaHEHWS XMPYPrUYEeCKMX MHCTPYMEHTOB 1 akCEeCCyapoB B NPOLIECCe CTEPUNM3ALNM, a Takke NOCNeayoLEro XpaHeHUs 1
TPaAHCMOPTUPOBKM TakMX MHCTPYMEHTOB U akceccyapoB. KacceTbl/NMOTKM He KOHTaKTUPYHOT € NaLMeHTOM HenocpeacTBeHHO. KacceTbl/noTkn camu no

cebe He NoAAEepPKUBAIOT CTEPUIbHOCTb. KacceTbl/NOTKU MMEIDT pasnuyHbIil pasmep npv eAuHOM 6a3oBoi KOHUrypauum: NpsiMoyrorisHOM OCHOBaHUM C
3aLLeNKUBaIOLLENCS KPbILKON. KacceTbl/NoTkM MetoT nepdopauumio A NPOHUKHOBEHMS cTepunm3aTtopa. KacceThl/NoTky coaepkat CUITMKOHOBbBIE BCTaBKM
B OCHOBaHUW U/VNW KpbILLKE ANS YAEp)KaHWsl, OPraHn30BaHHOMO pa3MELLEHNS U 3aLLUTbl XUPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB BHYTPY KacCeTbl/NoTKa B npoLecce
cTepunu3aumu, a Takke npy nocneayrLwem XpaHeHUn 1 TpaHCNOPTUPOBKE.

LENEBOUW NOJIb3OBATEJb
CucTeMbl 3aLNThI MIHCTPYMEHTOB NpeaHa3HaueHb! AN UCMONb30BaHNs MEANLIMHCKMU paBoTHUKaMM B ONEepaLMOHHON 1 OTAENEHUM CTEPUNLHON 06paboTki
ANS TPAHCMOPTUPOBKY, CTEPUNM3ALINN N XPAHEHNS! MEANLIMHCKIX YCTPOWCTB.

3KCI'IJ1YATALI,MOHHbIE OIrPAHNUYEHUA
. MonesHbIi cpok cnyx6bl CUCTEMbI 3aLLUTHI VIHCTPYMEHTOB COCTaBIISIET MUHIMYM 25 cTepunusaumnoHHbIx Luknos. Meped akcnnyartaumei Heob6xoanmMo
OCMOTPETb JTOTOK Ha NpeaMeT NOBPEXAEHUI U crnefoB U3Hoca. [pu Hanmummn sBHbIX NPU3HAKOB N3HOCA, TaKMX Kak KOppo3usi, MEXaHUYeCKue
NOBPEXAEHNS, TPELLMHbI, OTCNanBaHWs, WenyLeHnsl, NOBPEXAEHHbIE LUBbI, MOBPEXAEHHbIE HOXKM, NOBPEXAEHHbIE 3aLLENKUN, NOBPEXAEHHbIE CNOTbI
Hold-Its®/Hold-Downs, o6ecueurBaHme 1 T. 4., IKCryaTauuio cnegyet npekpaTuTb.

. CTepvnu3aunoHHble MeToAbl U KOHdUIypauum cM. B Tabnuue 2.
. HE MEPEMPY>XAWUTE cucTeMbl U KOMMOHEHTHI.
. HE NEPEIPYXAWTE otaenbHble cnotel Hold-Its. 3arpyxalite no ogHOMy MHCTPYMEHTY B kaxablit cnot Hold-Its.

a b WON

. Mpy “cnonb3oBaHUM KecTkIX KoHTeliHepos HE 3ABOPAYMBAWMTE cucTeMb! UM KOMMOHEHTHI B YNaKOBOYHbIN MaTepuan 1 He noMeLLaiiTe ux B
KOHTEeNHep Ans CTepunuaauuu.

6. BHyTpu cTepununsatopos HE LUTABENTMPYWTE uHavemayansHo ynakoBaHHbIe U NOMeLLEHHbIE B KOHTEAHEepbl CUCTEMbI UM KOMMOHEHTI.
OT1penvTe ynakoBaHHbIE UMW MOMELLEHHbIE B KOHTEHEPbI CUCTEMbI UM KOMMOHEHTbLI APYr OT Apyra Un OT NobObIX MHbIX 0GLEKTOB 1 pa3MecTuTe mx
Ha oTAernbHbIX Nonkax crepunusartopa Ans obecneyeHns MakcMmanbHOro pacxoga crepununsaropa.

7. I'Ipm MCNoNb30BaHUN HETUTPOCKOMUYECKUX NMOAKNaAoK NoTKa (Hanpmmep, CUJITMKOHOBOTO ManbLeBoro KOBpMKa-opraHaﬁsepa) BO3MOXHO o6pasoBaH|/|e
KOHAeHcaTa. |_|pI/1 HanMyMM BUAUMOW BRaru NOBTOPUTE CTEpUnM3aunto ¢ yBenmm4eHHbIM BpeMeHeM CYLUKN.

8. OB BEC KOHTENHEPHOW CUCTEMbBI (HAaNpUMep, KOHTeHepa, NoTka 1 MHCTPYMEHTOB) He AoMmKeH npesbiwate 25 dyHToB (11,34 Kr).

9. MNMoparotoBka n crepunn3ayma MHCTPYMEHTOB (Hanpwmep, 9QHA0CKONOB U MHCTPYMEHTOB C NpocBeTaMun Unm KaHaJ'IaMVI) OCYLLeCTBNAKTCA B
COOTBETCTBUN C MHCTPYKLUMAMU Npon3BoAnNTENA NHCTPYMEHTOB.

10. OTBETCTBEHHOCTb 3a NPOBEAEHME CreLnanbHbIX MPOBEPOK NpoLiecca KOHEYHON CTepUnM3auum, NPUMeHIeMow K KoHpUrypauum MHCTPYMEHTOB U
KOHTelHepoB, NpeAcTaBeHHbIX B NpoLecce CTepunmaaumm, sensetca 0b6a3aHHOCTbI0 0bpaboTymka.

11. Onsa nonyyYeHns nHopmaummn o0 4ONONHUTENbHbLIX OrpaHNYEeHNAX (Hanpumep, orpaHUYeHNst Ha pasMep UM BeC) 03HAaKOMBLTECh C MHCTPYKUMEN MO
3KcnnyaTauum NpovnsBoanTens ctepunmaaropa.
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NMPEAYNPEXOEHUA
= [1nsi antoMVHUEBbBIX CUCTEM UCMOSb3YNTE TOMbKO MOKLLME CPEACTBA C HelTpanbHbiM pH (6,0-8,5) Bo n3bexaHve noBpexaeHus UHULLIHOTO
nokpbITUsS. MotoLLee cpeAcTBO C CUMBHOKUCIOTHBIM MM CUIbHOLLENOYHBIM PH MOXET HaHeCTU HenonpaBUMBbIN YPOH (OUHULLHOMY MOKPbITUIO U3
aHOAMPOBAHHOIO antMUHUS KAacCeTbl 1 METaNIMYECKNX KOMMNOHEHTOB.
= He ucnonb3oBaTb, €CNM yNakoBKa NoBpexaeHa nnv cnyvyamHo BCKpbITa 40 NPUMEHEHMS.

anMe‘-IaHVIe: Mepen BBoaom B 3KcnnyaTtauyuo O4NCTUTE U OCMOTPUTE KacCeTbl B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUUAMMA.

OBLUWME MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU
= [lepcoHan fomkeH UCNosb3oBaTh BCe MHAMBUAYamNbHbIE CPEACTBA 3aLUMTbI, MPeanvcaHHble pabounMmn npoueaypaMmu KOHKpeTHoro pabotoaatens/
OTAena CornacHo YPOBHIO 3arpsi3HEHMs, KOTOPOMY NMepPCOoHar MOXET NOABEPTHYTLCS.
= PasHopopHble Matepuarnsi criefiyeT OTAenuTb Apyr oT Aipyra B NpoLecce CTepunuaaummn Bo nabexaHue Kopposuu.

NCMOJIb3OBAHUE

YpanuTe KpynHble 3arpsi3HEeHUst C MOMOLLIbIO OAHOPa30BOW TKaHeBOW/GyMaskHOW candeTkn. 3arpsi3HeHHbIE KOMMOHEHTbI AOIMKHbI OCTaBaTbCs BNAXHbIMU 0
Tex nop, noka He GyAyT NPUMEHEHbI YTBEPXAEHHbIE METOAbI O4NCTKM.

OYUCTKA

[INA 04UCTKM MHCTPYMEHTOB B KacceTax CM. MHCTPYKLMK MO AKCnyaTauuy nponsBoanTens MHCTPYMEHTOB.
Mcnonb3ayiiTe oguH 13 cnepyowmx o4obpeHHbIX CMOCOB0B O4MCTKM KacCeTbl/NoTKa.

Bo n3bexaHvie nospexaeHns GUHULLHOIO MOKPLITUSA anMtOMUHNEBbLIX KACCET UCMOMb3YNTe TONBbKO PAacTBOPLI C HenTpaneHbIM pH (6,0-8,5), He coaepxallve
YIMEKNCbIA HaTPUN.

HE UCMNONb3YWTE metannuyeckue rybku unu abpasvsHble ounctutenu. HE XPAHWUTE kacceTbl B XWUOKOCTH.

1. NonHasa py4yHas ouncTka:
A. Heobxognmble maTtepuansl: PepMeHTHOe MotoLLee CpecTBO C HelTpanbHbiM pH (6,0 — 8,5), markas LueTka u npoToyHas Boaa.
B. Yoanute Bce BuanMble 3arpa3HeHns MArkon WweTko. B npoLecce o4ncTkM HeobXoanMo MOMHOCTBIO NOrPy3nThb KacceTy B pacTsop,
4YTOObI 06NErYnTh yaaneHne 3arpsisHeHnii 1 MMHUMU3MPOBaTL Pa3bpbI3rvBaHNe MOKLLETO CPEACTBA Ha NepcoHarn, MUHUMYM Ha ABE MUHYTHI.
C. TwarenbHO NpoMbIBanNTe YNCTOV BOAOW B TEYEHMNE MUHUMYM 1 MUHYTbI, YTOObI MOIHOCTBLIO yAANWTL MOKOLEee CPeacTBO.
WHCTpyKUMM MO NPOMbIBAHMIO CM. Ha 3TUKETKE MOMLLEro CpeacTBa.

. YnbTpa3ByKoBasi o4UCTKA:

. MopgrotoBeTe hepMEHTHBIV PacTBOP B YCTPOMCTBE YNLTPa3BYKOBOW O4YUCTKW.

. MomecTute ogHy KacceTy B MOoLLEe CPeACTBO U 3anycTuTe YyCTPONCTBO MUHUMYM Ha AeCATb MUHYT.

. MpombIBaViTe XONOAHON BOAONPOBOAHON BOAOW MUHUMYM 2 MUHYTbI.

. BusyanbHo npoBepbTe kacceTy Ha Hanmuune 3arpssHeHni. [Npn HeobxoanMOoCTM MOBTOPUTE LMK ANSA YAANeHUs BUAVMbIX 3arpsi3HEHUN.

oow>XN

3. ABTOMaTU4yeCK1i NPOMbIBOYHbIM annapar:
Cucremsl 3aLMNTbl MHCTPYMEHTOB YyTBEepPXAeHbl B OTHOLLUEHUN LINKIOB aBTOMaTU4eckon MNPOMBbIBKU, NEPEYHNCIIEHHbIX B 'ra6nv|ue 1.
OueHka KOHKPETHbIX NapamMeTpoB AOIMKHa NPOBOAUTLCS 06paboTUNKOM.

Ta6nuua 1
lMpumeyaHue: [No 3asepweHUU YuKia aemomMamuy4eckoli npoMbI8KU
LuKn TEMMEPATYPA BOAbI MPOLIECC OYUCTKHN ocmompume cucmemy (kaccemy U akceccyapbl) Ha
Hanu4yue ocmaswuxcsi 8UOUMbIX 3agpsizHeHuU. [eped
MpepsaputensHas | XonopgHasi BOAONPOBOAHAS Bpemsi peumpkynsiumn: omrpagkol Ha cmepurnu3ayuio ece 8uOUMbIE 3a2Psi3HEHUST
npomsika 112 BoAa 2 MUH. HEeobxo0umo ydanumes MemoOOM PyYHOU O4UCMKU, OYUCMKU
wemkod, yrnbmpa3sykogoU o4uUCMKU Ulu O0NOIHUMeEbHOU
PepmeHTHas [opsivas BogonpoBoaHas Bpemsi Bbiaepxku: aemoMamuYeckol OYUCMKU.
NpoMbIBKa BoAda 4 MUH.
MpombiBka 1 Harpes go 150 °F (65,5 °C) Bpems peuvpkynaLuy:
15 MUH.
OnonackvBaHune [opsvas BogonpoBoaHas Bpemsi peunpkynaumm:
1m2 Boda 5 MUH.
OE3UHO®EKUUA

CucTtembl nognexar UHULLIHOW CTepunu3auumn.

OBCINYXXUBAHME, MPOBEPKA U UCMNbITAHUA
MoBTOPHOE NPUMEHEHNe CUCTEM 0MYyCKaeTCst 0 NOSBIIEHUS HenpremneMblx AedeKkToB, TakX kak KOpposwsi, pacTpeckuBaHue, pXxaBuvHa, oTcrnavsaHue,
LwenyLeHne, 06ecLiBEYMBaHNE UMM MEXaHNYECKNE NOBPEXOEHUS.

Mpu3Hakn MexaHMYeCKMX NOBpPEXAEHUN:
= [NoBpexaeHHble 1N TPeCHyBLUME YITibl UMW CBapHbIE LLUBbI
= [NoBpexaeHHble Unn HepaboTatoLLve 3aLLenku
= OTCyTCTBYIOLME, MOPBAHHBIE NN MOPE3aHHbIE CUIIVKOHOBbLIE BCTABKM
= OTCYyTCTBYIOLLME UM NOBPEXAEHHBIE HOXKN
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CBOPKA

1. MomecTnTe MHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBYIOLLIME AepxaTenu unv obnacTb, 3aaaHHyo onpeaensiowmMmy MecTonomnoXxeHe CTokamu, Tak YTobbl Bce
MOBEPXHOCTV MHCTPYMEHTOB ObINv OTKPbITLI A4Ns BO3AENCTBUA cTepunuaatopa. Cm. Puc. A. Y6eamTech, 4TO B KaXO40M CMOTe HaxoaMTCs TOMbKO OAMH
VNHCTPYMEHT. [10 BO3MOXHOCTY pa3bepute nnm OTKpoWTe BCE YaCTU MHCTPYMEHTOB COMacHO MHCTPYKLUMSM NMPOV3BOANTENSA MHCTPYMEHTOB.

HE MEPEMPY>XAUTE pepxaTenu unu He npeBbiaiTe BeCOBbIe orpaHMueHmns kacceT. Cm. MpunoxeHue A.

Puc. A.

IMpumeyaHue: [To0zomoeka u cmepunu3ayusi UHCMpPYMeHmos (Hanpumep,
9HOOCKOMO8 U UHCMPYMEHMOB C npoceemamu Unu kaHamnamu)
OCyW,ecmensitomcesi 8 COo0meememeuu ¢ UHCMPYKYUsMU rno
aKCrTyamayuu npou3eooumesisi UHCMpPYMEHMOS.

2. Y6enuTechb, 4TO pyyky pacrnonaratTcsi BHyTpy KacceTbl (B 3arnyGneHHom nomnoxeHum). Cv. Puc. B.

Puc. B.

3. MomecTute KPbILLKY KacCeTbl Ha OCHOBaHMe KaccCeThbl, yGe,D,VIBUJVICb, YTO 3allernkn pacnonararoTca nNpaBUiibHO OTHOCUTESNBHO Ma3a Ha KpblLlke
KacceTbl, a 3aTeM 3akpouTe 3awenku. Cm. Puc. C.

Puc. C.

OTKpbITME 3aLLenku

N lMpumeyaHue: 3awenku ompeaynupoeaHbl makum o6pa3omM, 4mobbl KpbIWKa
Kaccemsl gceada npasusibHO cogmMelyanach ¢ OCHOBaHUEM.
Bmo obecriedusaem rpasuribHoe nonoxerHue depxxamerned npu
hukcayuu Kpbiwku. Peaynupoeky 3aujesok cm. Ha Puc. D.
HE MPUMEHSIUTE CUJY npu no

u I KPbIWKU ]
Ha OCHO8aHUe Kaccembl, MOCKOJILKY MO Mo)em npueecmu K

N
\,IJ) N noepexdeHuro uH

Py e u /.
Puc. D.

Hel'lpaBVIl'IbHOe nornoxexHue ﬂpanmbHoe nonoxexHve
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YNAKOBKA
Cucrtembl MOryT noMeLwaTbCa B KOMMePYECKN OOCTYMHblEe Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUAX YNakoOBOYHbIE Matepuanbl Ui KOMMepYeCKn OOCTYMNHbIE Ha 3aKOHHbIX
OCHOBaHUAX XXeCTKne KOHTeﬁHepbl. Cwm. «[lMokasaHus ons ucnonb3oBaHus» B WHCTPYKLUMN NO 3KCnnyaTaunn.

Ucnonb3oBaHue € ynakoBOYHbIM MaTepuanom:
1. MNepepn ynakoBKkoW kacceTbl NpoBepsTe KOHUrypauuo Hoxek. C ynakoBOYHbIM MaTepuanoM HeoGX0AUMO UCMoNb30BaTb KOHUIypaumio «Ry.
Cwm. Puc. F.

Puc. F.

[
w «R», unu Rounders Corner Guards (ana ynakoBo4yHoro matepuana)

@ «TF» unu Tall Foot (ans xecTKUX KOHTEWHEPOB)

2. YnakynTe KkacceTy B opuumanbHO NpoAaBaeMblvi yakoBOYHbIM MaTepran B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMEN NpOn3BOAMTENs yNakoBOYHOrO Matepuana.

3. BeinonHute crepunusaumio YNaKoBKM C UCNOJIb30BaHUEM OHOIO0 13 CTEPUNN3aUNOHHbLIX LUMKNOB, YKadaHHbIX B UHCTPYKLUUKW MO 3KcnyaTayun.

Wcnonb3oBaHue C )eCTKUM KOHTEHHEPOM:
Cwm. «lMokasaHus OnA NCNOoNb30BaHUA» B MHCTPYKUKWW NO 3KCNyaTauun.

1. MNepen nomelleHnem KacceTbl B XECTKUI KOHTENHEP NpoBepbTe KOHGUrypaumio Hoxek. C XXeCTKM KOHTENHEPOM criegyeT Ucnosnb3osatb « TF».
Cwm. Puc. F.

2. MNomecTuTe KacceTy B XECTKUIA KOHTENHep. [N repmMeTnsaunm KoOHTenHepa cnegyute MHCTPYKLMU NPON3BOAMTENS KOHTENHepa.

lMpumeyaHue: He ynaKoeb/eaﬁme Kaccembl neped NoMeweHUeM ux 8 KoHmeuHep Orsi cmepuu3ayuu.

3. Beinonnute cTepunusauuio KOHTeIZHepa N ero coaep>XmMmoro ¢ ucnosib3oBaHnem ogHOro n3 CTepunm3aunoHHbIX LUKIOB, YKa3aHHbIX B UHCTPYKUUN
no aKkcnnyataunn.

[DononHutenbHaa uHcgopmaums:
[lns acenTnyeckoro yaaneHuns KacceTbl U3 XKeCTKOro KOHTENHepa creayiTe MHCTPYKLMM MO SKCMnyaTaumy Npou3BOANUTENS KOHTEHepa.

1. HapeHbTe nepyatku, nomecTuTe NafoHN Ha HapyXHY0 MOBEPXHOCTb U NMPOCYHbTE Narblibl B OTBEPCTUSA B KPbILLKE KaCCeThI.
2. BosbmuTECh 32 PYUKM KacCeTbl U BbITAHWUTE UX B NoAHATOe nonoxexue. Cm. Puc. G.

Puc. G.

3. MNoBepHUTE py4Kkn BHYTPb, OT GOKOBBLIX CTOPOH >KECTKOTO KOHTEMHEPA, U BbITALLMTE KacCeTY U3 KOHTEVHepa, cobrogas OCTOPOXKHOCTb, YTOObI He
npuKacaTbCs K BEpXHEN UMW HapPYXHOW YacTu KOHTenHepa.

4. MomecTnTe KacceTy Ha CTEPUIIbHYH MOBEPXHOCTb.
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CTEPUNMU3ALIUA

MapameTpbl, 040OpPEHHbIE AN CTEPUNM3ALIN CUCTEM, CM. B Tabnuue 2.

Tabnuua 2.
METOA CTEPUITU3ALIUN LMKIN (mpodomxumensHocms)
OtuneHokeng (30) MpeaBaputensHas o6paboTka:
Temnepatypa 131 °F (55 °C)
OTHocuTenbHas
BMaXHOCTb 70+15%
Bpemsi npegaputensHoi
obpaboTkn 1vac
CTepunusaums:
Bpewmsi Bo3geiicTBus 120 MuHyT
Temnepatypa 131 °F (55 °C)
Bpewmsi aspauumn 12 yacos
STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX Standard, Express, Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS MHempymeHmebl ¢ npoceemamu,
uHcmpymeHmbi 6e3 npoceemos
STERIS AMSCO V-PRO maX Mucmpymermei ¢ npoceemamu,
UHCMpyMeHmb! 6e3 npoceemos
STERIS AMSCO V-PRO maxX 2 MrHempymeHmb! ¢ npoceemamu,
uHcmpymeHmbi 6e3 poceemos

Komnanus Summit Medical yTtBepauna cnegyrowme metoabl cTepunmsaumum:
= Llnkn ctepunmsaumm atuneHokeugom (30) B oduLmanbHO NpogaBaeMoM YNakoBOYHOM MaTepuarne unm cTepuribHoM KoHTenHepe Genesis cornacHo
TpeboBaHusim FDA.

= Lukn crepunusauumn STERRAD 100S Standard B ocduumansHo npogaBaeMoM yNakoBOYHOM MaTepuarne unm XecTkom KoHTelHepe Aesculap cornacHo
TpeboBaHusim FDA.

= Lukn crepunusauum STERRAD 100NX Standard B ocpuumansHo npogaBaemMom ynakoBOYHOM Martepuarie Unm xXecTkom KoHTenHepe Aesculap cormacHo

TpeboBaHusim FDA.

= Lukn crepunusauumn STERRAD 100NX Express B KOMMepYeCKkun AOCTYNMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHMAX YNakoBOYHOM MaTepuvarne, CornacoBaHHOM
c FDA.

= LUukn crepunusauumn STERRAD 100NX Flex B odumumansHO npogaBaemMoM ynakoBOYHOM MaTepuarne WUm XXecTkoM KoHTeliHepe Aesculap cormacHo
TpeboBaHusim FDA.

= Lukn crepunusauumn STERRAD NX Standard B odvumnanbHo npogaBaemMoM yrakoBOYHOM Matepuarne Ui )XecTkoM KoHTerHepe Aesculap cornacHo
TpeboBaHusim FDA.

= Luknel ctepunusaumn STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX n V-PRO maX 2 B ocuumanbHO npoaaBaeMoM ynakoBOYHOM
marepuarne unu xxecTkom koHTenHepe Aesculap cornacHo TpeboBaHuam FDA.

HE MPEBLILLAWTE 3arpy304HYto MOLLIHOCTb CTEPUILHOMO KOHTEHEpa, yKasaHHyH Npou3BoanTenem.
[ns nogaepxaHus CTepunbHOCTM UCMoNb3ynTe yTBepxaeHHble FDA akceccyapbl.

OGpaTVITer K PYKOBOACTBY MO 3Kcnfyataynm ctepunmaaropa, 4YTOObI y6eﬂ,I/ITbCF| B COBMECTMMOCTHU LieneBbIiX HAarpy3ok C UeneBbiM LUMKINOM CTepunnsaunmn.

O6paTMTer K MHCTPYKUMAM MO 3Kcnnyataunn KOHTelHepa, YTOObI y6e,EWITbC$| B COBMECTMMOCTY LieneBon Harpys3ku ¢ Harpyskamu, yTeepxgeHHbiMn FDA ons

[aHHOro KOHTeWHepa.
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MOKA3AHUA ONA UCMONb30BAHUA

LUunknbl STERRAD® 100S n STERRAD® 100NX® Standard, ynakoBo4HbI MaTepuan 1 XXecTkue KOHTelHepbl Aesculap®

KacceTbl cuctembl 3awmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe® ncnonb3ayloTcs ANs opraHM3oBaHHOMO XPaHEHNS W 3aLUMTbl APYTMX MEAULIMHCKUX YCTPONCTB,
CTepunnM3aLmio KOTOPbIX OCYLLECTBASET NOCTaBLUMK MEAULIMHCKMX YCnyr. KacceTbl cMcTeMbl 3aluThl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl Ans
CTepunM3aunm KOpnycHbIX MEAMLIMHCKUX YCTPOMCTB B paMKkax Luknos ctepunusauun Sterrad 100S Standard n Sterrad 100NX Standard.

KacceTbl cuctembl 3awmTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl ANs MCMONb30BaHWUS COBMECTHO € oMLManbHO NpoaaBaeMbIMU YNakoBOYHBIMU
maTepuanamu Unm xecTkMMmn KoHTenHepamu Aesculap. KacceTbl cuctemMsl 3awwuTel MHCTPyMeHTOB InstruSafe camu no cebe He NnpegHasHayYeHbl ANs
noaaepXaHus ctepunbHocTU. [MonHbIN NepeyeHb Mogener yCTporncTs npueoanTes B MpunoxerHun A.

Cne,qyrou.me CTepunnsalMoHHble NOTKU yTBEepXAeHbl C COOTBETCTBYOLNMUN XKECTKUMU KOHTenHepamu:

Liukn STERRAD 100S Standard
Tpe6GoBaHUA K UHCTPYMEHTaM C NPOCBeTaMu ANsl LUKIOB

Mopenb kacceTbl Summit Mogensb koHTeliHepa Aesculap STERRAD 100S Standard n STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440 4 npoceeTa u3 Hep)KaBe}O;LleM cranmc 400
BHYTPEHHWUM AMaMeTPOM 3 MM X ASIMHON MM [ B e nomxomswme no pasvepam
MOZENM NepeymncreHbl B
Linkn STERRAD 100NX Standard 2 NPOCBETa 13 HepXKABEIOLIEH CTaMM C Mpunoxennn A, kpome IN-2681.
Mopenb kacceTbl Summit Mopenb KoHTeiHepa Aesculap BHYTPEHHMM AaMeTpoM 3 MM X AnHoi 200 Mm
IN-8823-AE *IM444
. 1 NPOCBET U3 HepXXaBewLLen cTanu ¢
IN-6105 JM440 BHYTPEHHUM AvameTpom 3 MM X AnunHon 200 mm
*BanuduposaHo komnaHuel Summit Medical ons ucrnionb3oeaHusi TO/TbKO e IN-2681
uuknax STERRAD 100S Standard u STERRAD 100NX Standard. 1 NpOCBET U3 HepXXaBekLLen cTanu ¢
Obpamumecs K UHCMPYKYUSIM 110 3KCrTyamayuu KoHmeUlHepa, Ymobb! BHYTPEHHWUM AxaMeTpom 1 MM X AnMHON 65 MM

y6edumsbcsi, 4mo codepxumoe He rpesbiiaem mpebosaHull K yenesol
Haepy3ske KoHmeliHepa 0711 cmepunusayuu.

Linkn STERRAD® NX® Standard, ynakoBo4HbIit MaTepuan u XecTkne KoHTenHepbl Aesculap®

KacceTbl cucteMbl 3almTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonbaytoTcs Ans opraHM3oBaHHOMO XPaHEHWS W 3aLLUMTbI APYTMX MEAULIMHCKUX YCTPOMNCTB,
CTEpPUNM3aLMIo KOTOPbIX OCYLLECTBNSAET NOCTaBLUMK MEANLIMHCKUX yCryr. KacceTbl cucTembl 3almuTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHa3HayeHbl Ans
CTepunM3aLmm KoOpryCcHbIX MegnuUMHCKMX NpubopoB B pamMkax umkna ctepunuaaumm Sterrad NX Standard. KacceTbl cuctemsl 3awuTbl MHCTPYMEHTOB
InstruSafe npeaHasHayeHbl 4Nst UCMNONBb30BaHWSA COBMECTHO C OhMLManbHO NpogaBaeMbiMU YNakOBOYHbIMM MaTepuanamm Unm XecTkMMmn KoOHTenHepamm
Aesculap. KacceTbl cucTeMbl 3alumTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe He NnpegHa3HayeHbl ANs NOAAEPXKaHUS CTEPUITBHOCTY.

MonHbIN NepeyeHb Mofdenen ycTponcTs NpueoanTCcs B MpunoxerHun A.

MeTogabl cTepunuaaumm n KoHdUrypaumum
— Uwukn ctepunusauum Sterrad NX Standard

TpeboBaHus k WHCTPYMeHTaM C npocBeTamMu Ansa LuKna crepunmsagmum

STERRAD NX Standard
MuHUManbHbIA
Mopenb kacceTbl . MakcumanbHas Yucno
X BHYTPEHHUI
Summit AnvHA npocBeToB
AvameTtp
IN-2681 1 Mm 65 Mm 1
IN-2681 3 Mm 200 mMm 1
IN-8987-S 1 MM 500 Mm 5
IN-8615 2,3 MM 210 MM 5
IN-6105 4 Mm 235 Mmm 1

lMpumeyvaHue: YmeepxxdeHHasi Ha OCHOBaHUU Pacyemoe COOMHOWeHUs
8birycka K 06bemy Hazpyska 0nsi Haubornee HebrazonpusimMHo2o
esapuaHma — nomok IN-2681.

Linkn STERRAD® 100NX® Express, ynakoBo4YHbI MaTepuan

KacceTbl cuctembl 3awmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe® ncnonb3ayloTcsa ANs opraHM3oBaHHOMO XPaHEHNS W 3aLUMTbl APYTMX MEAULIMHCKUX YCTPONCTB,
CTEPUNM3aLMI0 KOTOPbIX OCYLLECTBISET NOCTaBLUMK MEAMLMHCKUX yCnyr. KacceTbl cuctembl 3awmuTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl ans
CTepunM3aumm KopnycHbIX MEAULIMHCKUX YCTPOWMCTB B paMkax Luukna ctepunusaumm Sterrad® 100NX Express. KacceTbl cUcTeMbl 3aLLmUThl UIHCTPYMEHTOB
InstruSafe npeaHasHaveHbl 4Ns UCNONb30BaHWA COBMECTHO C odMLManbHO NpogaBaeMbiM YakoBOYHbIM MaTepuanoM. KacceTbl cuctembl 3almThl
nHcTpymMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npegHasHaveHbl ANs nogaep)aHus ctepunbHocTU. TpeboBaHMs cUCTEMbI 3aLmTbl MHCTPYMeEHTOB InstruSafe
K MHCTpyMeHTam ¢ npocseTtamu anst uukna Sterrad 100NX Express OTCyTCTBYIOT.
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MOKA3AHUA ANA NCNONb30OBAHUA (npogonxeHne)

Lnkn ctepunusaummn STERRAD® 100NX® Flex, ynakoBO4HbI MaTepuan 1 XXecTkue KoHTelHepbl Aesculap®
KacceTbl cuctembl 3awutbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe® ncnonb3ytoTcs Ans opraHM30BaHHOTO XPaHEHWs! U 3aLLMTbl APYrMX MEQULMHCKMX YCTPOUCTB,
CTEpUnM3aumio KOTOpPbIX OCYLLECTBNSET NOCTaBLUMK MEAULIMHCKUX YCryr. KacceTbl cucTembl 3aluTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHb! ans
CTEepUNIU3aLMmn KOPMyCHbIX MEANLIMHCKMX YCTPOMCTB B pamkax uukna ctepunusaunm Sterrad 100NX Flex. KacceTbl cuctembl 3alumTbl MHCTPYMEHTOB
InstruSafe npegHasHaueHbl 4N UCMONb30BaHNS COBMECTHO € 0hULIManbHO NpoAaBaeMbIMU YAKOBOYHBIMU MaTepuanamu Unm XeCTKUMM KOHTENHepaMu
Aesculap. KacceTbl cucTeMbl 3aLUmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe He NpegHa3HayYeHbl ANs NOAAEPXKAHUS CTEPUITBHOCTY.

MonHbIN NepeyeHb Moadenen ycTponcTB npmeoanTcs B MNpunoxerun A.

Linkn ctepunusaumm STERRAD 100NX Flex

Mopgenb kaccetbl Summit Mogenb koHTelHepa Aesculap

IN-0000
IN-6105

*JM440
*JM440

*YmeepxdeHo Summit Medical dns ucnons3osaHusi TOJTbKO e yukne STERRAD
100NX Flex. Obpamumech K UHCMPYKUUSIM 10 3KCrlyamauyuu KoHmelHepa, Ymobb|
ybedumabcsi, ymo codepxumoe He rpesbiwaem mpebosaHuli K uenesol Hagpy3ske
KoHmeliHepa 01 cmepunusayuu.

Tpe6oBaHUsi K UHCTPYMEHTaM C NPOCBETAMM ANA LMKNa CTEPUNU3aLmm
STERRAD 100NX Flex

Mogenb MuHMManbHbIA YnakoBOYHbIN
~ | MakcumanbHas Yucno .
KacceTbl BHYTPEHHUN martepuan / XKectkui
. AnuHa npoceeToB _
Summit avameTp KOHTeWHep
IN-0000 1 Mm 850 MM 1 YI'IaKOBOHIjbIM matepuan
+ YKeCTKuin KOHTENHEP
IN-8823 1 Mm 850 MM 1 YI'IaKOBOHIjbIM matepuan
+ YKeCTKuin KOHTENHEP
IN-7344 1 Mm 850 mm 1 YnakoBOYHbIN MaTepuan
IN-6105 4 mm 235 MM 1 YMBKOBOUHbIA MaTepuan
+ YKeCTKuin KOHTENHEP

YmeepdeHHasi Ha OCHOBaHUU pacyemos COOMHOWEHUSI 8blrlycka K obbemy
Hazpy3ka Onsi Haubornee HebnazonpusimHo2o 8apuaHma — nomok IN-0000.

Mpumeyvanue: Jlomok IN-0000 monbKo 8 ucrbimamerbHbIX Uessix.

HuskotemnepaTtypHble LUMKNbl cTepunmsaumm AMSCOP® V-PRO®, ynakoBO4HbIil MaTepuan U XecTkue KoHTeinHepbl Aesculap®
KacceTbl cuctembl 3awmTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonbaytoTcs ANs OpraHM3oBaHHOTO XPaHEHWS U 3aLUMTbI APYTMX MEAULIMHCKUX YCTPOMCTB,
CTepunM3aumio KOTOpbIX OCYLLECTBMSET NOCTaBLUMK MEAULIMHCKUX YCnyr. KacceTbl cucTeMbl 3alwmTbl MHCTPYMeHTOoB InstruSafe npegHasHadeHbl ans
CTepunm3aLmmn KopnycHbIX MEAULIMHCKNX YCTPOWMCTB B paMKax HM3KOTeMNepaTypHbIX Lyknos ctepunusaumm Amsco V-PRO. KacceTbl cuctemsl 3alwuTbl
nHcTpymeHTOB InstruSafe npegHasHaveHbl ANA MCNONb30BaAHUS COBMECTHO C KOMMEPYECKN AOCTYMHbIMU Ha 3aKOHHbIX OCHOBAHUSIX YMaKOBOYHbIMM
mMaTtepvanamm Unu XecTkMMmn KoHTenHepamum Aesculap. Kaccetbl cuctemsl 3awmTbl MHCTPYMeEHTOB InstruSafe camu no cebe He npegHa3HaveHbl ANs
noaaepxaHua ctepunbHOCTU. MNonHbIM NepedeHb Mofenen yCTponcTs npusoanTcs B MNpunoxernun A.

Cuctembl HU3KOTEMMNepaTypHon ctepunusaumm AMSCO V-PRO

Crtepunusartop CTaHgapTHbIN Uvkn gna Uvkn gna
LMK VHCTPYMEHTOB | MHCTPYMeHTOB 6e3
c npocBeTamu npocBeToB
V-PRO 1 X H/O H/O
V-PRO 1 PLUS H/O X X
V-PRO maX H/O X X
V-PRO maX 2 H/O X X
Mopenb kacceTbl Summit Mopenb koHTeliHepa Aesculap
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*BanuduposaHo komnaHuel Summit Medical dns ucrionbsosaHus TOJIbKO

8 cucmemax HuskomemnepamypHot cmepunusayuu AMSCO V-PRO.

lMpu ucnonb3o8aHuu 8 kKayecmee cmepuribHo20 bapbepa KoHmeliHepa
Aesculap Haepyska (momok Summit u codepxxumoe) He Oo/mKHa npesbiuams
mpebosaHull K KOHmMeUlHepy 8 naHe eeca unu muna Hazspy3Ku.

YTBepXAEHHbIN pa3Mep AnA MHCTPYMEHTOB C NPOCBETaMMU:

MuHUManbHbIR
Mopenb kacceTbl o MakcumanbHas Yucno
X BHYTPEHHUM
Summit AnvHa npocBeToB
AnameTtp
IN-8823 3 MM 400 mm 2
IN-6105 3 MM 200 mm 1
IN-2681 1 Mm 64 MM 1

lMpumeyvaHue: YmeepxxdeHHasi Ha OCHOBaHUU Pacyenmos COOMHOWEHUSI 8blrycKa
K 06beMy Hazpyska Onsi Hauboree Hebra2onpusiMHoO20 8apuaHma
— s10moK IN-2681.
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XPAHEHUE
I'Ipome,qume (*)MHMLLIHyIO CTepunnsaunio KacceTbl B yNnakOBOYHOM matepuane nnm KOHTeVIHean Heobxoaumo XPaHUTb Ha NorkKe B ropn3oHTarlbHOM
nonoXxeHuu. VIchopmau,mo O CpOKe XpaHeHNA MOXHO Nnony4nTb Yy NpoM3BOAUTESNA YNaKOBOYHOIO Matepuana nnu KOHTeﬁHepa.

YTUNMU3ALUNA

B Cry4vae, eCcin CUCTeMbl 3aLLMNTbl MHCTPYMEHTOB He NMPOoLUSii NPOBEPKY nepen Ucnosib3oBaHnem Ui UHbIM cnoco6om Gbinu NpuU3HaHbI Gonee
HEeNnpuUrogHbiMn Ana npuMeHeHusa, nsnenma Heobxogumo YTUNN3NPoBaTb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMW NpaBuiiamun. MeTtog yTunmdaumum onpenendeTca B
3aBUCMMOCTU OT NOoTeHUMarnbHbIX PUCKOB NEPEKPEeCTHOro 3apaxeHua n MH(*)VILMDOBEHMH, Korga Bo3HMKaeT HeobxoanMocTb B yTunmsaumu.

COOBLWEHNE O CEPbE3HbIX MHUMOEHTAX
O no6om cepbe3HOM UHUMAEHTE, KOTOPbI NPOM3OLLEN B OTHOLLEHWM YCTPOMCTBA, criefyeT coobLaTtb npoussoauTento u FDA / KOMNeTeHTHOMY opraHy
rocyaapcTBa-yrieHa, B KOTOPOM 3aperMcTpyupoBaH norib3oBaTenb U/Unu nauneHT.

FAPAHTUA

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA HA CUCTEMY 3ALLUTbI MHCTPYMEHTOB NPON3BOACTBA SUMMIT MEDICAL.

OAHHASA OrPAHUYEHHASA TAPAHTUA U YKA3AHHBIE B HEM KOMIMEHCALIMW HOCAT UCKNFOYUTENBHLIV XAPAKTEP U
3AMEHSAIOT COBOWM BCE MNMPOYUE ABHbIE FAPAHTUW. ECIT HE YKASAHO VMHOE, NIKOBLIE YTBEP>XOEHWNA U 3AABITEHUA
CO CTOPOHbI TPETbUWX NAL, T KOMIMAHWWN HE UMEIOT FOPUONYECKOW CUITbl. CPOK OENCTBUA NMOJPA3YMEBAEMbIX
FAPAHTUIN KOMMEPYECKOW NMPUrOAHOCTW UIN NMPUIOAHOCTU ANA NCMOJIb30BAHUA MO HASHAYEHUIO
OrPAHWYMBAETCHA CPOKOM JAENCTBUA ABHOW OrPAHUYEHHON FAPAHTU. HA KOMMNAHWNA SUMMIT MEDICAL, HA

EE AOOUITMPOBAHHbIE JIMLIA HE HECYT OTBETCTBEHHOCTW 3A CITYHYANHbBIE, KOCBEHHbLIE UM OCOBLIE YBbITKN,
BO3HWKLUNE B PE3YJIbTATE SKCMNYATALIMN NI HEBO3MOXHOCTW SKCIITYATALNWN CUCTEMBI, MOHECEHHbLIE B CUITY
HAPYWEHWA TAPAHTUN NIV NFOBLIX NHBIX MPUHLMMOB MNMPABA.

[aHHas OrpaHnyeHHasi rapaHTust HafgensieT Nonb3oBaTens onpeaeneHHbIMY IOPUANYECKUMU NpaBamu, NPU 3TOM NOJb30BaTENb MOXET UMETb U Apyrue
npaBa, KOTopble MOTYT OTIIMYaTLCS B 3aBUCUMOCTUM OT MECTa 3KCMnyaTaumu (Hanpumep, wrarta). 3akoHo4aTeNnbCTBO HEKOTOPLIX LUTATOB HEe JOMycKaeT
OrpaHNYEHn No CPOKY AENCTBUS NOAPa3yMeBaEMON rapaHTM UMN UCKIIOYEHUS UITM OFPaHUYEHUS CIyYalHbIX UM KOCBEHHbIX YObITKOB, MOSTOMY
yKa3aHHble BblLLIE OFPaHUYEHNS UM UCKIIOYEHUS MOTYT HE OTHOCUTBLCS K KOHKPETHOMY MONb30BaTeNio.

Ha uto pacnpocTpaHseTca rapanTusa. Summit Medical rapaHTpyeT nepBoHavanbHOMy NoKynaTento, YTo BKIYeHHas B AaHHyto OrpaHuyeHHyto
rapaHTuIo cMCTeMa COOTBETCTBYET crieLmukaLmsam NponsBoaMTENs U YTO B HEN OTCYTCTBYIOT AedeKTbl BCNeACTBME UCMONb30BaHNSA HEKa4eCTBEHHbIX
MaTepranoB U1 HeBGPEXHOCTN NpY M3roTOBNEHWW. MapaHTusa 4encTByeT B TeveHne 12 mecsiueB ¢ MOMEHTa nepBoHavanbHoM Nokynku. B cnyyae
nepefayn nepBoHayanbHbIM MoKynaTeniemM cMcTeMbl ApYroMy 1Ly Takoe N1LO He Bnpase NpeabaBnsATe TpeboBaHusa No gaHHOW OrpaHUYeHHON rapaHTum.

Cnoco6bl peweHuns npobnem. B cnyyae obHapyxeHus 4edeKkToB B CUCTEME B TEYEHMEe rapaHTUAHOIo cpoka nonb3oBaTernb 0653aH yBegoMuTb Summit
Medical unu aBToprsoBaHHoro guctpubetotopa unm aunepa Summit Medical. MNonb3oBaTenb 0653yeTcsa NnpefocTaBuTb koMnaHum Summit Medical nnu
ee npeacTaBUTENSM BO3MOXHOCTb NMPOBEAEHNS Haanexalumx, no MHeHnto Summit Medical, nccnegoBaHuil, AMArHOCTUKM U UCTIBITAHUIA 1, €CNn 3TO
Heobxo4Mmo, BEpHYTb MPOAYKT NPOM3BOAUTENIO NO YKa3aHHOMY HWxke agpecy. EanHcTBeHHbIM 0bs3aTensctBoM Summit Medical cornacHo gaHHowm
OrpaHv4eHHo rapaHTUK ABNsAETCs, Ha ycMoTperne Summit Medical, peMOHT unu 3ameHa gedekTHOro NpoayKTa unu NpoayKkTos 6e3 B3MMaHus nnatbl
3a 3anyactu unu paboTbl. Pacxogpl Ha MOYTOBYO NEPECHINKY, CTpaxoBaHWe UK YCIyry 9KCNeAMTOPOB B NpoLiecce NpefocTaBleHns CUCTEMbI ANS
rapaHTUIHOrO 06CnyXVMBaHUSA BO3naratoTcs Ha nonb3oBaTensi.

Ha yto He pacnpocTpaHsieTcs rapaHTua. [laHHaa OrpaHudeHHas rapaHTvs AeicTBYEeT NpY YCIIOBUM MPaBUITbHON 3KCNyaTaummn n obenyxvBaHns
npoayKTa; OHa He pacnpoCTPaHSAETCs Ha HeNpPaBUITbHO OTMNPaBieHHbIe, HEHaANexallMm 06pasoM IKCMNyaTUPYOLLMECS, AKCTNyaTupyloLLmMecst

C HapyLUEHVSMU U HEBPEXHOCTLIO, HEMPaBUTbHO 0BCMYXNBaEMbIe, O4ULLLAEMbIE UMW XPaHSLLMECS MPOAYKTLI, @ Takke NPOAYKTbI, CEpBUCHOE
obcnyxuBaHne KOTOPbIX OCYLLECTBANOCH NobbIMU nuuamm, kpome Summit Medical nnu asTopusoBaHHoro aucTpubbioTopa nnu gunepa Summit Medical,
1 NPOAYKTbI, B KOTOPble OblNM BHECEHbI M3MEHEHNS 6e3 SIBHOTO paspeLueHus co cTopoHbl Summit Medical. HecobniogeHve ykasaHui, NpuBeAeHHbIX B
PYKOBOACTBE NONb30BaTENs, CHATAETCA HeHaAnexallen akcnnyaTtaumen unv obenyxmneaHmem NPoAYKTa 1 MOXET NMPUBECTU K NPeKpaLLeHnto A4encTBUS
naHHon OrpaHudeHHon rapaHTun. Hactoswas MapaHTusa He pacnpocTpaHAeTCa Ha HOPMaribHbI M3HOC UM 3aMeHY KOMMOHEHTOB.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMS BONPOCOB UMW NpeTeH3Mi No AaHHOW rapaHTUmn obpalwjantech:
OTtaen o6cnyXnBaHUs KINMEHTOB

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA (CLLA)

www.instrusafe.com

TENE®OH: 651-789-3939 | 888-229-2875
®AKC: 651-789-3979 | 888-229-1941
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com

MpunoxeHuun A

HOMEP OETANU BEC (DYHTbI) BEC (KI) MAKC. KON-BO UHCTPYMEHTOB

OM-1005-SY 25 1,3 1
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Vyrobce zafizeni ovéfil, Ze podle zde uvedenych pokynli Ize zpracovavat opétovné pouzitelné zdravotnické prostiedky.

Jednotlivé sterilizatory, istota nastrojd, konkrétni zasouvani tacl s nastroji, typy a geometrie nastrojui, sterilizaéni
nadoby, filtry a obaly se lisi podle mista.

PRED POUZITIM PRODUKTU SI PRECTETE TUTO CAST
SHRNUTI ZAMYSLENYCH POUZITi / INDIKACi POUZITIi

Kazety/zdsobniky systému ochrany nastrojd se pouzivaji k ulozeni a ochrané opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedkd béhem
pfepravy, sterilizace a skladovani. Kazety/zasobniky systému ochrany nastrojl se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych
prostredkd, které jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety/zdsobniky systému ochrany nadstrojd maji b&éhem téchto cykld
sterilizace zajistit sterilizaci téchto uzavienych zdravotnickych prostredkd.
= Ethylenoxid (ISO 11135)
= QOvérena nizkoteplotni sterilizace, (ISO 14937) napt.
= STERRAD® 100S Standard (kratky) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX a V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard a Flex
= STERRAD® NX® Standard

Kazety/zasobniky systému ochrany nastrojd nemaji samy o sobé& poskytovat sterilitu. Kazety/zasobniky systému ochrany nastroja se maji
pouzivat spolec¢né se zdkonné prodavanym obalem, pevnymi naddobami Aesculap® nebo pevnymi naddobami Genesis™.

Uplny seznam model( zafizeni naleznete v dodatku A, ktery lze zobrazit na webu www.instrusafe.com/ifus.

POPIS PROSTREDKU

Systémy ochrany nastrojd Summit Medical jsou kazety/tacy uzavieni a usporadani chirurgickych nastrojd a prislusenstvi béhem sterilizace a
nasledného ulozeni a prepravy. Kazety/tadcy nemaji pfimy kontakt s pacientem. Kazety/tacy samotné neuchovavaji sterilitu. Kazety/tacy maji
rdzné rozmeéry stejné zakladni konfigurace: obdéinikova zdkladna se zajisténym vikem. Kazety/tacy jsou perforovany,

aby se dovnitf dostal prostfedek pro sterilizaci. Kazety/tadcy maji v zédkladné a/nebo ve viku silikonové vlozky, které pomahaji udrzovat,
usporadat a chranit chirurgické nastroje v kazeté/tadcu béhem sterilizace a ndsledného ulozeni a prepravy.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Systémy ochrany nastrojd jsou uréeny k pouziti profesiondly ve zdravotnictvi na operacnich salech a sterilnich oddélenich pro pfepravu,
sterilizaci a skladovani zdravotnickych prostfedkd.

OMEZENIi ZPRACOVANI

1. Doba zZivotnosti systému ochrany nastrojl je minimalné 25 steriliza¢nich cykld. Pfed pouzitim zkontrolujte, jestli tdc neni opotifebovany
Ci poskozeny. Pokud zjistite viditelné zndmky opotrebeni jako napt. koroze, mechanické zavady, praskani, odlupovani, droleni, prasklé
svary, poskozené nozicky, poskozené zavlacky, poskozené Hold-Its®/Hold-Downs, zmény barvy atd., pfestante prostfedek pouzivat.

. Viz Tabulka 2, kde se dozvite o metodach a konfiguracich sterilizace.
. NEPRETEZUJTE systémy &i sou¢asti systémd.
NEPRETEZUJTE jednotlivé zditky Hold-Its. Do jedné zditky Hold-Its vkladejte pouze jeden nastroj.

. U pevnych nddob NEBALTE systémy ¢i soucasti a vlozte je do nadoby ke sterilizaci.

o A W N

. UvnitF sterilizdtord NA SEBE NESKLADEJTE jednotlivé balené nebo do nddob uzaviené systémy nebo sou&asti.
Oddélte systémy v obalu ¢&i v nddobé &i soucasti od sebe nebo jinych pfedmétd na jednotlivych policich sterilizatoru,
aby mohl steriliza¢ni prostfredek co nejlépe proudit.

7. Pouziti neabsorpénich podlozek na tacy (napft. silikonovych organizacnich podlozek) mize zpUsobit kondenzaci.
Pokud je vidét vihkost, provedte sterilizaci znovu s delsi dobou suseni.

8. Celkovd hmotnost systému nadob (napf. nddoba, tac a zatizeni nastroje) nesmi prekrocit 25 liber (11,34 kg).
9. Nastroje (napt. endoskopy a nastroje s prusvity ¢i kanalky) se musi pripravit a sterilizovat podle pokynl vyrobce nastroje.

10. Zodpovédnosti zpracovatele je udrzovat konkrétni ovéfeni procesu koneéné sterilizace pouzivaného na konfigurace nastrojd
a nadoby pritomné pfi sterilizacnim procesu.

11. Ohledné dalsich omezeni si projdéte navod k pouziti vyrobce sterilizatoru (napf. omezeni rozmérd nebo hmotnosti).
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VAROVANI
= U hlinikovych systémU pouzivejte pouze &istici prostfedky s neutralnim pH (6,0-8,5), abyste neposkodili horni vrstvu.
Cistici prostredek s vysoce kyselym ¢&i vysoce zdsaditym pH by mohl nendvratné poskodit vrstvu eloxovaného hliniku kazety a
kovovych soucasti.
= Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl pred pouzitim nelimysiné otevren.

Poznamka: Pred odeslanim do servisu kazety vycistéte a zkontrolujte podle uvedenych pokyn.

VSEOBECNA OPATRENI
= Persondl musi nosit veskeré osobni ochranné odévy a prostfedky pfedepsané 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 odstrarte hrubé necistoty. Znecisténé soucasti je tfeba udrzovat vihké, dokud nelze pouzit
vhodné procesy cisténi.

CISTENI

PFi ¢isténi nastrojd v kazetach postupujte podle pokynd vyrobce konkrétnich nastroja.

K ¢isténi kazety/zasobniku doporucujeme pouzit jednu z téchto ovérenych metod ¢&isténi.

Pouzivejte pouze rozpoustédla s neutrdlnim pH (6,0-8,5), bez uhli¢itanu sodného, aby nedoslo k poskozeni vrstvy hlinikovych kazet.
NEPOUZIVEJTE draténky ani agresivni &istici prostfedky. NEUKLADEJTE kazety do tekutiny.

1. Ru¢ni hruba dekontaminace:

A. Potfebné materidly: Enzymaticky cCistici prostfedek s neutralnim pH (6,0 - 8,5), mékky stétinovy kartacek a tekouci voda.

B. Pomoci stétinového kartacku odstrante veskeré viditelné necistoty. B&€hem cisténi se celd kazeta musi alespon na 2 minuty ponofit,
aby doslo k lepSimu odstranéni necistot a nedoslo k postfikani personadlu Cisticim prostfedkem.

C. Oplachujte cCistou vodou alespon 1 minutu, aby se smyl vSechen cCistici prostfedek. Viz pokyny k oplachovani na etiketé Cisticiho
prostredku.

. Ultrazvukové cisténi:

.V ultrazvukové Cistici jednotce pripravte enzymatickou lazen.

. Vlozte do Cisticiho prostredku jednu kazetu a nechte ji tam alespon deset minut.

. Oplachujte alespon 2 minuty studenou tekouci vodou.

. Zkontrolujte kazetu vizualné kvdli ne¢istotam. Je-li nutné odstranit viditelné necistoty, cyklus opakujte.

onowm>N

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

Tabulka 1
- o Poznamka: Po dokonceni automatického myciho cyklu vizudlné
CYKLUS TEPLOTA VODY PROCES CISTENI zkontrolujte, zda se na systému (kazeté a pFislusenstvi)
- nenachdzeji zbylé viditelné necistoty.
Predmytila 2 Studena tekouci voda Doba recirkulace: Pred odesldnim ke sterilizaci se veskeré viditelné necistoty
2 minuty musi odstranit ruéné, kartackem, ultrazvukove nebo dalsim

Doba namod&en: automatickym cyklem.
Enzymaticka lazen | Horka tekouci voda '

4 minuty
Lazen 1 OhFata na 150 °F (65,5 °C) D0b§ recirkulace:
15 minut
Oplach1a2 Horka tekouci voda Doba recirkulace:
5 minut
DEZINFEKCE

Systémy maiji byt naprosto sterilizovany.

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

Projevy mechanickych zavad zahrnuji:
= Zlomené ¢i prasklé rohy nebo svary
= Zlomené ¢i nefunkéni zavlacky
» Chybéjici, roztrzené Ci rozfiznuté silikonové viozky
= Chybéjici nebo poskozené nozky
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MONTAZ

1. Umistéte nastroje do pfedem pripravenych drzakd nebo mist uréenych vymezovacimi koliky, aby byly veskeré plochy nastroje
vystaveny sterilizacnimu prostfedku. Viz Obrazek A. Presvédcte se, Zze v kazdé zdifce je pouze jeden nastroj. Je-li to mozné,
demontujte nebo oteviete veskeré ¢asti vybaveni nastroje podle pokynd vyrobce nastroje.

NEPRETEZUJTE drzaky ani nosnost kazet. Viz PFiloha A.

Obrazek A.

Poznamka: Nastroje (napf. endoskopy a nastroje s prasvity ¢i kandlky) se
musi pFipravit a sterilizovat podle pokyn( vyrobce nédstroje.

2. Presvédcte se, ze rukojeti jsou v poloze uvnitf kazety (stazena poloha). Viz Obrazek B.

Obrazek B.
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3. Umistéte kryt kazety na jeji zakladnu a presvédcte se, ze zdvlacky jsou ve spravné poloze k otvoru na krytu kazety, pak zavlacky
zavrete. Viz Obrazek C.

Obrazek C.
Otevrete
1 |\ N Pozndmka: Zavlacky jsou mimo osu, aby kryt kazety vzdy pfesné zapadl na
P \ zakladnu. Kdyz je tedy zajistén kryt, drzaky spravné zapadnou.
= Sprévné nasazeni uvidite na Obrézku D
NETLACTE kryt kazety na jeji zékladnu, mohlo by dojit
k poskozeni nastroji a kazety.
N N
Obrazek D.

Nesprdvné nasazeni Spravné nasazeni

<
-
SF
Fj
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BALENI

Systémy se mohou zabalit do zdkonné prodavaného obalu nebo ulozit do zdkonné prodavané pevné nadoby.
Viz Pokyny k pouziti v navodu k pouziti.

Pouziti s obalem:
1. Pfed zabalenim kazety se presvédcite, ze ma spravny typ nozek. S obalem se musi pouzit R. Viz Obrazek F.

Obrazek F.

w ,»R“ ¢i Rounders Corner Guards u obalu
@ »TF“ ¢i Tall Foot u pevnych nadob

2. Zabalte kazetu pomoci bézné prodavaného obalu podle pokynd vyrobce obalu.

3. Sterilizujte balik pomoci jednoho ze steriliza¢nich cykld uvedenych v ndvodu k pouziti.

Pouziti s pevnymi nddobami:
Viz Pokyny k pouziti v ndvodu k pouziti.

1. Pred ulozenim kazety do pevné nadoby se presvédcte, ze ma spravny typ nozek. U pevnych nddob pouzijte TF.
Viz Obrazek F.

2. Umistéte kazetu do pevné nadoby. Pfi utésnéni nddoby postupujte podle pokynl vyrobce.

Poznamka: Nebalte kazety pfedtim, nez je umistite do nadoby kvili sterilizaci.
3. Sterilizujte nadobu a jeji obsah pomoci jednoho ze steriliza¢nich cykld uvedenych v ndvodu k pouziti.

Dodate¢né informace:
Chcete-li kazetu z pevné nddoby vyjmout sterilné, postupujte podle pokynd k pouziti vyrobce nadoby.

1. Ruce v rukavicich otocte dlanémi ven a protdhnéte je otvory ve viku kazety.

2. Vezmeéte rukojeti kazety a zvednéte je do vzprimené polohy. Viz Obrazek G.

Obrazek G.

3. Naklonte rukojeti smérem dovnitf, dal od stén pevné nadoby, a kazetu z nddoby opatrné vyzvednéte tak, abyste se nedotkli vrchni
Ci vnéjsi ¢asti nadoby.

4. Umistéte kazetu na sterilni povrch.
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STERILIZACE

Viz Tabulka 2, kde najdete parametry sterilizace, které jsou vhodné pro sterilizaci systému.

Tabulka 2.

METODA STERILIZACE

CYKLUS (pocet)

Ethylenoxid (EO)

PFiprava:
Teplota 131°F (55°C)
Relativni vihkost 70 £15%
Doba pripravy 1 hodina
Sterilizace:
Doba cyklu 120 minut
Teplota 131°F (55°C)

Doba provzdusnovani 12 hodin

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

S prusvitem, bez prdsvitu

STERIS AMSCO V-PRO maX

S prusvitem, bez prdsvitu

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

S prusvitem, bez prdsvitu

Spolec¢nost Summit Medical ovéFila tyto metody sterilizace:
»  Cyklus sterilizace ethylenoxidem (EO) v zéakonné proddvaném obalu nebo pevné nddobé Genesis schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD 100S Standard v zdkonné prodavaném obalu nebo pevné nddobé Aesculap schvalené FDA.
m  Cyklus sterilizace STERRAD 100NX Standard v zakonné prodavaném obalu nebo pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD T00NX Express v zdkonné prodavaném obalu schvaleném FDA.
m  Cyklus sterilizace STERRAD 100NX Flex v zakonné prodavaném obalu nebo pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD NX Standard v zdkonné prodavaném obalu nebo pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.
» Steriliza¢ni cykly STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX a V-PRO maX 2 v zdkonné prodavaném obalu nebo pevné

nadobé Aesculap schvdlené FDA.
NEPRETEZUJTE sterilizaé¢ni nadobu podle specifikaci vyrobce.
K udrzeni sterility pouzivejte prislusenstvi schvalené FDA.
Postupujte prosim podle ndvodu k obsluze sterilizdtoru, aby se navrzené zatizeni shodovalo se sterilizacnim cyklem.

Postupujte prosim podle navodu k pouziti nadoby, aby se navrhované zatizeni shodovalo se zatizenim nadoby schvalenym FDA.
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POKYNY K POUZITI

Cykly STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&éhem steriliza¢niho cyklu Sterrad 100S Standard a
Sterrad TOONX Standard zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji
pouzivat spole¢né se zdkonné proddvanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji
samy o sobé poskytovat sterilitu. Kompletni seznam modell prostfedku je uveden v Priloze A.

Tyto sterilizaéni tacy byly schvéleny pro odpovidajici pevné nadoby:

Cyklus STERRAD 100S Standard

Specifikace prasviti pro cykly STERRAD 100S Standard a

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 +JM440 4 nerezovy prasvit s vnitfnim prdmérem

3 mm x délka 400 mm Veskeré modely prislusné
velikosti jsou uvedeny

v Priloze A s vyjimkou
Cyklus STERRAD 100NX Standard 2 nerezovy prlsvit s vnitfnim prémérem | |N-2681.

3 mm x délka 200 mm

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap
IN-8823-AE *JM444
1 nerezovy prasvit s vnitFnim prdmérem
IN-6105 *JM440 3 mm x délka 200 mm
*Ovéreno spolecnosti Summit Medical pro pouziti POUZE v cyklu STERRAD IN-2681
100S Standard a STERRAD 100NX Standard. Postupujte podle ndvodu k 1 nerezovy prlsvit s vnitfnim primérem
ndédobé, aby nedoslo k prekroceni navrzené kapacity sterilizacni nadoby. Tmm x délka 65 mm

Cyklus STERRAD® NX® Standard, obal a pevha nddoba Aesculap®

Kazety systému ochrany ndstroju InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe maji b&hem steriliza¢niho cyklu Sterrad NX Standard zajistit
sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zdkonné
prodavanym obalem nebo pevnou nadobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu.
Kompletni seznam modeld prostfedku je uveden v Pfiloze A.

Metody a nastaveni sterilizace -
Cyklus sterilizace Sterrad NX Standard

Specifikace prisviti pro cyklus sterilizace STERRADNX Standard
Model kazety Summit Minimpfl!lr::";?itini Ma;;w(ilni prf?:vei:ﬂ
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Poznamka: Zatizeni ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu

odvétrani k objemu je tac IN-268].

Cyklus STERRAD® TOONX® Express, obal

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji béhem steriliza¢niho cyklu Sterrad® T00NX Express
zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zdkonné
prodavanym obalem. Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe nemaji samy o sobé& poskytovat sterilitu. Systém ochrany nastrojt
InstruSafe nema pro cyklus Sterrad TOONX Express zadné specifikace prasvitQ.
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POKYNY K POUZITI (pokracovani)

Cyklus STERRAD® T00NX® Flex, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&éhem steriliza¢niho cyklu Sterrad TO0ONX Flex zajistit
sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd. Kazety systému ochrany néastroji InstruSafe se maji pouzivat spoleé¢né se zdkonné
proddvanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu.
Kompletni seznam modeld prostfedku je uveden v Priloze A.

Cyklus sterilizace STERRAD 100NX Flex

Model kazety Summit

Model nddoby Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Ovéreno spolecnosti Summit Medical k pouziti POUZE v cyklu sterilizace
STERRAD T100NX Flex. Postupujte podle ndavodu k nddobe, aby nedoslo
k prekroceni navrzené kapacity sterilizacni nadoby.

Specifikace prasviti pro cyklus sterilizace STERRAD 100NX Flex

Model kazety Minimalni Maximalni Pocet Obal/pevna
Summit vniténi primér délka prasvitd nadoba
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Obal + pevna

nadoba
IN-8823 Tmm 850mm |1 Obal + pevna
nadoba
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Obal
IN-6105 4 mm 235mm |1 Obal + pevna
nadoba

Zatizenl ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu odvetrani
k objemu je tac IN-O0O0Q.

Poznamka: Tac IN-O000 slouZi pouze k testovani.

Cykly sterilizace AMSCO® V-PRO® pF¥i nizké teploté, obal a pevna nddoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastrojl maiji zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd b&hem cykld
sterilizace Amsco V-PRO pfFi nizké teploté. Kazety systému ochrany néstrojl InstruSafe se maji pouzivat spole¢né se zdkonné prodavanym
obalem nebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu.

Kompletni seznam modeld prostfedku je uveden v Pfiloze A.

Systémy sterilizace AMSCO V-PRO p¥i nizké teploté

Sterilizator Standardni Cyklus s Cyklus bez
cyklus prasvitem prasvitu
V-PRO 1 X N/A N/A
V-PRO 1PLUS N/A X X
V-PRO maX N/A X X
V-PRO maX 2 N/A X X

Model kazety Summit

Model nddoby Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Ovéreno spole¢nosti Summit Medical k pouziti POUZE v systému
sterilizace AMSCO V-PRO pri nizké teploté. PFi pouziti nadoby Aesculap
Jako sterilni bariéry nesmi zatizeni (tac Summit a obsah) presahnout
specifikace hmotnosti a zatizeni nadoby.
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Velikost schvaleného priisvitu vybaveni zahrnuje:

Model kazety Summit Minimpférr\ri‘;ritini Ma;(;rlt'\(a:m' pfg::}:ﬁ
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Poznamka: Zatizeni ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu
odvétrani k objemu je tac IN-268].




SKLADOVANI

Naprosto sterilni kazety, které jsou v obalu ¢i nddobé, uklddejte na police v horizontalni poloze. Informace o trvanlivosti zjistite u vyrobce
obalu ¢i nadoby.

LIKVIDACE

V pripadé, Ze systémy ochrany nastrojl neprojdou pred pouzitim kontrolou nebo jsou z jiného divodu povazovany za nevhodné pro
dany ucel, je tfeba zafizeni zlikvidovat v souladu s mistnim protokolem. Zplsob likvidace bude zaviset na potenciadlnich rizicich kfizové
kontaminace a infekce pti zjisténi potfeby likvidace.

HLASENi ZAVAZNYCH NEHOD
Jakékoliv vazné situace, které se vyskytnou v souvislosti se zafizenim, je tfeba nahlasit vyrobci a organizaci FDA / pFislusnym uraddm
¢lenského statu, ve kterém ma pobyt uzivatel a/nebo pacient.

ZARUKA
OMEZENA ZARUKA SYSTEMU OCHRANY NASTROJU SPOLEENOSTI SUMMIT MEDICAL.

POSKYTOVANA OMEZENA ZARUKA A PRAVNI OCHRANA JE VYHRADNI A NAHRAZUJE JAKEKOLIV JINE VYLUCNE
ZARUKY. POKUD ZDE NEN[ UVEDENO JINAK, JAKAKOLIV PROHLASENI UCINENA JINOU OSOBOU CI SPOLECNOSTI
JSOU NEPLATNA. TRVANI JAKYCHKOLIV IMPLICITNICH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI CI VHODNOSTI PRO
KONKRETNI UCEL JE OMEZENO NA TRVANI VYLUCNE OMEZENE ZARUKY. ANI SPOLECNOST SUMMIT MEDICAL ANI
JEJI POBOCKY NEODPOVIDAJI ZA NAHODNE, ZAPRICINENE €I ZVLASTNI ZTRATY €I SKODY V DUSLEDKU POUZIVAN/
CI NESCHOPNOSTI POUZIVANI SYSTEMU, AT JIZ Z DUVODU PORUSEN{ ZARUKY €I JAKEHOKOLIV JINEHO PRAVNIHO
HLEDISKA.

Omezend zaruka vam poskytuje konkrétni prava, k nimz se mohou pridat podle zemé pridat jesté prava dalsi. Nékteré zemé nedovoluji
omezeni délky trvani zaruky, ani vylu¢nost ¢i omezeni nahodnych ¢i zapricinénych skod, takze se vyse uvedena omezeni ¢i vylué¢nost na
vas nemusi vztahovat.

Na co se zaruka vztahuje. Spole¢nost Summit Medical poskytuje zaruku pdvodnimu kupujicimu, ze systém, na ktery se vztahuje tato
omezend zaruka, spliuje 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, nemuUze tato strana tuto omezenou zaruku uplatnit.

Co podnikneme k napravé nedostatkl. Pokud v této dobé dojde k poruse systému, musite o tom informovat spole¢nosti Summit Medical
nebo autorizovaného prodejce Summit Medical. Musite umoznit spole¢nosti Summit Medical nebo jejimu zastupci provést takové Setreni,
zkous$ky a testy, které spole¢nost Summit Medical povazuje za nutné, a na vyzadani vratit produkt na adresu uvedenou nize. Jedinou
povinnosti spole¢nosti Summit Medical podle této omezené zaruky je dle vlastniho uvazeni opravit ¢i vymeénit vadny produkt ¢i produkty
bez nahrady nakladd na dily ¢i praci. Naklady na postovné, pojisténi ¢i pfepravu vzniklé z ddvodu vraceni produktu v ramci zaru¢niho
servisu jsou hrazeny vami.

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

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

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

Priloha A
CisLO CASTI HMOTNOST (LIBRY) HMOTNOST (KG) MAX. POCET NASTROJU
OM-1005-SY 25 n,3 1
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Az itt kozolt utasitasok a késziilék gyartdja altal igazoltan alkalmasak a tébbszor haszndlhaté orvostechnikai eszk6z6k
ujrahasznositasara.

Az egyedi sterilizaloeszk6zok, a miiszertisztasagi kovetelmények, a miiszertdlcak névleges terhelése, a miiszerek

tipusai és geometridja, a sterilizacids taroldeszk6zok, a szlir6k és a csomagolas helyszinenként eltéréek lehetnek.

A TERMEK HASZNALATBAVETELE ELOTT OLVASSA EL A JELEN SZAKASZT
RENDELTETESSZERU HASZNALAT/HASZNALATI JAVALLAT - OSSZEFOGLALO

A mUiszervédd rendszerekhez tartozo kazettak/talcdk a tébbszor haszndlhatd orvostechnikai eszk6zdk befogaddsara és megovasara
szolgélnak szallitas, sterilizalas és tarolds soran. A mdlszervédd rendszerhez tartolzo kazettak/talcdk egészségiigyi szolgaltatok altal
sterilizdlt, egyéb orvostechnikai eszkdzdk rendezésére és megovasara hasznadlatosak. A miszervédd rendszerhez tartozd kazettak/talcak
rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsdnak a lehetdvé tétele a kdvetkezd sterilizalasi ciklusok soran:
= Etilén-oxid (ISO 11135)
= Validalt alacsony hémeérsékletl sterilizalas, (ISO 14937), azaz
= STERRAD® 100S Standard (révid) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1Plus, V-PRO maX és V-PRO maX 2
= STERRAD® T00NX® Express, Standard, és Flex
= STERRAD® NX® Standard

A mUszervédd rendszerhez tartozo kazettak/tdlcdk rendeltetésiik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartdsara.
A mUszervédd rendszerhez tartozo kazettdk/télcak jogszerlien forgalmazott kenddkkel, Aesculap® merev taroldeszkdzdkkel vagy Genesis™
merev taroloeszkdzdkkel egyltt hasznalatosak.

Az eszkdzmodellek teljes listdja az A. fliggelékben taldlhato, amely a www.instrusafe.com/ifus weboldalon tekintheté meg.

ESZKOZ LEIRASA

A Summit Medical mUszervédd rendszerei olyan kazettdk/talcak, amelyekben rendezett mdédon sebészeti miiszereket és miszertartozékokat
zarnak és tartanak a sterilizélas folyamata, majd a késébbi tarolas és szallitas soran. A kazettak/talcdk a betegekkel kdzvetlenll nem
érintkeznek. Onmagukban a kazettak/talcadk nem tartjdk fenn a sterilitdst. A kazettdk/talcdk azonos alapkonfiguracidban kilénbdzd
méretliek: négyszdgletes alaptesten reteszelhet6 fedéllel. A sterilizdloszer dthatolasa érdekében a kazettdk/talcak perforaltak.

A kazettak/talcak alaptestében és/vagy fedelén szilikon betétek vannak, amelyek a kazettan/talcan belll a sebészeti miszerek befogadasat,
rendezését és megovasat szolgaljdk a sterilizalasi folyamat, valamint a késébbi tarolas és szallitas soran.

CELFELHASZNALO

A mUszervédd rendszereket egészségligyi szakemberek hasznalhatjak a mitében és steril feldolgozod részlegen orvostechnikai eszk6zok
szallitasara, sterilizalasara és tarolasara.
A FELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZAS

1. A mUlszervédéd rendszer hasznos élettartama legaldbb 25 sterilizalasi ciklus. Hasznalat elétt vizsgalja meg a talcat, hogy azon nincs-e
hasznalat okozta kopds vagy sérulés. Hagyja abba a hasznalatot, amennyiben kopas jelei lathatdk, beleértve a korrdzidt, a mechanikai
sérlléseket, repedéseket, a lepattogzo vagy lehdamld részeket, megszakadt hegesztéseket, sérllt [dbakat, sérult zarakat, sérult Hold-
Its®/Hold-Downs eszkdzdket, elszinezédéseket stb.

2. A sterilizdlasi médokat és konfiguracidkat lasd a 2. tadblazatban.
3. NE TERHELJE TUL a rendszereket vagy alkotéelemeket.
4. NE TERHELJE TUL az egyes Hold-Its hornyokat. Hold-Its hornyonként csak egy mdszert tdltsén be.

5. A merev falu taroloeszkdzok hasznaloi részére: amikor sterilizalds céljiabdl a taroloeszkodzok belsejebe helyezik a rendszereket vagy
alkotéelemeket, NE CSOMAGOLJAK BE AZOKAT.

6. A sterilizalok belsejében NE HELYEZZEK EGYMASRA az egyedileg becsomagolt vagy tartéeszkdzbe helyezett rendszereket vagy
alkotoelemeket. A sterilizald kildn polcain valassza el egymastdl a becsomagolt vagy tartdeszkdzbe helyezett rendszereket vagy
alkotdelemeket, esetleg mas eszkdzoket, hogy biztositsa a sterilizadldszer lehetd legnagyobb dramlasat.

7. A nem abszorbens talcabélések (pl. szilikon mUlszeraldtétek) hasznalatakor 6sszegyllhet a kondenzatum. Ha lathatdan nedvesség van
jelen, ismét végezze el a sterilizdlast hosszabb szaradasi idével.

8. A taroldérendszer (pl. taroldegység, talca és muiszertoltet) teljes tdmege nem haladhatja meg a 25 fontot (11,34 kg).

9. A mUszereket (pl. endoszkdpokat, valamint a lumenekkel vagy csatorndkkal rendelkezé miszereket) a mlszer gyartdja utasitasainak
megfeleléen kell elékésziteni és sterilizalni.

10. A feldolgozo felel6ssége, hogy fenntartsa a terminalsterilizalasi folyamatra vonatkozd specifikus validalasokat, amelyeket a
sterilizalasi folyamathoz bemutatott miszerek és taroldegységek konfiguracidira alkalmaznak.

11. Tovabbi korlatozasokért (pl. méret- vagy sulykorladtozdsok) olvassa el a sterilizadloeszkdz gyartdjanak hasznalati utmutatodjat.
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FIGYELMEZTETESEK
= Az aluminium rendszerek esetében a felllet sértlésének az elkerllése érdekében kizardlag semleges (6,0-8,5) pH-értékl mosdszerek
haszndlhatdk. Az erésen savas vagy erdésen ligos pH-ju mosodszerek tartds kart okozhatnak a kazettdk vagy a fém alkotdrészek
anodizalt aluminium fellleteiben.
= Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt vagy azt véletlendl kinyitottdk a hasznalat elétt.

Megjegyzés: A hasznalatbavétel elbtt tisztitsa meg és vizsgalja at a kazettakat a mellékelt utasitdsoknak megfeleléen.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK
= A személyzet viseljen, illetve alkalmazzon minden véd&ruhazatot és -felszerelést a varhato kitettségnek megfelelé szennyezdédési
szinthnek megfeleléen, a munkaltatd/szervezeti egység mikddési eljdrasaiban eldirtak szerint.
= A korrdzid elkerllése érdekében a sterilizdlds soran az eltéré fémeket tartsa egymastdl elvdlasztva.

FELHASZNALASI HELY
Eldobhaté kendével/papirtdridvel tavolitsa el a szennyezédéseket. A szennyezett alkotorészeket nedvesen kell tartani, amig mindsitett
tisztitasi eljarasokat nem lehet alkalmazni.

TISZTITAS

A kazettdban lévé miszerek tisztitasdval kapcsolatos specifikus utasitasokat tekintse at a mlszer gyartdjanak hasznalati utasitdsaban.
A kazetta/talca megtisztitdsa érdekében az aldbbi validalt tisztitasi lehetéségek valamelyikének alkalmazasa javasolt.

Annak érdekében, hogy elkerilje az aluminiumkazettak fellletének kdrosodasat, csak natrium-karbonatmentes, semleges pH-ju (6,0-8,5)
oldatokat hasznaljon.

NE hasznaljon suroldszivacsot vagy dérzshatasu tisztitdszereket. NE tarolja a kazettat folyadékban.

1. Altaldnos kézi szennyez3dés-mentesités:

A. SzUkséges anyagok: Semleges (6,0-8,5) pH-értékd, enzimatikus mosdszer, puha sortéjl kefe és folyoviz.

B. Puha sortéjl kefével tavolitsa el az 6sszes 1athatd piszkot és szennyezddést. A tisztitds sordan az egész kazettat legaldbb 2 percre
meritse vizbe, hogy elésegitse a szennyez&ddések eltavolitasat, tovabba mérsékelje annak lehetdségét, hogy a mosodszer a személyzetre
frocesenjen.

. Alaposan &éblitse legaldbb 1 percig tiszta vizzel, hogy eltdvolitsa az 6sszes mosdszert. Lasd az 6blitési utasitdsokat a mosodszer cimkéjén.

. Ultrahangos tisztitas:

. Készitsen enzimes mosdoldatot az ultrahangos tisztitdegységben.

. Helyezzen egy kazettat a mosdszerbe, és a készUléket legaldbb tiz percig lzemeltesse.

. Oblitse legaldbb 2 percig hideg csapvizben.

. Szemrevételezéssel ellendrizze a kazettdn az esetleges szennyezédéseket. A 1athatd szennyezddés eltavolitdsa érdekében szlkség
esetén ismételje meg a ciklust.

oow>»N O

3. Automatikus moséberendezés:
Az mUszervédd rendszerek az 1. tablazatban felsorolt automatikus mosdérendszerciklusokra is validaltak.
A konkrét paraméterek mindsitését a feldolgozo végzi majd el.

1. tdblazat

Megjegyzés: Az automatikus mosasi ciklus befejezédése utan
szemrevételezéssel ellendrizze a rendszeren (kazetta
és tartozékok) az esetlegesen visszamaradt, lathato
szennyezédéseket. Az sszes lathato szennyezédést kézi

CIKLUS ViZHOMERSEKLET TISZTITASI ELJARAS

1-2. elémosas Hideg csapviz Recirkulacios ido:

Melegités 150 °F (65,5 °C)

Recirkulacios idé:

1. mosas hédmérsékletre 15 perc
1-2. oblités Meleg csapviz Recirkulacios ido:
5 perc
FERTOTLENITES

A rendszerek rendeltetésik szerint negyedévente sterilizdlandok.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT
A rendszerek mindaddig Ujrahasznalhatdk, amig nem jelentkezik elfogadhatatlan mértéku allapotromlas, példaul korrdzio, repedés,

rozsdasodas, lepattogzas vagy hamlas, elszinezédés vagy mechanikai hiba.

A mechanikai hibak jelei kdozé tartoznak:
= TOrott vagy repedt sarkok vagy hegesztések

= Torott vagy nem mikédéképes reteszek

® Hianyzo, szakadt vagy torétt szilikon betétek
= Hidnyzo vagy sérult labak
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2 perc tisztitassal, kefével, ulrahangos vagy kiegészité automatikus
; . . tisztitasi ciklusokkal kell eltavolitani a sterilizélasra kildés
: . . Aztatdsi id6: IStt
Enzimes mosas Meleg csapviz elstt.
4 perc




OSSZESZERELES

1. Helyezze a mUszereket az elére meghatarozott tartokba vagy a pozicionadld labak altal jelzett tertletre, hogy a mUlszerek minden
felUlete érintkezzen a sterilizaloszerrel. Lasd: A. dbra. Gyézédjdén meg rdla, hogy az egyes hornyokban csak egyetlen mdszer van.
Lehet&ség szerint szerelje szét vagy nyissa ki a mlszerek minden részét a gyartd utasitdsainak megfeleléen.

NE terhelje tul a tartdkat, illetve ne Iépje tul a kazettak sulyhatarat. Lasd: A. melléklet.

A. dbra

Megjegyzés: A miszereket (pl. endoszkdpokat, valamint a lumenekkel vagy
csatornakkal rendelkezé miszereket) a mlszer gyadrtdoa hasznalati
utasitdasainak megfeleléen kell el6késziteni és sterilizalni .

2. Gy6z&djon meg rdla, hogy a nyelek a kazettdkon belll helyezkednek el (visszahuzott allapotban). Ehhez 1asd: B. abra.

B. dbra
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3. Helyezze ra a kazetta fedelét az alapegységre, mikdzben biztositja a reteszek megfeleld elhelyezkedését ugy, hogy azok hornyai a
kazetta fedelére esnek, majd zarja a reteszeket. Lasd: C. abra.

C. dbra
Retesz kioldasa
1 |<\ : N Megjegyzés: A reteszek eltolva helyezkednek el, hogy a kazetta fedele minden
}» L esetben megfeleléen illeszkedjen az alapegységhez.
7= Ez biztositja a tartok megfeleld illeszkedését a fedél régzitésekor.
A megfeleld illeszkedéssel kapcsolatban lésd: D. dbra.
A kazetta fedelét NE eréltesse ra a kazetta alapegységére,
mert azt a miiszerek és a kazetta sériilését okozhatja.
N N
D. abra

Nem

megfeleld illeszkedés

Medfelelé illeszkedés
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CSOMAGOLAS
A rendszerek jogszerlen forgalmazott kendében lehetnek becsomagolva, esetleg azokat jogszerlen forgalmazott, merev
taroloegységekben helyezik el. Olvassa el a hasznalati utmutatdban ismertetett hasznalati javallatokra vonatkozd nyilatkozatokat.

Kendé haszndlata:
1. A kazettdnak a kendébe helyezése elétt gy6zédjon meg réla, hogy az a megfeleld tipusu ldbakkal rendelkezik.
A csomagolasnadl az ,R” jelzetl részt kell hasznalni. Lasd: F. abra.

F. abra

w »R” vagy ,,Rounders Corner Guards” (csomagolashoz)

@ »TF” vagy ,,Tall Foot” (merev taroléegységekhez)

2. A kazettat hivatalosan forgalmazott csomagoldanyaggal csomagolja be a gyartd utasitdsai szerint.
3. Sterilizdlja a csomagot a hasznalati utmutatdban felsorolt sterilizalasi ciklusok egyikével.

Merev taroléegység hasznalata:
Olvassa el a hasznadlati Utmutatdban ismertetett hasznalati javallatokra vonatkozd nyilatkozatokat.

1. A kazettdnak a merev taroldegységbe vald helyezése elétt gydzédjdon meg rdla, hogy az a megfeleld tipusu labakkal rendelkezik.
A merev taroldegységekkel a , TF” jelzett hasznadlando.
Lasd: F. abra.
2. Helyezze a kazettdt a merev taroldegységbe. A taroldegység zarasa érdekében kdvesse a taroldegység gyartdjanak az utasitasait.
Megjegyzés: A kazettakat ne rakja kenddbe, mielStt azokat a sterilizéldshoz a taroldegységbe helyezi.
3. Sterilizalja a tartalyt és tartalmat a hasznalati Utmutatdban felsorolt sterilizalasi ciklusok egyikével.
Tovabbi informacidk:
A kazettanak a merev taroloegységbdl valo, aszeptikus modon torténd eltavolitasahoz kdvesse a taroldegység gyartojanak hasznalati
Utmutatasat.

1. A kesztyUs kézen a tenyerét forditsa kifelé, és nyuljon at a kazetta fedelén 1évé nyildsokon.

2. Fogja meg a kazetta fogantyuit, és emelje azokat fel. Lasd: G. abra.

G. abra

3. Billentse a fogantyukat befelé, a merev taroldegységek oldalatdl eltartva, majd emelje ki a kazettat a taroldegységbdl ugy, hogy
kdzben vigydz, nehogy megérintse a taroldegység tetejét vagy kullsejét.

4. Helyezze a kazettat steril fellletre.
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STERILIZALAS

Lasd a 2. tablazatban azokat a sterilizalasi paramétereket, amelyeket a rendszerek sterilizalasdhoz validaltak.

2. tablazat

A STERILIZALAS MODJA

CIKLUS (hatsidék)

Etilén-oxid(EQ)

El6kondicionalas:
Hémérséklet 131°F (55°C)
Relativ paratartalom 70 +15%
El6kondiciondldsi id6é 1 dra

Sterilizalas:
Expozicids idé 120 perc
Hémérséklet 131°F (55°C)
Levegdztetési idd 12 6ra

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, 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 alabbi sterilizalasi médszereket validalta:

Etilén-oxidos (EO) sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban és Genesis steril
taroldegységben.

STERRAD 100S Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagoldsban és Aesculap merev
taroldegységben.

STERRAD T00NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagoldsban és Aesculap merev
taroldegységben.

STERRAD 100NX Express sterilizalasi ciklus az FDA 3altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban.

STERRAD T00NX Flex sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagoldsban és Aesculap merev
taroldegységben.

STERRAD NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagoldsban és Aesculap merev
taroldegységben.

A STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX és V-PRO maX 2 sterilizalasi ciklusok legalisan forgalmazott csomagoldanyagban
vagy az FDA dltal engedélyezett Aesculap merev taroldegységben.

NE |épje tul a steril taroldegység gyartdja altal meghatarozott betodltési kapacitast.

A sterilitds fenntartdsahoz az FDA altal engedélyezett kiegészitét alkalmazzon.

Tanulmanyozza a sterilizald hasznalati utmutatdjat annak érdekében, hogy a tervezett behelyezés garantaltan megfeleljen a szandékolt
sterilizalasi ciklusnak.

Kérjuk, tekintse at a taroldegység hasznalati utmutatdjat annak biztositasa érdekében, hogy tervezett terhelés megfeleljen a taroldegység
tekintetében az FDA altal engedélyezett terhelésnek.
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HASZNALATI JAVALLATOK

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard ciklusok, kendé és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® milszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megodvasara szolgalnak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6z6k sterilizdldasanak lehetévé tétele a Sterrad 100S Standard és Sterrad TOONX Standard rendszerrel végzett
sterilizaladsi ciklus soran. Az InstruSafe mUszervéddé rendszerhez tartozoé kazettdk hivatalosan forgalmazott csomagoldssal vagy
Aesculap merev taroldegységekkel egyltt hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozo kazettdk rendeltetésik szerint
6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara. Az eszk6zmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben talalhato.

Az aldbbi sterilizacios talcadkat a megfeleld merev taroldegységekkel validaltak:

STERRAD 100s Standard ciklus A lumen adatai a STERRAD 100S Standard és STERRAD 100NX

Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell Standard ciklusok esetében
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 +JM440 4 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé

atmérével és 400 mm hosszusaggal Az IN-2681 kivételével
minden megfeleléen
méretezett modell szerepel

STERRAD 100NX Standard ciklus 2 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé | az A mellékletben.
Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell atmérdvel és 200 mm hosszusaggal
IN-8823-AE *JM444
. 1 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé
IN-6105 JM440 atmérdvel és 200 mm hosszusaggal
“A Summit Medical dltal KIZAROLAG a STERRAD 100S Standard ciklusban IN-2681
és STERRAD T00NX Standard ciklusban valé hasznélatra validalva. 1rozsdamentes acél lumen T mm belsd
Tekintse &t a tdroldegység Utmutatdjat annak biztositdsa érdekében, hogy atmérdvel és 65 mm hosszusaggal

a tartalom nem haladja -e meg a sterilizacios taroléegység rendeltetés
szerinti terhelhetéségi adatait.

STERRAD® NX® Standard ciklus, kendé és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mUlszervédd rendszerhez tartozo kazettdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszk6z6k rendezésére
és megovasara szolgalnak. Az InstruSafe muszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai
eszkdzok sterilizaldsdnak lehetévé tétele a Sterrad NX Standard rendszerrel végzett sterilizaldsi ciklus soran. Az InstruSafe miszervédd
rendszerhez tartozd kazettdk hivatalosan forgalmazott csomagoldssal vagy Aesculap merev taroldegységekkel egyltt hasznalatosak.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozo kazettak rendeltetéstik szerint dnmagukban nem alkalmasak a sterilitas fenntartasara.

Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taldlhato.

Sterilizalasi moddszerek és konfiguraciok
- Sterrad NX Standard sterilizalasi ciklus

A lumen adatai a STERRAD NX Standard sterilizalasi ciklus esetében

. Minimalis belsé Maximadlis Lumenek
Summit kazetta modell PR L. .
atméré hosszisag szama
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Megjegyzés: A térfogat témdritési aranyara vonatkozd szamitds alapjan
a legrosszabb esetre validalt terhelés az IN-268] talca
esetén all fenn.

STERRAD® T00NX® Express ciklus, kendé

Az InstruSafe® miszerveédd rendszerhez tartozo kazettak az egészséglgyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megodvasadra szolgadlnak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsanak lehetévé tétele a Sterrad® TOONX Express ciklus soran. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez
tartozd kazettdk jogszerlen forgalmazott csomagolassal egylUtt haszndlatosak. Az InstruSafe mUiszervédd rendszerhez tartozo kazettak
rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartdsara. A Sterrad TOONX Express ciklus tekintetében az InstruSafe
muszervédd rendszer nem rendelkezik lumenre vonatkozé adatokkal.
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HASZNALATI JAVALLATOK (folytatas)

STERRAD® 1T00NX® Flex sterilizacids ciklus, kendé és Aesculap® merev taroléegység

InstruSafe® miszervédd rendszerhez tartozd kazettdk az egészségligyi szolgaltatdk altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk rendezésére
és megovasara szolgalnak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai
eszkdzok sterilizaldsanak lehetéveé tétele a Sterrad T00NX Flex rendszerrel végzett sterilizalasi ciklus soran. Az InstruSafe mUszervédd
rendszerhez tartozo kazettak hivatalosan forgalmazott csomagoldssal vagy Aesculap merev taroldegységekkel egyltt hasznalatosak.

Az InstruSafe mUiszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetéstk szerint ®nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara.

Az eszkdzmodellek teljes felsorolasa az A mellékletben taldlhato.

STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus

Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*A Summit Medical éltal KIZAROLAG a STERRAD T0ONX Flex sterilizaldsi
ciklusban vald haszndlatra validalva. Tekintse at a taroldegység utmutatdjat
annak biztositdsa érdekében, hogy a tartalom nem haladja -e meg a
sterilizacids taroldegység rendeltetés szerinti terhelhetbségi adatait.

A lumen adatai a STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus esetében

Summit Minimalis Maximalis | Lumenek | Csomagolas/Merev
kazetta modell | belsé atmérd | hosszlsag szama Taroléegység
IN-0000 Tmm 850mm |1 Csomagolas + merev
taroldegység
IN-8823 Tmm 850 mm |1 Csomagolas + merev
taroldegység
IN-7344 Tmm 850 mm L Csomagolas A térfogat témoritési aranyara vonatkozd szamitas alapjan a legrosszabb
. esetre validalt terhelés az IN-O00O télca esetén all fenn.
IN-6105 4mm 235mm |1 Csomagolas + merev

taroldegység

Megjegyzés: Az IN-O000 talca kizardlag vizsgalati célokat szolgdl.

AMSCO® V-PRO® alacsony hémérsékletii sterilizalasi ciklusok, kendé és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mUlszervédd kazettdk az egészségligyi szolgaltatd altal sterilizalt egyéb orvosi eszkdzok rendszerezésére és védelmére
szolgalnak. Az InstruSafe mUszervédd kazettak célja, hogy lehetévé tegyék a mellékelt orvosi eszkdzdk sterilizalasat az Amsco V-PRO
alacsony hémeérsékletl sterilizalasi ciklusok soran. Az InstruSafe mUlszervédd rendszerhez tartozé kazettdk hivatalosan forgalmazott
csomagoldssal vagy Aesculap merev taroldegységekkel egyltt hasznalatosak. Az InstruSafe milszervédé rendszerhez tartozo kazettdk
rendeltetéstk szerint ®nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartdsara. Az eszkézmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben taldlhato.

AMSCO V-PRO alacsony hémérséklettii sterilizalé rendszer A validalt miiszereknél a lumen mérete az alabbiakra terjed ki:
Sterilizalé Standard ciklus Lut:nenes Nem _Iumenes Summit kazetta modell Mlnlr'nall's l’o'elso Maxmjal'ls Lum‘enek
ciklus ciklus atméro hosszlsag szama
V-PRO 1 X N a. N a. IN-8823 3mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS N a. X X IN-6105 3mm 200 mm 1
V-PRO maX N a. X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N a. X X Megjegyzés: A té(fogat tédmdritési aranyara v_onfatkozé sz'a'm/'ta's
alapjan a legrosszabb esetre validalt terhelés az IN-2681
Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell talca esetén dll fenn.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *IM742

*A Summit Mediical éltal KIZAROLAG az AMSCO V-PRO alacsony
hémeérsékletd sterilizald rendszerekkel valé haszndlatra validdlva. Amikor
steril hatarfeliletként Aesculap taroldegységet haszndl, a terhelés

(a Summit talca és annak tartalma) nem haladhatjia meg a terhelési
adatokat taroldegység témegére és a terhelés tipusdra tekintettel.
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TAROLAS
A kenddébe vagy taroldegységbe helyezett negyedévente sterilizalt kazettdkat a taroldpolcon vizszintes helyzetben tarolja.
Az eltarthatdsag tekintetében egyeztessen a csomagolds vagy taroldegység gyartodjaval.

ARTALMATLANITAS

Abban az esetben, ha a mUszervédd rendszerek hasznalat elétt nem felelnek meg az ellendrzésen, vagy mas miatt mar nem felelnek
meg a célnak, az eszkdzoket a helyi protokollnak megfeleléen kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitds mddja az artalmatlanitas
szUkségességének megallapitdsakor a keresztszennyezddés és a fertdzés lehetséges kockazataitdl fugg.

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 tagdllam illetékes hatésaganak.

SZAVATOSSAG
A SUMMIT MEDICAL INSTRUSAFE MUSZERVEDO RENDSZERRE VONATKOZO, KORLATOZOTT JOTALLAS.

JELEN KORLATOZOTT SZAVATOSSAG, VALAMINT AZ ANNAK ALAPJAN BIZTOSITOTT JOGORVOSLATOK
KIZAROLAGOSAK, TOVABBA MINDEN MAS, KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT HELYETTESITENEK, ILLETVE - AMENNYIBEN
AZT JELEN DOKUMENTUM MASKEPPEN NEM ROGZITI - A MAS SZEMELYEK VAGY VALLALATOK ALTAL TETT, VONATKOZO
KIJELENTESEK ES NYILATKOZATOK ERVENYTELENEK. AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY MEGHATAROZOTT CELRA

VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO, BARMELY HALLGATOLAGOS JOTALLAS A KIFEJEZETT KORLATOZOTT JOTALLAS
IDOTARTAMARA KORLATOZODIK. SEM A SUMMIT MEDICAL, SEM ANNAK KAPCSOLT VALLALKOZASAI NEM FELELOSEK A
RENDSZER HASZNALATABOL, ESETLEG HASZNALAT ELLEHETETLENULESEBOL EREDO VELETLEN, KOVETKEZMENYES
VAGY EGYEDI VESZTESEGEKERT VAGY KAROKERT, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ A SZAVATOSSAG MEGSERTESE
VAGY BARMELY MAS JOGI KORULMENY NYOMAN MERUL FEL.

Jelen korlatozott jotallas konkrét torvényes jogokat biztosit, amelyeket tovabbi - az egyes allamokban esetlegesen eltérd - jogok
egészitenek ki. Egyes allamok nem teszik lehetévé a hallgatdlagos szavatossag idétartamara vonatkozd korlatozdsokat, vagy nem
engedélyezik a véletlen vagy kdvetkezményes karok kizardsat, ezért az ilyen korlatozasok vagy kizardsok nem feltétlenil vonatkoznak Onre.

Mire terjed ki a jétallas? A Summit Medical szavatolja az eredeti vasarld szadmara, hogy a jelen korlatozott szavatosaggal érintett
InstruSafe rendszer megfelel a gyartod specifikacidinak, tovabba az eredeti vasarlds idépontjatdl szamitott 12 hdnapos idétartamon
keresztll a gyartasi és anyaghibdktdl mentes. Amennyiben az eredeti vasarld a rendszer masra atruhazza, ugy jelen korlatozott
szavatossdgot a termék atruhazasaval érintett masik fél nem érvényesitheti.

Mit tesziink az esetleges problémak javitidsa érdekében? Amennyiben a rendszer hibasnak bizonyulna ezen idétartam alatt, Onnek

a Summit Medical vallalatot, esetleg a Summit Medical jogositott forgalmazdjat vagy kereskeddjét kell értesitenie. Engedélyeznie kell,
hogy a Summit Medical vagy annak képvisel6je a Summit Medical dltal megfelelének itélt vizsgdlatokat, ellenérzéseket és teszteket
elvégezze, tovabba - kérésére - Onnek vissza kell kiildenie a terméket a gyarba, az aldbbiakban meghatarozott cimre. Jelen korldtozott
jotallas alapjan a Summit Medical kizardlagos kdtelezettsége, hogy sajat beldtdsa szerint javitsa vagy kicserélje a hibads terméke(ke)t az
alkatrészek vagy a munkavégzés tekintetében dij felszamoldsa nélkll. A rendszer részét képezd terméknek a szavatossagi szolgaltatasra
vald visszakuldésével dsszefliggésben felmerild posta-, biztositasi vagy szallitasi koltségeket On fedezi.

Mire nem terjed ki a jotallas? Jelen korlatozott szavatossag a termék megfelelé hasznalatatol és karbantartasatodl fligg; nem terjed ki a
nem megfeleléen szallitott, nem megfeleléen hasznalt, elmaradt vagy nem megfeleld karbantartassal, tisztitdssal vagy tarolassal érintett,
valamint azon termékekre, amelyeket nem a Summit Medical vagy a Summit Medical jogositott forgalmazdja vagy kereskeddje szervizelt,
illetve amelyeket a Summit Medical kifejezett jovahagydsa nélkll moédositottak. A tulajdonosnal [évé kézikdnyvben rogzitett utmutatdsok
betartdsanak elmaradasa a termék nem megfeleld hasznadlatdnak vagy karbantartdsanak mindsulhet, és ekként érvénytelenitheti a jelen
korlatozott jotallast. Jelen jotallds nem terjed ki a rendes kopdsra és elhasznalddasra, illetve a cserealkatrészekre.

Amennyiben jelen szavatosaggal dsszefiiggésben kérdése vagy igénye meriil fel, vegye fel a kapcsolatot a kdvetkezékkel:
Ugyfélszolgalati 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

A. melléklet

ALKATRESZSZAM TOMEG (FONT) TOMEG (KG) MUSZEREK MAX. SZAMA

OM-1005-SY 25 1,3 1
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Pribalené pokyny boli vyrobcom zariadenia potvrdené ako schopné opéatovného spracovania opakovane pouzitelnych
zdravotnickych zariadeni.

Jednotlivé sterilizatory, Cistota nastrojov, konkrétne zataZenie podnosov na nastroje, typy a geometria nastrojov,
sterilizacné nadoby, filtre a obaly sa v kazdom mieste lisia.

PRED UVEDENIM PRODUKTU DO PREVADZKYSI PRECITAJTE TUTO CAST
ZHRNUTIE ZAMYSLANEHO POUZITIA/INDIKACIi NA POUZITIE

Kazety/zadsobniky systémov ochrany pristrojov su uréené na uchovavanie a ochranu zdravotnickych pomdcok na opakované pouzitie pocas
prepravy, sterilizécie a skladovania. Jednotlivé sterilizatory, Cistota nastrojov, konkrétne zatazenie podnosov na nastroje, typy a geometria
nastrojov, sterilizacné nadoby, filtre a obaly sa v kazdom mieste lisia. Kazety/zdsobniky systému ochrany nastrojov su uréené na to, aby
umoznovali sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas tychto cyklov sterilizacie:
= Etylénoxid (1ISO 11135)
= Overend nizkoteplotna sterilizacia(ISO 14937) t. j.
= STERRAD® 100S Standard (kratky) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX a V-PRO maX 2
= STERRAD® TOONX® Express, Standard a Flex
= STERRAD® NX® Standard

Kazety/podnosy systému ochrany nastrojov nie st ur¢ené na udrziavanie sterility. Kazety/zdsobniky systému ochrany nastrojov st uréené na
pouzitie v spojeni so schvalenym preddavanym obalom, pevnymi nddobami Aesculap® alebo pevnymi nadobami Genesis™.

Uplny zoznam modelov pristrojov je uvedeny v prilohe A, ktoru si mdzete pozriet na adrese www.instrusafe.com/ifus.

POPIS ZARIADENIA

Systémy ochrany nastrojov Summit Medical su kazety/podnosy, ktoré sa pouzivaju na organizované uzavretie a uchovavanie chirurgickych
nastrojov a prislusenstva nastrojov pocas sterilizaéného procesu a ndsledné skladovanie a prepravu. Kazety/podnosy nemaju priamy kontakt
s pacientom. Kazety/podnosy samy o sebe nezachovavaju sterilitu. Kazety/podnosy su réznych velkosti rovnakej zakladnej konfiguracie:
obdiznikovy podstavec so zapadkovym krytom. Kazety/podnosy maju perforacie, ktoré umoziuju vnikanie sterilizaéného prostriedku.
Kazety/podnosy obsahuju silikénové viozky v zakladni a/alebo obale na drzanie, organizovanie a ochranu chirurgickych nastrojov v kazete/
podnose pocas procesu sterilizacie a nasledného skladovania a prepravy.

ZAMYSLANY POUZIVATEL
Systémy ochrany pristrojov su uréené pre zdravotnickych pracovnikov na operacnej séle a sterilnom oddeleni spracovania na prepravu,
sterilizaciu a skladovanie zdravotnickych pomaocok.

OBMEDZENIE SPRACOVANIA

1. Koniec zivotnosti nastroja Systému ochrany nastrojov je minimalne po 25 cykloch sterilizacie. Pred pouzitim skontrolujte podnos,
¢i nie je opotrebovany, alebo poskodeny v dosledku pouzivania. Ak su pritomné viditelné zndmky opotrebenia, vratane kordzie,
mechanickych poruch, praskania, lUpania, odlupovania, prasknutych zvarov, poskodenych néh, poskodenych zapadiek, poskodeného
systému Hold-Its®/Hold-Downs, straty sfarbenia a pod., prestante zariadenie pouzivat.

Pozrite Tabulku 2, kde najdete metddy a konfiguracie sterilizacie.
NEPRETAZUJTE systémy alebo komponenty.
NEPRETAZUJTE jednotlivé strbiny systému Hold-Its. Do jednej $trbiny systému Hold-Its® vkladajte iba jeden nastroj.

Pre pouzivatelov pevnych nddob: NEZABALUJTE systémy ani komponenty a umiestnite ich do nddoby na sterilizaciu.

SIS I NN

Vo vnutri sterilizatorov NESTOHUJTE jednotlivo zabalené alebo do nadob viozené systémy ani komponenty.
Zabalené alebo do nadob vlozené systémy alebo komponenty oddelte od seba navzdjom alebo od akychkolvek inych poloziek na
samostatnych poli¢kach sterilizatora. Umoznite tak maximalny prietok sterilizacného prostriedku.

7. Pouzitie neabsorpcnych vioziek podnosu (napr. silikdnovej organiza¢nej rohozky s vystupkami) moze spdsobit akumulovanie
kondenzatu. Ak je pritomna viditelna vihkost, zopakujte sterilizaciu s dIh§im ¢asom susenia.

8. Celkova hmotnost systému nadob (napr. nddoba, zasobnik a zatazenie nastrojmi) nesmie prekrocit 11,34 kg (25 Ib).
9. Nastroje (napr. endoskopy a nastroje s limenmi alebo kandlmi) sa musia pripravovat a sterilizovat podla pokynov vyrobcu nastroja.

10. Je zodpovednostou spracovatela udrziavat Specifické validacie pre proces termindlnej sterilizacie, ktory sa aplikuje na konfiguracie
nastrojov a nddob, ktoré sa predkladaju sterilizacnému procesu.

11. Dal$ie obmedzenia (napr. rozmerové alebo hmotnostné obmedzenia) ndjdete v ndvode na pouzitie od vyrobcu sterilizétora.
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VYSTRAHY

=V pripade hlinikovych systémov pouzivajte iba Cistiace prostriedky s neutrdlnym pH (6,0 - 8,5), predidete tak poskodeniu povrchovej
upravy. Cistiaci prostriedok s vysoko kyslym alebo vysoko zasaditym pH by mohol natrvalo poskodit eloxovany hlinikovy povrch
kazety a kovovych komponentov.

= Nepouzivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo neimyselne otvoreny.

Poznamka: Pred uvedenim do prevadzky vydéistite a skontrolujte kazety podla pribalenych pokynov.

UNIVERZALNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA
= Persondl musi pouzivat vietok osobny ochranny odev a vybavenie podla poziadaviek prevadzkovych postupov zamestnavatela/
oddelenia pre uroven kontaminacie, ktorej bude vystaveny.

= Pocas sterilizacie udrziavajte jednotlivé kovy oddelené, aby nedochadzalo ku kordzii.

MIESTO POUZITIA
Hrubé znecistenie odstrante jednorazovou alebo papierovou utierkou. Kontaminované komponenty je potrebné udrziavat vihké, kym sa
nebudu moéct pouzit kvalifikované Cistiace procesy.

CISTENIE

Specifické pokyny na &istenie pristrojov v kazetach najdete v ndvode vyrobcu pristroja.

Odporuca sa vycistit kazetu/podnos pomocou jednej z nasledujlicich overenych moznosti ¢istenia.

Pouzivajte iba roztoky s neutrdlnym pH (6,0 - 8,5) a bez uhli¢itanu sodného, aby nedoslo k poskodeniu povrchovej Upravy hlinikovych kaziet.

NEPOUZIVAJTE drotenky ani abrazivne &istiace prostriedky. NESKLADUJTE kazetu v tekutine.

1. Manudlna hruba dekontaminacia:

A. Potrebné materidly: Enzymaticky cistiaci prostriedok s neutralnym pH (6,0 - 8,5), kefka s makkymi Stetinami a tecuca voda.

B. Pomocou makkej kefky odstrante vSetku viditelnu necistotu a kontaminanty. Pocas Cistenia musi byt celd kazeta ponorenda minimalne
2 minuty, ulah¢i sa tak odstranovanie necistét a eliminuje sa postriekanie personadlu Cistiacim prostriedkom.

@]

na Stitku Cistiaceho prostriedku.

OOow>N

. Ultrazvukové cistenie:
. Pripravte enzymové umyvanie v ultrazvukovej Cistiacej jednotke.
. Vlozte jednu kazetu do Cistiaceho prostriedku a nechajte bezat najmenej desat minut.

. Oplachujte minimalne 2 minuty studenou vodou z vodovodu.

. Vizuédlne skontrolujte, ¢i v kazete 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 Specifickych parametrov bude musiet vykonat spracovatel.

Tabulka 1

CYKLUS

TEPLOTA VODY

PROCES CISTENIA

Predumyvanie
la2

Studena voda z vodovodu

Cas recirkulcie:
2 minut

Enzymové umy-
vanie

Horuca voda z vodovodu

Cas namacania:
4 minut

Umyvanie 1

Ohrev na 65,5 °C (150 °F)

Cas recirkuldcie:
15 minut

Oplachnutie 1a 2

Horuca voda z vodovodu

Cas recirkuldcie:
5 minut

DEZINFEKCIA

Systémy su uréené na terminalnu sterilizaciu.

UDRiBA, KONTROLA A TESTOVANIE
Systémy mozno pouzivat opakovane, az kym nenastane neprijatelnd degradacia, napriklad kordzia, praskanie, hrdza, lipanie, odlupovanie,
strata sfarbenia alebo mechanicka porucha.

Medzi priznaky mechanického zlyhania patria:

= odlomené alebo prasknuté rohy alebo zvary,
= odlomené alebo nefunkéné zapadky,
» chybajluce, roztrhnuté alebo odrezané silikénové viozky,
= chybajlce alebo poskodené nozicky.

138

. Oplachujte dokladne minimalne 1 minutu Cistou vodou, aby sa odstranil vsetok Cistiaci prostriedok. Pozrite pokyny na oplachovanie

Poznamka: Po dokonceni cyklu automatického umyvania vizualne
skontrolujte systém (kazetu a prislusenstvo), ¢i neobsahuje
zvysky viditelnej necistoty. Pred odoslanim na sterilizéciu sa
musia vsetky viditelné necistoty odstranit rucnym cistenim,
kefkou, ultrazvukom alebo dalsimi automatickymi cyklami.




MONTAZ

1. Nastroje umiestnite do vopred uréenych drziakov alebo do priestoru definovaného polohovacimi stipikmi tak, aby véetky povrchy
nastrojov boli vystavené sterilizacnému prostriedku. Pozrite Obrazok A. Uistite sa, ze v kazdej Strbine je iba jeden nastro;j.
Pokial je to mozné, rozoberte alebo otvorte vSetky sucasti pristrojového vybavenia podla pokynov vyrobcu pristroja.
NEPRETAZUJTE drziaky ani neprekra¢ujte hmotnostné limity kaziet. Pozrite Prilohu A.

Obrazok A.

Poznamka: Nastroje (napr. endoskopy a pristroje s limenmi alebo kanalmi) je
potrebné pripravit a sterilizovat podla pokynov vyrobcu na pouZitie.

2. Skontrolujte, ¢i su rukovate umiestnené vo vnutri kazety (zatiahnuta poloha). Zobrazuje Obrazok B.

Obrazok B.
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3. Nasadte kryt kazety na zdkladnu kazety a uistite sa, ze su zdpadky spravne umiestnené so Strbinou zadpadky na kryte kazety, potom
zapadky zatvorte. Pozrite Obrazok C.

Obrazok C.
Odpojit
1 |<\ : N Pozndamka: Zapadky su odsadené tak, ze kryt kazety je vzdy spravne zarovnany
}» L so zakladriou. To zaisti, Ze drziaky budu pri zaisteni krytu zarovnané.
7= Pozrite Obrdzok D, kde ndjdete spravne zarovnanie.
NETLACTE kryt kazety na zékladiiu kazety nasilu, mohlo by to
poskodit ndstroje a kazetu.
N N
Obrazok D.
Nesprdvne zarovnanie Spravne zarovnanie
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BALENIE

Systémy mozu byt zabalené do schvadleného predavaného obalu alebo umiestnené do legdlne predavaného tuhého obalu.
Pozrite vyhlasenia Indikacie pouzitia, ktoré najdete v Navode na pouzitie.

Pouzitie s obalom:
1. Pred zabalenim kazety sa uistite, Ze ma spravny tvar pddorys. R sa musi pouzivat s obalom. Pozrite Obrazok F.

Obrazok F.

w ‘R’ alebo Rounders Corner Guards (na zabal)

@ »TF* alebo Tall Foot (na pevné nadoby)

2. Zabalte kazetu pomocou schvalenych predavanych obalov a podla pokynov vyrobcu zabalu.

3. Balenie sterilizujte pomocou jedného zo cyklov sterilizacie uvedenych v Navode na pouzitie.

Pouzitie s pevhou nadobou:
Pozrite vyhlasenia Indikacie pouzitia, ktoré najdete v Navode na pouzitie.

1. Pred vlozenim kazety do pevnej nddoby sa uistite, ze ma spravny tvar noziciek. TF sa musi pouzivat s pevnou nadobou.
Pozrite Obrazok F.

2. Vlozte kazetu do pevnej nadoby. Pri uzatvarani nadoby postupujte podla pokynov vyrobcu nadoby.

Poznamka: Pred viozenim do nadoby na sterilizéciu kazety nezabaluje.
3. Nadobu a obsah sterilizujte pomocou jedného zo sterilizacnych cyklov uvedenych v Nadvode na pouzitie.

Dalsie informécie:
Pri aseptickom vyberani kazety z pevnej nddoby postupujte podla pokynov vyrobcu nadoby.

1. S pouzitim rukavic umiestnite dlane smerom von a siahnite cez otvory v kryte kazety.

2. Uchopte rukovate kazety a zdvihnite ich do zvySenej polohy. Pozrite Obrazok G.

Obrazok G.

3. Rukovate naklonte smerom dovnutra od boc&nych strdn pevnej nddoby a opatrne vyberte kazetu z nddoby tak, aby ste sa nedotkli jej
hornej alebo vonkajsej strany.

4. Kazetu vlozte na sterilny povrch.
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STERILIZACIA

Pozrite Tabulku 2, kde najdete parametre sterilizacie, ktoré boli overena na sterilizaciu systémov.

Tabulka 2.
METODA STERILIZACIE CYKLUS (Gasy)

Etylénoxid (EO) Stabilizacia:
Teplota 55 °C (131 °F)
Relativna vihkost 70 £15 %
Cas stabilizacie 1 hodina

Sterilizacia:

Cas vystavenia 120 minut
Teplota 55 °C (131 °F)
Cas prevzdusiovania 12 hodin

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard, Express, Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumenovy, Nelumenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX Lamenovy, Neldmenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumenovy, Nelumenovy

Summit Medical potvrdil nasledujice metédy sterilizacie:
®  Cyklus sterilizacie etylénoxidom (EO) v oficidlne preddvanom obale a sterilnej nddobe Genesis schvalenej Uradom FDA.
= Cyklus sterilizacie STERRAD 100S Standard v oficidlne preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvdlenej podla FDA.
= Cyklus sterilizacie STERRAD T00NX Standard v oficidlne preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvélenej podla FDA.
= Cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Express v oficidlne predavanom obale, schvdlenom dradom FDA.
m  Cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Flex v oficidlne predavanom obale a pevnej nadobe Aesculap schvalenej iradom FDA.
= Cyklus sterilizacie STERRAD NX Standard v oficidlne predavanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvéalenej Uradom FDA.
. Cykly sterilizacie STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX a V-PRO maX 2 v oficidlne preddvanom obale a pevnej nddobe

Aesculap schvalenych dradom FDA.
NEPREKRACUJTE nosnost sterilnej nadoby podla $pecifikacii vyrobcu.
Na zachovanie sterility pouzivajte prislusenstvo schvalené Uradom FDA.
Pozrite ndvod na pouzitie sterilizatora, kde zistite, ¢i su urcené zatazenia kompatibilné s pldnovanym cyklom sterilizacie.

Pozrite pokyny v ndvode na pouzitie nddoby, kde zistite, ¢i urcené zatazenie je kompatibilné so zatazami nadoby schvalenymi uradom FDA.
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INDIKACIE POUZITIA

Cykly STERRAD® 100S a STERRAD® 100NX® Standard, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizdciu a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su sterilizované
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na to, aby umoznovali sterilizaciu
uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas tychto cyklov sterilizacie systémami Sterrad 100S Standard a Sterrad TOONX Standard.

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvadlenym preddvanym obalom alebo pevnou nadobou Aesculap.
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny

v Prilohe A.

Nasledujuce sterilizacné podnosy boli overené so zodpovedajucimi pevnymi nddobami:

STERRAD 100S Standard Cycle . .
Y Naroky na lumen pre cykly STERRAD 100S Standard a
Model kazety Summit Model nadoby Aesculap STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *IM444
} . 4 antikorové lumeny s vnutornym
IN-6105 JM440 priemerom 3 mm a dizkou 400 mm Vsetky modely vhodnej
velkosti su uvedené
v Prilohe A s vynimkou
STERRAD 100NX Standard Cycle 2 antikorové limeny s vnatornym IN-2681.
Model kazety Summit Model nadoby Aesculap priemerom 3 mm a dizkou 200 mm
IN-8823-AE *JM444
. 1 antikorové lumeny s’vnutornym
IN-6105 JM440 priemerom 3 mm a dizkou 200 mm
* Overené spolocnostou Summit Medical na pouZitie VYHRADNE v IN-2681
systémoch STERRAD 100S Standard Cycle a STERRAD T00ONX Standard 1 antikorové lumeny s vnutornym
Cycle. Pozrite pokyny k nddobe na kontrolu, Ze obsah neprekracuje priemerom T mm a dlzkou 65 mm
uréené naroky na zataz sterilizacnej nadoby.

Cyklus STERRAD® NX® Standard, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany ndastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizdciu a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su sterilizované
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na to, aby umoznili sterilizaciu prilozenych
zdravotnickych pomébcok pocas cyklu sterilizacie systémom Sterrad NX Standard. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na
pouzitie so schvdlenym preddvanym obalom alebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su ur¢ené na
udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Metddy a konfiguracie sterilizacie -
Cyklus sterilizacie Sterrad NX Standard

Naroky na lumen pre cyklus sterilizdcie STERRAD NX Standard
Model kazety summit (ML TEtemY) M | enov
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Poznamka: Overend zataz v najhorsom pripade na zdklade vypoctu

pomeru vytoku k objemu je podnos IN-268].

Cyklus STERRAD ® TOONX® Express, obal

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su sterilizované
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na to, aby umoznovali sterilizaciu
uzavretych zdravotnickych pomécok pocas cyklu Sterrad® TOONX Express. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na
pouzitie so schvdlenym preddvanym obalom. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility.

Systém ochrany nastrojov InstruSafe nema ziadne naroky na lumen pre cyklus Sterrad TOONX Express.
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INDIKACIE POUZITIA (pokracovanie)

Cyklus sterilizacie STERRAD®100NX® Flex, obal a pevna nadoba Aesculap®
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su sterilizované
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su urcené na to, aby umoznili sterilizaciu prilozenych
zdravotnickych pomobcok pocas cyklu sterilizacie systémom Sterrad TOONX Flex. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na
pouzitie so schvalenym predavanym obalom alebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su uréené na
udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Flex

Model kazety Summit

Model nddoby Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

* Overené spolocnostou Summit Medical na pouZitie VYHRADNE v cykle
sterilizacie STERRAD 100NX Flex. Pozrite pokyny k nddobe na kontrolu,
Ze obsah neprekracuje urcené naroky na zataz sterilizacnej nadoby.

Poziadavky na Itimen pre cyklus sterilizacie STERRAD T00NX Flex

Model kazety I:'[:‘&::Lny Maximalna Pocet Zébal/pevna
Summit . Y dizka limenov nadoba
priemer

IN-0000 1 mm 850 mm 1 Zabal + pevna
nadoba

IN-8823 Tmm 850 mm |1 Zabal + pevna
nadoba

IN-7344 1Tmm 850 mm |1 zébal

IN-6105 4 mm 235mm |1 Zabal + pevna
nadoba

Nizkoteplotné cykly sterilizdcie AMSCO® V-PRO®, obal a pevna naddoba Aesculap®

Overena zataz v hajhorsom pripade na zaklade vypocltu pomeru vytoku
k objemu je podnos IN-O0Q0OQ.

Poznamka: Podnos IN-O000 sluzi iba na testovacie ucely.

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su sterilizované

poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su ur¢ené na to, aby umoznovali sterilizaciu

uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas nizkoteplotnych cyklov sterilizdcie Amsco V- PRO. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
su uréené na pouzitie so schvalenym predavanym obalom alebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
nie su uré¢ené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Nizkoteplotné sterilizaéné systémy AMSCO V-PRO

Sterilizator Standardny Lumenovy Neliumenovy
cyklus cyklus cyklus
V-PRO 1 X szl Nie je k dispozicii
dispozicii

V-PRO 1PLUS NI X X
dispozicii

V-PRO maX Nelple X X
dispozicii

V-PRO maX 2 NEISLE X X
dispozicii

Model kazety Summit

Model nadoby Aesculap

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

* Overené spolocnostou Summit Medical VYHRADNE na pouZzitie v
nizkoteplotnych sterilizacnych systémoch AMSCO V-PRO.
Ak ako sterilnu bariéru pouzivate nadobu Aesculap, zatazenie (podnos
Summit a obsah) by nemalo prekracovat naroky na zataZzenie nadoby,
pokial' ide o hmotnost alebo typ zatazenia

Overena velkost limenu pristrojového vybavenia zahfha:

Model kazety Summit vnt]:::ri;"a;lr?:mer Ma;:'rirl‘(ilna IOF::::;V
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Poznamka: Overend zataz v najhorsom pripade na zaklade vypoctu
pomeru vytoku k objemu je podnos IN-268].
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SKLADOVANIE
Terminalne sterilné kazety, ktoré su zabalené alebo viozené do nddoby na Uloznej policke, skladujte vo vodorovnej polohe. Informacie
o dobe pouzitelnosti si vyziadajte od vyrobcu zabalu alebo nadoby.

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 potencidlnych rizik krizovej kontaminacie a infekcie, ked sa zisti
potreba likvidacie.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV
Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomdckou, by sa mal oznadmit vyrobcovi a FDA/prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

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 obmedzenad zaruka vam poskytuje konkrétne zakonné prava a mozete mat aj dalSie prava, ktoré sa v jednotlivych statoch lisia.
Niektoré staty nepovoluju obmedzenia tykajlce sa dizky predpokladanej zaruky alebo nepovoluju vyluéenie alebo obmedzenie
neumyselnych alebo naslednych $§kod, takze vyssie uvedené obmedzenia alebo vylucenia sa na vds nemusia vztahovat.

Co je pokryté. Spolo¢nost Summit Medical zaruéuje povodnému kupujlicemu, Ze systém prilozeny k tejto obmedzenej zaruke je v stlade
so Specifikdciami vyrobcu a Ze po dobu 12 mesiacov od datumu pévodného ndkupu bude bez chyb v spracovani a materiali. Ak pdvodny
kupujuci prevedie systém inej strane, tdto obmedzena zadruka 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 zavodu na nizsie uvedenu adresu. Jedinou povinnostou spolo¢nosti Summit Medical podla tejto obmedzenej
zaruky je podla jej uvazenia opravit alebo vymenit chybny produkt alebo produkty bez poplatkov za suciastky alebo pracu. Za postovné,
poistenie alebo ndklady na dopravu, ktoré vzniknu pri odovzdani vasho produktu systému na zdrucény 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 moze predstavovat nespravne pouzitie alebo Udrzbu produktu a mdze spdsobit stratu platnosti tejto obmedzenej zaruky.

Tato zaruka sa nevztahuje na bezné opotrebenie ani na nahradné polozky.

Ak mate otazky alebo naroky tykajtice sa tejto zaruky, kontaktujte:
Oddelenie sluzieb zdkaznikom

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

Priloha A
CiSLO DIELU HMOTNOST (LB)* HMOTNOST (KG) MAX. POCET NASTROJOV
OM-1005-SY 25 n,3 1
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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 emballasje varierer med stedet der de brukes.

LES DENNE SEKSJONEN FZR PRODUKTET TAS | BRUK
TILTENKT BRUK / SAMMENDRAG AV BRUKSANVISNINGEN

Kassettene/brettene i systemene for instrumentbeskyttelse er ment & holde pa og beskytte gjenbrukbare medisinske enheter under
transport, sterilisering og oppbevaring. Kassettene/brettene i systemet for instrumentbeskyttelse brukes for a ordne og beskytte andre
medisinske enheter som er sterilisert av en helseleverander. Kassettene/brettene i systemet for instrumentbeskyttelse er ment & muliggjere
sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under disse steriliseringssyklusene:
= Etylenoksid (ISO 11135)
= Validert sterilisering ved lav temperatur, (ISO 14937) dvs.
= STERRAD® 100S Standard (kort) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX og V-PRO maX 2
= STERRAD® 1T00NX® Express, Standard og Flex
= STERRAD® NX® Standard

Kassettene/brettene i systemet for instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pd egen hand. Kassettene/brettene i systemet for
instrumentbeskyttelse er beregnet pa a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje, stive Aesculap®- eller Genesis™ beholdere.

En fullstendig liste over modeller er oppgitt i Vedlegg A, som kan vises pd www.instrusafe.com/ifus.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Summit Medical systemer for instrumentbeskyttelse er kassetter/brett som er beregnet pa a holde kirurgiske instrumenter og
instrumenttilbeher organisert under steriliseringsprosessen og pafaslgende lagring og transportering. Kassettene/brettene har ikke direkte
kontakt med pasient. Kassettene/brettene opprettholder ikke sterilitet pa egen hand. Kassettene/brettene foreligger i forskjellige starrelser
med samme grunnkonfigurasjon: en rektangulaer bunndel med Idsbart deksel. Kassettene/brettene har hull for at steriliseringsmiddelet

skal kunne trenge inn. Kassettene/brettene har silikoninnsatser i bunndelen og/eller dekselet for & holde, ordne og beskytte kirurgiske
instrumenter inne i kassetten/brettet under steriliseringsprosessen og pafslgende lagring og transport.

TILTENKT BRUKER
Systemene for instrumentbeskyttelse er tenkt brukt av profesjonelt helsepersonell i operasjonsrommet og steriliseringsavdelingen for transport,
sterilisering og oppbevaring av medisinske enheter.

BEGRENSNING AV PROSESSERING

1. Levetiden til systemet for instrumentbeskyttelse 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, adelagte sveisinger,
skadede laser, skadede Hold-Its®/Hold-Downs, misfarging osv.

Se Tabell 2 for steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner.
IKKE OVERBELAST systemer eller komponenter.
IKKE OVERBELAST de enkelte Hold-Its-sporene. Last kun ett instrument per Hold-Its-spor.

Ved bruk av stive beholdere MA systemene eller -komponentene legges UPAKKET i steriliseringsbeholderen.

SIS I NN

| sterilisatorene, IKKE STABLE systemer eller -komponenter som er pakket inn eller plassert i beholder enkeltvis.
Skill systemer eller komponenter som er pakket inn eller plassert i beholdere fra hverandre eller fra andre enheter, og plasser dem
pa adskilte hyller i sterilisatoren for & muliggjsre maksimal flyt av steriliseringsmiddelet.

7. Bruk av ikke-absorberende brettinnlegg (f.eks. innlegg med nupper av silikon) kan medfare kondensering. Ved synlig fuktighet,
gjenta steriliseringen og ok torketiden.

8. Totalvekten av beholdersystemet (f.eks. beholder, brett og instrumenter) skal ikke vaere mer enn 11,34 kg (25 pund).

9. Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med lumen eller kanaler) skal forberedes og steriliseres i samsvar med retningslinjer
fra instrumentets produsent.

10. Det er behandlerens ansvar & opprettholde spesifikke valideringer for den endelige steriliseringsprosessen som brukes pa
konfigurasjonene av instrumenter og beholdere som presenteres for steriliseringsprosessen.

11. Radfer med bruksanvisningen fra produsenten av steriliseringssystemet for videre begrensninger (f.eks. dimensjoner eller vekt).
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ADVARSLER
= For systemer av aluminium, bruk kun vaskemidler med ngytral pH (6,0-8,5) for & unnga skade pa finishen.
Vaskemiddel med et hayt syre- eller hayt alkalieinnhold (pH-verdi) kan gjere permanent skade pa kassett- og metallkomponentenes
finish av anodisert aluminium.
= |kke bruk hvis pakningen er skadet eller dpnet ved et uhell for bruk.

Merk: Rengjar og inspiser kassettene i samsvar med de angitte retningslinjene far de tas i bruk.

UNIVERSELLE FORHOLDSREGLER
= Ansatte skal bruke personlige beskyttelsesklaer og verneutstyr i henhold til arbeidsgiverens/avdelingens operative prosedyrer for
det forurensingsnivaet de blir utsatt for.
= Hold ulike typer metaller atskilt under steriliseringen for & unnga korrosjon.

BRUKSSTED

Fjern grov smuss med papir-/taykluter for engangsbruk. Kontaminerte deler ma holdes fuktige til kvalifiserte rengjeringsprosesser kan brukes.

RENGJQGRING

Se produsentens bruksanvisning spesifikke instruksjoner for rengjering av instrumentene i kassettene.

Det anbefales & bruke ett av de felgende validerte alternativene for rengjering for & rengjore kassetten/brettet.

Bruk kun ngytrale pH-lgsninger (6.0 - 8.5) natriumfritt karbonat for & unnga skade pa finishen pa aluminiumskassetter.
IKKE bruk skurepulver eller skurende rengjgringsmidler. IKKE oppbevar kassetter i vaeske.

1. Manuell fjerning av grovt smuss:

A. Ngdvendig utstyr: Enzymatisk rengjegringsmiddel med ngytral pH (6.0 - 8.5), myk bgrste og rennende vann.

B. Fjern all synlig skitt og smuss ved bruk av en myk barste. Hele kassetten skal vaere senket ned i minst 2 minutter i lgpet av
rengjeringen for a bidra til & fjerne smuss og for & redusere sprut av rengjgringsmiddel pa ansatte.

. Skyll grundig i minst 1 minutt med rent vann for a fjerne alle rester av rengjeringsmiddel. Se retningslinjer for skylling pa
rengjeringsmiddelets etikett.

@]

. Ultralydrengjering:

. Forbered enzymvask i en enhet for ultralydrengjaring.

. Plasser en enkelt kassett i rengjgringsmiddelet i minst ti minutter.

. Skyll i minst 2 minutter med kaldt kranvann.

. Se etter smuss pa kassetten. Gjenta syklusen hvis nedvendig for a fjerne synlig smuss.

OOow>N

3. Automatisert vaskeenhet:
Systemene for instrumentbeskyttelse har blitt validert for den automatiske vaskesystemsyklusen som er angitt i Tabell 1.
Kvalifisering av spesifikke parametere ma utferes av behandler.

Tabell 1
RENGJDRINGS- Merk: Etter gjennomfaring av automatisk vaskesyklus, utfer visuell
SYKLUS VANNTEMPERATUR inspeksjon av systemet (kassett og tilbehor) og se etter rester av
PROSESS : ] A
smuss. Alt synlig smuss skal fijernes med hand ved bruk av berste,
Forvask 1 & 2 Kaldt kranvann ReS{rkuIa510nst|d: u/tra/)/dg//e( automatiske tilleggssykluser
2 minutter for steriliseringen.
Enzymvask Varmt kranvann Blzt_lngstld:
4 minutter
Vask 1 Oppvarmet til 65,5 °C Resirkulasjonstid:
(150 °F) 15 minutter
’ Resirkulasjonstid:
Skylling 1 og 2 Varmt kranvann 5 minutter

DESINFEKSJON

Systemene er beregnet pa & bli sluttsterilisert.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG PRGVETAKING
Systemene kan gjenbrukes inntil det skjer uakseptabel forverring slik som korrosjon, sprekking, rust, skraping, avskalling, misfarging eller

mekaniske feil.

Tegn pa mekaniske feil inkluderer:
= Fdelagte eller sprukne hjarner eller sveiser
= @delagte eller defekte laser
® Manglende, revnede eller kuttede silikoninnsatser
= Manglende eller gdelagte fotter
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MONTASJE

1. Plasser instrumentene i forhdndsbestemte holdere eller omradet definert ut fra plasseringsstolpene, slik at alle instrumentoverflater vil
fa pafert steriliseringsmiddelet. Se Figur A. Sgrg for at det kun er ett instrument i hvert spor. Om mulig, demonter eller apne alle deler

av instrumenteringen i henhold til instrumentprodusentens retningslinjer.
IKKE overbelast holderne eller overstig kassettenes vektgrenser. Se Vedlegg A.

Figur A.

Merk: Instrumenter (feks. endoskoper og instrumenter med lumen

eller kanaler) skal forberedes og steriliseres i samsvar med
bruksanvisningen fra instrumentets produsent.

2. Serg for at handtak blir plassert inne i kassetten (inntrukket posisjon). Vist pa Figur B.

Figur B.
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3. Plasser kassettdekselet pa kassettbunndelen, og serg for at Idsene blir riktig plassert med lasesporet pa kassettdekselet,

lukk deretter lasene. Se Figur C.

Figur C.

E

Figur D.

Feil justering

65

Riktig justering

65

1

(-

147

Merk: Lasene blir forskjovet slik at kassettdekselet alltid justeres riktig i

forhold til bunndelen. Dette serger at holderne er riktig justert
nér dekselet er festet. Se Figur D for riktig justering.

IKKE tving kassettdekselet ned pa kassettbunndelen da
dette kan skade instrumentene og kassetten.




PAKKING

Systemer kan pakkes i en lovlig solgt emballasje eller plasseres i en lovlig solgt stiv beholder. Se indikasjonene for bruk i bruksanvisningen.

Bruk med emballasje:
1. For du pakker inn kassetten, sgrg for at den har en riktig fotstil. R skal brukes med emballasje. Se Figur F.

Figur F.

w ‘R’ eller Rounders Corner Guards (for emballasje)

@ ‘TF’ eller Tall Foot (for stive beholdere)

2. Pakk inn kassetten ved bruk av lovlig solgt emballasje i henhold til emballasjeprodusentens retningslinjer.

3. Steriliser pakken ved bruk av en av de steriliseringssyklusene i bruksanvisningen.

Bruk med stiv beholder:
Se indikasjonene for bruk i bruksanvisningen.

1. Fer du legger kassetten i en stiv beholder, sarg for at kassettfattene er riktige. TF skal brukes med en stiv beholder. Se Figur F.

2. Plasser kassetten i den stive beholderen. Fglg beholderprodusentens retningslinjer for & forsegle beholderen.
Merk: Ikke pakk inn kassettene for du plasserer dem i beholderen for sterilisering.

3. Steriliser beholderen og innholdet med en av steriliseringssyklusene i bruksanvisningen.

Tilleggsinformasjon:
For & fjerne kassetten aseptisk fra den stive beholderen, folg produsentens bruksanvisning.

1. Bruk hansker. Hold handflatene utover, og grip inn gjennom apningene i kassettdekselet.
2. Grip kassetthandtakene og lgft dem til hevet stilling. Se Figur G.

Figur G.

3. Vipp handtakene innover, bort fra sidene pa den stive beholderen, og lgft kassetten ut av beholderen. Pass pa at du ikke berarer
utsiden av beholderen.

4. Plasser kassetten pa en steril overflate.
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STERILISERING

Se Tabell 2 for steriliseringsparametere som har blitt kvalifisert for steriliseringen av systemene.

Tabell 2.

STERILISERINGSMETODER

SYKLUS (tid)

Etylenoksid (EO)

Forkondisjonering:
Temperatur 55 °C (131 °F)
Relativ fuktighet 70 £15 %
Forkondisjoneringstid 1 time
Sterilisering:

Eksponeringstid 120 minutter

Temperatur 55 °C (131 °F)

Luftingstid 12 timer
STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, 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:

Etylenoksid (EO)-steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje eller steril Genesis-beholder godkjent av FDA.

STERRAD 100S Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
STERRAD 100NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
STERRAD T00NX Express steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.

STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.

STERRAD NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.

STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO 1 maX og V-PRO maX 2 steriliseringssykluser i lovlig solgt emballasje eller en stiv
Aesculap-beholder godkjent av FDA.

IKKE overstig den sterile beholderens lastkapasitet som er angitt av produsenten.

Bruk et FDA-godkjent tilbehgr for & opprettholde sterilitet.

Vennligst sjekk sterilisatorens bruksanvisning for a sikre at tiltenkte belastninger er kompatible med tiltenkt steriliseringssyklus.

Sjekk beholderens bruksanvisning for & sikre at tiltenkt belastning er kompatible med de FDA-godkjente belastningene for beholderen.
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BRUKSANVISNING

STERRAD® 100S & STERRAD® T00NX® Standard syklus, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i Instrusafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert

av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse er beregnet pa & muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under Sterrad 100S Standard og Sterrad T00ONX Standard steriliseringssykluser. Kassettene i InstruSafe-systemet for
instrumentbeskyttelse er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-

systemet for instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pd egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

Folgende steriliseringsbrett ble validert med de tilsvarende stive beholderne:

STERRAD 100S Standard syklus

Summit-kassettmodell

Aesculap-beholdermodell

IN-8823-AE
IN-6105

*IM444
*JM440

STERRAD 100N

X Standard syklus

Summit-kassettmodell

Aesculap-beholdermodell

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

Lumenspesifikasjoner for STERRAD 100S Standard og
STERRAD 100NX Standard sykluser

4 lumen i rustfritt stal med 3 mm indre
diameter x 400 mm lengde

2 lumen i rustfritt stal med 3 mm indre
diameter x 200 mm lengde

Alle modeller med riktig
modeller er oppfart i
Vedlegg Amed unntak om
IN-2681.

1 lumen i rustfritt stal med 3 mm indre
diameter x 200 mm lengde

IN-2681
*Validert av Summit Medical KUN til bruk i STERRAD 100S Standard syklus

0g STERRAD 100NX Standard syklus. Sjekk beholderens anvisninger for &
sikre at innholdet ikke overstiger steriliseringsbeholderens spesifikasjoner
for tiltenkt last.

1 lumen i rustfritt stal med Tmm indre
diameter x 65 mm lengde

STERRAD® NX® Standard syklus, emballasje & stiv Aesculap® beholder

Kassettene i Instrusafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av
en helseleverandar. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse er beregnet pa & muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad NX Standard steriliseringssyklus. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse

er beregnet pa 3 brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-systemet for
instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pd egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

Steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner
- Sterrad NX Standard steriliseringssyklus

Lumen-spesifikasjoner for STERRAD NX Standard steriliseringssyklus
Summit-kassettmodell Mins;ei;nmnevteer:dige I‘dlzlr(;i:leal Antall lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Merk: Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/

volum-beregning er IN-268]1-brettet.

STERRAD® 100NX® Express syklus, emballasje

Kassettene i Instrusafe®instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av en
helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse er beregnet pa a muliggjare sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad® 1I00NX Express-syklus. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse er beregnet pa
a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet
pa egen hand. InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse har ingen lumenspesifikasjoner for Sterrad TOONX Express syklus.
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BRUKSANVISNING (fortsettelse)

STERRAD® 1T00NX® Flex steriliseringssyklus, emballasje & stiv Aesculap®beholder
Kassettene i Instrusafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av
en helseleverandar. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse er beregnet pa & muliggjare sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad TOONX Flex-steriliseringssyklus. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse
er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-systemet for

instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pa egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus

Summit-kassettmodell

Aesculap-beholdermodell

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

tiltenkt last.

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i STERRAD TOONX Flex
steriliseringssyklus. Sjekk beholderens anvisninger for & sikre at
innholdet ikke overstiger steriliseringsbeholderens spesifikasjoner for

Lumen-spesifikasjoner for STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus

Summit- . MmSt? Maksimal Antall Emballasje/stiv
innvendige
kassettmodell . lengde lumen beholder
diameter
Emballasje +
IN-O000 Tmm 850 mm 1 stiv beholder
Emballasje +
IN-8823 Tmm 850 mm 1 stiv beholder
IN-7344 Tmm 850 mm 1 emballasje
Emballasje +
IN-6105 4 mm 235 mm 1 stiv beholder

Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/volum-

beregning er IN-O0O00-brettet.

Merk: IN-OO00-brettet er kun for testformal.

AMSCO® V-PRO® lavtemperatur steriliseringssykler, emballasje og stiv Aesculap®-beholder
Kassettene i InstruSafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av

en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse er beregnet pa & muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under Amsco V- PRO lavtemperatur steriliseringssykluser. Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse
er beregnet pd a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-systemet for
instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pa egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

AMSCO V-PRO steriliseringssystemer med lav temperatur

Sterilisator Standardsyklus Lumensyklus Ikke-lumensyklus
V-PRO 1 X = =
V-PRO 1PLUS = X X
V-PRO maX - X X
V-PRO maX 2 = X X

Summit-kassettmodell

Aesculap-beholdermodell

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i AMSCO V-PRO steriliserings-
systemer ved lav temperatur. Ved bruk av Aesculap-beholder som steril
barriere, skal belastningen (Summit-brett og innhold) ikke overstige
maksimumslasten eller belastningstypen som er angitt for beholderen.
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Lumen-starrelse pa validert instrumentering omfatter:

Summit-kassettmodell Mins:iei;;n;ee:dige MI::sgidmeal Antall lumen
IN-8823 3mm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

volum-beregning er IN-2681-brettet.

Merk: Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/




LAGRING
Oppbevar sluttsterile kassetter som er emballert eller pakket i beholder, i en horisontal posisjon péa lagringshyllen. Henvend deg til
emballasje- og beholderprodusenten angdende oppbevaringstiden.

AVFALLSHANDTERING

| tilfelle systemer for instrumentbeskyttelse ikke bestar inspeksjon far bruk eller pd annen mate anses & ikke lenger veere egnet for bruk,
skal enhetene kasseres i trdd med lokale rutiner. Kasseringsmetoden skal ta hensyn til de potensielle farene for krysskontaminering og
infeksjon nar behovet for avfallshdndtering blir identifisert.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med denne enheten skal rapporteres til produsenten og FDA, / den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.

GARANTI
BEGRENSET GARANTI FOR SUMMIT MEDICALS SYSTEM FOR INSTRUMENTBESKYTTELSE.

DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN OG BGTEMIDLET SOM HER ER ANGITT, UTELUKKER OG ERSTATTER ALLE ANDRE
UTTRYKKELIGE GARANTIER OG, OM IKKE ANNET ER OPPGITT, ER EVENTUELLE ERKLZARINGER 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 AV

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 F@LGE AV BRUDD PA
GARANTIEN ELLER ANDRE LOVLIG ANERKJENTE GRUNNER.

Denne begrensede garantien gir deg bestemte juridiske rettigheter, og du kan ogsa ha andre rettigheter som varierer fra stat til stat.
Noen delstater tillater ikke begrensninger av varigheten til en underforstatt garanti, eller tillater ikke utelukkelse eller begrensning av
tilfeldige skader eller folgeskader, og det er derfor mulig at begrensningene ovenfor ikke gjelder for deg.

Hva garantien dekker. Summit Medical garanterer kjoperen at 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 vaere gyldig for kjgperen produktet
ble overfert til.

Hva vi gjor for & korrigere feil. Hvis det oppstar feil pd systemet ditt i lapet av garantiperioden, skal du varsle Summit Medical eller en
autorisert distributer eller forhandler av Summit Medical. Du skal tillate at Summit Medical eller deres representanter etter eget skjgnn
gjennomfarer slike undersokelser, prever og tester, og du skal returnere produktet til fabrikken pa adressen oppgitt nederst hvis du blir
bedt om & gjore det. Summit Medicals eneste forpliktelse ved denne begrensede garantien er etter eget skjgnn a reparere eller erstatte
eventuelle defekte produkter uten & fakturere deler eller arbeid. Alle kostnader knyttet til post, forsikring eller transport som oppstar for a
levere produktet ditt til garantiservice, er ditt ansvar.

Hva garantien ikke dekker. Denne begrensede garantien avhenger av riktig bruk og vedlikehold av produktet; garantien dekker ikke
produkter som har veert utsatt for feilaktig transport eller misbruk, blitt forsemt, eller veert utsatt for feil utfert vedlikehold, rengjering eller
lagring, eller har blitt reparert av andre enn Summit Medical eller en autorisert distributer eller forhandler til Summit Medical, eller har blitt
endret uten godkjenning fra Summit Medical. Hvis du ikke falger retningslinjene i bruksanvisningen, kan det medfare feil bruk eller feil
vedlikehold av produktet, og denne begrensede garantien bortfaller. Denne garantien ikke dekker normal slitasje eller utskiftning av deler.

Hvis du har sparsmal eller klager i henhold til denne garantien, ta kontakt med:
Serviceavdeling

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAKS: 651-789-3979 | 888-229-1941
E-POST: customerservice@innoviamedical.com

Vedlegg A
ARTIKKELNUMMER VEKT (LB.) VEKT (KG.) MAKSIMALT ANTALL INSTRUMENTER
OM-1005-SY 25 1,3 1
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Po predlozenih navodilih, ki jih je potrdil proizvajalec naprave, je naprava sposobna ponovne obdelave medicinskih
pripomockov za veckratno uporabo.

Posamezni sterilizatorji, CistoCa instrumentov, specificna obremenitev pladnjev za instrumente, vrste in geometrija
instrumentov, posode za sterilizacijo, filtri in ovojnine se razlikujejo na vsaki lokaciji.

PREDEN PREDATE IZDELEK V UPORABO, PREBERITE TO POGLAVJE
PREDVIDENA UPORABA/POVZETEK INDIKACIJ ZA UPORABO

Kasete/pladnji za zas¢ito instrumentov so namenjeni shranjevanju in zasciti medicinskih pripomockov za veckratno uporabo med prevozom,
sterilizacijo in shranjevanjem. Kasete/pladnji sistema za zas¢ito instrumentov se uporabljajo za organizacijo in zas¢ito drugih medicinskih
pripomockoy, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete/pladnji za zascito instrumentov so namenjeni za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med temi cikli sterilizacije:
= Etilen oksid (ISO 11135)
= Potrjena nizkotemperaturna sterilizacija, (ISO 14937) t.j.
= STERRAD® 100S Standard (kratko) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX in V-PRO maX 2
= STERRAD® T00NX® Express, Standard in Flex
= STERRAD® NX® Standard

Kasete/pladnji sistema za zascito instrumentov sami po sebi niso namenjeni ohranjanju sterilnosti. Kasete/pladnji za zascito instrumentov so
namenjeni uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino, Aesculap® togimi posodami ali Genesis™ togimi posodami.

Celoten seznam modelov naprav je na voljo v dodatku A, ki si ga lahko ogledate na spletni strani www.instrusafe.com/ifus.

OPIS NAPRAVE

Sistemi za zas¢ito instrumentov Summit Medical so kasete/pladnji, ki se v postopkih sterilizacije ter kasnejsega skladi3¢enja in transporta
organizirano zapirajo in drzijo kirurske instrumente ter pripomocke za instrumente. Kasete/pladnji nimajo neposrednega stika z bolnikom.
Kasete/pladnji sami po sebi ne vzdrzujejo sterilnosti. Kasete/pladniji so razli¢nih velikosti pri isti osnovni konfiguraciji: pravokotna podlaga
z zasko&nim pokrovom. Kasete/pladnji imajo perforacije, ki omogocajo sterilantno penetracijo. Kasete/pladnji vsebujejo silikonske vliozke
v podstavku in/ali pokrov za drzanje, organiziranje in zas&ito kirurikih instrumentov znotraj kasete/pladnja med postopkom sterilizacije in
kasnejsSim shranjevanjem ter prevozom.

PREDVIDENI UPORABNIK

Predvideni uporabniki zasCitnega sistema je poklicno zdravstveno osebje v operacijski sobi in v oddelku za transport, sterilizacijo in
shranjevanje medicinskih naprav.

OMEJITEV OBDELAVE

1. Konec Zivljenjske dobe sistema za zascito instrumentov je najmanj 25 ciklov sterilizacije. Pred uporabo preglejte obrabljenost ali
poskodbe pladnja zaradi uporabe. Prenehajte uporabljati, ¢e so prisotni vidni znaki obrabe, vklju¢no s korozijo, mehanskimi okvarami,
razpokami, lus¢enjem, nastajanjem lusk, zlomljeni zvari, poSkodovane noge, poskodovani zapahi, poskodovana drzala Hold-Its®/Hold-
Downs; razbarvanje itd.

Glejte tabelo 2 za metode sterilizacije in konfiguracije.
NE PREOBREMENJUJTE sistema ali njegovih komponent.
NE PREOBREMENJUJTE posameznih rez Hold-Its. Na vsako rezo Hold-Its vstavite samo en instrument.

Uporabniki togih posod, NE ZAVIJAJTE sistema ali komponent in jih ne vstavljajte v posodo za sterilizacijo.

SIS I NN

Znotraj sterilizatorjev NE NALAGAJTE posamezno zavitih ali v posodo vstavljenih sistemov ali komponent. Zavite ali v posodo
shranjene sisteme ali sestavne dele ali katere koli druge elemente loc¢ite med seboj na lo¢enih policah sterilizatorja, da se omogoci
najvedji pretok sterilantov.

7. Uporaba nevpojnih podlog za pladnje (npr. silikonska podloga z vodilnimi rebri) lahko povzro¢i nastanek kondenzata. Ce je vidno
prisotna vlaga, ponovno sterilizirajte z daljSim ¢asom susenja.

8. Skupna teza sistema posod (npr. posoda, pladenj in obremenitev instrumenta) ne sme presegati 11,34 kg (25 funtov).

9. Instrumente (npr. endoskope in instrumente z lumni ali kanali) je treba pripraviti in sterilizirati v skladu z navodili proizvajalca
instrumentov.

10. Odgovornost obdelovalca je, da vzdrzuje posebne postopke validacije za terminalni postopek sterilizacije, ki se uporablja za
konfiguriranje instrumentov in posod, ki so vneseni v postopek sterilizacije.

11. Glede dodatnih omejitev (npr. omejitve glede dimenzij ali teze), preberite navodila za uporabo proizvajalca sterilizatorja.
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OPOZORILA
= Za aluminijaste sisteme uporabite samo detergente z nevtralnim pH (6,0 - 8,5), da ne poskodujete zaklju¢nega sloja povrsine. Pralno
sredstvo z zelo kislim ali alkalnim pH lahko trajno poskoduje eloksirano aluminijasto povrsino kasete in kovinskih komponent.
= Ne uporabljajte, Ce je pakiranje poskodovano ali nenamenoma odprto pred uporabo.

Opomba: pred zaéetkom uporabe oéistite kasete in jih preglejte v skladu z navodili.

SPLOSNI VARNOSTNI UKREPI
= Osebje naj nosi vsa osebna zasc¢itna oblacila in opremo, kot to zahtevajo delovni postopki delodajalca/oddelka, glede na stopnjo
kontaminacije, kateri bo izpostavljeno.
= Med sterilizacijo naj bodo razlicne kovine lo¢ene, da preprecite korozijo.

MESTO UPORABE
Odstranite prst s krpo za enkratno uporabo/papirnato brisac¢o. Kontaminirane komponente je treba hraniti vlazne do uporabe kvalificiranih
postopkov Cis¢enja.

CISCENJE

Za Ciscenje instrumentov glejte posebna navodila v navodilih za uporabo proizvajalca instrumenta.

Za cis€enje kasete/pladnja je priporoc¢ena uporaba ene od spodaj potrjenih moznosti ¢is¢enja.

Uporabljajte samo nevtralne pH (6,0 - 8,5) raztopine, ki so brez natrijevega karbonata, da preprecite poskodbe povrsin aluminijastih kaset.
NE uporabljajte Cistilnih blazinic ali abrazivnih Cistil. Kaset NE shranjujte v tekocini.

1. Ro¢na groba dekontaminacija:

A. 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 umazanijo. Med cCis¢enjem potopite celotno kaseto, kar pomaga pri
odstranjevanju onesnazenosti in zmanjsa brizganje detergenta po osebju, za vsaj 2 minuti.

. Temeljito izpirajte s Cisto vodo vsaj 1 minuto, da odstranite ves detergent. Glejte navodila za izpiranje na nalepki detergenta.

. Ultrazvoc¢no cCisCenje:

. Pripravite encimsko pranje v ultrazvocni Cistilni enoti.

.V detergent vstavljajte po eno kaseto in Cistite najmanj deset minut.

. Izpirajte najmanj 2 minuti s hladno tekoc¢o vodo.

. Vizualno preglejte kaseto glede morebitnega onesnazenja. Po potrebi ponovite cikel, da odstranite vidno umazanijo.

Oow>»N O

3. Samodejno pranje:
Sistemi za zascito instrumentov so potrjeni za sistemski cikel samodejnega pranja, naveden v tabeli 1.
Potrjevanje doloc¢enih parametrov bo moral izvajati obdelovalec.

Tabela 1
. Opomba: Po zakljucku samodejnega cikla pranja vizualno preglejte,
CIKEL TEMPERATURA VODE PROCES CISCENJA ali so v sistemu (kaseta in dodatki) morebi prisotni preostali
N - - vidni drobci prsti. Vso vidno zemljo je treba pred posiljanjem
Predpranje 1in 2 Mrzla voda iz pipe Cas'reCI‘rkuIaCIje: na sterilizacijo gdstran/’z_‘/z. roénim éiég'eqjemc S&etkanjem,
2 minuti ultrazvokom ali dodatnimi avtomatskimi cikli.

Encimsko pranje Vroca voda iz pipe Cas namakanja:

4 minute
Pranie 1 Segreto na 65,5 °C Cas recirkulacije:
| (150 °F) 15 minut
Izpiranje Tin 2 Vroca voda iz pipe Cas recirkulacije:

5 minute

DEZINFEKCIJA
Sistemi so namenjeni kon¢éni sterilizaciji.

VZDRiEVANJE, PREGLEDI IN PRESKUSI
Sisteme je mogoce ponovno uporabljati tako dolgo, dokler ne pride do nesprejemljivega poslabsanja, kot so korozija, razpoke,
rjia, lus€enje, luske, razbarvanje ali mehanske okvare.

Znaki mehanskih okvar vkljucujejo:
= Polomljene ali razpokane vogale ali zvare
= Polomljene ali nedelujoce zapahe
= Manjkajoce, raztrgane ali prerezane silikonske vlozke
= Manjkajoce ali poSkodovane noge
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SESTAVA

1. Instrumente postavite v vnaprej doloc¢ena drzala ali na obmocje, ki ga dolocajo locirna mesta, tako da bodo vse povrsine instrumentov

izpostavljene sterilantu. Glejte sliko A. Prepricajte se da je v vsaki rezi samo po en instrument. Kadar je mogoce, razstavite ali odprite
vse dele instrumentacije v skladu z navodili proizvajalca instrumenta.

NE preobremenjujte drzal in ne prekoracite omejitve teZe kaset. Glejte prilogo A.
Slika A:

Opomba: Instrumente (npr. endoskope in instrumente z lumni ali kanali)

je treba pripraviti in sterilizirati v skladu z navodili proizvajalca
instrumentov za uporabo.

2. Prepricajte se, da so rocaji namesceni znotraj kasete (izvlecen polozaj). Prikazano na sliki B.

Slika B:
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3. Namestite pokrov kasete na dno kasete in tako zagotovite, da so zapahi pravilno poravnani z rezo na pokrovu kasete, nato pa zaprite
zapah. Glejte sliko C.

Slika C:
Odpahnite
1 \ N Opomba: Zapahi so names$ceni tako, da se pokrov kasete vedno ustrezno
}» S \ poravna z dnom. To zagotavlja, da so drzala poravnana, ko je
ba 'd pokrov pritrien. Glejte sliko D za pravilno poravnavo.
Pokrova kasete na dno kasete NE postavljajte na silo, saj lahko
poskodujete instrumente in kaseto.
1 N
Slika D:

Nepravilna poravnanost Pravilna poravnanost

N

0
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PAKIRANJE

Sisteme lahko ovijete z zakonito trzeno ovojnino ali jih postavite v zakonito trzene toge posode. Glejte indikacije za uporabo, ki jih najdete
v navodilih za uporabo.

Uporaba z ovojem:
1. Preden zavijete kaseto, se prepricajte, da ima ustrezen spodnji del. R je treba uporabiti z ovojnino. Glejte sliko F.

Slika F:

w "R" ali "Rounders Corner Guards” (za zavijanje)
@ "TF" ali "Tall Foot"” (za toge posode)

2. Kaseto zavijte v zakonito trzeno ovojnino v skladu z navodili proizvajalca ovoja.

3. Embalazo sterilizirajte ob uporabi enega od ciklov sterilizacije, nastetega v navodilih za uporabo.

Uporaba s togo posodo:
Glejte indikacije za uporabo, ki jih najdete v navodilih za uporabo.

1. Preden kaseto postavite v togo posodo, se prepricajte, da ima ustrezen spodnji del. TF je treba uporabljati s togo posodo.
Glejte sliko F.

2. Kaseto postavite v togo posodo. Upostevajte navodila proizvajalca posode, da zagotovite ustrezno tesnjenje posode.
Opomba: Preden kasete postavite v posodo za sterilizacijo, jih ne zavijajte.

3. Posodo z vsebino sterilizirajte ob uporabi enega od ciklov sterilizacije, nastetega v navodilih za uporabo.

Dodatne informacije:
Ce zelite kaseto odstraniti iz toge posode, upostevajte navodila za uporabo proizvajalca posode.

1. Z rokavicami na rokah obrnite palce navzven in segajte skozi odprtine na pokrovu kasete.

2. Primite rocaja kasete in ju dvignite v dvignjen polozaj. Glejte sliko G.

Slika G:

3. Rocaja nagnite navznoter, stran od toge posode in dvignite kaseto iz posode, pri c¢emer pazite, da se ne
dotaknete vrha ali zunanjega dela posode.

4. Postavite kaseto na sterilno povrsino.
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STERILIZACIJA

Glejte tabelo 2 za parametre sterilizacije, ki so bili potrjeni za sterilizacijo sistema.

Tabela 2.

METODE STERILIZACIJE

CIKEL (krat)

Etilen oksid (EO)

Predpriprava:

Temperatura 55 °C (131 °F)

Relativna vlaznost 70 £15%

Cas predpriprave Tura
Sterilizacija:

Cas izpostavljenosti 120 minut

Temperatura 55 °C (131 °F)

Cas prezracevanja 12 ur

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, 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 z etilen oksidom (EQO) v zakonito trzeni ovojnini, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.
Cikel sterilizacije STERRAD 100S Standard v zakonito trzeni ovojnini, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.
Cikel sterilizacije STERRAD 1T00NX Standard v zakonito trzeni ovojnini, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, Ki jih je odobril FDA.
Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Express v zakonito trzeni ovojnini, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.
Cikel sterilizacije STERRAD T00NX Flex v zakonito trzeni ovojnini, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.
Cikel sterilizacije STERRAD NX Standard v zakonito trzeni ovojnini, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.
Cikli sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX in V-PRO maX 2 v zakonito trzeni ovojnini ali togi posodi
Aesculap, ki jih je odobril FDA.

NE prekoracite nosilnosti sterilne posode, ki jo je dolocil proizvajalec.

Za vzdrzevanje sterilnosti uporabite dodatke, ki jih je odobril FDA.

Preverite navodila za uporabo sterilizatorja, da se prepricate, ali so predvidene obremenitve zdruzljive s predvidenim sterilizacijskim ciklom.

Preberite navodila za uporabo posode, da se prepricate, ali je predvideno breme zdruzljivo z bremenom, ki ga je za posodo odobril FDA.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

STERRAD® 100S IN STERRAD® T00NX®cikli Standard , ovojnina in Aesculap® toge posode

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo za pripravo in zasc¢ito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene za omogoc&anju sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med sterilizacijskimi cikli Sterrad 100S Standard in Sterrad TOONX Standard. Kasete sistema za zascito
instrumentov InstruSafe so namenjene uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete za zascito
instrumentov InstruSafe same po sebi niso namenjene ohranjanju sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

Naslednji sterilizacijski pladnji so bili potrjeni z ustreznimi togimi posodami:

STERRAD 1005 cikel Standard Zahteve za lumen za cikle STERRAD 100S Standard
Model kasete Summit Model posode Aesculap in STERRAD 100NX Standard

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 *JM440 4 lumni iz nerjavnega jekla z notranjim

premerom 3 mm x 400 mm dolzine

Vsi primerno veliki modeli
so navedeni v dodatku A
z izjemo IN-2681.

STERRAD 100NX cikel Standard 2 lumna iz nerjavnega jekla z notranjim

Model kasete Summit Model posode Aesculap premerom 3 mm x 200 mm dolzine
IN-8823-AE *JM444
1lumen iz nerjavnega jekla z notranjim
IN-6105 *JM440 premerom 3 mm x 200 mm dolzine
*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo s STERRAD 100S v ciklu IN-2681
Standard in s STERRAD 100NX v ciklu Standard. Preverite navodila 1lumen iz nerjavnega jekla z notranjim
za uporabo posode, da zagotovite, da vsebina ne presega omejitve premerom T mm x 65 mm dolzine

obremenitve posode za sterilizacijo.

STERRAD® NX® cikel Standard, ovoji in Aesculap® toge posode

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo za pripravo in zasc¢ito drugih medicinskih pripomockoy, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene omogocanju sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med sterilizacijskim ciklom Sterrad NX Standard. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene
uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojem ali togimi posodami Aesculap. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe same po sebi niso
namenjene ohranjanju sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

Metode in konfiguracije sterilizacije
- Sterilizacijski cikel Sterrad NX Standard

Zahteve za sterilizacijski cikel STERRAD NX Standard
Model kasete Summit Najmi’:j: LZ‘:"anji %:fl‘;:ila Lg‘:renvr::,
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Opomba: najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu
od prezracevanja do prostornine, je pladenj IN-268].

STERRAD® TOONX® Express cikel, ovojnina

Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo za pripravo in zasc¢ito drugih medicinskih pripomockoy, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene omogocanju sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med ciklom Sterrad® TOONX Express. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene uporabi
Vv povezavi z zakonito trzeno ovojnino. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe same po sebi niso namenjene ohranjanju sterilnosti.
Sistem za zasc&ito instrumentov InstruSafe nima zahtev za lumen za cikel Sterrad TOONX Express
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INDIKACIJE ZA UPORABO (nadaljevanje)

STERRAD® 100NX?® sterilizacijski cikel Flex, ovojnina in toge posode Aesculap®
Kasete sistema za zasc&ito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene za omogocaniju sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med ciklom sterilizacije Sterrad T00NX Flex. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene
uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojem ali togimi posodami Aesculap. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe same po sebi niso
namenjene ohranjanju sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

STERRAD 100NX Flex Sterilizacijski cikel

Model kasete Summit

Model posode Aesculap

IN-0000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo s STERRAD T100NX v ciklu
Standard. Preverite navodila za uporabo posode, da zagotovite, da
vsebina ne presega omejitve obremenitve posode za sterilizacijo.

AMSCO® V-PRO®nizkotemperaturni cikli sterilizacije, ovojnina in Aesculap® toge posode

Zahteve za sterilizacijski cikel STERRAD 100NX Flex
Model kasete Najman!_5| Najvecja Stevilo Ovojnina/togo
: notranji o
Summit dolzina Lumnov Posoda
premer
IN-0000 1mm 850mm |1 Ovojnina +
toga posoda
IN-8823 Tmm 850mm |1 Ovojnina +
toga posoda
IN-7344 1mm 850 mm 1 Ovojnina Najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu od
— prezracevanja do prostornine, je pladenj IN-OOO0O.
IN-6105 4 mm 235mm |1 Ovojnina +
toga posoda Opomba: pladenj IN-O0O00 je namenjen samo testiranju.

Kasete InstruSafe” za zascito instrumentov se uporabljajo za urejanje in zascito drugih medicinskih pripomockoy, ki jih sterilizira izvajalec
zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene omogocanju sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov
med cikli nizkotemperaturne sterilizacije Amsco V-PRO. Kasete sistema za zascito instrumentov InstruSafe so namenjene uporabi v povezavi
z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe same po sebi niso namenjene ohranjanju
sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

Nizkotemperaturni sistemi sterilizacije AMSCO V-PRO Velikosti potrjene instrumentacije v lumnih vkljucujejo:

Sterilizator Standardni cikel Lun_lenski Nelumenski cikel Model kasete Summit Najmanjsi notranji Naj\/féja Stevilo
cikel premer dolzina Lumnov

V-PRO 1 X NI PODATKA NI PODATKA IN-8823 3 mm 400 mm 2

V-PRO 1PLUS NI PODATKA X X IN-6105 3 mm 200 mm 1

V-PRO maX NI PODATKA X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 NI PODATKA X X Opomba: najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izra¢unu

Model kasete Summit Model posode Aesculap od prezracevanja do prostornine, je pladenj IN-268].

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Odobril Summit Medical, SAMO za uporabo v nizkotemperaturnih
sistemih sterilizacije AMSCO V-PRO. Kadar posodo Aesculap uporabljate
kot sterilno pregrado, obremenitev (vrhnji pladenj in vsebina) ne sme
presegati zahtev glede obremenitve posode in vrste obremenitve.
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SHRANJEVANJE

Koncno sterilne kasete, ki so zavite ali v posodah, shranite na polico za shranjevanje v vodoravnem polozaju. Glede informacij o zivljenjski
dobi se posvetujte s proizvajalcem ovojnine ali posode.

ODSTRANJEVANJE

V primeru, da sistemi za zascito instrumentov pred uporabo niso pregledani ali ¢e se drugace ne Stejejo vec za primerne, naprave zavrzite
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 sporoditi proizvajalcu in FDA/pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

GARANCIJA
OMEJENA GARANCIJA ZA SISTEM SUMMIT ZA ZASCITO MEDICINSKIH INSTRUMENTOV.

TUKAJ NAVEDENA OMEJENA GARANCIJA IN OMEJITVE SO EKSKLUZIVNE IN VELJAJO V SMISLU VSEH DRUGIH HITRIH
GARANCIJ IN, RAZEN CE TUKAJ NI NAVEDENO DRUGACE, SO VSE TRDITVE ALI OBLJUBE S STANI DRUGIH OSEB

ALI PODJETIJ NICNE. TRAJANJE VSEH IZRECNIH GARANCIJ ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN

JE OMEJENO NA TRAJANJE HITRE OMEJENE GARANCIJE. SUMMIT MEDICAL ALI NJEGOVE PODRUZNICE NE BO
ODGOVOREN ZA KAKRSNE KOLI NAKLJUCNE, POSLEDICNE ALI POSEBNE IZGUBE ALI POSKODBE, Kl IZHAJAJO 1Z
UPORABE ALI NEZMOZNOSTI UPORABE 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 prvotnemu 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 prenese sistem na drugo osebo, potem ta oseba omejene garancije ne bo mogla uveljavljati.

Kaj bomo naredili za odpravljanje tezav? Ce se bo sistem v tem obdobju pokvaril, morate o tem obvestiti Summit Medical ali
pooblas¢enega distributerja ali prodajalca Summit Medical. Podjetju Summit Medical ali njegovim zastopnikom morate dovoliti taksSne
preiskave, preglede in preizkuse, kot se mu zdijo 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 predstavitve izdelka v zvezi
z garancijsko storitvijo, 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 uporabljani, se je z njimi slabo ravnalo, so bili zanemarjani ali nepravilno vzdrzevani, oc¢is¢eni ali shranjeni,
ali ki so bili servisirani s strani tretjih in ne podjetja Summit Medical ali pooblas¢enega distributerja ali prodajalca Summit Medical ali

pa 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 obi¢ajno 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

Priloga A
STEVILKA DELA TEZA (LBS.) TEZA (kg) MAKS # INSTRUMENTOV
OM-1005-SY 25 1,3 1
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MpenocraBeHuTe TYK MHCTPYKUMU Ca BannanpaHu ot nponsBoguTens Ha n3gerimeTto Kato noaxoasiliy 3a noBTopHa 06pa60TKa Ha
MeOUUUHCKU usgenusa 3a MHOrokpaTtHa ynOTpeGa.

OTgenHuTe cTepunusaTopu, YACToTaTa Ha UHCTPYMEHTHUTE, cneumndUYHOTO 3apexaaHe Ha Tabnute 3a UHCTPYMEHTMH,
TUNnoBeTe n reomeTpusaTa Ha MHCTPyMeHTuUTe, KOHTeVIHepVITe 3a ctepunusauua, GUnTpuTe U MaTepmanuTe 3a o6BuBaHe ca
pPa3nnyHu 3a BCAKO MeCTONONOXeHue.

MPOYETETE TO3U PA3EN, NPEAU OA BLBEOETE NMPOAYKTA B EKCIMJITOATALIUA
PE3IOME HA NMPEOBUOEHATA YNOTPEBA/YKA3SAHUATA 3A YNOTPEBA

KaceTtute/Tabnute Ha cuctemuTe 3a 3alinTa Ha MHCTPYMEeHTU Ca npeaHa3Ha4YeHn Oa CbAbpXKaTt U npeana3Bat MHOIOKpaTHO n3non3saHnTe MmeguLMHCKN
U3genuvsi no BpeMe Ha TPaHCropT, CTepunmu3aumns n cbxpaHeHue. Kacetute/Tabnure ot cuctemara 3a 3alumta Ha UHCTPYMEHTU Ce U3Mon3BaT 3a noapexaaHe
1 3alinTa Ha gpyrm MmegnumHCKU n3nenna, KOuTto ce ctepunuanpar oT 4OCTaByMKa Ha 3paBHU yCIyru. Kacetute/TabnuTe oT cuctemara 3a 3awuTa Ha
WHCTPYMEHTU Ca Cb3OafeH 3a CTEPUNM3aLMS Ha NMOCTABEHUTE B TSX MEAULIMHCKU U3LENWS MO BPEME Ha CIefHUTE LMKIW Ha CTepUn3aums:
= Etunen okeup (1ISO 11135)
» BanugupaHa HuckoTemnepaTypHa ctepunu3aums, (ISO 14937), T.e.
= STERRAD® 100S Standard (kpaTbk) = STERIS® AMSCO® V-PRO 19, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX n V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard un Flex
= STERRAD® NX® Standard

KacetuTe/Tabnute oT cuctemata 3a 3aluta Ha MHCTPYMEHTU He ca NpedHasHa4yeHn 3a CaMOCTOATENHO NoaabpKaHe Ha CTEPUNHOCT.
KaceTtuTe/Tabnute oT cucTemata 3a 3alimTa Ha UHCTPYMEHTM ca NpefAHa3HavYeHu 3a U3non3BaHe 3aefHo C pa3peLLUeH 3a nyckaHe Ha nasapa maTtepuan 3a
o6BuBaHe, TBbpAU KoHTenHepu Aesculap® nnu Genesis™.

MbreH cnucbk ¢ MOAenu yCTpoiicTBa e NpefocTaBeH B MpunoxeHne A, KOETo MOXeTe Aa nperneaare Ha agpec www.instrusafe.com/ifus.

OMNMUCAHUE HA USOEJNUETO

CuctemuTe 3a 3awuta Ha MHCTpyMeHTU oT Summit Medical npeacraBnsaBar kaceTu/Tabnu, M3non3BaHu 3a NOCTaBsHE U AbpXXaHe B NOAPEAEH BuA Ha
XUPYPrUYEeCcKn MHCTPYMEHTU U NPUHAAMIEXHOCTM 3a MHCTPYMEHTM MO BpEME Ha npoLeca Ha CTepunusauns 1 NocnenBalloTo CbXpaHeHue 1 TPaHCMopT.
Kacetute/Tabnute HAMaT ONPEKTEH KOHTAKT C nauneHTuTe. Kacetute/Tabnute camm no cebe cu He nogabpxar ctepunHoct. Kacetute/Tabnute ca ¢
pasnuyHMn pasmepu Npy egHa u cblia 6asoBa kKoOHUrypaums: NpaBobIbiIHA OCHOBA CbC 3aknioyBall ce kanak. Kacetute/Tabnute nmar nepdopauum, 3a aa
MOXe CTEPUNU3MPALLUAT areHT Aa NPOHUKHE B TsX. KaceTute/Tabnure nMmaTt CUITMKOHOBM BIIOXKM HA OCHOBATa W/UNK Ha Kanaka 3a AbpXaHe, nogpexaaHe u
3alMTa Ha XMPYpruyecknTe MHCTPYMEHTH B kKaceTaTta/Tabnara no Bpeme Ha npoLeca Ha CTepunmusaums U NocneaBalloTo CbXpaHeHWe U TPaHCMopT.

LENEBU NOTPEBUTE
CucTemnTe 3a 3aluMTa Ha MHCTPYMEHTUTE ca npeaHasHaueHu aa 6GbAaT U3non3saHn OT 3APaBHU CNeuManucTy B onepaumMoHHaTa 3ana u oTaeneHmeTo 3a
cTepunHa obpaboTka 3a TpaHCopTUpaHe, CTEPUM3ALMS U ChXpaHeHUe Ha MEAULMHCKIA U3aenus.

OrPAHUYEHUE NMPU OBPABOTKATA
1. MpoabmKMTENHOCTTa Ha NOMNE3HUS XKMBOT Ha CUCTEMATA 3a 3aluuTa Ha UHCTPYMEHTU e Hal-Marko 25 uukbrna Ha cTepunusauus.
Mpeown ynotpeba, npoBepeTe Tabnata 3a M3HOCBaHe M NOBpean OT n3nonaeaHeTo. [NpeycTtaHoBeTe ynotpebara, ako uma BUauMu npusHaum
Ha U3HOCBaHe, BKMHOUYUTENHO KOPO3MWsi, MEXaHWUYHM NOBPeaM, HanykBaHe, obensaHe, pa3crnosiBaHe, MpeKkbCHaTK 3aBapky, MOBPEAEHN KpadeTa,
NoBpeAEeHM 3akntoyarnku, nospeaeny abpxadm Hold-1ts® /Hold-Down 3a MHCTpyMeHTH, 06e3LBETSBaHE U T.H.
. BuxTe Tabnuua 2 3a metoguTe 1 KOHUrypaummnTe Ha cTepunmsaums.
. HE NPETOBAPBAWTE cvicTeMuUTe UK KOMMOHEHTUTE UM.

. HE MPETOBAPBAMUTE otaenHuTe cnotose Ha abpxauute Hold-Its. MocTaesitTe camMo no eanH MHCTPYMEHT BbB Beekn cnoT Hold-lts.

a b WON

. Mpw n3nonasaHe Ha TBbPAK koHTeitHepy HE OBBUBAMTE cucTeMuTE N KOMMOHEHTUTE UM W 1 NOCTaBAlTE BLTPE B KOHTEHEpa 3a
cTepunu3aums.

6. B ctepunusatopute HE MOCTABSAWNTE EOHU BbPXY APYIU 06B1TUTE NOOTAENHO UMW MOCTABEHN B KOHTEHEPW CUCTEMM UMM KOMMOHEHTUTE UM.
OTpensavite 06BUTUTE UNW NOCTaBEHW B KOHTENHEPY CUCTEMMW UMW KOMMOHEHTUTE UM €4HU OT APYrU UNW OT APYr NPeAMETU, KaTo rv nocTaBuTe Ha
oTAenHu padToBe Ha CTepunmnsaTopa, 3a 4a OCUrypute MakcMmarneH noTok Ha CTEPUNU3NPALLNS areHT.

7. N3nonseaHeTo Ha Heabcopbupally NoASIoKKM Ha TabnuTe (HanpuMep CUMKOHOBA NOANOXKKa 3a noapexaaHe ¢ 604nM) Moxe Aa npeanssuka
obpasyBaHe Ha NTOKBUYKM OT KOHAEH3. AKO BUOMMO MMa Brara, CTepunmnampante 0THOBO C MO-Abro BPeMe 3a CylleHe.

8. OBLLOTO Terno Ha KoOHTeHepoBaTa cucTeMa (HanpuMmep KoHTelHep, Tabna n 3apefeHUTe NHCTPYMEHTU) He Tpsbea Aa npesuwasa 25 dyHTa
(11,34 «r).

9. VIHCTpyMeHTUTE (HanpumMep eHAoCKONM 1 MHCTPYMEHTU C NIYMEHW UMK KaHanu) TpsibBa Aa ce NOAroTBAT U CTEPUNU3NPAT B CbOTBETCTBUE C
WHCTPYKUMUTE OT NPOV3BOAUTENUTE VM.

10. OTroBOPHOCT Ha U3BbpLUBaLLMS 06paboTkaTa onepaTop e Aa NoAabpka cneunduyHy npoueaypu 3a BanuampaHe Ha doMHanHus npouec Ha
CTEpUNU3aLUsi, KOWTO Ce Npuiara KbM KOH(UrypauumTe Ha MHCTPYMEHTUTE 1 KOHTEeHEpUTe, NOAMOXEHW Ha NpoLeca Ha CTepunsaums.

11. JONbAHUTENHN OrpaHNyeHust (Hanp. orpaHUYeHNs No OTHOLLEHWE Ha pa3MepuTe UNK TernoTo) ca MOCOYEHN B MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba ot
npou3BoAUTENSs Ha cTepunuaartopa.
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NPEOYNPEXOEHUA
= [lpu anymMMHUEBUTE CUCTEMU U3MON3BalTe camo NMOYMCTBALLM NpenapaTti ¢ HeyTpanHo pH (6,0 — 8,5), 3a aa na3berHete nospena Ha NMOKPUTUETO.
MouncTBalmMTE NpenapaTt ¢ BUCOKO KUCEMMHHO WM ankanHo pH mMorat TpaiHo [ja MoBpeasT NOKPUTUETO OT aHOAMPaH anyMuHWi
Ha KacetaTa 1 MeTanHUTEe KOMMOHEHTHU.
= He 13nonseaiite, ako onakoBkaTta e NnoBpefAeHa Unv HeBOMHO OTBOPEHa npeaw ynotpeba.

Benexka: Mouncteaite un npoaepﬂBaﬁTe KaceTuTe B CbOTBETCTBUE C NpeaocraBeHUTe MHCTPYKUUK, Npean aa
3ano4yHeTe Aa ru uanonspeare.

YHUBEPCAITHU NPEANA3HU MEPKU
= [MepcoHanbT TpsGBa Aa M3NoN3Ba LAMOTO NNYHO NpeanasHo obrekno 1 06opyaBaHe, KakTo ce M3ncksa B paboTHWUTe NpoLesypu Ha paGotopatens/
OTAENEHUETO 3a HUBOTO Ha 3apa3siBaHe, Ha KOeTo & U3MOXKEH.
= [o BpeMe Ha CTepunu3aLus, CbxpaHssailTe pasaeneHu NpeaMeTuTe, M3paboTeHu OT pasnuYH1 MeTarnu, 3a Aa NpesoTBpaTuTe Kopo3us.

TOYKA HA U3MNON3BAHE

OTcTpaHeTe rpy6oTo 3ambpcsiBaHe ¢ kbpra/candeTka 3a efgHokpaTtHa ynotpeba. 3aMbpceHnTe KOMMOHEHTU TpsibBa Aa ce NoaabpKaT BIiaXHU, JOKaTo ce
npuoxar oTroBapsiLLMTE Ha U3NCKBaHKSATa NPoLecH Ha NoYncTBaHe.

NOYNCTBAHE

HanpageTe cnpaBka B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba oT Npon3BOAUTENS HA MHCTPYMEHTUTE OTHOCHO CReLMarnty UHCTPYKLUMM 3@ MOYUCTBAHE HA UHCTPYMEHTUTE
B KaceTuTe.

[MpenopbyBa ce Aa n3nonasaTte efHa OT CregHUTe BanvuanpaHu Bb3MOXXHOCTU 3a NMOYMCTBaHe Ha KaceTaTa/Tabnara.
M3nonsgaiite camo pa3tBopu ¢ HeyTpanHo pH (6,0 — 8,5), Hecbabpxalum HaTpueB kapboHart, 3a fja usberHete noBpena Ha NOKPUTUETO Ha anyMVHUEBUTE KaceTu.
HE n3nonsBeaiite abpasneHu rLom unu npenapatu 3a nodncteaHe. HE cbxpaHsiBaite kaceTute B TEYHOCT.

1. Pb4YHO oTCcTpaHsiBaHe Ha rpyou 3aMbpcABaHUS:

A. Heobxoanmu matepuanu: EH3MMeH noyncTBaLy npenapart ¢ HeyTparnHo pH (6,0 — 8,5), ueTka ¢ Mek KOCbM U Teyallla Boja.

B. MNpemaxHeTe BCUYKM BUAMMM 3aMbPCABAHMA U 3aLanBaHus C NOMOLLTa Ha YeTka ¢ MeK KocbM. 1o Bpeme Ha NoyncTBaHETo Lanarta kaceta Tpsbsa
na 6be noToneHa 3a MAHMMYM 2 MUHYTU, 3a ja Ce CMIOMOTHe 3a NMpPemMaxBaHeTo Ha 3aMbPCsABaHUATA U ja Ce HaMarnsaT NPbCKUTE OT NOYMCTBALLMSA
npenapart BbpXy NepcoHana.

C. NannakHeTe wwaTenHo B NpoabiikeHne Ha Han-manko 1 MUHyTa ¢ YncTa BoAa, 3a Aa OTCTPaHUTE Lienvs npenapar 3a novncTeaHe.

BwkTe MHCTpyKUMWTE 3a n3nnakeaHe BbPXy €TMKeTa Ha npenapara.

2. YnTpa3BYKOBO NMo4ucCTBaHe:

A. lMpuroTBeTe eH3MeH pa3TBOpP B YCTPOWCTBO 3a YNTPa3ByKOBO NOYMUCTBAHE.

B. MocTaBeTe egHa kaceTa B npenapara 3a MoYUCTBaHE W BKIOYETE YCTPOMCTBOTO Han-Marko 3a AeceT MUHYTW.
C. N3nnakHeTe CbC CTyAeHa YellMsiHa BoAa B NPOABIMKEHME Ha HaW-Marnko 2 MUHYTU.

D. HanpaseTte BU3yaliHa NpoBepKa Ha KaceTata 3a Harnn4yme Ha 3aMbpCcABaHUA. Ako e Heobxognmo, NOBTOpETE UMKbNAa, 3a Aa NnpeMaxHeTe BugnmMmnTe
3aMbpcABaHUA.

3. Ypen 3a aBTOMaTU4YHO U3MUBaHe:
CucrtemuTte 3a 3alunTa Ha MHCTPYMEHTU Ca BannagmpaHun 3a UMKnmTe Ha CUcTteMmnTe 3a asToMatuyHO usMmBaHe, nocoYeHn B Taﬁnwua 1.
OueHsiBaHeTO Ha CbOTBETCTBMETO Ha KOHKPETHM NapameTpu e TpsbBa Aa ce n3BbpLUBa OT ornepaTopa.

Tabnuua 1
Benexka: Cried 3agbpuieare Ha UUKbIa Ha a8MOMamu4HO U3MUEaHE
LUNKbI TEMMEPATYPA HA BOOATA | MOYUCTBALL NMPOLIEC rposepeme 8u3yasnHo cucmemama (Kacema u npuHadnexHocmu)
33 ocmaHanu euduMU 3aMbPCABaHUS. BeudKy 8LOUMU
Mpensaputenyo CryaeHa vewwmsHa Bosa Bpewme 3a peumpkynaumsi: 3ambpcsigaHus mpsibea da 6b0am npemaxHamu Yype3 PbyHo
nsmmsaHe 11 2 2 MUHYTN royucmeaHe, UsmbpKeaHe ¢ Yyemka, ynmpa3eyk unu OombiHUMesTHU

asmomamu4Hu Yukmnu npedu usnpauwaHe 3a cmepurnusayus.
MN3muBaHe ¢ eHau- Bpeme 3a HakucBaHe:

lopelua yellMsHa Boaa
MeH pa3Teop 4 MUHYTN

Bpeme 3a peuvpkynaums:

MamuBaHe 1 HarpsisaHe fo 150°F (65,5°C) 15 MuHyTH

Bpeme 3a peumpkynauus:

MannakeaHe 11 2 lopelya YelwmsHa Boga
peu A 5 MUHYTH

OE3NHDEKLUMA
CvicTemuTe ca NpeaHasHayveHu 3a nognaraHe Ha uHanHa cTepunmsaums.

TEXHUYECKA NMOOAPBXXKA, MPOBEPKA U TECTBAHE
CucTemMuUTe MOXE [ia Ce U3MON3BaT MHOTOKPAaTHO, AOKAaTO He HAaCcTBbMM HEJOMYCTMMO BrOLLIABaHe Ha Ka4eCTBOTO MM, KaTo KOPO3Wsi, HamnyKBaHe, PbXxaa,
oGenBaHe, pa3cnosiBaHe, obesLBeTsiBaHe UM MexaHuyHa NoBpeaa.

I'Ipusuaum'e Ha MéxaHM4YHa noBpeaa BKIK4YBaT:
- C‘-IyI'IeHVI NN HanykKaH bmn nnn 3aBapku
- C“IyI'IeHVI mnnum Hepa60Teu.w| 3aKsro4varnku
= Jlunceawym, CKbCaHu nnu CpA3aHU CUINMKOHOBU BITOXKN
= Jluncealwm nnv noBpeaeHn Kkpadyeta
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CIMOBABAHE

1. MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B NPeABAPUTENHO ONpeAeneHnTe Abpx)ayn Unn B 3oHaTa Mexay WMdToBETE 32 MECTOMONOXKEHME, Taka Ye
NOBBPXHOCTUTE Ha BCUYKM MHCTPYMEHTYM [a ca U3MNOXEHN Ha AEeNCTBUETO Ha CTepunusnpalums areHT. Bukte courypa A. YBepeTe ce, Ye BbB BCEKM
CMOT MMa caMo eAMH MHCTPYMeHT. KoraTo e Bb3MOXHO, pa3rnobeTe unv oTBOpeTe BCUYKM YaCTV HA MHCTPYMEHTUTE CbINMacHO MHCTPYKUMUTE Ha
Npou3BoOAUTENS.

HE npeToBapBaiTe AbpXauuTe U He NpeBULLaBaiNTe orpaHMYeHUsITa 3a Terno Ha kaceTute. Buxrte MpunoxeHue A.

®durypa A.

Benexka: IncmpymeHmume (Harpumep eHOOCKONU U UHCMpPYyMeHmu ¢
nlyMeHU unu kaHanu) mpsibea 0a ce nodeomessim u cmepunuaupam
8 cbomeemcmeue ¢ UHCmpyKyuume 3a yrnompeba om
npoussodumenume UM.

2. YBepeTe ce, Ye ApBbXKKUTE ca NO3MLMOHUPaHN BbTpe B KaceTaTa (mpubpaHo nonoxeHue). MNokasaHo Ha durypa b.

®urypa b. /

3. MocTaBeTe kanaka Ha kaceTaTta BbpXy OCHOBATa I, KaTo ce yBepuTe, Ye 3akmodarnkviTe ca NpaBuimHO NO3VLMOHUPaHM — CNOTBT Ha 3aknovankara e
BbpXY Kanaka Ha kaceTtaTa, cfef ToBa 3aTBOpeTe 3akntovankuTe. BuxTe curypa B.

®urypa B. OTkniouBaHe

N Benexka: 3akniodankume ca UsMecmeHu maka, ye karnakbm Ha kacemama

8uUHaeu Oa ce nodpasHsiea rpasusiHo KbM ocHosama. Toea ocuzypsiea
rnodpasHsisaHe Ha Obpxadyume npu 3akpeneH kanak. Buxme Ha gpuzypa I
npasunHomo nodpasHsieaHe.

HE nocmaesitime cbc cuna Kanaka Ha kacemama ebpXy ocHogama U,
mbl kamo moea Moxe da noepedu UHCMPyMeHmMume u Kacemama.

®urypa I.

HenpasunHo nogpaBHsiBaHe MpaBunHo nogpaBHsiBaHe
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OMNAKOBAHE

Cuctemute Morat Aa 6baaT 06BMBaHM CbC 3aKOHHO MpeasfiaraH Ha nasapa Marepuarn 3a o6BMBaHe UM NOCTaBsIHM B 3aKOHHO NpeanaraH Ha nasapa TBbpA,
KOHTelHep. HanpaseTte cnpaBka B TEKCTa Ha yka3aHusiTa 3a ynotpeba B MHCTpyKUMUTE 3a ynotpeba.

M3non3BaHe c o6BMBaHe:
1. NMpean na o6BueTe kaceTaTta, ce yBepeTe, Ye kpayeTaTa v ca ot npaBunHus Tun. MNpu obsrBaHe TpsibBa Aa ce usnonsea Tun R. BuxTe cmrypa E.

®urypa E.

w »R“ unun brnosu nporekropu Rounders Corner Guards (3a o6B1BaHe)

@ » TF*“ nnu Tall Foot /Bucoku kpayeTa/ (3a TBbpAN KOHTEHEPH)

2. ObBuITE KaceTaTa C pa3peLleH 3a NnyckaHe Ha nasapa MaTepuan 3a 06BMBaHe, CbIMacHO MHCTPYKLUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS Ha
mMaTtepuana 3a obBuBaHe.

3. Ctepunusuparite naketa 4pes eAnH OT LMKIWTE 3a CTepuUnmnsaumns, NOCOYEeHN B MHCTPYKUMNUTE 3a ynotpeba.

M3nonsBaHe ¢ TBbpA KOHTelHep:
HanpaBeTe CrnpaBKa B TEKCTa Ha yKa3aHudATa 3a yn0Tpe6a B UHCTPYKUUUTE 3a yn0Tp96a.

1. lNpegn ga noctaBuTe KaceTaTa B TBbPA KOHTENHEP, Ce yBepeTe, Ye kpadeTaTa 1 ca OT NPaBuiHUS TUM.
Mpu TBBPA KOHTENHEp TpsibBa aa ce nanonasa tvn TF.
BuxTe domrypa E.

2. lNMocTaBeTe kacetarta B TBbpAUA KOHTeVIHep. |_|pl/| 3anevyaTtBaHe Ha KOHTeVIHepa crnenBante WHCTPYKUMUTE Ha Npou3BOaNTENA MY.
Benexka: He obsusalime kacemume, npedu da au rnocmasume 8 KOHmMelHepa 3a cmepunu3ayusl.

3. CTepMJ‘IMC&MpaVITe KOHTerHepa 1 CbObpXaHNeTo MYy 4Ypes3 egnH OT LUKNnTe 3a CTepunmnsanlna, N0OCO4EeHN B MHCTPYKUMUTE 3a yr|0Tpe6a.

HOonbnHutenHa nHdopmauma:
3a foa u3BaguTe acenTUYHO KaceTaTta OT TBbpA KOHTENHEp, creaganite UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba oT Npou3BOAUTENS MY.

1. CnoxeTe cu pbkaBuum, 06bpHETe AnaHWTe C1 HaBbH U NpeKkapanTe pbLeTe Npes OTBOpUTe, 3a Aa AOCTUTHETE Kanaka Ha KaceTarta.

2. XBaHeTe OpbXKUTE Ha KaceTaTta v r1 NoBAUrHETE B FOPHO NoroxeHune. Buxre Q)Mrypa X.

®durypa XK.

3. HaknoHeTe gpbXKute HaBbTpe, KaTo rv oTaaneymTe oT CTeHUTE Ha TBbPAUS KOHTENHEpP, U MOBAUIHETe KaceTaTa OT KOHTeNHepa, kKaTo BHUMaBsaTe fa
He ro JoKkoceBaTte OTrope Unn OTBbH.

4. MNocTaseTe kaceTara BbpXy CTepuiiHa NOBbPXHOCT.
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CTEPUNMU3ALIUA

BwxTe Tabnuua 2 3a napamMmeTpuTe Ha cTepunm3auna, KOUTo ca oLeHeHU KaTo CbOTBETCTBALLN HA U3NCKBAHUATA 3a CTepunnsaymdaTa Ha cuctemuTe.

Tabnuua 2.
METOA HA CTEPUINU3ALIUA LUUKBI (spemempaere)

ETnnen okeng (EO) MpenBapuTeNnHO KOHAULMOHUPAHE:
Temnepatypa 131°F (565°C)
OTHocuTenHa BnaxHoct 70 + 15%
Bpewme 3a npeaBapuTenHo
KOHOMUMOHUpaHe 1 vac

CTtepunusaums:

Bpewme Ha ekcnoauuus 120 MuHyTH
TemnepaTtypa 131°F (65°C)
Bpewme 3a aepauusi 12 yaca

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard, Express, Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS TlymeH, 63 iymeH

STERIS AMSCO V-PRO maX TlymeH, 6e3 nymeH

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 TlymeH, 63 iymeH

Summit Medical ca Banuaupanu cnegHute metoam 3a cTepunu3aums:

= Lukbn Ha ctepunusauus ¢ etuneH okeug (EO) ¢ paspelueH 3a nyckaHe Ha nasapa Matepuarn 3a obBMBaHe Unn cTepuneH KoHTenHep Genesis,
paspeLLeHn OT amepuKaHcKkaTa areHumMsi no xpaHute n nekapcreara (FDA).

= Lukbn Ha ctepunusauust STERRAD 100S Standard c paspelueH 3a nyckaHe Ha nasapa Matepuarn 3a o6BMBaHe Unu TBbpa KoHTeHep Aesculap,
paspeLueHn OT aMepukaHckaTa areHums no xpaHute u nekapcreata (FDA).

= Luken Ha ctepunusaumns STERRAD 100NX Standard ¢ pa3pelueH 3a nyckaHe Ha nasapa matepuan 3a obBrBaHe unm TBbpa KoHTenHep Aesculap,
paspeLleHn OT amepyriKaHcKaTa areHums no xpaHuTe u nekapcrearta (FDA).

= Llnken Ha ctepunusaumns STERRAD 100NX Express cbC 3aKOHHO npeafiaraH Ha nasapa Matepuan 3a 06BMBaHe, pa3peLleH OT amepuKaHckaTa areHuus
no xpaHuTe n nekapcteata (FDA).

= LUukbn Ha ctepunusauuss STERRAD 100NX Flex ¢ pa3spelueH 3a nyckaHe Ha nasapa maTtepuan 3a ob6BuBaHe unv TBbpa KoHTeHep Aesculap,
paspeLueHn OT aMepukaHckaTa areHumsa no xpaHute u nekapcreata (FDA).

= Lukbn Ha ctepunusauuns STERRAD NX Standard ¢ pa3spelueH 3a nyckaHe Ha nasapa maTtepuvan 3a obsnBaHe unv TBbpa KoHTenHep Aesculap,
paspeLleHn OT amepyriKaHcKaTa areHums no xpaHuTe u nekapcrearta (FDA).

= Llnknn Ha ctepunmsauma STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX n V-PRO maX 2 c pa3speLleH 3a nyckaHe Ha na3apa matepuan 3a
obBvBaHe Unu TBbPA KOHTeNHep Aesculap, paspelleH OT ameprKaHcKkaTa areHUMs No xpaHuTe u nekapcreata (FDA).

HE npeBvwasariTe kanauuteTa Ha HaToBapBaHe Ha CTEPUITHUSI KOHTENHEP, NOCOYEH OT NPOU3BOANTENS.
M3nonaBaiite NpMHaAnNexHOCTU, paspeLleHn OT aMmepukaHckaTa areHuus no xpaHute u nekapcreara (FDA), 3a nogabp)KaHe Ha CTepunHocTTa.

Monsg, HanpaBeTe cnpaBka B pbKOBOACTBOTO 3a eKCcnfoartaumns Ha cTepunmusaTopa, 3a Aa ce yBepute, Ye nNpefBuaeHOTO HaToBapBaHe € CbBMECTUMO C
npegosnaeHUA LMKbI Ha cTepunmna3aums.

Mons, HanpaBeTe cripaska B MHCTPYKLUMWTE 3a yroTpeba Ha KOHTelHepa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye NpeaBuaeHoTo HaToBapBaHe € CbBMECTUMO C pas3peLleHoTo
OT amepuKaHcKaTa areHuus no xpaHute u nekapcrearta (FDA) HaToBapBaHe Ha KOHTelHepa.
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YKA3AHUA 3A YITOTPEBA

LUunknun STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard, matepuan 3a o6BuBaHe 1 TBbpA KoHTeliHep Aesculap®

KacetuTe oT cuctemarta 3a 3awmta Ha MHCTpPyMeHTH InstruSafe® ce usnonseart 3a nogpexaaHe U 3alwmTa Ha Apyru MeaULUUHCKY U3aenusi, KOMTo ce
cTepunuanpart oT AOCTaBYMK Ha 34paBHU rpukn. KaceTute oT cuctemarta 3a 3awumTa Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe ca cbagadeHn 3a cTepunusauyms

Ha NocTaBeHUTE B TAX MEAMLMHCKN U34envs no BpeMe Ha Lmknun Ha ctepunuaaums Sterrad 100S Standard un Sterrad 100NX Standard. Kacetute ot
cucTemarta 3a 3almTa Ha UHCTpyMeHTU InstruSafe ca npegHasHaveHW 3a 13nonsBaHe 3aedHO C pa3peLLEH 3a NyckaHe Ha Nasapa maTtepuarn 3a o6BuBaHe
unu TBbPA KOHTelHep Aesculap. KaceTute oT cucTemara 3a 3almTa Ha MHCTpYMeHTH InstruSafe He ca npegHa3HaveHn 3a CaMOCTOSITENHO NoAAbPXaHe Ha
cTepunHocT. MbneH cnMchk Ha MoAeNuUTe Ha n3genusTa e npegoctaseH B Mpunoxerue A.

CnepHute Tabnu 3a cTepunuaaums ca BanuanpaHy 3a U3non3saHe CbC CbOTBETHUTE TBbPAW KOHTENHEpU:

LUukbn STERRAD 100S Standard
N3nckBaHMA KbM NyMeHUTE NpY LUKIN
Mopen c kacet Summit Mopgen c koHTelHep Aesculap STERRAD 100S Standard n STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444
N 4 nymeHa oT HepbXaaema CToMaHa ¢ BbTpelleH
IN-6105 JM440 [MameTbp 3 mm 1 AbMkUHa 400 mm BCVUKN MOJIENH C NOAXOAALLM
pasmepw ca n3bpoeHu B
MpunoxeHve A ¢ nsknoveHne
Livktn STERRAD 100NX Standard 2 NiyMeHa OT HepbXaema CTOMaHa ¢ BbTpelleH| Ha IN-2681.
Mogen ¢ kaceT Summit Mogen c koHTeitHep Aesculap AvameTbp 3 mm v AbmkvHa 200 mm
IN-8823-AE *JM444
. 1 nymeHa oT HepbXaaema CToMaHa C BbTpelleH
IN-6105 JM440 anametbp 3 mm u gbmkuHa 200 mm
*BanudupaHo om Summit Medical 3a usnonssaqe CAMO npu yukbn STERRAD IN-2681
1008 Standard u yukbn STERRAD 100NX Standard. Harnpaseme cripaska e 1 nymeHa oT HepbXaaema CTOMaHa C BbTpelleH
UHCmpyKyuume Ha KoHmeliHepa, 3a da ce ysepume, Ye cbObp)XaHUEemo My He anametsp 1 mm u gbnxvHa 65 mm
npesuwasa usuckeaHusima 3a rnpedsuxdaHomo HamoeapeaHe Ha KOHMelHepa 3a
cmepunusayusi.

LUnkbnSTERRAD® NX® Standard, matepuan 3a o6BuBaHe u TBbpg KOHTenHep Aesculap®

KaceTuTe oT cucTemarta 3a 3awmTa Ha MHCTpyMeHTK InstruSafe® ce nsnonseart 3a noagpexaaHe v 3awwmTa Ha APYrv MeaVLMHCKW U3LEnuUs, KOUTO ce
CTepunuanpar oT AOCTaBYMK Ha 3ApaBHM rpuxkun. KaceTuTe OT cuctemarta 3a 3almta Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cb3gaaeHu 3a ctepunusaums Ha
NnocTaBeHWTe B TAX MeQULIMHCKW U3Oenus rno Bpeme Ha LyKbn Ha ctepunusaums Sterrad NX Standard. Kacetute ot cuctemara 3a 3awmura Ha MHCTPYMEHTH
InstruSafe ca npegHa3sHaveHn 3a n3non3BaHe 3aegHO C paspeLleH 3a NyckaHe Ha nNa3apa matepuan 3a o6BvBaHe nnu TBbpA KoHTeHep Aesculap.
KaceTute oT cuctemara 3a 3awimTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe He ca npeaHasHayeHW 3a CaMOCTOATENHO NOAAbPXAHE HA CTEPUIHOCT.

MbneH cnucbk Ha MofenvTe Ha n3genusaTa e npegoctaseH B [Npunoxexue A.

MeToaun n kKoHdUrypaumm 3a ctepunmnsaums
— Lnken Ha ctepunusauma STERRAD NX Standard

U3nckBaHMA KbM NyMeHUTE NPU LMK HA CTepunusauus
STERRAD NX Standard
Mopen c kaceTn MuHumaneH MakcumanHa .
. Bpon nymenu
Summit BbTpeLleH AuaMeTbp AbIKUHA
IN-2681 1 mm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1 mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Benexka: Hal-nowusm cnyval Ha sanudupaHo HamoeapeaHe, 6asupaH Ha
usyucneHuemo eeHmurnayusi/obem, e npu mabna IN-2681.

LUukbn STERRAD® 100NX® Express, o6BMBaHe

Kacetute ot cuctemara 3a 3awuta Ha MHCTPyMeHTU InstruSafe® ce nanonaeat 3a nogpexaaHe U 3awwmTa Ha ApyrM MEAMLMHCKU U3AEnusi, KOUTO ce
cTepunuaupar oT AOCTaB4MK Ha 34paBHM rpwxkun. KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awurta Ha MHCTpyMeHTu InstruSafe ca cb3nageHu 3a ctepunusaums Ha
rnocTaBeHuTe B TSX MeQULMHCKM U3nenus no Bpeme Ha umkbn Sterrad® 100NX Express. KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awmrta Ha UHCTpyMeHTH InstruSafe

ca npegHasHadeHu 3a U3non3BaHe 3aegHo C paspeLleH 3a NyckaHe Ha nas3apa MaTepuan 3a o6BuBaHe. KaceTuTe oT cuctemarta 3a 3alimTa Ha MHCTPYMEHTU
InstruSafe He ca npegHa3Ha4yeHW 3a CaMOCTOSITENHO NoaabpXaHe Ha cTepunHocT. Cuctemara 3a 3awmTa Ha UHCTpyMeHTH InstruSafe He nocTasa n3nckBaHus
KbM nymeHuTe npu umkbn Sterrad 100NX Express.
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YKA3AHUA 3A YINIOTPEBA (npogbrmxeHue)

LUukbn Ha ctepunusauus STERRAD® 100NX® Flex, matepuan 3a o6BMBaHe 1 TBbpA KoHTelHep Aesculap®

Kacetute ot cuctemara 3a 3awuta Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe® ce nanonaear 3a nogpexaaHe u 3almTa Ha ApyrM MEAMLMHCKU U3AENUs, KOUTO ce
cTepunuaunpar oT AOCTaB4MK Ha 3apaBHU rpuxkun. KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awmrta Ha MHCTpyMeHTu InstruSafe ca cb3nageHu 3a ctepunusaums Ha
NOCTaBEHUTE B TAX MEAMLIMHCKN M3OENUS No BpeMe Ha LukbN Ha ctepunmaaums Sterrad 100NX Flex. KaceTuTe oT cuctemarta 3a 3almra Ha MHCTPYMEHTU
InstruSafe ca npegHasHaveHn 3a n3non3BaHe 3aegHO C paspeLleH 3a NyckaHe Ha nNa3apa matepuan 3a o6BMBaHe nnu TBbpA KoHTeHep Aesculap.
Kacetute ot cuctemara 3a 3awmuta Ha MHCTPyMeHTH InstruSafe He ca NnpegHa3HayYeHn 3a CamMOCTOATENHO NOAAbPXKAHE Ha CTEPUITHOCT.

[MbneH cnucbk Ha MogenuTe Ha u3genusita e npegocTtaeeH B [NpunoxeHue A.

Lmkbn Ha cTtepunu3auma STERRAD 100NX Flex

Mogen c kacetn Summit Mogen c koHTelHep Aesculap
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*BanudupaHo om Summit Medical 3a usnonseaqe CAMO npu yukbn STERRAD
100NX Flex. Hanpaseme cripaska 8 uHCmpyKkyuume Ha KoHmeuHepa, 3a

0a ce ysepume, Yye cbObPKAHUEMO My He npesuliasa u3uckeaHusima 3a
npedsuxdaHomo HamosapeaHe Ha KoHmeulHepa 3a cmepunu3ayusi.

N3nckBaHMA KbM JiyMEeHUTE NpyY UMK Ha cTepununsaums
STERRAD 100NX Flex

MuHumaneH .
Mopen c kaceTu —— MakcumanHa Bpow O6BuBaHe/TBbPA
Summit P AbIDKUHA nymeHu KOHTeNHep
AanameTbp
IN-0000 1 mm 850 mm 1 OBByBane + T8bpA
KOHTENHEP
IN-8823 1 mm 850 mm 1 OBByBane + T8bpA
KOHTENHEP
IN-7344 1 mm 850 mm 1 O6BuBaHe Had-nowusim cnyyal Ha eanudupaHo HamoeapsaHe, ba3upaH Ha U34ucrieHuemo
8eHmunayusi/obem, e npu mabna IN-0000.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 KOOiBTZ;iZT; TBLPA Benexka: Tabna IN-0000 e npedHa3HayeHa caMo 3a mecmeaHe.

HuckotemnepaTypHu LIMKNN Ha cTepunu3aumsa AMSCO® V-PRO®, o6BuBaHe u TBbpA KoHTelHep Aesculap®

KaceTnTe oT cuctemara 3a 3awmra Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe® ce nanonsear 3a nogpexaaHe v 3almta Ha Apyru MEAULMHCKU U3[enusi, KOMTO ce
CTepunuanpar oT AoCTaByMKa Ha 3apaBHu ycnyru. Kacetute oT cuctemara 3a 3almta Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cb3gaaeHun 3a cTepunuaaums Ha
rocTaBeHUTE B TAX MEAMLIMHCKM N3AeNVsa No BpeMe Ha HUCKoTemnepaTypHu Lnknn Ha ctepunusaums Amsco V-PRO. Kacetute ot cuctemara 3a sawmra
Ha MHCTpyMeHTu InstruSafe ca npegHa3HaveHn 3a n3non3saHe 3aegHO C pa3peLleH 3a NyckaHe Ha nas3apa Matepuwan 3a 06BMBaHe Unu TBbpA KOHTEWHEp
Aesculap. KacetuTte oT cuctemarta 3a 3awmra Ha MHCTPYMeHTH InstruSafe He ca npegHa3Ha4yeHn 3a CaMOCTOSITENHO NOAAbPXKaHe Ha CTePUNHOCT.

[MbneH cnucebk Ha MofenuTe Ha n3aenvsaTa e npegocTaseH B [MpunoxeHve A.

Cuctemu 3a HUCKOTEeMMNepaTypHa ctepunusauua AMSCO V-PRO PasmepbT Ha nymeHa Ha BanMavpaHUTe MHCTPYMEHTU BKIIOYBa:
Crtepunusatop CraHpapTeH LUvkbn c Lnkbn 6e3 . Muxumanex MakcumanHa 5
LUMKBI nymeHmn nymeHmn Mogaen c kacetn Summit :‘:;EZLTU:: P Bpoi nymeHu
V-PRO 1 X Henpunoxumo Henpunoxumo
IN-8823 3 mm 400mm 2
V-PRO 1 PLUS Henpunoxumo X X
IN-6105 3 mm 200mm 1
V-PRO maX Henpunoxumo X X
IN-2681 1 mm 64 mm 1
V-PRO maX 2 Henpunoxumo X X
M kaceTn Summit M KOHTEIHED A 0 Benexka: Hal-nowussim cnyyal Ha eanudupaHo HamoeapsaHe, ba3upaH Ha
OAen ¢ kace u OAen ¢ koHTenHep Aesculap usqucneHuemo seHmurnauyusi/obem, e npu mabna IN-2681.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*BanudupaHo om Summit Medical 3a uznonssaHe CAMO npu cucmemu 3a
HuckomemnepamypHa cmepunu3ayust AMSCO V-PRO. Kozamo kamo cmepurHa
bapuepa ce u3sronaea koHmeliHep Aesculap, HamosapsaHemo (mabna Summit u
cuObpxKaHuemo U), He mpsibsa Oa npesulasa U3ucKeaHuUsima 3a HamoesapeaHe
3a KOHmeliHepa o OMHOWeHUe Ha Meaiomo Unnu murna Ha HamosapeaHe.
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CBbXPAHEHUE

C'bXpaHFlBaﬁTe Kacetute C CbVIHaJ'IHa cTepununsauna, KomTo ca 06BUTK UNK NOCTaBEHN B KOHTeVIHep, Ha paqu 3a CbXpaHeHne, NoCTaBeHN B XOPU3OHTANTHO
nonoxeHue. KOHcyHTMpaVITe Ce C npounssoaunTena Ha matepuana 3a obBMBaHe Unu Ha KOHTeVIHepa, 3a fa nony4ute VIH(bOpMaLWIFl 3a CpoKa Ha
CbXpaHeHue.

OBE3BPEXOAHE U YHULLOXKABAHE

B CﬂyanI 4ye cucrtemMuTe 3a 3alinTa Ha MHCTPYMEHTUTE He nNpeMunHaT npoesepka npegun yn0Tpe6a Mnn ako No gpyr Ha4MH ce c4yeTe, Ye Beve He ca
nogxoadwmn 3a uenta, n3genuarta TpﬂﬁBa nOa ce 06e35pe,q$|T N YHULLOXAT B CbOTBETCTBME C MECTHUA MPOTOKOI. MeToabT 3a o6e3|3pe>|<,ane n
YHULLOXaBaHe 3aB1CK OT NoTeHUManHUTe pUCcKkoBe OT KPpbCTOCAHO 3aMbpcABaHe U VIHd)eKLI,Mﬂ KbM MOMEHTa Ha Bb3HWKBaHE Ha HeobxoaMMocCTTa OT
YHULLOXaBaHe.

CbOBLWABAHE 3A CEPUMO3HU UHUMOEHTU
Bceku ceproseH MHLUMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB Bpb3ka C U3aenueTo, Tpsibea aa 6bae chobluasaH Ha npoussoauTens n FDA/KOMMETEHTHUS opraH Ha
Abpxasarta urneHka, B KOSTO e yCTaHOBEeH NOTPeBUTENaT u/unu nauneHTsT.

FAPAHLIUA
OrPAHUYEHA TAPAHLIUA 3A CUCTEMATA 3A 3ALLUTA HA UHCTPYMEHTU OT SUMMIT MEDICAL.

TA3W/ OrPAHNYEHA TAPAHLINA 1 MPEOBUOEHOTO TYK CPEACTBO 3A IOPUONYECKA 3ALNTA CA EKCKITY3MBHN A
SBAMEHAT BCUYKN OPYTU N3PUYHU TAPAHLIMW 1 AKO B HACTOALWMA OOKYMEHT HE E MOCOYEHO OBPATHOTO, BCUYKN
OEKNAPALIN UINMN TBBLPLOEHUSA, HAMPABEHW OT APYIO NIULE UIMU ®VIPMA, CA HEOEVWCTBUTENHW. CPOKBbT HA BCUYKMN
MOOPA3BNPALLIN CE TAPAHLIM 3A TbPITOBCKW KAYECTBA UITV NMPUTOOHOCT 3A OMNPEAENEHA LIEN CIEOBA OA BbE
OMPAHUYEH O CPOKA HA N3PUYHATA OMPAHUNYEHA FTAPAHLINA. HUTO SUMMIT MEDICAL, HATO HEVHWUTE NOAENEHUS,
HAMA JA HOCAT OTFOBOPHOCT 3A KAKBUTO 1 OA CA MHUWMOEHTHW, MOCIEOBALL I CMELMATIHA 3ATYBU NN
LWETN, KOUTO CA PE3YITAT OT U3MNON3BAHETO UM HEBB3MOXHOCTTA 3A U3MOJI3BAHE HA CUCTEMATA, HESABNCMO
OT TOBA OAITN TE3W 3ATYBU VN WETW CA PE3YNTAT OT HAPYWABAHE HA TAPAHLIMATA NN HA OPYT FOPUOVNYECKN
MPUHLIAM.

Tasn orpaHnyeHa rapaHuust Bu gaea cneumduyHmn lopnanyeckn npasa, Ho € Bb3MOXHO a uvare n Apyrn npaea, KOUTO Ca pasfinvyHn B pasrnmyHuTe
AbpXXaBu. B Hsakoun ObpXaBW He Ca paspelleHn orpaHnyeHnaTa Ha cpoka Ha nogpa36|/|pau_w|Te Ce rapaHuum unun U3Kn4BaHeTo UM orpaHN4aBaHETO Ha
NHUMOEHTHUTE Unn nocrnegeBawnTe WeTn, Taka 4e € Bb3MOXXHO FOPHOTO OrpaHnyeHne unn U3Kn4eHnaTa aa He ce OTHacAT 3a Bac.

KakBo nokpuBa rapaHuuaTa. Summit Medical rapaHTupa Ha nbpBOHaYanHus KyrnyBay, Ye cuctemarta, KbM KOSITO € NPUIoXeHa Tasun orpaHnyeHa
rapaHuusi, CbOTBETCTBa Ha crieuundmKkaLmmnTe Ha Npon3BoAMTENS U HAMa Aa nokaxe AedekTn B napaboTkaTta n matepuanuTe npes 12-meceveH nepuvog,
CYMTaHO OT AaTaTa Ha MbpBOHaYanHaTa Nokynka. AKO MbPBOHAYaNHUAT KynyBay NPexXBbPMN cuctemaTa Ha TpeTa CcTpaHa, Tas3u orpaHudeHa rapaHums
HAMa Aa Mma ropuanyecka cuna 3a cTpaHaTa, Ha KOSiTO € NMPexBbpIieH MPOAYKTHT.

KakBo wwe HanpaBum, 3a Aa oTcTpaHUM npobnemute. Ako BaliaTta cuctema nokaxe AedekT no Bpeme Ha To3n nepuop, TpsibsBa Aa yBegomuTe

Summit Medical, TexeH ynbnHomMoLeH ancTpubyTop nnmn Teproee. Tpsbsa Aa paspewumTe Ha Summit Medical nnu TexHun npeactasuTenu Aa n3sbpLuat
npoyyBaHeTo, npernega u tectoseTe, komto Summit Medical cuutaT 3a nogxoasLm, 1 Npy NOVMCKBaHe Aa BbPHETe NPOAYKTa B 3aBofa Ha aapeca, MoCoYeH
no-gony. EauHcTeeHoTo 3agbmkeHne Ha Summit Medical cbrnacHo Tasu orpaHnyeHa rapaHums e no CBoe yCMOTPEHWe Aa PEMOHTUPA UMK Aja 3aMeHun
[edeKTHA NpoAyKT unn NnpoaykTy, 6e3 3annalwaHe 3a Yactute unv Tpyaa. Pasxogute 3a NOLLEHCKN pa3HOCKM, 3aCTpaxoBka Unm TpaHcrnopTupaxe,
HanpaBeHu No BpeMe Ha npeacTaBAHeTo Ha BalwaTa cuctema 3a rapaHuMoHHO obcnyxBaHe, ca 3a Bala cmeTka.

KakBo He nokpuBa rapaHumsiTa. Tasu orpaHMyeHa rapaHLmsi 3aBUCK OT NPaBUITHOTO M3MON3BaHe U TEXHUYEeCKa NoaapbKKa Ha NPoAyKTa; TS He MoKpuBa
NPOAYKTMW, KOUTO Ca HENPABUITHO TPAHCMOPTMPAHMW UM U3MOMN3BaHW, C KOUTO € 3110ynoTpebsiBaHo, 6un ca 06eKT Ha HEBPEKHOCT UMW HempasunHa
TexHM4ecka NoAapbKKA, MOYNCTBAHE UMM CbXPaHEHWE, UM Ha KOUTO e NpaBeHo TexHn4ecko obcnykeBaHe oT Apyr, a He oT Summit Medical unu TexeH
YMBIHOMOLLEH ANCTPUBYTOpP UK TbProeeLl, Unn KoUTo ca bunu moauduumpann 6e3 nspnyHo paspeluerHve ot Summit Medical. HecnassaHeTo Ha
HacoKuTe B pPbKOBOACTBOTO Ha COGCTBEHMKA MOXeE [a NpeLCcTaBrsiBa HeMpPaBUITHO U3MON3BaHe UM TEXHUYecka NoOAAPBXKKA Ha NPodyKTa v Aa Hanpasm
Tasn orpaHnYeHa rapaHumst HeBanuaHa. Tasv rapaHLUmMsi He ce OTHacs 3a HOPMarHOTO M3HOCBaHe WKW 3a MoANeXalLuTe Ha 3amMsiHa YacTu.

AKo nmaTe BbLNPOCK UMK NpPeTeHLUUN, CBbP3aHu C Ta3u rapaHuums, CBbpXKeTe ce C:
OThen 3a obcnyXBaHe Ha KNMeHTuTe

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | CALL,

www.instrusafe.com

TENE®OH: 651-789-3939 | 888-229-2875
DAKC: 651-789-3979 | 888-229-1941
MMEWD: customerservice@innoviamedical.com

MpunoxeHne A

HOMEP HA YACT TEIMO (PYHTOBE) TEIMO (Kr) MAKC. BPOV UHCTPYMEHTU

OM-1005-SY 25 1,3 1

168




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

Casetele/tavile tip Sistem de protectie a instrumentelor sunt destinate pastrarii si protejarii dispozitivelor medicale reutilizabile in timpul
transportului, sterilizarii si depozitarii. Casetele/tavile tip Sistem de protectie a instrumentelor sunt utilizate pentru a organiza si pentru
a proteja alte dispozitive medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele/tavile tip Sistem de protectie a
instrumentelor sunt destinate pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse induntru in timpul acestor cicluri de sterilizare:
= Oxid de etilena (ISO 11135)
= Sterilizare validata la temperatura scazuta (ISO 14937), anume,
= STERRAD® 100S Standard (scurt) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX si V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard, si Flex
= STERRAD® NX® Standard

Casetele/tavile tip Sistem de protectie a instrumentelor nu au scopul de a mentine sterilitatea atunci cand sunt utilizate singure, fara alte
accesorii. Casetele/tavile tip Sistem de protectie a instrumentelor sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare
comercializat legal, recipiente rigide Aesculap® sau recipiente rigide Genesis™.

O listd completa a modelelor de dispozitive este furnizatad in Anexa A, care se poate consulta la www.instrusafe.com/ifus.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemele de protectie a instrumentelor ale Summit Medical sunt casete/tavi utilizate pentru plasarea si tinerea instrumentele chirurgicale
si a accesoriilor instrumentelor intr-o maniera organizata in timpul procesului de sterilizare, precum si in timpul depozitarii si transportarii
ulterioare. Casetele/tavile nu intra in contact direct cu pacientii. Casetele/tavile nu mentin sterilitatea atunci cand sunt utilizate singure, fara
alte accesorii. Casetele/tavile au diferite dimensiuni cu aceeasi configuratie: o baza dreptunghiulara cu capac cu inchizatoare. Casetele/
tavile au perforatii pentru a permite patrunderea sterilizantului. Casetele/tavile contin insertii din silicon in cadru si/sau capac pentru a tine,
organiza si proteja instrumentele chirurgicale din interiorul casetei/tavii in timpul procesului de sterilizare, precum si in timpul depozitarii si
transportarii ulterioare.

UTILIZATOR TINTA

Sistemele de protectie a instrumentelor sunt destinate utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii in sala de operatii si in
departamentul de prelucrare sterila pentru transportul, sterilizarea si depozitarea dispozitivelor medicale.

LIMITARI LA UTILIZARE
1. Finalul duratei de utilizare a Sistemului protectie a instrumentelor este reprezentat de un minim de 25 de cicluri de sterilizare. Inainte
de utilizare, verificati daca tava este uzata sau deteriorata din cauza utilizarii. Nu o mai utilizati daca prezinta semne vizibile de uzura,
inclusiv coroziune, defecte mecanice, crapaturi, exfoliere, cojire, suduri crapate, postamente deteriorate, inchizatori deteriorate, suport
Hold-Its®/Hold-Downs deteriorat, decolorare etc.

Consultati Tabelul 2 pentru metode si configuratii de sterilizare.
NU SUPRAINCARCATI Sistemele sau componentele.
NU SUPRATNCI\RCA‘!’I suporturile individuale Hold-Its. Amplasati doar un instrument in fiecare suport Hold-Its.

I NENIEN

Pentru utilizatorii de recipiente rigide, NU TMPACHETA'!'I sistemele sau componentele pentru a le amplasa in interiorul recipientului
pentru sterilizare.

6. In interiorul sterilizatoarelor, NU STIVUITI sistemele sau componentele individuale cu impachetare sau puse in recipiente.
Puneti separat unele de altele sau de alte articole, pe rafturi separate ale sterilizatorului, sistemele sau componentele cu impachetare
sau puse in recipient, pentru a permite un flux maxim al sterilizantului.

7. Utilizarea unor captuseli neabsorbante de tavi (de ex. soclu digitat din silicon) poate determina condensarea cu retentia apei.
Daca exista semne vizibile de umezeala, resterilizati cu un timp mai lung de uscare.

8. Greutatea totala a sistemului de recipiente (de exemplu, recipient, tava si sarcina instrumentelor) nu trebuie sa depaseasca
25 de livre (11,34 kg).

9. Instrumentele (adica endoscoapele si instrumentele cu lumene sau canale) trebuie pregatite si sterilizate in conformitate cu
instructiunile producatorului de instrumente.

10. Procesatorul are responsabilitatea de a mentine validari specifice pentru procesul de sterilizare terminal aplicat configuratiilor
de instrumente si recipiente supuse procesului de sterilizare.

11. Pentru alte limitari (de exemplu, constrangeri dimensionale sau de greutate) consultati instructiunile de utilizare ale producatorului
sterilizatorului.
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AVERTIZARI
= Pentru sistemele din aluminiu, utilizati numai detergenti cu pH neutru (6,0 - 8,5) pentru a evita deteriorarea finisajului.
Un detergent cu un pH cu un grad ridicat de alcalinitate sau aciditate ar putea deteriora permanent finisajul din aluminiu anodizat
al casetei si componentelor din metal.
= A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare.

Nota: Curatati si verificati casetele in conformitate cu instructiunile furnizate inainte de punerea in uz.

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 casetelor.

Se recomanda utilizarea uneia dintre urmatoarele optiuni validate de curatare pentru a curata caseta/tava.
Pentru a evita deteriorarea finisajului casetelor de aluminiu utilizati doar solutii cu pH neutru (6,0 - 8,5), fara carbonat de sodiu.
NU utilizati bureti de curatat sau detergenti abrazivi. NU depozitati caseta in lichid.

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. Indepértati toatd murdéria si substantele contaminante vizibile utilizadnd o perie cu peri moi. Intreaga caseta trebuie scufundata
in apa in timpul curatarii, timp de minim 2 minute, pentru a ajuta la
indepartarea substantelor contaminante si pentru a reduce stropirea cu detergent a personalului.

C. Clatiti temeinic cu apa curata timp de minimum 1 minut pentru a indeparta tot detergentul. Consultati instructiunile de clatire
de pe eticheta detergentului.

. Curatare ultrasonica:

. Pregatiti solutia de curatare enzimatica intr-o unitate de curatare ultrasonica.

. Plasati o singura caseta in detergent si rulati secventa de curatare timp de minim zece minute.

. Clatiti timp de minimum 2 minute cu apa rece de la robinet.

. Verificati vizual caseta de substante contaminante. Repetati ciclul, daca este necesar, pentru a indeparta contaminarea vizibila.

onowm>N

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
, ~ , Nota: Dupd terminarea unui ciclu de spdlare automata, verificati vizual
cicLu TEMPERATURA APA PROCES DE CURATARE sistemul (caseta si accesoriile) pentru orice resturi vizibile de
- - murdarie. Toata urmele vizibile de murdarie trebuie indepartate
Pre-spalare 1si 2 | Apa rece de la robinet Tlmp de recirculare: prin curé{are manua/é, Qer/':ere, cic/ur'i L{/trasonice sau de spélare
2 minute automata suplimentare inainte de trimiterea la sterilizare.
Spa.lare - Apa calda de la robinet Tlmp de inmuiere:
enzimatica 4 minute
Spalare 1 Incalzita la 150 °F (65,5 °Cy.| 1imP de recirculare:
15 minute
Clatire 1si 2 Apa calda de la robinet T|mp de recirculare:
’ 5 minute
DEZINFECTARE

Sistemele sunt destinate a fi sterilizate la final.

INTRETINERE, INSPECTIE S| TESTARE

Sistemele pot fi reutilizate pana la aparitia deteriorarilor inacceptabile precum coroziunea, craparea, rugina, exfolierea, cojirea, decolorarea

sau defectarea mecanica.

Semnele defectarii mecanice includ:
= Colturi sau suduri sparte sau crapate
= Inchizatori sparte sau nefunctionale
= |nsertii din silicon lipsa, rupte sau taiate
= Postamente lipsa sau deteriorate
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AMPLASARE

1. Plasati instrumentele in zona sau suporturile predeterminate definite de locurile de amplasare astfel incat toate suprafetele

instrumentelor sa fie expuse la sterilizant. A se vedea Figura A. Asigurati-va ca este doar un instrument in fiecare spatiu. Atunci cand
este posibil, dezasamblati sau desfaceti toate componentele instrumentelor conform instructiunilor producatorului instrumentelor.

NU supraincércati suporturile si nu depasiti limitele de greutate a casetelor. A se vedea Anexa A

Figura A.

Nota: Instrumentele (adica endoscoapele si instrumentele cu lumene

sau canale) trebuie pregadtite si sterilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producatorului de instrumente.

2. Asigurati-va ca manerele sunt pozitionate in interiorul casetei (in pozitia retractat). Indicat in Figura B.

Figura B.
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3. Plasati capacul casetei pe cadrul casetei, asigurandu-va ca inchizatorile sunt pozitionate corect, cu fanta inchizatorii pe capacul

casetei, apoi inchideti inchizatorile. A se vedea Figura C.

Figura C.
Deschidere
- =~ ;ﬁ
N N
Figura D.

Aliniere incorecta

Aliniere corecta

Nota: inchizatorile sunt decalate astfel incat capacul casetei sa se
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alinieze intotdeauna corect cu cadrul. Acest lucru asigura alinierea
suporturilor atunci cdnd capacul este inchis. A se vedea Figura D
pentru alinierea corecta.

NU fortati capacul casetei pe cadrul casetei, deoarece acest lucru
poate deteriora instrumentele si caseta.




AMBALARE
Sistemele pot fi impachetate cu un material de impachetare comercializat legal sau amplasate intr-un recipient rigid comercializat legal.
Consultati prevederile privind instructiunile de utilizare incluse in Instructiunile de utilizare.

Utilizarea cu impachetare:
1. Inainte de a impacheta caseta, asigurati-va ca are tipul de postament adecvat. R trebuie folosit cu materialul de impachetare.
A se vedea Figura F.

Figura F.

[
w ‘R’ sau Rounders Corner Guards (pentru impachetare)

@ ‘TF’ sau Tall Foot (pentru recipientele rigide)

2. Impachetati caseta utilizdnd materiale de impachetare comercializate in mod legal, in conformitate cu instructiunile
producatorului acestora.

3. Sterilizati pachetul utilizand unul dintre ciclurile de sterilizare listate in instructiunile de utilizare.

Utilizarea cu recipiente rigide:
Consultati prevederile privind instructiunile de utilizare incluse in Instructiunile de utilizare.

1. Inainte de a amplasa caseta intr-un recipient rigid, asigurati-va ca are tipul de postament adecvat. TF trebuie folosit in cazul
recipientelor rigide.
A se vedea Figura F.

2. Plasati caseta in recipientul rigid. Urmati instructiunile producatorului de recipiente pentru sigilarea recipientului.
Nota: Nu impachetati casetele inainte de a le plasa in recipientul pentru sterilizare.

3. Sterilizati recipientul si continutul acestuia utilizadnd unul dintre ciclurile de sterilizare enumerate in instructiunile de utilizare.

Informatii suplimentare:
Pentru a scoate caseta intr-un mod aseptic dintr-un recipient rigid, urmati instructiunile de utilizare ale producatorului de recipiente.

1. Cu mainile inmanusate, puneti palmele pe exteriorul casetei si introduceti-le prin deschizaturile din capacul casetei.
2. Prindeti manerele casetei si ridicati-le in pozitia lor ridicata. A se vedea Figura G.

Figura G.

3. Tnclinati manerele spre interior, indepartate de marginile recipientului rigid, si ridicati caseta din recipient, fiind atenti sa nu
atingeti partea superioara sau exterioara a recipientului.

4. Puneti caseta pe o suprafata sterila.
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STERILIZARE

A se vedea Tabelul 2 pentru parametrii de sterilizare care au fost calificati pentru sterilizarea sistemelor.

Tabelul 2.
METODA DE STERILIZARE CICLV (timpi)
Sterilizare cu oxid de etilend (EOQ) | Preconditionare:
Temperatura 131 °F (55 °C)
Umiditate relativa 70 £15%
Timp de
preconditionare 1ora
Sterilizare:

Timp de expunere 120 minute
Temperatura 131 °F (55 °C)
Timp de aerisire 12 ore

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, 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 cu oxid de etilena (EO) in material de impachetare comercializat legal sau intr-un recipient steril Genesis aprobat de
FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

Ciclul de sterilizare STERRAD 100S Standard in material de impachetare comercializat legal sau intr-un recipient rigid Aesculap aprobat
de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

Ciclul de sterilizare STERRAD 100NX Standard in material de impachetare comercializat legal sau intr-un recipient rigid Aesculap
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 sau intr-un recipient rigid Aesculap aprobat de
FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

Ciclul de sterilizare STERRAD NX Standard in material de impachetare comercializat legal sau intr-un recipient rigid Aesculap aprobat
de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

Ciclurile de sterilizare STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX si V-PRO maX 2 in material de impachetare comercializat
legal sau intr-un recipient rigid Aesculap aprobat de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

NU depasiti capacitatea de incarcare a recipientului steril specificata de producator.

Utilizati un accesoriu aprobat de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente) pentru a mentine sterilitatea.

Va rugam consultati manualul cu instructiuni al sterilizatorului, pentru a va asigura ca incarcarile previzionate sunt compatibile cu ciclul de
sterilizare previzionat.

Va rugam consultati instructiunile de utilizare ale recipientulu, pentru a va asigura ca incarcarile previzionate sunt compatibile cu incarcarile
aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente) pentru recipient.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ciclurile STERRAD® 100S si STERRAD® T00NX® Standard, impachetare si recipient rigid Aesculap®

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive medicale
care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate
pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse inauntru in timpul ciclurilor de sterilizare Sterrad 100S Standard si Sterrad
100NX Standard. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de
impachetare comercializat legal sau cu recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au
scopul de a mentine sterilitatea atunci cand sunt utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completa a modelelor de dispozitive este
furnizata in Anexa A.

Urmatoarele tavi de sterilizare au fost validate cu urmatoarele recipiente rigide corespunzatoare:

Ciclu STERRAD 100S Standard
Specificatii lumen pentru ciclurile STERRAD 100S Standard si
Model caseta Summit Model recipient Aesculap STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 +JM440 4 lumen din inox cu diametru interior
de 3 mm x lungime 400 mm Toate modelele de
dimensiuni corespunzatoare
N sunt enumerate in Anexa A,
Ciclu STERRAD 100NX Standard 2 lumen din inox cu diametru interior cu exceptia IN-2681.
Model casetd Summit Model recipient Aesculap de 3 mm x lungime 200 mm
IN-8823-AE *JM444
1lumen din inox cu diametru interior
IN-6105 *JM440 de 3 mm x lungime 200 mm
*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in ciclurile de sterilizare IN-2681
STERRAD 100S Standard si STERRAD 100NX Standard. Consultati 1lumen din inox cu diametru interior
instructiunile aferente recipientului pentru a va asigura ca continutul nu de 1 mm x lungime 65 mm

depaseste capacitatea de incarcare specificata a recipientului de sterilizare.

Ciclu STERRAD® NX® Standard, impachetare si recipient rigid Aesculap®

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive medicale
care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate
pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse inauntru in timpul unui ciclu de sterilizare Sterrad NX Standard. Casetele tip Sistem
de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare comercializat legal sau cu
recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea atunci cand
sunt utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completd a modelelor de dispozitive este furnizata in Anexa A.

Metode si configurari de sterilizare
- Ciclu de sterilizare Sterrad NX Standard

Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare STERRAD NX Standard
Model casetd Summit Diametl:u.interior Lung_ims Numarul de
minim maxima lumene
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Nota: Capacitatea de incarcare cea mai mica validata pe baza calculului
orificiilor de aerisire pe volum este tava IN-268].

Ciclu STERRAD® TOONX® Express, impachetare

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive medicale
care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate
pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse Tnauntru in timpul unui ciclu de sterilizare Sterrad® TOONX Express. Casetele tip
Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare comercializat legal.
Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii.
Sistemul de protectie a instrumentelor InstruSafe nu are specificatii lumen pentru ciclul Sterrad T00NX Express.

174




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (continuare)

Ciclul de sterilizare STERRAD® T00NX® Flex, impachetare si recipient rigid Aesculap®

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive medicale
care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate
pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse inauntru in timpul unui ciclu de sterilizare Sterrad TOONX Flex. Casetele tip Sistem
de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare comercializat legal sau cu
recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea atunci cand
sunt utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completa a modelelor de dispozitive este furnizatd in Anexa A.

Ciclu de sterilizare STERRAD 100NX Flex

Model caseta Summit Model recipient Aesculap
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in ciclul de sterilizare
STERRAD TOONX Flex. Consultati instructiunile aferente recipientului
pentru a va asigura ca continutul nu depaseste capacitatea de incarcare
specificata a recipientului de sterilizare.

Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare STERRAD 100NX Flex

Model caseta Diametru Lungime |Numarul de Impa(fh_etare/
N . N L A recipient
Summit interior minim| maxima lumene rigid
IN-O000 Tmm 850 mm 1 Impachetare +

Recipient rigid

Impachetare +

IN-8823 Tmm 850 mm 1 Recipient rigid

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Impachetare Capacitatea de incdrcare cea mai micd validata pe baza calculului orificiilor
i hot n de aerisire pe volum este tava IN-O00O0.

IN-6105 4mm 235mm |1 mpachetare

Recipient rigid Nota: Tava IN-O000 este destinata doar pentru scopuri de testare.

Ciclurile de sterilizare cu temperatura scazuta AMSCO® V-PRO®, materialul de impachetare si recipientul rigid Aesculap®
Casetele 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. Casetele 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. Casetele tip Sistem
de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare comercializat legal sau cu
recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea atunci cand
sunt utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completd a modelelor de dispozitive este furnizata in Anexa A.

Sistemele de sterilizare la temperatura scazuta AMSCO V-PRO Dimensiunea lumenelor instrumentarului validat include:
Sterilizator Ciclu standard Ciclu lumen Ciclu non-lumen Model casetd Summit Dlametl:u_lnterlor Lung_lm_e Numarul de
— — minim maxima lumene
V-PRO 1 X Nu se aplica Nu se aplica
IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS Nu se aplica X X
IN-6105 3mm 200 mm 1
V-PRO maX Nu se aplica X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 Nu se aplica X X
Model casets Summit Model recipient Aesculap Nota: Cap_aqtatea de Incércare cea mai mica validata pe baza calculului
orificiilor de aerisire pe volum este tava IN-268].
IN-8823 *IM444
IN-6105 *JM742

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea EXCLUSIV in sistemele

de sterilizare la temperatura scazuta AMSCO V-PRO. Atunci cénd
utilizati recipiente Aesculap ca bariera sterild, incarcarea (tava Summit
si continutul), nu trebuie sa depaseasca specificatiile de incarcare

ale recipientului din punct de vedere al greutatii si instrumentelor
incarcate.
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DEPOZITARE
Depozitati casetele cu impachetare sau puse in recipient, a caror sterilizare este finalizata, pe un raft de depozitare in pozitie orizontala.
Pentru informatiile cu privire la perioada de depozitare consultati producatorul de materiale de impachetare sau de recipiente.

ELIMINAREA DESEURILOR

In cazul in care se considera ca sistemele de protectie a instrumentelor nu trec inspectia inainte de utilizare sau se considera,

in alt mod, 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 competenta a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

GARANTIE
GARANTIE LIMITATA PENTRU SISTEMELE DE PROTECTIE A INSTRUMENTELOR ALE SUMMIT MEDICAL.

ACEASTA GARANTIE LIMITATA SI DESPAGUBIREA FURNIZATE PRIN PREZENTUL DOCUMENT SUNT EXCLUSIVE Sl
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 ADECVARE PENTRU UN SCOP SPECIFIC VA

FI LIMITATA LA DURATA GARANTIEI EXPRESE LIMITATE. SUMMIT MEDICAL SI AFILIATII SAI NU VOR FI RESPONSABILI
PENTRU ORICE PIERDERI SAU PAGUBE INCIDENTALE, PRIN CONSECINTA SAU SPECIALE, REZULTATE DIN UTILIZAREA
SAU IMPOSIBILITATEA DE UTILIZARE A SISTEMELOR, 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 aceastd Garantie limitatd este conform cu specificatiile producéatorului si nu contine defecte materiale 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 prezinta defectiuni pe parcursul acestei
perioade, trebuie sa notificati Summit Medical sau un distribuitor sau dealer autorizat al Summit Medical. Dumneavoastra trebuie sa
permiteti Summit Medical sau reprezentantilor 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 indicatd 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

Anexa A
NUMAR DE CATALOG GREUTATE (PFUNZI) GREUTATE (KG) NUMAR MAXIM DE INSTRUMENTE
OM-1005-SY 25 1,3 1
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Seadme tootja on kinnitanud, et pakendis olevad juhised voimaldavad taaskasutatavate meditsiiniseadmete
Umbert6o6tlemist.

Sterilisaatorid, instrumentide puhtus, instrumendialuste asjakohane laadimine, instrumentide tiilibid ja geomeetria,
steriliseerimiskonteinerid, filtrid ja pakendid on soltuvalt asukohast toodust erinevad.

LUGEGE SEDA JAOTIST ENNE TOOTE KASUTAMIST
ETTENAHTUD KASUTUS / KASUTUSOTSTARBE KOKKUVOTE

Instrumentide kaitseslisteemide kassettide/aluste eesméark on mahutada ja kaitsta taaskasutatavaid meditsiiniseadmeid transpordi,
steriliseerimise ja ladustamise ajal. Instrumentide kaitsestUsteemi kassettide/alustega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse
osutaja steriliseeritud meditsiiniseadmeid. Instrumentide kaitseslisteemi kassettide/aluste eesmérk on véimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist jargmiste steriliseerimiststklite ajal.
= Etlleenoksiid (ISO 11135)
= Valideeritud madala temperatuuriga steriliseerimine, (ISO 14937) nt
= STERRAD® 100S Standard (short) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ja V-PRO maX 2
= STERRAD® TOONX® Express, Standard ja Flex
= STERRAD® NX® Standard

Instrumentide kaitseslisteemi kassettide/aluste eesmark pole ise steriilsust sailitada. Instrumentide kaitseslsteemi kassettide/aluste eesmark
on kasutada neid koos seaduslikult turustatud pakendi, Aesculap® jaikade mahutite voi Genesis™ jaikade mahutitega.

Seadme mudelite taielik loend on toodud lisas A aadressil www.instrusafe.com/ifus.

SEADME KIRJELDUS

Summit Medical Instrument Protection Systems on kassetid/alused, millega kaetakse ja hoitakse kirurgilisi instrumente ning instrumendi
tarvikuid korrastatud viisil steriliseerimise ajal ja sellele jdrgneval ladustamisel ning transpordil. Kassetid/alused ei puutu patsiendiga kokku.
Kassetid/alused ei sdilita ise steriilsust. Kassettide/aluste suurus erineb samas pdhiseadistuses: kandiline pdhi lingiga kaanega. Kassettidel/
alustel on perforatsioonid, mis vdéimaldavad steriilset 1dbistamist. Kassettide/aluste pdhjas on silikoonist sisettikid ja/vdi nad sisaldavad kaant,
et hoida, korrastada ning kaitsta kassetil/alusel olevaid kirurgilisi instrumente steriliseerimise ajal, sellele jdrgneval ladustamisel ja transpordil.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Instrumentide kaitseslsteemid on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdotajate poolt operatsioonisaalis ning meditsiiniseadmete transpordi,
steriliseerimise ja ladustamise steriilse to66tlemise osakonnas.

TOOTLEMISE PIIRANG

1. Instrumentide kaitseslsteemi utiliseeritakse parast 25ndat steriliseerimistsUklit. 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, vdrvuse muutus jne.

Steriliseerimise meetodid ja seadistused leiate tabelist 2.
ARGE KOORMAKE ULE slisteeme ega selle komponente.
ARGE KOORMAKE ULE eraldiolevaid Hold-Its pesasid. Laadige vaid tks instrument Hold-Its pesa kohta.

Jaikade mahutite kasutajad EI TOHI PAKKIDA slsteeme ega komponente ja asetada neid mahutisse steriliseerimiseks.

SIS NN

ARGE VIRNASTAGE sterilisaatorite sees eraldi pakendatud v&i mahutitesse pandud slisteeme v&i komponente.
Eraldage pakitud vdi mahutisse pandud slsteemid véi komponendid Uksteisest voi mistahes muust esemest eraldi sterilisaatori
riiulitele, et voolaks véimalikult palju sterilanti.

7. Mitteimenduvad tihendid (nt silikoonist sérmjas korrastamismatt) véivad koguda kondensaadi Uhte kohta. Nahtava niiskuse puhul
steriliseerige uuesti ja laske kuivada kauem.

8. Konteineri kogukaal (nt konteineri, aluse ja instrumentide laadung) ei tohi Uletada 25 naela (11,34 kg).

9. Instrumendid (nt luumenite voi kanalitega endoskoobid ja instrumendid) tuleb ette valmistada ja steriliseerida vastavalt instrumendi
tootja juhistele.

10. Toodtleja on kohustatud sailitama konkreetseid valideerimisi seoses tdiesti steriilse protsessiga, mis kehtib steriliseerimisprotsessiks
esitatud instrumentide ja mahutite konfiguratsioonidele.

11. Teavet taiendavate piirangute (nt mdéétmete voi kaalu piirangud) kohta vt sterilisaatori tootja kasutusjuhendist.
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HOIATUSED
= Alumiiniumist stisteemi viimistluse kahjustamise valtimiseks kasutage vaid neutraalse pH-ga (6,0-8,5) pesuvahendeid.
Vaga happelise voi vaga leeliselise pH-ga pesuvahend voib pusivalt kahjustada kassettide anodeeritud alumiiniumist viimistlust ja
metallosi.
» Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist viga saanud véi kogemata avatud.

NB! Enne kasutamist puhastage ja kontrollige kassette vastavalt kaasasolevatele juhistele.

UNIVERSAALSED ETTEVAATUSABINOUD
= |sikud peavad kandma koiki kaitserdivaid ja varustust, mida néuavad nende tdédandja/osakonna tédtamise toimingud kokkupuutuva
saaste taseme tottu.
= Soovituse véltimiseks eraldage steriliseerimise ajal erinevad metallid.

KASUTUSKOHT
Eemaldage suur mustus Uhekordselt kasutatava lapi/pabersalvratikuga. Saastunud komponente tuleb hoida kuni kvalifitseeritud
puhastamisprotsessini niiskes olekus.

PUHASTAMINE

Kassetis oleva instrumendi puhastamiseks lugege instrumendi tootja erijuhiseid.
Kasseti/aluse puhastamiseks soovitatakse tiht jdrgmistest kinnitatud puhastamisvalikutest.

Alumiiniumkassettide viimistluse kahjustamise valtimiseks kasutage vaid neutraalse pH-ga (6,0-8,5) lahuseid, mis ei sisalda
naatriumkarbonaati.

ARGE kasutage kuurimislappe ega abrasiivpuhasteid. ARGE hoidke kassetti vedelikus.

1. Kasitsi 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 kassett tuleb puhastamise ajal sukeldada vahemalt 2 minutiks,
et aidata saastel eemalduda ja vahendada puhastusvahendi pritsimist tootajate peale;

C. Loputage puhta veega pohjalikult vahemalt 1 minut, et eemaldage kogu puhastusvahend. Vt puhastusvahendi margiselt
loputamisjuhendit.

. Ultraheliga puhastamine:

. Valmistage ette enstiimpesu ultraheliga puhastusseadmes.

. Asetage pesuvahendisse Uks kassett ja laske téd6tada vahemalt kimme minutit.

. Loputage puhta kraaniveega vahemalt 2 minutit.

. Vaadake, et kassetil poleks saastet. Vajadusel korrake n&htava saaste eemaldamiseks tsuklit.

OOwW>N

3. Automatiseeritud pesur:
Instrumentide kaitseslsteemid on valideeritud automaatseteks pesutstkliteks, mis on loetletud tabelis 1.
Konkreetsete parameetrite sobivust peab hindama tootleja.

Tabel 1
” NB! Pirast automaatpesu tsiklit vaadake, et stisteemil (kassetil ja
TSUKKEL VEETEMPERATUUR PUHASTAMISPROTSESS tarvikutel) poleks néhtavat mustust. Kogu ndhtav mustus tuleb enne
- steriliseerimisse saatmist eemaldada kdésitsi, harjates, ultraheliga voi
Eelpesu 1ja 2 Kalm kraanivesi Taas_r|ngluse aeg: tdiendavate automaattstklitega.
2 minutit
EnstUmpesu Kuum kraanivesi Vee_soleku aeg:
4 minutit
Kuumutatakse ) .
e Taasringluse aeg:
Pesu 1 temperatuurini 15 minutit
150°F (65.5°C)
Loputus 1ja 2 Kuum kraanivesi Taasrmgluse aeg:
5 minutit

DESINFITSEERIMINE
SUsteemid on moéeldud I&plikuks steriliseerimiseks.

HOOLDUS, KONTROLL JA KATSETAMINE
SUsteeme saab taaskasutada, kuni ilmneb vastuvéetamatu rike, nagu sdédvitus, mdra, rooste, ketendamine, kattekihi eraldumine, varvuse
muutus vdi mehaaniline rike.

Mehaanilise rikke alla kuuluvad:
= Katkised voi mdranenud nurgad voi keevised,;
= Katkised voi mittetoimivad riivid;
= Kadunud, rebenenud véi I6igatud silikoonist vooderdis;
= Kadunud voi kahjustunud jalg.
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KOKKUPANEK

1. Asetage instrumendid eelmaaratud hoidikutesse voi asukohapostide maaratletud alale nii, et instrumendi pinnad on sterilandi suunas.

Vt joonist A. Veenduge, et igas pesas oleks vaid Uks instrument. Véimalusel lammutage voi avage instrumendi kdik osad vastavalt
instrumendi tootja juhistele.

ARGE koormake iile hoidikuid ega iiletage kassettide kaalupiiranguid. Vt lisa A.

Joonis A.

NB! Instrumendid (nt luumenite véi kanalitega endoskoobid ja
instrumendid) tuleb ette valmistada ja steriliseerida vastavalt
instrumendii tootja kasutusjuhistele.

2. Veenduge, et kdepidemed oleksid asetatud kassetti (sissetdmmatult). Kujutatud joonisel B.

Joonis B.
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3. Asetage kasseti kaas kasseti pdhja, samas kontrollige, et riivid Uhtiksid korralikult kasseti kaane riivi pesaga, seejarel sulgege riivid.
Vt joonist C.

Joonis C.

/| N NB! Riivid on nihkes, et kasseti kaas joonduks alati korralikult pShjaga.
See tagab kinnitatud kaantega joondatud hoidikud.
Oige joonduse leiate jooniselt D.
ARGE liikake kasseti kaant jéuga selle p&hja, kuna
see voib kahjustada instr te ja k tti.

N N

Joonis D.

Vale joondus Oige joondus
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PAKENDAMINE

SUsteeme voib pakkida seaduslikult mlitdavasse pakki voi asetada seaduslikult mtUdavasse jaika konteineri.
Vt kasutusotstarbe avaldusi kasutusjuhistest.

Pakkimine:
1. Enne kasseti pakkimist veenduge, et selle jalg sobib. Pakendi puhul tuleb kasutada R-i. Vt joonist F.

Joonis F.

w ,»R“ ehk Rounders Corner Guards (pakendamiseks)

@ »TF“ ehk Tall Foot (jaikadele konteineritele)

2. Pakkige kassett seaduslikult turustatud pakendisse ja vastavalt pakendi tootja juhistele.

3. Steriliseerige pakend Uhel kasutusjuhendis loetletud steriliseerimiststklil.

Jaikade konteinerite kasutamine:

Vt kasutusotstarbe avaldusi kasutusjuhistest.

1. Enne kasseti asetamist jaika konteineri, veenduge, et selle jalg sobib. Jaiga konteineri puhul tuleb kasutada TF-i.
Vt joonist F.

2. Paigutage kassett jaika konteineri. Konteineri tihendamisel jargige selle tootja juhiseid.
NB! Arge pakendage kassette enne konteinerisse steriliseerimiseks panemiseks.

3. Steriliseerige konteiner ja sisu Uhel kasutusjuhendis loetletud steriliseerimistsuklil.

Tdiendav teave:
Kasseti aseptiliseks eemaldamiseks jaigast konteinerist jargige konteineri tootja kasutusjuhiseid.

1. Asetage kinnastatud peopesad véljapoole ja sirutage labi kasseti kaane avauste.

2. Haarake kasseti kdepidemetest ja tdstke need Ulestdstetud asendisse. Vt joonist G.

Joonis G.

3. Lukake k&epidemeid sissepoole, eemale jaigast konteinerist ja tdstke kassett konteinerist valja nii, et ei puudutaks konteineri
Ula- voi vélisosa.

4. Asetage kassett steriilsele pinnale.
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STERILISEERIMINE

SUsteemidega sobivad steriliseerimisparameetrid leiate tabelist 2.

Tabel 2.
STERILISEERIMISMEETOD TSUKKEL (korda)
Etuleenoksiid (EO) Eeltingimused:
Temperatuur 131°F (55°C)
Suhteline 6huniiskus 70 *15%
Eeltingimuse aeg 1tund
Sterilisatsioon:
Kokkupuute aeg 120 minutit
Temperatuur 131°F (55°C)
Tuulutamise aeg 12 tund
STERRAD 100S Standard
STERRAD TOONX Standard, Express, Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Luumen, mitteluumen
STERIS AMSCO V-PRO maX Luumen, mitteluumen
STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Luumen, mitteluumen

Summit Medical on kinnitanud jargmised steriliseerimise meetodid.
= EtUleenoksiidiga (EO) steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud pakendis voi FDA puhastatud Genesise steriilses mahutis.
= STERRAD 100S Standard steriliseerimistsikkel seaduslikult turustatud pakendis véi FDA puhastatud Aesculapi jgigas mahutis.
= STERRAD 100NX Standard steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud pakendis vdi FDA puhastatud Aesculapi jaigas mahutis.
= STERRAD T00ONX Express steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud ja FDA puhastatud pakendis.
=" STERRAD 100NX Flex steriliseerimistsiikkel seaduslikult turustatud pakendis voi FDA puhastatud Aesculapi jaigas mahutis.
= STERRAD NX Standard steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud pakendis voi FDA puhastatud Aesculapi jdigas mahutis.
® STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS ja V-PRO maX 2 steriliseerimiststklit seaduslikult turustatud pakendis véi Aesculapi jdigas

mahutis, mille kasutamise on lubanud FDA.
ARGE Uletage tootja méaaratud steriilse konteineri kandevéimet.
Steriilsuse séilitamiseks kasutage FDA puhastatud tarvikut.
Lugege sterilisaatori kasutusjuhendit, et vajalikud laadungid sobiksid vastava steriliseerimiststkliga.

Lugege konteineri kasutusjuhiseid, et veenduda, kas kavatsetav laadung vastab FDA kinnitatud koormustele antud konteineri jaoks.
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KASUTUSOTSTARBE KOKKUVOTE

STERRAD® 100S ja STERRAD® T0O0ONX® Standard tsiikkel, pakend ja Aesculap® jdik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide eesmark on voimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad 100S Standard ja Sterrad T00NX Standard steriliseerimiststklite ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseststeemi
kassettide eesmark on kasutada neid koos seaduslikult turustatud pakendi voi Aesculapi jaiga konteineriga. InstruSafe’i instrumentide
kaitseslsteemi kassettide eesmark pole ise steriilsust sdilitada. Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

Jargmised steriliseerimisalused sobivad vastavate jaikade konteineritega.

STERRAD 100S Standard tsiikkel
STERRAD 100S Standard ja STERRAD 100NX Standard
Summit kasseti mudel Aesculap konteineri mudel tsiiklite luumeni nduded
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 +JM440 4 rolgztev?k?temstjgrgsest Ig;;(nemt, 3mm
siselabimoot x mm PIKKUS Koik sobiva suurusega
mudelid on loetletud lisas A
STERRAD 100NX Standard tsiikkel 2 roostevabast terasest luumenit, 3mm vélja arvatud IN-2681 puhul.
Summit kasseti mudel Aesculap konteineri mudel siselabimoot x 200mm pikkus
IN-8823-AE *JM444
1 roostevabast terasest luumenit, 3mm
IN-6105 *JM440 siselabimdat x 200mm pikkus
“Summit Medical lubab neid kasutada VAID STERRAD 100S Standard IN-2681
tstkli ja STERRAD TOONX Standard tslkliga. Lugege konteineri juhiseid, et 1roostevabast terasest luumenit, Tmm
veenduda, et sisu ei Uletaks steriliseerimiskonteineri ettendhtud laadungi siseldbimdot x 65mm pikkus
néudeid.

STERRAD® NX® Standard tsiikli, pakendi ja Aesculap® jdik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide kaitsesUsteemi kassettide eesmark on véimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad NX Standard steriliseerimiststkli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark on kasutada neid
koos seaduslikult turustatud pakendi voi Aesculapi jéiga konteineriga. InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide eesmaérk pole ise
steriilsust sdilitada. Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

Steriliseerimise meetodid ja seadistused
- Sterrad NX Standard steriliseerimistsikkel

STERRAD NX Standard steriliseerimistsiikli luumeni nduded

. . Vdikseim Suurim Luumenite
Summit kasseti mudel sl oo .

siseldbimoot pikkus arv
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S Tmm 500mm 5
IN-8615 2,3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1
NB! Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel
IN-26817 alus.

STERRAD® 100NX® Express tsiikkel, pakend

InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide eesmark on voimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad® 100NX Express tsukli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseststeemi kassettide eesmark on kasutada neid koos
seaduslikult turustatud pakendiga. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark pole ise steriilsust sailitada.
InstruSafe’i instrumentide kaitsesldsteemil pole luumeni ndudeid Sterrad T00NX Express tstkli puhul.
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KASUTUSOTSTARBE KOKKUVOTE (jatkub)

STERRAD® 100NX® Flex steriliseerimistsiikkel, pakend ja Aesculap® jaik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitsesUsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide eesmérk on véimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad TOONX Flex steriliseerimistsUkli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide eesmark on kasutada neid
koos seaduslikult turustatud pakendi voi Aesculapi jaiga konteineriga. InstruSafe’i instrumentide kaitseststeemi kassettide eesmark pole
ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

STERRAD 100NX Flex steriliseerimise tsiikkel

Summit kasseti mudel Aesculap konteineri mudel
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Summit Medlical lubab neid kasutada VAID STERRAD TOONX Flex
steriliseerimiststkliga. Lugege konteineri juhiseid, et veenduda, et sisu ei
Uletaks steriliseerimiskonteineri ettendhtud laadungi néudeid.

STERRAD 100NX Flex steriliseerimistsiikli luumeni néuded
Summit kasseti Vaikseim Suurim Luumenite| Pakend/jaik
mudel siseldbimoot pikkus arv konteiner
IN-0000 Tmm 850mm |1 Pakend ja jaik
konteiner
IN-8823 Tmm 850mm |1 Pakend ja jaik
konteiner
IN-7344 Imm 850mm ! Pakend Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel IN-O0O0O0 alus.
IN-6105 Amm 235mm 1 Eakfhd ja jaik NB! IN-0000 alus on méeldud vaid katsetamiseks.
onteiner

AMSCOP V-PRO® madala temperatuuriga steriliseerimistsiiklid, pakend ja Aesculap® jaik konteiner

InstruSafe®-i instrumentide kaitseslsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe’i instrumentide kaitseslUsteemi kassettide eesmark on véimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Amsco V-PRO madala temperatuuriga steriliseerimiststkli ajal. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark
on kasutada neid koos seaduslikult turustatud pakendi voi Aesculapi jdikade mahutitega. InstruSafe’i instrumentide kaitseslsteemi kassettide
eesmark pole ise steriilsust séilitada. Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

AMSCO V-PRO madala temperatuuriga steriliseerimissiisteemid Kinnitatud instrumentide luumeni suurusteks on:
Sterilisaator Stapdard Luurpeniga Luu'r'nenita Summit kasseti mudel . Véi!.ks.eilll_ St.lurim Luumenite
tsiikkel tsiikkel tsiikkel siseldbimd6t pikkus arv
V-PRO 1 X - - IN-8823 3mm 400mm 2
V-PRO 1 PLUS - X X IN-6105 3mm 200mm 1
V-PRO maX - X X IN-2681 Tmm 64mm 1
V-PRO maX 2 - X X NB! Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel
Summit kasseti mudel Aesculap konteineri mudel IN-2681 alus.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Summit Medical lubab neid kasutada VAID AMSCO V-PRO madala
temperatuuriga steriliseerimisstisteemidega. Kui Aesculapi mahutit
kasutatakse steriilse kaitsena, ei tohi laadung (Summiti alus ja sisu)
Uletada antud konteineri néudeid kaalu véi laadungi tidbi suhtes.
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HOIDMINE
Hoidke pakitud voi mahutisse pandud taiesti steriilseid kassette hoiuriiulil horisontaalselt. Séilivusaja osas pidage ndu pakendi voi
konteineri tootjaga.

RINGLUSEST KORVALDAMINE

Kui instrumentide kaitseslUsteemid ei 1abi enne kasutuselevottu Ulevaatust voi kui neid mingil muul pdhjusel ei peeta eesmaérgile vastavaks,
tuleb seadmed vastavalt kohalikele eeskirjadele ringlusest kdrvaldada. Ringlusest kdrvaldamise meetod sdltub ristsaastumise ja nakkuste
potentsiaalsetest riskidest ringlusest kdrvaldamise vajaduse tuvastamise ajal.

TOSISTEST VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Seadmega seoses aset leidnud tdsistest vahejuhtumitest tuleks teavitada tootjat ja FDA-d / pddevat asutust liikmesriigis, milles kasutaja
ja/vdi patsient asub.

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 KAUBASTATAVUSE
KESTVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA PIIRDUVAD 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. Teil vdib olla ka muid digusi, mis erinevad maakonniti.
Osad maakonnad ei luba piirata kaudse garantii kehtivust voi ei luba juhuslike voi pdhjuslike kahjude puhul erandeid voi piiranguid,
seega Ulal olevad piirangud voi erandid ei pruugi kehtida teile.

Mis kuulub garantii alla? Summit Medical kinnitab esimesele ostjale, et selle piiratud garantiiga kaetud slsteem vastab tootja andmetele ja
see tOOtab alates esimese ostu kuupdaevast 12 kuud korralikult. Kui esimene ostja annab slsteemi Ule muule osapoolele, siis toote saanud
osapoolele see piiratud garantii ei ole jdustatav.

Mida teeme probleemi lahendamiseks? Kui sel ajal esineb slsteemis defekte, peate sellest teavitama Summit Medicali voi tema volitatud
edasimuUdjat voi turustajat. Peate lubama Summit Medicalil voi tema esindajatel uurida, hinnata ja katsetada nii nagu Summit Medical heaks
arvab ja ndudmisel tagastama toote tehasesse allpool esitatud aadressile. Summit Medicali ainukohustus selle piiratud garantii alusel on
oma dranagemisel parandada voi asendada defektse(d) toote(d) ilma, et nduaks tasu varuosade voi toédjoukulude eest. Teie vastutate
sUsteemi hooldusesse saatmise tottu sissendutavate posti, kindlustuse voi saatmise kulude eest.

Mis ei kuulu garantii alla? Kdesolev piiratud garantii sdltub toote digest kasutamisest ja hooldamisest. See ei hdlma valesti saadetud,
kasutatud, varastatud, hooletusse jaetud voi sobimatult hooldatud, puhastatud voi hoiustatud voi mitte Summit Medicali voi Summit
Medicali volitatud edasimUja voi turustaja hooldatud véi ilma Summit Medicali selgesdnalise kinnituseta muudetud tooteid.
Kasutusjuhendi suuniste eiramine voib tdhendada toote valet kasutamist voi hooldamist ja pdhjustab kdesoleva piiratud garantii
tUhistamise. See garantii ei hdlma tavaparast kulumist voi varuosi.

Garantii kohta saate kiisimusi voi noudeid 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

Lisa A

OSA NUMBER KAAL (NAELA) KAAL (KG) KUNI # INSTRUMENTI

OM-1005-SY 25 1,3 1
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lerices razotdjs Sis instrukcijas ir apstiprindjis ka piemérotas atkartoti lietojamu medicinisku iericu parstradei.

Katra iestadé atseviski sterilizatori, instrumentu tiriba, Tpasi noradijumi instrumentu paplasu ievietosanai,
instrumentu veidi un geometrija, sterilizacijas tvertnes, filtri un iesainojuma materials var at3Kkirties.

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS SAKSANAS IZLASIET SAJA SADALA SNIEGTO INFORMACIJU
PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJU KOPSAVILKUMS

Instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes/paplates ir paredzétas atkartoti lietojamu medicinisku ieri¢u glabasanai un aizsardzibai
transportésanas, sterilizacijas un uzglabasanas laika. Instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes/paplates paredzéts izmantot, lai kartotu un
aizsargatu citas mediciniskas ierices, kuru sterilizaciju ir veicis veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs. Instrumentu aizsardzibas sistémas
kasetes/paplates ir paredzéts izmantot iepakotu medicinisku ieri¢u sterilizacijai $ados sterilizacijas ciklos:
= Ar etilénoksidu (ISO 11135);
= Apstiprindta zemas temperatdras sterilizacija, (ISO 14937), t.i.
= STERRAD® 100S Standard (iss) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX un V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard un Flex
= STERRAD® NX® Standard

Instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes/paplates nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli.
Instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes/paplates paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materialiem, ka
art ar Aesculap® vai Genesis™ cietajam tvertném.

Visu ieri¢u modelu saraksts ir ieklauts A pielikuma, kuru var skatit vietné www.instrusafe.com/ifus.

IERICES APRAKSTS

Summit Medical instrumentu aizsardzibas sistémas ir kasetes/paplates, ko paredzéts izmantot kirurgisko instrumentu un instrumentu
piederumu glabasanai sterilizacijas procesa laika, uzglabasanai péc sterilizacijas un transportésanas laika. Kasetes/paplates nav tie$a saskaré
ar pacientu. Kasetes/paplates vienas pasas nenodros$ina sterilitati. Kasetém/paplatém ir atskirigi izméri, tomér tam ir vienada pamata
konfiguracija: taisnstlrveida pamatne ar noslédzamu vaku. Kasetém/paplatém ir atveres, caur kuram ieklUst sterilizacijas [Tdzeklis. Uz
kasetes/paplates pamatnes un/vai parsega ir novietots silikona ieliktnis, lai uzglabatu, kartotu un aizsargatu kaseté/uz paplates ievietotos
kirurgiskos instrumentus sterilizacijas procesa laika un péc sterilizacijas uzglabasanas un transportésanas laika.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
Tiek paredzéts, ka instrumentu aizsardzibas sistému lieto operaciju zales un sterilas apstrades nodalas veselibas apripes specialisti, lai
transportétu, sterilizétu un uzglabatu mediciniskas ierices.

APSTRADES IEROBEZOJUMI
1. Instrumentu aizsardzibas sistémas lietderigais kalposanas laiks ir vismaz 25 sterilizacijas cikli. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai paplatei
nav nolietosanas vai lietoSanas laika radusos bojajumu pazimju. Partrauciet lietosanu, ja ir redzamas nolietosanas pazimes, tostarp
korozija, mehaniski bojajumi, plaisas, parklajuma lobisanas, atslanosanas, bojatas savienojuma vietas, bojata pamatne, bojati fiksatori,
bojatas Hold-Its®/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 atseviskas Hold-Its ligzdas. Katra Hold-Its ligzda ievietojiet tikai vienu instrumentu.

5. Ja tiek izmantota cieta tvertne, NEIESAINOJIET sistémas vai komponentus pirms ievietoSanas tvertné, lai veiktu sterilizaciju.

6. Sterilizatora NELIECIET VIENU UZ OTRA atseviski iesainotas vai tvertné ievietotas sistémas vai komponentus.
Atdaliet iesainotas vai tvertné ievietotas sistémas vai komponentus vienu no otra vai no citiem priekSmetiem, pieméram, novietojot
katru uz atseviSka sterilizatora plaukta, lai tiem maksimali piek|Gtu sterilizacijas lidzeklis.

7. Lietojot neabsorbéjosus paplates paliktnus (pieméram, silikona paliktni), var tikt veicinata kondensata uzkrasanas. Ja ir redzams
mitrums, veiciet atkartotu sterilizaciju, bet ar ilgaku zavésanas laiku.

8. Tvertnes sistémas (pieméram, tvertnes, paplates un ievietoto instrumentu) kopéjais svars nedrikst parsniegt 25 marcinas (11,34 kg).

9. Instrumenti (pieméram, endoskopi un instrumenti ar Iimeniem vai kanaliem) jasagatavo un jasterilizé atbilstosi instrumenta razotaja
instrukcijam.

10. Personai, kura veic apstradi, ir pienadkums veikt Tpasas ta sterilizacijas cikla parbaudes, kas tiek izmantots sterilizacijas procesam
paklauto instrumentu un tvertnu konfiguracijai.

11. Papildu ierobezojumus skatiet sterilizétaja razotaja lietoSanas instrukcija (pieméram, izméru vai svara ierobezojumi).
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BRIDINAJUMI
= Aluminija sistémam izmantojiet tikai pH neitralus (6,0-8,5) mazgasanas lidzeklus, lai nesabojatu to parklajumu.
Mazgasanas lidzeklis ar |oti skabu vai |oti sarmainu pH [Tmeni var neatgriezeniski bojat kasetes korpusa aluminija anodparklajumu
un metala komponentu virsmu.
= Nelietojiet, ja iepakojums pirms lietosanas ir bojats vai netisi atvérts.

Piezime. Pirms kasesu lietoSanas sakSanas tiriet un parbaudiet tas saskana ar instrukcijam.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI
= Personalam javalka personala aizsargtérps un jaizmanto aizsarglidzekli, ko noteicis vinu darba devéjs vai kas noraditi iestades darba
proceduru apraksta, ka ari, 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
Papildinformé&ciju par kasetés ievietotu instrumentu tiriSanu skatiet instrumenta razotaja lietoSanas instrukcija.

Kasetes/paplates tirisanai ieteicams izmantot vienu no talak minétajam apstiprinatajam tirisanas metodém.
Lai nesabojatu aluminija kaseSu virsmu, lietojiet tikai pH neitralus (6,0-8,5) skidumus, kas nesatur natrija karbonatu.
NELIETOJIET pulésanas spilventinus vai abrazivus tiri$anas lidzeklus. NEGLABAJIET kaseti iegremdétu skidruma.

1. Manuala pilna dekontaminacija

. NepiecieSamie materiali: pH neitrals (6,0-8,5) enzimatisks mazgasanas lidzeklis, suka ar mikstiem sariem un tekoss Gdens.

. Notiriet visus redzamos netirumus un piesarnojumu, izmantojot suku ar mikstiem sariem. TiriSanas laika kasetei vismaz 2 minutes
jabat pilntba iemérktai mazgasanas lidzekli, lai labak notiritu piesarnojumu un novérstu mazgasanas lidzekla Slakatas.

. Vismaz 1 minati rGp1gi skalojiet ar tiru Gdeni, lai noskalotu visu mazgasanas ltdzekli. Instrukcijas par skalosanu skatiet uz mazgasanas
[idzekl|a etiketes.

W >

@]

. TiriSana ar ultraskanu

. Sagatavojiet enzimus saturosu tiriSanas lidzekli ultraskanas tirisanas iekarta.

. Uz vismaz desmit minGtém ievietojiet vienu kaseti mazgasanas lidzeklr.

. Vismaz 2 minGtes skalojiet ar aukstu krana tGdeni.

. Vizuali parbaudiet, vai uz kasetes nav piesarnojuma paliekas. Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu, lai notiritu visu redzamo
piesarnojumu.

OOow>N

3. Automatizéta mazgasanas ierice
Instrumentu aizsardzibas sistémas ir apstiprinatas automatizétajiem mazgasanas sistémas cikliem, kas noraditi 1. tabula.
Personai, kura veic apstradi, ir janodroSina konkréti parametri.

1. tabula
_ _ — Piezime. Péc automatizétd mazgasanas cikla pabeig$anas vizuali
CIKLS UDENS TEMPERATURA | TIRISANAS PROCESS parbaudiet, vai sistémai (kasetei un piederumiem) nav
— — - — redzamas netirumu paliekas. Visi redzamie netirumi pirms

1. un 2. sakotnéja Sha [ Recirkulacijas ilgums: sterilizacijas ir janotira ar roku, suku vai ultraskanu, vai arT javeic

. Auksts krana tdens L ! 10tre d ‘
mazgasana 2 mindtes papildu automatizétas mazgasanas cikls.
I§n2|mgs satuross Karsts krana Gdens Iegrgn_wdesanas ilgums:
lidzeklis 4 mindtes

Uzsildits [1dz 150 °F Recirkulacijas ilgums:

1. mazgasana (65,5 °C) 15 mindtes

Recirkulacijas ilgums:

1. un 2. skaloSana | Karsts krana tGdens -
5 minates

DEZINFEKCIJA
Sistémas ir piemérotas pilntgai sterilizacijai.

APKOPE, PARBAUDE UN TESTESANA
Sistémas drikst lietot atkartoti, 1dz tiek konstatéta nepienemama nolietosanas, pieméram, korozija, plaisas, rusa, parklajuma lobisanas,
atslanosanas, krasas izmainas vai mehaniski bojajumi.

Mehanisku bojajumu pazimes:
= bojati vai saplaisajusi stri vai savienojuma vietas;
= bojati vai nefunkciongjosi fiksatori;
= nav silikona ieliktnu vai tie ir saplésti vai sagriezti;
= nav pamatnes vai ta ir bojata.
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MONTAZA
1. Novietojiet instrumentus ieprieks sagatavotos turétajos vai lietoSanas vietu tuvuma ta, lai tiktu sterilizétas pilntba visas instrumenta
virsmas. Skatiet A attélu. Katra ligzda drikst ievietot tikai vienu instrumentu. Ja iespé&jams, izjauciet instrumentu vai atveriet visas ta
dalas saskana ar instrumenta razotaja noradijumiem.
NEPARSLOGOJIET turétijus un neparsniedziet maksimalo atlauto kasesu svaru. Skatiet A pielikumu.

A attéls.

Piezime. Instrumenti (pieméram, endoskopi un instrumenti ar [limeniem
vai kanaliem) jasagatavo un jasterilizé atbilstosi instrumenta
razotgja lietosanas instrukcijam.

2. Uzraugiet, lai rokturi ir novietoti kasetes iekSpusé (ievilkta stavoklr). Skatiet B attélu.

B attéls.
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3. Novietojiet kasetes vaku uz kasetes pamatnes ta, lai fiksatori bltu pareizi salagoti attieciba pret fiksatora ligzdu uz kasetes vaka,
un péc tam aizveriet fiksatorus. Skatiet C attélu.

C attéls.
Fiksatora atvérsana
/| |<\ : Y Piezime. Fiksatori ir novietoti ta, lai kasetes vaks vienmér batu pareizi
A saldgots attieciba pret pamatni. Tadéjadi tiek nodrosinats,
=1 ka tad, kad vaks ir noslégts, turétdji ir salagoti.
Pareizu salagojumu skatit D attéla.
NESPIEDIET kasetes vaku uz kasetes pamatnes, citadi
instrumentiem un kasetei var tikt raditi bojajumi.
1 N
D attéls.

Nepareizs salagojums Pareizs salagojums
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IEPAKOJUMS
Sistémam var izmantot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, vai art tas drikst ievietot oficiali tirdznieciba pieejama tvertné. Skatiet
lietoSanas instrukcija pieejamos lietosanas indikaciju pazinojumus.

IzmantoSana kopa ar iesainojuma materialu
1. Pirms kasetes iesainoSanas parliecinieties, vai tiks izmantots atbilstoss iesainojuma materials. lesainojuma materialu izmanto vietas,

kas atzimétas ar “R”. Skatiet F attélu.

F attéls.

[
w Apalie stiira aizsargi “R” jeb “Rounders Corner Guards” (iesainojumam)

@ Augsta pamatne “TF” jeb “Tall Foot” (cietajiem iepakojumiem)

2. lesainojiet kaseti, izmantojot oficiali tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu saskana ar iesainojuma materiala razotaja
noradijumiem.

3. Sterilizéjiet iesainojumu, izmantojot vienu no lietoSanas instrukcija minétajiem sterilizacijas cikliem.

Izmantosana ar cieto iepakojumu
Skatiet lietoSanas instrukcija pieejamos lietoSanas indikaciju pazinojumus.

1. Pirms kasetes ievietoSanas cietaja iepakojuma parliecinieties, vai tiks izmantota atbilsto$a pamatne. “TF” jaizmanto ar cieto iepakojumu.
Skatiet F attélu.

2. levietojiet kaseti cietaja iepakojuma. Hermétiski noslédziet tvertni saskana ar razotaja noradijumiem.

Piezime. Nejesainojiet kasetes pirms ievietosanas konteinera sterilizacijai.
3. Sterilizéjiet tvertni un tas saturu, izmantojot vienu no lietoSanas instrukcija minétajiem sterilizacijas cikliem.

Papildinformacija
Lai aseptiski iznemtu kaseti no cieta iepakojuma, ievérojiet tvertnes razotaja lietosanas instrukciju.

1. Uzvelciet cimdus, pavérsiet plaukstas uz aru un satveriet kasetes vaka atveres.

2. Satveriet kasetes rokturus un paceliet uz augsu. Skatiet G attélu.

G attéls.

3. Sasveriet rokturus uz ieksu, virziena prom no cieta iepakojuma malam, un péc tam iznemiet kaseti no tvertnes, uzmanoties, lai
nepieskartos tvertnes augsSpusei vai arpusei.

4. Novietojiet kaseti uz sterilas virsmas.
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STERILIZACIJA

Informaciju par sistémam apstiprinatajiem sterilizacijas parametriem skatiet 2. tabula.

2. tabula.
STERILIZACIJAS METODE CIKLS (ilgums)

Ar etilénoksidu (EO) lepriek3&ja sagatavosana
Temperatara 131 °F (55 °C)
Relativais mitrums 70 £15%
lepriekséjas
sagatavosanas ilgums 1stunda

Sterilizacija

Ekspozicijas ilgums 120 minQtes
Temperatlra 131 °F (55 °C)
Aeracijas ilgums 12 stundas

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard, Express, 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 lamena

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ar lamenu, bez lamena

Summit Medical apstiprinatas sterilizacijas metodes

= Sterilizacijas cikls ar etilenoksidu (EO), izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu vai Genesis sterilo tvertni, ko
apstiprinajusi FDA.

= STERRAD 100S Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu vai Aesculap cieto tvertni, ko
apstiprinajusi FDA.

= STERRAD 100NX Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu vai Aesculap cieto tvertni, ko
apstiprinajusi FDA.

= STERRAD 100NX Express sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, ko apstiprinajusi FDA.

= STERRAD 100NX Flex sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu vai Aesculap cieto tvertni, ko
apstiprinajusi FDA.

= STERRAD NX Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap cieto tvertni, ko
apstiprinajusi FDA.

= STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX un V-PRO maX 2 sterilizacijas cikli, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma

materialu un Aesculap cieto tvertni, ko apstiprinajusi FDA.
NEPARSLOGOJIET sterilo tvertni (ievérojiet razotaja noradijumus).
Lai uzturétu sterilitati, izmantojiet FDA apstiprinatus piederumus.

Lai parliecinatos, vai paredzétas slodzes ir piemérotas paredzeétajam sterilizacijas ciklam, skatiet sterilizatora lietoSanas rokasgramata sniegto
informaciju.

Lai parliecinatos, vai paredzéta slodze atbilst slodzém, ko FDA ir apstiprinajusi tvertnei, skatiet tvertnes lietoSanas instrukcija sniegto
informaciju.
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LIETOSANAS INDIKACIJAS

STERRAD® 100S un STERRAD® 100NX® Standard cikli, izmantojot iesainojuma materialu un Aesculap® cieto iepakojumu
InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot, lai kartotu un aizsargatu citas medicinas ierices, kuru
sterilizaciju ir veicis veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas iepakotu
medicinas ieri¢u sterilizacijas procedirai Sterrad 100S Standard sterilizacijas cikla un Sterrad TOONX Standard sterilizacijas cikla laika.
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materialiem
un Aesculap cieto tvertni. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas
[Tdzekli. Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

AtbilstoSajam cietajam iepakojumam ir apstiprinata talak noradito sterilizacijas paplasu izmantosana.

STERRAD 100S Standard cikls Prasibas attieciba uz Ilimenu STERRAD 100S Standard cikla

un STERRAD 100NX Standard cikla laika

Summit kasetes modelis

IN-8823-AE

Aesculap tvertnes modelis
*JM444
*JM440

4 nerUsosa térauda limeni ar 3 mm

IN-6105 ieksejo diametru un 400 mm garumu

Visi atbilsto$a izméra modeli
ir uzskaititi A pielikuma,
iznemot IN-2681.

STERRAD 100NX Standard cikls 2 nertsosa térauda lameni ar 3 mm

iekséjo diametru un 200 mm garumu

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis
*JM444

*JM440

IN-8823-AE
1 nertsosa térauda Iimens ar 3 mm

IN-6105 iek3&jo diametru un 200 mm garumu

*Uznémums Summit Medical apstipringjis izmantosanai TIKA/ IN-2681

STERRAD 100S Standard cikld un STERRAD TOONX Standard cikla.
Lai parliecinatos, vai saturs neparsniedz sterilizacijas tvertnei atlauto
maksiméalo slodzi, skatiet tvertnes lietosanas instrukciju.

1 nertsosa térauda [imens ar Tmm
iekséjo diametru un 65 mm garumu

STERRAD® NX® Standard cikls, izmantojot iesainojuma materialu un Aesculap® cieto iepakojumu

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot, lai kartotu un aizsargatu citas medicinas ierices, kuru sterilizaciju
ir veicis veselibas aprlpes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas iepakotu medicinas
iericu sterilizacijas procedirai Sterrad NX Standard sterilizacijas cikla laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts
izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materidliem un Aesculap cieto tvertni. InstruSafe instrumentu aizsardzibas
sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas Iidzekli. Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

Sterilizacijas metodes un konfiguracijas
- Sterrad NX Standard sterilizacijas cikls

Prasibas attieciba uz limenu STERRAD NX
standarta sterilizacijas cikla laika

Summit kasetes Minimalais iek$é&jais | Maksimalais Limenu
modelis diametrs garums skaits
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Piezime. Vissliktakaja gadijuma apstiprinata slodze, pamatojoties uz
ventilacijas un tilouma aprékiniem, ir IN-2681 paplate.

STERRAD® 100NX® Express cikls, izmantojot iesainojuma materialu

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot, lai kartotu un aizsargatu citas medicinas ierices, kuru sterilizaciju ir
veicis veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas iepakotu medicinas iericu
sterilizacijas procedurai Sterrad® 100NX Express cikla laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar
oficiali tirdznieciba pieejamu iesainojuma materialu. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo
sterilitates uzturésanas Iidzekli. Nav noteiktas nekadas prasibas attieciba uz limena lietosanu InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas
Sterrad TOONX Express cikla laika.
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LIETOSANAS INDIKACIJAS (turpindjums)

STERRAD® T00NX® Flex sterilizacijas cikls, izmantojot iesainojuma materialu un Aesculap® cieto iepakojumu

InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot, lai kartotu un aizsargatu citas medicinas ierices, kuru sterilizaciju ir
veicis vesellbas apripes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas iepakotu medicinas iericu

sterilizacijas procedirai Sterrad TOONX Flex sterilizacijas cikla laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot
kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materialiem un Aesculap cieto tvertni. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas
kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitdtes uzturésanas Ilidzekli. Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

STERRAD 100NX Flex sterilizacijas cikls

Summit kasetes modelis

Aesculap tvertnes modelis

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Uznémums Summit Medical apstipringjis izmantosanai TIKAI
STERRAD 100NX Flex sterilizacijas cikla. Lai parliecinatos, vai saturs
neparsniedz sterilizacijas tvertnei atlauto maksiméalo slodzi, skatiet
tvertnes lietosanas instrukciju.

Prasibas attieciba uz liumenu STERRAD 100NX Flex

sterilizacijas cikla laika

Summit Minimalais P _ lesainojuma materials/
Lo Maksimalais| Lamenu P .
kasetes iekséjais . cietais iepakojums
A _ garums skaits
modelis diametrs Tvertne
IN-0000 Tmm 850 mm |1 lesainojuma materials
+ cietais iepakojums
IN-8823 1mm 850 mm |1 lesainojuma materials
+ cietais iepakojums
IN-7344 Tmm 850 mm 1 lesainojuma materials
IN-6105 4mm 235mm |1 lesainojuma materials
+ cietais iepakojums

Vissliktakaja gadijuma apstiprinata slodze, pamatojoties uz ventilacijas
un tilouma aprékiniem, ir IN-OO00 paplate.

Piezime. IN-O000 paplati paredzéts lietot tikai parbaudém.

AMSCO® V-PRO" sterilizacijas zema temperatiira cikli, izmantojot iesainojuma materialu un Aesculap® cieto tvertni
InstruSafe® instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot, lai kartotu un aizsargatu citas mediciniskas ierices, kuru
sterilizaciju ir veicis veselibas apriapes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas iepakotu
medicinas iericu sterilizacijas procedtrai Amsco V-PRO sterilizacijas zema temperatara ciklu laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas
sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materidliem un Aesculap cieto tvertni.

InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli.
Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

AMSCO V-PRO sterilizacijas zema temperatiira sistémas

Sterilizators Standarta cikls Cikls ar Cikls bez limena
limenu
V-PRO 1 X Neattiecas Neattiecas
V-PRO 1 PLUS Neattiecas X X
V-PRO maX Neattiecas X X
V-PRO maX 2 Neattiecas X X

Summit kasetes modelis

Aesculap tvertnes modelis

IN-8823
IN-6105

“JM444

*IM742

*Uznémums Summit Medical apstiprinajis izmantosanai TIKA/

AMSCO V-PRO sterilizacijas zema temperatird sistémas.

Ja Aesculap tvertne tiek izmantota ka sterild barjera, slodze (Summit
tvertne un tas saturs) nedrikst parsniegt tvertnei atlauto maksiméalo
svaru vai slodzes veidu.
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Apstiprinatie instrumentarija limena izméri

Summit kasetes Minimalais iek$éjais | Maksimalais Ldmenu
modelis diametrs garums skaits
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3 mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Piezime. Vissliktakajd gadijuma apstiprinata slodze, pamatojoties uz
ventilacijas un tilouma aprékiniem, ir IN-2681 paplate.




UZGLABASANA
PilnTba sterilas kasetes jauzglaba iesainotas vai tvertné ievietotas uz glabasanas plaukta horizontala stavokli. Lai iegttu informaciju par
uzglabasanas ilgumu, sazinieties ar iesainojuma materiala vai tvertnes razotaju.

LIKVIDESANA

Ja 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.

ZINO§ANA PAR NOPIETNU NEGADIJUMU
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un FDA/kompetentajai iestadei taja dalibvalstT, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.

GARANTIJA
SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTU AIZSARDZIBAS SISTEMAS IEROBEZOTA 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 VAl 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 VAI BOJAJUMIEM, KAS
RADUSIES SISTEMAS LIETOSANAS DEL VAI TADEL, KA TO NEBIJA IESPEJAMS LIETOT, NEATKARIGI NO TA, VAI [IEMESLS IR
VAI NAV SAISTITS AR GARANTIJAS NOTEIKUMU PARKAPUMU VA| JEBKADU CITU JURIDISKU NOSACIJUMU.

Ar So ierobezoto garantiju jums tiek pieskirtas Tpasas juridiskas tiesibas, un atkariba no savas mitnes valsts jums var but arT citas tiesibas.
Dazas valstis nav atlauts noteikt iznémumus attieciba uz netie$as garantijas terminu vai nav atlauta nejausa vai izrieto$a kaitéjuma
izslegSana vai ierobezoSana, tadé| ieprieks minétais ierobezojums vai iznémumi var neattiekties uz jums.

Pieskirta garantija. Uznémums Summit Medical sakotnéjam pircéjam garanté, ka sistéma, uz kuru attiecas $is ierobezotas garantijas
noteikumi, atbilst razotaja specifikacijam un tai nav razosanas un materialu defektu. S garantija ir spéka 12 ménesus no sakotnéja pirkuma
datuma. Ja sakotnéjais pircéjs nodod sistému citai personai, $T ierobezota garantija nav saistosa pusei, kurai izstradajums tiek nodots.

Problému novérsana. Ja garantijas perioda jlsu sistémai tiek atklats kads defekts, jums par to ir jainformé uznémums Summit Medical,
pilnvarotais izplatitajs vai tirdzniecibas parstavis. Jums ir jalauj uznémumam Summit Medical vai ta parstavjiem veikt nepiecieSamo
parbaudi, izmeklésanu un testus, ko uznémums Summit Medical uzskata par piemérotiem, un, ja tas tiek pieprasits, jums ir janosdta
izstradajums uz rdpnicu, 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 izstradajuma
nosatisanu, lai sanemtu garantijas pakalpojumu.

Iznémumi attieciba uz garantiju. STierobezota garantija ir spéka tikai tad, ja izstradajums tiek atbilstosi lietots un tam tiek nodrosinata
atbilsto$a apkope. ST garantija nav spéka, $ddos gadijumos: izstradajums tika neatbilstosi piegadats; izstradajums tika nepareizi lietots,
lietots neparedzétam noldkam, 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 IpasSnieka rokasgramata ietvertie noradijumi,
izstradajums var tikt lietots neatbilstosi vai tam var tikt veikta neatbilstosa apkope, ka rezultata siierobezota garantija nebls spéka.

S7 garantija neattiecas uz normalu nolietojumu vai rezerves dalam.

Ja jums rodas kadi jautajumi vai iebildumi saistiba ar $o garantiju, sazinieties ar mums:
Klientu apkalposanas 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

A pielikums

DALAS NUMURS SVARS (MARC.) SVARS (KG) MAKS. INSTRUMENTU SKAITS

OM-1005-SY 25 1,3 1
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Ovdje sadrzane upute potvrdio je proizvodac uredaja koji je sposoban obavljati preradu medicinskih instrumenata za
viSekratnu uporabu.

Pojedinacni sterilizatori, ¢isto¢a instrumenata, specificno optereéenje 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

Kasete/plitice sustava zastite instrumenata namijenjene su smjestaju i zastiti medicinskih proizvoda za visekratnu uporabu tijekom
transporta, sterilizacije i skladistenja. Kasete/plitice sustava zastite instrumenata upotrebljavaju se za organizaciju i zastite drugih
medicinskih uredaja koje pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete/plitice sustava zastite instrumenata namijenjene su za sterilizaciju
zatvorenih medicinskih uredaja tijekom ovih ciklusa sterilizacije:

= Etilen oksid (ISO 11135)

= Validirana sterilizacija pri niskoj temperaturi, (ISO 14937) t;j.

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

Kasete/plitice sustava zastite instrumenata nisu same po sebi namijenjene za odrzavanje sterilnosti. Kasete/plitice sustava za zastitu
instrumenata namijenjene su za uporabu u kombinaciji s omotom zakonito stavljenim na trziste, ¢vrstim spremnicima Aesculap® ili Genesis™.

Potpuni popis modela uredaja nalazi se u Dodatku A, koji mozete pogledati na www.instrusafe.com/ifus.

OPIS UREDAJA

Sustavi za zastitu instrumenata Summit Medical su kasete/plitice koje se upotrebljavaju za zatvaranje i drzanje kirurskih instrumenata i
pribora za instrumente na organizirani nacin tijekom procesa sterilizacije te naknadnog skladistenja i transporta.

Kasete/plitice nemaju izravan kontakt s pacijentom. Kasete/plitice same po sebi ne odrzavaju sterilnost. Kasete/plitice razli¢ite su veli¢ine
kod iste osnovne konfiguracije: pravokutna baza s poklopcem koji se moze zatvoriti. Kasete/plitice imaju perforacije koje omogucuju prodor
sredstva za sterilizaciju. Kasete/plitice sadrze silikonske umetke u bazi i/ili poklopcu za drzanje, organiziranje i zastitu kirurskih instrumenata
unutar kasete/plitice tijekom procesa sterilizacije te kasnijeg skladistenja i transporta.

KORISNIK KOJEMU JE NAMIJENJEN

Sustavi zastite instrumenata namijenjeni su medicinskim profesionalcima za upotrebu u operacijskim dvoranama i sterilnim procesnim
odjeljcima za transport, sterilizaciju i spremanje medicinskih proizvoda.

OGRANICENJE OBRADE

1. Kraj radnog vijeka sustava zastite instrumenata je minimalno nakon 25 ciklusa sterilizacije. Prije upotrebe pregledajte da na plitici
nema znakova habanja i ostecenja uslijed uporabe. Prekinite uporabu ako su prisutni vidljivi znakovi habanja, uklju¢ujuci koroziju,

mehanic¢ke kvarove, pucanje, ljustenje, napukle zavarene spojeve, oste¢eno postolje, oste¢ene zasune, ostec¢ene Hold-1ts®/Hold-Downs,
promjena boje itd.

Pogledajte tablicu 2 za metode sterilizacije i konfiguracije.

NEMOJTE PREOPTERECIVATI sustave ili komponente.

NEMOJTE PREOPTERECIVATI pojedinaéne Hold-Its utore. U jedan Hold-its utor umetnite samo jedan instrument.

Za korisnike krutih spremnika - NEMOJTE PRESAVIJATI sustave ili komponente te ih stavljati unutar spremnika za sterilizaciju.

Unutar sterilizatora, sustave ili komponente pojedinacno umotane ili spremljene u spremnike NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE.
Medusobno odvojite sustave ili komponente umotane ili spremljene u spremnike, kao i bilo koje druge predmete na zasebnim
policama sterilizatora kako biste omogudili maksimalni protok sredstva za sterilizaciju.

SNSRI

7. Uporaba neupijajucih podstava za pliticu (npr. silikonskih podlozaka za prste) moze prouzrociti stvaranje kondenzata. Ako se pojavi
vidljiva vlaga, ponovno sterilizirajte s duljim vremenom susenja.

8. Ukupna masa sustava spremnika (npr. spremnik, plitica i teret instrumenta) ne smije prelaziti 25 funti (11,34 kg).

9. Instrumente (npr. endoskop i instrumente s lumenima ili kanalima) treba pripremiti i sterilizirati u skladu s uputama proizvodaca
uredaja.

10. Odgovornost je obradivaca da odrzava odredene provjere valjanosti procesa terminalne sterilizacije, koji se primjenjuju na
konfiguracije instrumenata i spremnika koji se prezentiraju za proces sterilizacije.

1. Za dodatna ogranic¢enja (npr. ogranic¢enja dimenzija ili tezine) vidi upute za uporabu proizvodaca sterilizatora.
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UPOZORENJA
= Kod aluminijskih sustava upotrebljavajte samo deterdzente s neutralnim pH-om (6,0 - 8,5) kako ne biste ostetili povrsinski sloj.
Deterdzent s visoko kiselim ili visoko alkalnim pH-om moze trajno ostetiti anodiziranu aluminijsku povrsinu kasete i metalnih
komponenti.
= Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena ili slu¢ajno otvorena prije upotrebe.

Napomena: Prije stavljanja u uporabu, kasete ocistite 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, razlicite 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

Za specificne upute za CiSc¢enje instrumenata u kasetama proucite upute za uporabu koje izdaje proizvodac instrumenta.
Za cCiséenje kasete/plitice preporucuje se upotreba jedne od sljedecih potvrdenih opcija ¢is¢enja.

Upotrebljavajte samo otopine s neutralnim pH-om (6,0 - 8,5), bez natrijevog karbonata, kako bi se izbjeglo ostecivanje povrsine
aluminijskih kaseta.

NE upotrebljavajte sredstva za odmascivanje ni abrazivna sredstva. NE pohranjujte kasete u tekudcinu.

1. Ru¢na bruto dekontaminacija

A. Potreban materijal: Enzimatski deterdzent s neutralnim pH-om (6,0 - 8,5) cetka s mekim cekinjama i tekuca voda.

B. Mekom ¢etkom uklonite svu vidljivu necistocu i prljavstinu. Tijekom cCiS¢enja treba uroniti cijelu kasetu na minimalno 2 minute

kako bi se olaksalo uklanjanje onecisc¢enja i smanjilo prskanje deterdzenta po osoblju.

C. Temeljito isperite najmanje 1 minutu Cistom vodom kako biste uklonili sav deterdzent Pogledajte upute za ispiranje na naljepnici
deterdzenta.

. Ultrazvuéno ciséenje:

. Pripremite enzimsko pranje u jedinici za ultrazvucno cCiscenje.

. Stavite jednu kasetu u deterdzZent i pokrenite najmanje na deset minuta.

. Isperite minimalno 2 minute hladnom vodom iz slavine.

. Vizualno pregledajte da nema onecisc¢enja na kaseti. Po potrebi ponovite postupak kako biste uklonili vidljiva onecis¢enja.

onowm>N

3. Automatski perac:
Sustavi za zastitu instrumenata potvrdeni su za ciklus automatskog sustava pranja naveden u tablici 1.
Obradivac ¢e morati provesti kvalifikaciju specifi¢nih parametara.

Tablica 1 Napomena: Nakon zavrsetka ciklusa automatskog pranja, vizualno
pregledajte da na sustavu (kaseta i pribor) nema vidljive
CIKLUS TEMPERATURA VODE POSTUPAK CISCENJA prijavstine. Sva vidljiva prljavstina mora se ukloniti ruénim
cis¢enjem, Cetkanjem, ultrazvukom ili dodatnim automatskim
ij i ije: ciklusima prije slanja na sterilizaciju.
Pretpranje 1i 2 Hladna voda iz slavine ;/rr;{]eirzr;?arecwkulacue. pry 4 4

. . . . . Vrijeme namakanja:
Enzimsko pranje Vruca voda iz slavine ) I

4 minuta

Pranje 1 Grijano na 150 °F (65,5 °C)| Vriieme recirkulacije:
15 minuta

Ispiranje 1i 2 Vruca voda iz slavine Vrijeme recirkulacije:

5 minuta

DEZINFEKCIJA

Sustavi su namijenjeni za terminalnu sterilizaciju.

0DR2AVANJE, PREGLED | TESTIRANJE
Sustavi mogu se ponovno upotrebljavati sve dok se ne dogodi neprihvatljivo propadanje poput korozije, pucanja, hrde, ljustenja, promjene
boje ili mehanickog kvara.

Znakovi mehanicke neispravnosti su:
= Polomljeni ili ispucani kutovi ili zavareni spojevi
= Polomljeni zasuni koji ne rade
= Nedostajuci, rastrgani ili izrezani silikonski umeci
= Nedostajuce ili oStecene stope
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SASTAVLJANJE

1. Postavite instrumente u unaprijed odredene drzace ili na podrucje definirano polozajima kako bi sve povrsine instrumenata bile
izlozene sredstvu za sterilizaciju. Vidjeti sliku A. Uvjerite se da se u svakom utoru nalazi samo jedan instrument. Kad je to mogucde,
rastavite ili otvorite sve dijelove instrumentacije prema uputama proizvodaca instrumenta.

NEMOJTE preopteretiti drzace niti prekoraciti ograni¢enja mase kaseta. Vidjeti Dodatak A.

Slika A.

Napomena: Instrumente (npr. endoskop i instrumente s lumenima ili
kanalima) treba pripremiti i sterilizirati u skladu s uputama
za upotrebu proizvodaca uredaja.

2. Uvjerite se da su rucke postavljene unutar kasete (uvuceni polozaj). Prikazano na slici B.

Slika B.
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3. Postavite poklopac kasete na bazu kasete osiguravajuci da su zasuni pravilno postavljeni s utorom za zasun na poklopcu kasete,
a zatim zatvorite zasune. Vidjeti sliku C.

Slika C.
Nezabravljeno

/| Y Napomena: Zasuni su razmaknuti tako da se poklopac kasete uvijek
pravilno poravnava s bazom. Na taj se nacin osigurava
poravnanje drzaca kada je poklopac pricvrscen.
Vidjeti sliku D za pravilno poravnanje.
NE postavljajte silom poklopac na bazu kasete, jer
moZete ostetiti instrumente i kasetu.

1 N

Slika D.

Nepravilno poravnanje Pravilno poravnanje
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AMBALAZA

Sustavi mogu biti zamotani u omot koji je zakonito stavljen na trziste ili spremljeni u ¢vrsti spremnik. Proucite navode u indikacijama za
upotrebu koji se nalaze u uputama za upotrebu.

Uporaba s omotom:
1. Prije umatanja kasete osigurajte da ima odgovarajuce podnozje. R se upotrebljava s omotom. Vidjeti sliku G.

Slika F.

w ,»R” ili Rounders Corner Guards (za omatanje)
@ »TF” ili Tall Foot (za ¢vrste spremnike)

2. Umotajte kasetu u omot zakonito stavljen na trziSte prema uputama proizvodaca omota.

3. Sterilizirajte pakiranje uporabom jednog od ciklusa sterilizacije navedenog u uputama za upotrebu.

Uporaba s ¢vrstim spremnikom:
Proucite navode u indikacijama za upotrebu koji se nalaze u uputama za upotrebu.

1. Prije stavljanja kasete u ¢vrsti spremnik osigurajte da postoji odgovarajuci oblik podnozja. TF je potrebno upotrebljavati
s ¢vrstim spremnikom. Vidjeti sliku G.

2. Postavite kasetu u ¢vrsti spremnik. Slijedite upute proizvodaca spremnika za brtvljenje spremnika.
Napomena: Kasete nemojte omatati prije stavljanja u spremnik na sterilizaciju.

3. Spremnik i sadrzaj sterilizirajte uporabom jednog od ciklusa sterilizacije navedenog u uputama za upotrebu.

Dodatne informacije
Kako biste kasetu izvadili iz ¢vrstog spremnika asepti¢ckim postupkom, slijedite proizvodaceve upute za upotrebu.

1. S rukama u rukavicama stavite dlanove prema van i uvucite kroz otvore na poklopcu kasete.

2. Zahvatite rucke kasete i podignite do uzdignutog polozaja. Vidjeti sliku G.

Slika G.

3. Nagnite rucke prema unutra, od boc¢ne strane ¢vrstog spremnika i podignite kasetu iz spremnika pazeci da ne
dodirnete vrh ili vanjski dio spremnika.

4. Postavite kasetu na sterilnu povrsinu.
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STERILIZACIJA

Pogledajte Tablicu 2 za tipi¢ne parametre sterilizacije koji su kvalificirani za sterilizaciju sustava.

Tablica 2.

METODA STERILIZACIJE

CIKLUS (vremena)

Etilen oksid (EO)

Predkondicioniranje:

Temperatura 131 °F (55 °C)

Relativna vlaznost 70 £15%

Vrijeme

predkondicioniranja 1sat
Sterilizacija:

Vrijeme izlozenosti 120 minuta

Temperatura 131 °F (55 °C)

Vrijeme prozracivanja 12 sati

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

Lumen, bez lumena

STERIS AMSCO V-PRO maX

Lumen, bez lumena

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Lumen, bez lumena

Tvrtka Summit Medical potvrdila je sljedeé¢e metode sterilizacije:

Ciklus sterilizacije etilen oksidom (EO) u omotu zakonito stavljenom na trziste ili sterilnom spremniku Genesis koje je odobrila FDA.
Ciklus sterilizacije STERRAD 100S Standard u omotu zakonito stavljenom na trziste ili ¢vrstom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.
Ciklus sterilizacije STERRAD 100NX Standard u omotu zakonito stavljenom na trziste ili cvrstom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.
Ciklus sterilizacije STERRAD TOONX Express u omotu zakonito stavljenom na trziste koje je odobrila FDA.

Ciklus sterilizacije STERRAD T00NX Flex u omotu zakonito stavljenom na trziste iili Cvrstom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.
Ciklus sterilizacije STERRAD NX Standard u omotu zakonito stavljenom na trziste ili cvrstom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.
Ciklusi sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 u omotu zakonito stavljenom na trziste ili krutom

spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.

NEMOJTE prekoraciti kapacitet opterecenja sterilnog spremnika koji je naveo proizvodac.

Upotrebljavajte pribor koji je odobrila FDA kako biste odrzali sterilnost.

Proucite prirucnik s uputama sterilizatora kako biste se uvjerili da su namjeravana opterecenja kompatibilna s predvidenim ciklusom
sterilizacije.

Proucite upute za uporabu spremnika kako biste se uvjerili da je namjeravano opterecenje kompatibilno s teretom za spremnik koji je
odobrila FDA.
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NAPOMENE ZA UPORABU

Ciklusi STERRAD® 100S i STERRAD® 100NX® Standard, omot i ¢vrsti spremnik Aesculap®

Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih instrumenata koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za omogudavanje sterilizacije
zatvorenih medicinskih instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad 100S Standard i Sterrad TOONX Standard. Kasete sustava
zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji s omotom zakonito stavljenim na trziste ili Cvrstim spremnikom
Aesculap. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja
nalazi se u dodatku A.

Sljedecde plitice za sterilizaciju su potvrdene s odgovaraju¢im ¢vrstim spremnicima:

Ciklus STERRAD 100S Standard
Zahtjevi za lumene za cikluse STERRAD 100S Standard i
Model kasete Summit Model spremnika Aesculap STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444
4 lumena od nehrdajuceg celika s
IN-6105 *JM440 unutarnjim promjerom 3 mm x duljina Svi modeli odgovarajuce
400 mm veli¢ine navedeni su u
Ciklus STERRAD 100NX Standard 2 lumena od nehrdajuceg ¢elika s ﬁﬁggg” As iznimkom
unutarnjim promjerom 3 mm x duljina .
Model kasete Summit Model spremnika Aesculap 200 mm
IN-8823-AE “IM444 1lumen od nehrdajudeg Celika s
IN-6105 *JM440 unutarnjim promjerom 3 mm x duljina
200 mm
. . . . . . IN-2681
Potvrdila tvrtka'Summ/t Medlical za uporabu SAM? u ciklusima STERRAD 1lumen od nehrdajuceg celika s
100S Standard i STERRAD TOONX Standard. Proucite upute za spremnike unutarnjim promjerom 1 mm x duljina
kako biste se uvjerili da sadrzaj ne prelazi onaj koji odreduju zahtjevi za 65 mm
punjenje spremnika za sterilizaciju.

Ciklusi STERRAD® NX® Standard , omot i ¢vrsti spremnik Aesculap®

Kasete sustava zastite instrumanata InstruSafe® upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih uredaja koje pruzatelj
zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih medicinskih uredaja
tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad NX Standard. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji s
omotom zakonito postavljenim na trziste ili cvrstim spremnikom Aesculap. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe nisu namijenjene
za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

Metode sterilizacije i konfiguracije
- ciklus sterilizacije Sterrad NX Standard

Zahtjevi za lumen za ciklus sterilizacije STERRAD NX Standard
Model kasete Summit unugi:i;i":rlgimjer Ma:::jin:‘aalna Broj lumena
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S 1mm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Napomena: Potvrdeno punjenje na temelju izracuna odzrachog otvora

po volumenu u najgorem slucaju je plitica IN-268].

Ciklus STERRAD® 100NX® Express, omot

Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih instrumenata koje pruzatelj
zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih medicinskih uredaja
tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad® 1T00NX Express. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji
s omotom zakonito stavljenim na trziSte. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti.
Sustav zastite instrumenata InstruSafe nema zahtjeva za lumen za ciklus Sterrad TOONX Express.
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NAPOMENE ZA UPORABU (nastavak)

Ciklus sterilizacije STERRAD® TOONX® Flex, omot i ¢vrsti spremnik Aesculap®

Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih instrumenata koje pruzatelj
zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih medicinskih uredaja
tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad TOONX Flex. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji s
omotom zakonito stavljenim na trziste ili Cvrstim spremnikom Aesculap. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe nisu namijenjene za
odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

Sterilizacijski ciklus STERRAD 100NX Flex

Model kasete Summit Model spremnika Aesculap
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u sterilizacijskom
ciklusu STERRAD TOONX Flex. Proucite upute za spremnike kako biste
se uvjerili da sadrzaj ne prelazi onaj koji odreduju zahtjevi za punjenje
spremnika za sterilizaciju.

Zahtjevi za lumene za sterilizacijski ciklus STERRAD T00NX Flex
Model kasete M|n|ma||_1_| Maksimalna Broj ObloZen/kruti
: unutarnji L .
Summit . duljina lumena Spremnik
promjer
IN-0000 1mm 850mm |1 Oblozen + kruti
spremnik
IN-8823 Tmm 850mm |1 Oblozen + kruti
spremnik
IN-7344 Tmm 850 mm L Oblozeni Potvrdeno punjenje na temelju izracuna odzracnog otvora po volumenu u
- : najgorem slucaju je plitica IN-OOO0OQ.
IN-6105 4 mm 235mm |1 Ob'ozer.‘k+ kruti
spremni Napomena: Plitica IN-OO00 namijenjena je samo za testiranje.

AMSCOP® V-PROP® ciklusi sterilizacije na niskoj temperaturi, omot i ¢vrsti spremnik Aesculap®

Kazete sustava zastite instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih instrumenata koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kazete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih medicinskih
instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije na niskoj temperaturi Amsco V- PRO. Kazete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene
su za uporabu u kombinaciji s omotom zakonito stavljenim na trziste ili &vrstim spremnikom Aesculap. Kasete sustava zastite 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 Veli¢ina lumena instrumentacije obuhvacda:
Sterilizator Star]dardni Ciklus lumena | Ciklus nelumena Model kasete Summit Mini.t_'nalni . Maksi_rpalna Broj lumena
ciklus unutarnji promjer duljina

V-PRO 1 X N/A N/A IN-8823 3Imm 400 mm 2

V-PRO 1PLUS N/A X X IN-6105 3Imm 200 mm 1

V-PRO maX N/A X X IN-2681 Tmm 64 mm 1

V-PRO maX 2 N/A X X Napomena: Potvrdeno punjenje na temelju izra¢una odzracnog otvora po
Model kasete Summit Model spremnika Aesculap volumenu u najgorem slucaju je plitica IN-2681.

IN-8823 *JM444

IN-6105 *IM742

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u sustavima za
sterilizaciju s niskim temperaturama AMSCO V-PRQO. Kada spremnik
Aesculap upotrebljavate kao sterilnu prepre ku, opterecenje (Summit
plitica i sadrzaj) ne smije prelaziti zahtjeve za punjenje za masu i vrstu
opterecenja spremnika.
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SKLADISTENJE
Skladistite terminalno sterilne kasete koje su omotane ili spremljene na policu za odlaganje u vodoravnom polozaju. Pojedinosti o trajanju
skladistenja potrazite kod proizvodaca ambalaze ili spremnika.

ZBRINJAVANJE

U slucaju da sustavi zastite instrumenata ne produ inspekciju prije upotrebe ili ako se na drugi nacin smatra da viSe ne odgovaraju svrsi,
uredaji se moraju zbrinuti kao otpad u skladu s lokalnim protokolom. Nacin zbrinjavanja ovisit ¢e o potencijalnim rizicima od unakrsne
kontaminacije i infekcije kada se utvrdi potreba za odlaganjem.

1ZVJESCIVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA
Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i FDA / nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima sjediste.

JAMSTVO
OGRANICENO JAMSTVO ZA 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
PRODAUJE ILI SPOSOBNOST ZA POJEDINU NAMJENU BIT CE OGRANICENO NA TRAJANJE IZRICITOG OGRANICENOG
JAMSTVA. NITI TVRTKA SUMMIT MEDICAL NI NJEZINE PODRUZNICE NISU ODGOVORNI NI ZA KAKVU SLUCAJNU,
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 isklju¢enje ili ograni¢avanje slu¢ajnih ili posljedi¢nih ostecenja,
tako da se gornje ogranicenje ili isklju¢enje mozda ne mogu odnositi na vas.

Sto je obuhvaéano. Summit Medical jaméi izvornom kupcu da je sustav pridruzen uz ovo ograni¢eno jamstvo uskladen s proizvoda&evim
specifikacijama te da ne postoje nedostaci u izradi ni materijalu tijekom razdoblja od 12 mjeseci od datuma originalne kupnje. Ako
originalni kupac prenese sustav drugoj osobi, ovo ograni¢eno jamstvo nece biti na snazi kod strane kojoj je proizvod prenesen.

Sto ¢emo uéiniti kako bismo ispravili probleme. Ako se va$ sustav u tom razdoblju pokaze neispravnim, morate obavijestiti tvrtku Summit
Medical ili ovlastenog distributera ili zastupnika tvrtke Summit Medical. Morate dozvoliti da tvrtka Summit Medical ili njezini predstavnici
provedu takve istrage, ispitivanja i testove koje tvrtka Summit Medical ocijeni 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 uslugu 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 izricitog 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 obuhvaca 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

Dodatak A
BROJ DIJELA MASA (LBS.) MASA (KG.) MAKS. BR. INSTRUMENATA
OM-1005-SY 25 1,3 1
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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

Kasete i tacne sistema za zastitu instrumenata namenjene su drzanju i zastiti medicinskih uredaja za visekratnu upotrebu tokom transporta,
sterilizacije i skladistenja. Kasete i tacne sistema za zastitu instrumenata koriste se za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja
koje steriliSu zdravstveni radnici. Namena kaseta i tacni sistema za zastitu instrumenata je omogucavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih
uredaja tokom ciklusa sterilizacije u nastavku:
= Etilen-oksid (ISO 11135)
= Potvrdena sterilizacija na niskoj temperaturi, (ISO 14937) tj.
= STERRAD® 100S Standard (kratki) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX i V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard i Flex
= STERRAD® NX® Standard

Kasete/tacne sistema za zastitu instrumenata nisu namenjene da same po sebi odrzavaju sterilnost. Kasete i tacne sistema za zastitu
instrumenata namenjene su da se koriste zajedno sa materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu, Aesculap® metalnim posudama i
Genesis™ metalnim posudama.

Kompletna lista modela uredaja navedena je u dodatku A, koji se moze pogledati na adresi www.instrusafe.com/ifus.

OPIS UREDAJA

Kasete sistema za zastitu instrumenata kompanije Summit Medical su kasete/tacne koje se koriste za organizovano odvajanje i cuvanje
hirurskih instrumenata i dodataka instrumentima tokom procesa sterilizacije i naknadnog skladistenja i prenosa. Kasete/tacne nisu u
direktnom kontaktu sa pacijentima. Kasete/tacne same po sebi ne odrzavaju sterilnost. Kasete/tacne su razlicitih veli¢ina, ali istog osnovnog
oblika: pravougaona kutija sa poklopcem sa bravicom za zatvaranje. Kasete/tacne imaju otvore kako bi se omogudilo prodiranje sredstva za
sterilizaciju. Kasete/tacne sadrze silikonske umetke u kutiji i/ili poklopcu za drzanje, organizovanje i zastitu hirurskih instrumenata u kaseti/
tacni tokom procesa sterilizacije i naknadnog skladistenja i prenosa.

PREDVIDENI KORISNICI

Sisteme za zastitu instrumenata treba da koriste zdravstveni radnici u operacionoj sali i odeljenju za sterilizaciju, radi prenosa, sterilizacije i
skladistenja medicinskih uredaja.
OGRANICENJE OBRADE

1. Kraj radnog veka sistema za zastitu instrumenata je najmanje 25 ciklusa sterilizacije. Pre upotrebe pregledajte da li na tacni postoje
pohabana mesta i ostecenja prouzrokovana upotrebom. Prestanite sa upotrebom ukoliko su prisutni vidljivi znaci habanja, uklju¢ujuci
koroziju, mehani¢ke kvarove, pukotine, oljustene delove, listanje, polomljene spojeve, ostec¢eno postolje, osStec¢ene 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 pojedinacne Hold-Its drzace. Stavljajte samo po jedan instrument u jedan Hold-Its drzac.

5. Prilikom koris¢enja metalnih posuda NEMOJTE DA PAKUJETE sisteme ili komponente, ni da ih stavljate u posude za sterilizaciju.

6. U sterilizatore NEMOJTE DA SLAZETE JEDAN NA DRUGI sistem ili komponente upakovane ili u posudi.
Sisteme koji su upakovani ili u posudama, odnosno njihove komponente, razdvojite jedne od drugih ili od svih drugih predmeta na
zasebne police sterilizatora kako bi se omogucio najbolji protok sredstva za sterilizaciju.

7. Koris¢enje neupijajucih podloga za tacne (npr. silikonskog podmetaca sa Siljcima za organizovanje instrumenata) moze da dovede
do stvaranja barica od vlage. Ukoliko je prisutna vidljiva vlaga, ponovo steriliSite, ali sa duzim periodom susenja.

8. Ukupna tezina sistema posude (npr. posude, tacne i naslaganih instrumenata) ne sme da bude veca od 25 funti (11,34 kg).

9. Instrumenti (npr. endoskopi i instrumenti sa Supljinama ili kanalima) treba da se pripremaju i steriliSu u skladu sa uputstvima
proizvodaca tih instrumenata.

10. Osoba koja izvodi postupak je odgovorna za proveru valjanosti postupaka zavrsSne sterilizacije koji se koriste na konfiguracijama
instrumenata i sudovima koji se izlazu postupku sterilizacije.

11. Pogledajte uputstvo za upotrebu koje izdaje proizvodac sterilizatora da biste videli dodatna ogranic¢enja (npr. ograni¢enja dimenzije
ili tezine).
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UPOZORENJA
= Za aluminijumske sisteme koristite samo deterdZzente neutralne pH vrednosti (6,0-8,5) kako ne bi doslo do ostec¢enja zavrsnog sloja.
Deterdzent izuzetno kisele ili izuzetno bazne pH vrednosti moze da trajno osteti anodizovani aluminijumski premaz kasete i metalnih
komponenti.
= Ne koristite ako je pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

Napomena: Kasete ocistite i proverite u skladu sa navedenim uputstvima pre nego §to ih stavite u upotrebu.

UNIVERZALNE MERE PREDOSTROZNOSTI
= Osoblje treba da nosi svu zastitnu odec¢u 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 u kasetama.

Preporucujemo da koristite jedan od sledecih proverenih postupaka za ¢is¢enje kasete/tacne.

Koristite samo pH neutralne (6,0-8,5) rastvore bez natrijum-karbonata kako ne bi doslo do ostecenja zavrsnog sloja aluminijumskih kaseta.
NEMOJTE da koristite oStre sundere niti abrazivna sredstva za ¢iS¢enje. NEMOJTE kasete da natapate u tec¢nost.

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 cCiScenja treba da uronite celu kasetu u tec¢nost na
najmanje 2 minuta kako bi se lakse uklonile strane materije i smanjilo prskanje deterdzenta po osoblju.

. 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 kasetu u deterdZent i pokrenite CiS¢enje u trajanju od najmanje deset minuta.

. Najmanje 2 minuta ispirajte hladnom vodom sa ¢esme.

. Pregledajte kasetu kako biste videli da li je na njoj ostalo stranih materija. Ako je potrebno, ponovite ciklus kako biste uklonili
vidljivu prljavstinu.

OOow>N

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 li je na sistemu (kaseti i dodacima) ostalo vidljive
prljavstine. Neophodno je da se sva vidljiva prljavstina ukloni

CIKLUS TEMPERATURA VODE PROCES CISCENJA

Vreme recirkulacije:

Pretpranje 1i 2

Hladna voda sa ¢esme

2 minuta

Enzimsko sredstvo
za cCiscenje

Vrela voda sa ¢esme

Vreme natapanja:
4 minuta

Pranje 1

Zagrejano na 150°F
(65,5°C)

Vreme recirkulacije:
15 minuta

Ispiranje 1i 2

Vrela voda sa ¢esme

Vreme recirkulacije:

rucnim cis¢enjem, ¢etkanjem, ultrazvucnim ili dodatnim
automatskim ciklusima pranja pre slanja na sterilizaciju.

5 minuta

DEZINFEKCIJA
Sistemi su namenjeni za terminalnu sterilizaciju.

0DR2AVANJE, PROVERA | TESTIRANJE
Sistemi mogu da se ponovo koriste dok ne dode do neprihvatljivog propadanja kao $to su korozija, pukotine, rda, llustenje, listanje, promena
boje ili mehanicki kvar.

U znake mehanickog kvara spadaju:
= polomljeni ili napukli uglovi ili spojevi,
= polomljene bravice ili bravice koje ne funkcionisu,
®» nedostajuci, pocepani iseCeni silikonski umeci,
= nedostajuce ili ostec¢eno postolje.
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SASTAVLJANJE

1. Stavite instrumente u predvidene drzace ili oblast ograni¢enu stubic¢ima kako bi povrsine svih instrumenata bile izlozene sredstvu za
sterilizaciju. Pogledajte sliku A. Obavezno stavljajte samo jedan instrument u jedan drzac. Kada je to moguce, rastavite ili otvorite sve
delove instrumenata prema uputstvima proizvodaca instrumenata.
NEMOJTE da preopteretite drzace niti da premasite ograni¢enja teZine kaseta. Pogledajte dodatak A.

Slika A.

Napomena: Instrumenti (npr. endoskopi i instrumenti sa Supljinama

ili kanalima) treba da se pripremaju i sterilisu u skladu sa
uputstvima za upotrebu proizvodaca tih instrumenata.

2. Postarajte se da se drske nalaze unutar kasete (uvucene). Prikazano na slici B.

Slika B.
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3. Postavite poklopac kasete na kutiju kasete vodeci raCuna da su bravice pravilno postavljene tako da prorez bravice bude na poklopcu

kasete, a zatim zatvorite bravice. Pogledajte sliku C.

Slika C.
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Otklju¢ano
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Slika D.

Nepravilno poravnanje

N

Napomena: Bravice se pomeraju kako bi se poklopac kasete uvek pravilno

Pravilno poravnanje

poravnao sa kutijom. Time se osigurava da drzac¢i budu
poravnati kada se poklopac zakljuca.

Na slici D pogledajte kako izgleda pravilno poravnanje.
NEMOJTE na silu da gurate poklopac kasete na kutiju kasete
Jjer time moZete da ostetite instrumente i kasetu.
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PAKOVANJE
Sistemi mogu da se pakuju u materijal za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili da se stavljaju u metalne posude koje su dostupne na
trzistu. Pogledajte obavestenja iz odeljka ,,Indikacije za upotrebu” koje se nalazi u uputstvu za upotrebu.

Koriséenje pakovanja:
1. Pre nego S$to zapakujete kasetu, proverite da li ima odgovarajuc¢u nozicu. Pakovanje treba da se koristi sa R nozicom.
Pogledajte sliku F.

Slika F.

w ,»R“ ili Rounders Corner Guards (uz pakovanje)

@ »TF*“ ili Tall Foot (za metalne posude)

2. Zapakujte kasetu koristeci zvani¢no odobren materijal za pakovanje prema uputstvima proizvodaca materijala za pakovanje.

3. Sterilisite paket jednim od ciklusa sterilizacije navedenim u uputstvu za upotrebu.

Korisé¢enje metalne posude:
Pogledajte obavestenja iz odeljka ,Indikacije za upotrebu” koji se nalazi u uputstvu za upotrebu.

1. Pre nego Sto stavite kasetu u metalnu posudu, proverite da li ima odgovarajuc¢u nozicu. Metalna posuda treba da se koristi sa TF nozicom.
Pogledajte sliku F.

2. Postavite kasetu u metalnu posudu. Pratite uputstva proizvodaca posude i zatvorite je.

Napomena: Nemojte da pakujete kasete pre stavljanja u posudu za sterilizaciju.

3. Sterilisite posudu i sadrzaj jednim od postupaka sterilizacije navedenim u uputstvu za upotrebu.

Dodatne informacije:
Da biste izvadili kasetu iz metalne posude i o¢uvali sterilnost, pratite uputstva za upotrebu proizvodaca posude.

1. Navucite rukavice na Sake, okrenite dlanove ka spolja i zavucite Sake kroz otvore na poklopcu kasete.

2. Uhvatite drske kasete i podignite ih. Pogledajte sliku G.

Slika G.

3. Nagnite drske prema unutra, dalje od ivica metalne posude i podignite kasetu iz posude vodeci racuna da ne
dodirnete vrh ili spoljasnjost posude.

4. Stavite kasetu na sterilnu povrsinu.
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STERILIZACIJA

U tabeli 2 potrazite parametre za sterilizaciju koji su provereni za sterilizaciju sistema.

Tabela 2.
METOD STERILIZACIJE CIKLUS (vreme)
Etilen-oksidom (EO) Prethodna obrada:
Temperatura 131°F (55°C)
Relativna vlaznost 70 +15%
Vreme za prethodnu
obradu 1sat
Sterilizacija:
Vreme izlaganja 120 minuta
Temperatura 131°F (55°C)

Vreme provetravanja 12 sati

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS

Supljine, bez supljina

STERIS AMSCO V-PRO maX

Supljine, bez supljina

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Supljine, bez supljina

Kompanija Summit Medical je odobrila sledeée metode sterilizacije:

Ciklus sterilizacije etilen-oksidom u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Genesis metalnoj posudi koje je odobrila FDA.
Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD 100S Standard u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Aesculap metalnoj posudi
koje je odobrila FDA.

Ciklus sterilizacije u sistemmu STERRAD T00NX Standard u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Aesculap metalnoj posudi
koje je odobrila FDA.

Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD T00NX Express u materijalu za pakovanje koji je odobrila FDA.

Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD T00NX Flex u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Aesculap metalnoj posudi koje
je odobrila FDA.

Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD NX Standard u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i Aesculap metalnoj posudi
koje je odobrila FDA.

Ciklusi sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 u materijalu za pakovanje koji je dostupan na

trzistu ili u Aesculap metalnoj posudi koje je odobrila FDA.

NEMOJTE da premasujete nosivost posude za sterilizaciju koju je odredio proizvodac.

Da biste ocuvali sterilnost, koristite dodatak koji je odobrila agencija FDA.

Potrazite u uputstvu za rukovanje sterilizatorom koja su predvidena opterecenja kompatibilna sa odredenim ciklusom sterilizacije.

U uputstvu za upotrebu posude potrazite koje je predvideno opterecenje kompatibilno sa opterecenjima koja je za datu posudu odobrila FDA.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU

STERRAD 100S & STERRAD 100NX' Standard ciklusi, pakovanje i Aesculap’ metalna posuda

Kasete InstruSafe® sistema za zastitu instrumenata se koriste za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje steriliu
zdravstveni radnici. Namena kaseta InstruSafe sistema za zastitu instrumenata je omogudcavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih
uredaja tokom Standard ciklusa sterilizacije u sistemima Sterrad 100S i Sterrad TOONX. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata
namenjene su da se koriste zajedno sa materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Aesculap metalnom posudom.

Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata nisu namenjene da same po sebi odrzavaju sterilnost. Celokupna lista modela uredaja
navedena je u dodatku A.

Sledece tacne za sterilizaciju su potvrdene za koris¢enje sa odgovarajuc¢im metalnim posudama:

Standard ciklus u sistemu STERRAD 100S

Uslovi za Supljine kod Standard ciklusa u sistemima
Model Summit kasete Model Aesculap posude STERRAD 100S i STERRAD 100NX

IN-8823-AE *IM444

4 Supljina od nerdajuceg cCelika sa
IN-6105 *JM440 unutradnjim pre¢nikom od 3 mm i

Svi modeli odgovarajuce
duzinom od 400 mm Vi | ocgovaraju

veli¢ine navedeni su u
dodatku A sa izuzetkom

Standard ciklus u sistemu STERRAD 100NX 2 Supljine od nerdajuceg Celika sa
unutradnjim pre¢nikom od 3 mm i modela IN-2681.
Model Summit kasete Model Aesculap posude duzinom od 200 mm
IN-8823-AE *JM444

1 Supljina od nerdajuceg celika sa
IN-6105 *JM440 unutradnjim pre¢nikom od 3 mm i
duzinom od 200 mm

*Potvrdila kompanija Summit Medical za koris¢enje SAMO sa Standard IN-2681

ciklusima u sistemima STERRAD 100S i STERRAD 100NX. U uputstvu za
upotrebu posude proverite da sadrzaj ne premasuje uslove za predvideno
opterecenje posude za sterilizaciju.

1 Supljina od nerdajuceg celika sa
unutrasnjim pre¢nikom od 1 mm i
duzinom od 65mm

STERRAD’ NX' Standard ciklus, pakovanje i Aesculap’ metalna posuda

Kasete InstruSafe® sistema za zastitu instrumenata se koriste za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje steriliSu zdravstveni
radnici. Namena kaseta InstruSafe sistema za zastitu instrumenata je omogudcavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih uredaja tokom
standardnog ciklusa sterilizacije u sistemu Sterrad NX. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata namenjene su da se koriste zajedno
sa materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Aesculap metalnom posudom. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata
nisu namenjene da same po sebi odrzavaju sterilnost. Celokupna lista modela uredaja navedena je u dodatku A.

Metode sterilizacije i konfiguracije
- Standard ciklus sterilizacije u sistemu Sterrad NX

Uslovi za Supljine kod standardnog ciklusa sterilizacije
u sistemu STERRAD NX

Model Summit kasete unutr:la:;‘:;i:?eiénik Magji;ir:‘a;na Broj Supljina
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Napomena: Najgori slucaj potvrdenog opterecenja na osnovu proracuna
ventilacije i zapremine predstavija tacha IN-2681.

STERRAD T00NX' Express ciklus, pakovanje

Kasete InstruSafe® sistema za zastitu instrumenata se koriste za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje steriliSu zdravstveni
radnici. Namena kaseta InstruSafe sistema za zastitu instrumenata je omogudavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih uredaja tokom
Expressg ciklusa sterilizacije u sistemu Sterrad® TOONX. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata namenjene su da se koriste zajedno
sa materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata nisu namenjene da same po sebi
odrzavaju sterilnost. Kada je rec¢ o sterilizaciji InstruSafe sistema za zastitu instrumenata Express ciklusom u sistemu Sterrad TOONX, ne
postoje uslovi za Supljine.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU (nastavak)

STERRAD 100NX’ Flex ciklus sterilizacije, pakovanje i Aesculap’ metalna posuda

Kasete InstruSafe® sistema za zastitu instrumenata se koriste za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje steriliSu zdravstveni
radnici. Namena kaseta InstruSafe sistema za zastitu instrumenata je omogudavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih uredaja tokom Flexg
ciklusa sterilizacije u sistemu Sterrad TOONX. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata namenjene su da se koriste zajedno sa
materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Aesculap metalnom posudom. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata

nisu namenjene da same po sebi odrzavaju sterilnost. Celokupna lista modela uredaja navedena je u dodatku A.

STERRAD 100NX Flex ciklus sterilizacije

Model Summit kasete Model Aesculap posude
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Potvrdila kompanija Summit Medical za korisc¢enje SAMO sa Flexm
ciklusom u sistemu STERRAD 100NX. U uputstvu za upotrebu posude
proverite da sadrzaj ne premasuje uslove za predvideno opterecenje
posude za sterilizaciju.

Uslovi za Supljine kod Flex ciklusa sterilizacije
u sistemu STERRAD 100NX

Model Summit ”'"'"“3'“.'. Maksimalna Broj Pakovanje/
unutrasnji o S metalna
kasete L duzina Supljina
precnik posuda
IN-0000 1mm 850 mm |1 Pakovanje +
metalna posuda
IN-8823 1mm 850 mm |1 Pakovanje +
metalna posuda
IN-7344 1mm 850 mm 1 Pakovanje Najgori slucaj potvrdenog opterecenja na osnovu proracuna ventilacije i
zapremine predstavija tacnha IN-O00O.
Pakovanje + .. L
IN-6105 4 mm 235 mm 1 metalna posuda Napomena: Tacna IN-O000 sluzi samo za testiranje.

Ciklusi sterilizacije niskim temperaturama u sistemu AMSCO’ V-PRO', pakovanje i Aesculap’ metalne posude

Kasete InstruSafe® sistema za zastitu instrumenata koriste se za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje steriliSu zdravstveni
radnici. Namena kaseta InstruSafe sistema za zastitu instrumenata je omogucavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih uredaja tokom
ciklusa sterilizacije niskim temperaturama u sistemu Amsco V-PRO. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata namenjene su da se
koriste zajedno sa materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Aesculap metalnom posudom. Kasete InstruSafe sistema za zastitu
instrumenata 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 Veli€ina Supljine instrumenata koja je odobrena obuhvata:

Sterilizator Standardni Ciklus za Ciklus bez Model Summit Minimalni Maksimalna .
. . e o~ _— . Broj Supljina
ciklus Supljine Supljina kasete unutrasnji precnik duzina
i IN-8823 3mm 400 mm 2

V-PRO 1 X rirT,:le”r?I'ivo Nije primenljivo

P ] IN-6105 3mm 200 mm 1
V-PRO 1PLUS Nije primenljivo X X IN-2681 1mm 64 mm 1
V-PRO maX Nije primenljivo X X

- - - Napomena: Najgori slucaj potvrdenog opterecenja na osnovu proracuna
V-PRO maX 2 Nije primenljivo X X ventilacije i zapremine predstavija tacna IN-268].
Model Summit kasete Model Aesculap posude

IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Potvrdila kompanija Summit Medical za koris¢enje SAMO sa AMSCO
V-PRO sistemima za sterilizaciju niskim temperaturama.

Prilikom koris¢enja Aesculap posude kao sterilne pregrade, optereéenje
(Summit tacna i sadrzaj) ne bi trebalo da premasuje ogranicenja za
opterecenje posude koji se odnose na visinu ili vrstu sadrzaja.
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SKLADISTENJE
Stalno sterilne kasete koje su upakovane ili spremljene u posudu ¢uvajte na skladisnim policama u horizontalnom polozaju.
Informacije o trajnosti proizvoda potrazite kod proizvodaca materijala za pakovanje ili posuda.

ODLAGANJE

U slucaju da sistemi za zastitu instrumenata ne produ pregled pre upotrebe ili budu otpisani na drugi nacin, 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 proizvodac¢u i FDA/ovlaséenom organu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik
i/ili pacijent.

GARANCIJA
OGRANICENA GARANCIJA ZA SISTEM ZA ZASTITU INSTRUMENATA KOMPANIJE SUMMIT MEDICAL.

OVA OGRANICENA GARANCIJA | OVDE NAVEDENI PRAVNI LEKOVI SUISKLJUCIVI | VAZE UMESTO SVIH OSTALIH
IZRICITIH GARANCIJA. TAKOBE, OSIM AKO JE OVDE DRUGACIJE NAVEDENO, SVE IZJAVE ILI TVRDNJE DRUGIH LICA

ILI PREDUZECA SU NEVAZECE. TRAJANJE SVIH IZRICITIH GARANCIJA NA POGODNOST ZA PRODAJU ILI PODESNOST
ZA ODREDENU UPOTREBU BICE OGRANICENO NA TRAJANJE IZRICITE OGRANICENE GARANCIJE. KOMPANIJA SUMMIT
MEDICAL | NJENA POVEZANA DRUSTVA NECE BITI ODGOVORNI 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 DOBE ZBOG KRSENJA GARANCIJE ILI 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 pretpostavljene garancije niti dozvoljavaju izuzece od slucajnih ili posledi¢nih sSteta ili njihovo
ograni¢avanje, 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 greSaka 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 ¢éemo 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 ograni¢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 je povezana sa pravilnom upotrebom i odrzavanjem 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 ovlaséeni distributer ili predstavnik kompanije Summit Medical,
odnosno one koji su modifikovani bez izricite dozvole kompanije Summit Medical. Nepostovanje uputstava iz korisni¢kog 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:
Odeljenje za podrsku korisnicima

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

Dodatak A
BROJ DELA TEZINA (LBS.) TEZINA (KGS.) MAKS. BR. INSTRUMENATA
OM-1005-SY 25 1,3 1
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Pateiktus nurodymus prietaiso gamintojas patvirtino kaip tinkamus apdorojant daugkartinio naudojimo medicinos prietaisus.

Individualis sterilizatoriai, instrumenty Svara, konkretus sudéjimas j instrumenty padéklus, instrumenty tipai ir
geometrija, sterilizavimo konteineriai, filtrai ir jvyniojimo medziagos skiriasi kiekvienoje vietoje.

PERSKAITYKITE S| SKYRIY PRIES PRADEDAMI EKSPLOATUOTI GAMIN]
PASKIRTIS IR (ARBA) NAUDOJIMO PASKIRTIES SANTRAUKA

Instrumenty apsaugos sistemy kasetés / padeéklai skirti daugkartiniams medicinos prietaisams laikyti ir apsaugoti juos transportuojant,
sterilizuojant ir laikant. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés / padéklai naudojami kitiems sveikatos prieziGros paslaugy teikéjo
sterilizuojamiems medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés / padéklai skirti naudoti
sterilizuojant j juos sudétus medicinos prietaisus taikant Siuos sterilizavimo ciklus:
= sterilizuojant etileno oksidu (ISO 11135);
= atliekant patvirtinta sterilizavima Zemoje temperatiroje (ISO 14937), t. v.
= STERRAD® 100S Standard” (trumpajj ciklg): = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, ,V-PRO 1 Plus®, ,V-PRO maX“ir ,V-PRO maX 2,
= STERRAD® TOONX® Express”, ,,Standard” ir ,Flex";
= STERRAD® NX® Standard“.

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés / padéklai patys vieni sterilumo neislaiko. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés / padéklai
skirti naudoti kartu su teisétai parduodamomis jvyniojimo medziagomis, kietaisiais konteineriais ,,Aesculap® arba kietaisiais konteineriais
,Genesis™",

Visas prietaisy modeliy sarasas pateikiamas A priede, kurj galima perzilréti adresu www.instrusafe.com/ifus.

PRIETAISO APRASYMAS

,Summit Medical” instrumenty apsaugos sistemos tai kasetés / padéklai, naudojami chirurginiams instrumentams ir instrumenty priedams
tvarkingai sudéti ir laikyti vykstant sterilizavimo procesui ir véliau - sandéliuojant bei transportuojant. Kasetés / padéklai tiesiogiai nesilieCia
su pacientu. Pacios (-ys) savaime kasetés / padéklai sterilumo neislaiko. Kasetés / padeéklai yra tos pacios bazinés konfigtracijos, bet
skirtingy dydziy: staciakampis pagrindas su dangciu, kurj galima uzsklesti. Kasetés / padéklai turi angas, per kurias gali patekti sterilizavimo
medziaga. Kaseciy / padékly pagrinde ir (arba) dangtyje yra silikoniniai jdéklai, skirti laikyti, tvarkingai sudéti ir apsaugoti chirurginius
instrumentus kasetéje / padékle vykstant sterilizavimo procesui ir véliau - sandéliuojant bei transportuojant.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Instrumenty apsaugos sistemos skirtos naudoti sveikatos priezilros specialistams operacinéje ir sterilizavimo proceso skyriuje medicinos
prietaisams transportuoti, sterilizuoti ir laikyti.

APDOROJIMO APRIBOJIMAI

1. Instrumenty apsaugos sistemos naudojimo laikas yra maziausiai 25 sterilizavimo ciklai. Prie§ naudodami apziGrékite, ar padéklas
nesusidévéjes ir nepazeistas dél naudojimo. Nenaudokite, jei yra pastebimy susidévéjimo pozymiuy, jskaitant korozijg, mechaninius
gedimus, jtrakimus, lupimasi, sluoksniavimasi, trikusias virintines silles, pazeistas kojeles, pazeistus sklasc¢ius, pazeistus ,Hold-Its® /
,Hold-Downs*, spalvos pokycius ir kt.

. Zr. 2 lentele, kurioje pateikti sterilizavimo btdai ir konfiglracijos.
. NEPERKRAUKITE sistemy ar komponenty.
. NEPERKRAUKITE atskiry ,,Hold-Its" lizdy. ] viena ,Hold-Its" lizdg dékite tik viena instrumenta.

. Jei naudojamas kietasis konteineris, sistemy arba komponenty NEGALIMA [VYNIOTI ir sudéti j konteinerj norint sterilizuoti.

O U A NN

. Sterilizatoriy viduje NEGALIMA DETI VIENY ANT KITVY atskirai jvynioty arba j konteinerius sudéty sistemy ar komponenty.
Atskirai jvyniotas arba j konteinerius sudétas sistemas ar komponentus vienus nuo kity bei nuo kity daikty atskirkite dédami j atskiras
sterilizatoriaus lentynas, kad bty uztikrintas maksimalus sterilizavimo medziagos srautas.

7. Naudojant nesugeriancius padékly jdéklus (pvz., silikoninj dygliuotg tvarkymo kilimélj), gali imti kauptis kondensatas. Jei matoma
drégmé, sterilizuokite pakartotinai dziovindami ilgiau.

8. Bendras konteinerio sistemos (pvz., konteinerio, padéklo ir instrumenty apkrovos) svoris turi nevirsyti 11,34 kg (25 svary).

9. Instrumentus (pvz., endoskopus ir spindzius arba kanalus turinc¢ius instrumentus) reikia paruosti ir sterilizuoti pagal instrumenty
gamintojo nurodymus.

10. Tvarkytojas turi iSlaikyti specialius patvirtinimus, taikomus baigiamojo sterilizavimo proceso konfiglracijoms, apdorojant
instrumentus ir konteinerius, naudojamus sterilizavimo procese.

1. Taip pat perzidrékite, ar sterilizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijoje nenustatyta papildomy apribojimy (pvz., matmeny ar
svorio apribojimy).
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ISPEJIMAI

= Aliuminio sistemas plaukite tik neutralaus pH (6,0-8,5) plovikliais, kad nepazeistuméte apdailos. Ploviklis, kurio pH labai ragstinis arba

labai Sarminis, gali negrjztamai pazeisti kasetés ir metaliniy komponenty anoduoto aliuminio apdaila.
= Nenaudokite, jei pakuoté pries naudojant buvo pazeista arba netycia atidaryta.

Pastaba. Pries pradédami eksploatuoti kasetes, iSplaukite jas ir apzitrékite pagal pateiktus nurodymus.

UNIVERSALIOS ATSARGUMO PRIEMONES
» Darbuotojai privalo dévéti visus asmeninius apsauginius drabuzius ir jrangg, kaip reikalauja jy darbdavio ir (arba) skyriaus darbo
proceduros, taikomos uzterSimo lygiui, kuriuo jie bus veikiami.
= Kad iSvengtumeéte korozijos, sterilizuodami skirtingus metalus laikykite atskirai.

NAUDOJIMO VIETA
Pasalinkite neSvarumus vienkartine $luoste / popierine servetéle. Nedvarius komponentus reikia laikyti sudrékintus, kol bus galima atlikti
tinkamus plovimo procesus.

PLOVIMAS

Specialias instrukcijas apie kaseciy instrumenty plovimg zr. instrumento gamintojo naudojimo instrukcijoje.
Plaunant kasete / padéklg, rekomenduojama naudoti vieng i$ toliau nurodyty patvirtinty plovimo baduy.

Kad aliuminio kaseciy apdaila neblty pazeista, naudokite tik neutralaus pH (6,0-8,5) tirpalus be natrio karbonato.
NENAUDOKITE Sveitimo kempinéliy ar abrazyviniy valikliy. NELAIKYKITE kasetés skystyje.

1. Rankinis Svarinimas siekiant pasalinti didZziumg nesvarumy
A. Reikalingos medziagos: neutralaus pH (6,0-8,5) fermentinis ploviklis, Sepetys minkstais Seriais ir tekantis vanduo.

B. Sepeciu minkstais $eriais pasalinkite visus matomus likucius ir ter$alus. Plaunant kasete, jg reikia maziausiai 2 minutes palaikyti visiskai

panardintg, kad bty lengviau pasalinti neSvarumus, o ploviklis maziau taskytysi ant darbuotojy.

. Ultragarsinis valymas

. Paruoskite fermentinj ploviklj ultragarsinéje voneléje.

. | ploviklj jdékite viena kasete ir jjunkite vonele maziausiai desimciai minuciy.

. Maziausiai 2 minutes skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu.

. Apzilrékite, ar ant kasetés nebeliko tersaly. Jei reikia pasalinti matomus tersalus, pakartokite cikla.

Oow>»N O

3. Automatinis plautuvas
Instrumenty apsaugos sistemos patvirtintos automatinés plovimo sistemos ciklui, kuris nurodytas 1 lenteléje.
Konkreciy parametry kvalifikavima turés atlikti tvarkytojas.

1lentelé

Pastaba. Pasibaigus automatinio plovimo ciklui apziarékite sistema
(kasete ir priedus), ar neliko matomy nesvarumy.
Pries iSsiunciant sterilizuoti, visus matomus nesvarumus reikia

CIKLAS VANDENS TEMPERATURA | PLOVIMO PROCESAS

. Maziausiai 1 minute kruopéciai skalaukite $variu vandeniu, kad pasalintumeéte visa ploviklj. Zr. skalavimo nurodymus ploviklio etiketéje.

1ir 2 pirminis
plovimas

Saltas vandentiekio
vanduo

Recirkuliacijos trukmeé:

2 minutés

tiniu plovikliu

Plovimas fermen-

Karstas vandentiekio
vanduo

Mirkymo trukmé:
4 minutés

1 plovimas

Pasildytas iki 65,5 °C
(150 °F)

Recirkuliacijos trukme:

15 minutés

1ir 2 skalavimas

Karstas vandentiekio
vanduo

Recirkuliacijos trukmeé:

5 minutés

pasalinti plaunant ar Sveiciant rankomis, ultragarsinéje voneléje
arba atliekant papildomus automatinius ciklus.

DEZINFEKAVIMAS
Sistemoms batinas baigiamasis sterilizavimas.

TECHNINE PRIE2IURA, PATIKRA IR BANDYMAI
Sistemas galima naudoti pakartotinai, kol atsiras nepriimtiny pazeidimy, pavyzdziui, korozija, jtrakimai, radys, lupimasis, sluoksniavimasis,
spalvos pasikeitimas ar mechaninis gedimas.

Mechaninio gedimo pozymiai
= Trhke arba jskile kampai ar virintinés sitlés
= Sullze arba neveikiantys sklasciai
= SuplySe ar perpjauti silikoniniai jdéklai arba jy nebuvimas
= Pazeistos kojelés arba jy nebuvimas
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SURINKIMAS

1. Sudékite instrumentus j is anksto nustatytus laikiklius arba vieta, apibrézta fiksuojamais stulpeliais, kad sterilizavimo medziaga galéty
paveikti visus instrumento pavirsius. Zr. A pav. | viena lizda dékite tik viena instrumenta. Kai jmanoma, isardykite arba atverkite visas

instrumenty dalis pagal instrumento gamintojo nurodymus.
NEPERKRAUKITE laikikliy ir nevirSykite kaseciy svorio riby. Zr. A prieda.

A pav.

Pastaba. Instrumentus (pvz., endoskopus ir spindzius arba kanalus

2. |sitikinkite, kad rankenos yra kasetés viduje (jtrauktos). Parodyta B pav.

B pav.
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turincius instrumentus) reikia paruosti ir sterilizuoti pagal
instrumenty gamintojo naudojimo nurodymus.

3. Uzdékite kasetés dangtj ant kasetés pagrindo, ziGrédami, kad sklasciai baty sulygiuoti su sklasciy lizdais kasetés dangtyje, tada

uzdarykite sklgs&ius. Zr. C paw.

C pav.
Atsklesti
- -~ N
}\"'A - j
N N
D pav.

Netinkamas lygiavimas

Tinkamas lygiavimas
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Pastaba. Skigsciai yra paslinkti taip, kad kasetés dangtis visada tinkamai

lygiuoty su pagrindu. Taip uztikrinama, kad uzdengus dangtj
laikikliai baty sulygiuoti. D pav. parodyta, kaip tinkamai sulygiuoti.
NESPAUSKITE kasetés dangcio ant kasetés pagrindo per jéga,
nes galite pazeisti instrumentus ir kasete.




PAKAVIMAS
Sistemas galima jvynioti j teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba sudéti j teisétai parduodama kietajj konteinerij.
Zr. naudojimo indikacijas, pateiktas naudojimo instrukcijoje.

Naudojimas su jvyniojimo medziaga
1. Prie$ jvyniodami kasete jsitikinkite, kad jos kojelés yra tinkamo tipo. R tipo turi bati naudojamos su jvyniojimo medziaga.
Zr. F pav.

F pav.

w R, arba ,,Rounders Corner Guards* (skirta jvynioti)

@ TF arba ,,Tall Foot* (skirta kietiesiems konteineriams)

2. lvyniokite kasete, naudodami teisétai parduodama jvyniojimo medziaga ir laikydamiesi jvyniojimo medziagos gamintojo nurodymu.

3. Sterilizuokite paketa, taikydami vieng i$ sterilizavimo cikly, nurodyty naudojimo instrukcijoje.

Naudojimas su kietuoju konteineriu
Zr. naudojimo indikacijas, pateiktas naudojimo instrukcijoje.

1. PrieS dédami kasete j kietajj konteiner] jsitikinkite, kad jos kojelés yra tinkamo tipo. TF tipo turi bati naudojamos su kietuoju konteineriu.
Zr. F pav.

2. |dékite kasete | kietajj konteinerj. Susandarinkite konteinerj laikydamiesi jo gamintojo nurodymuy.
Pastaba. Nejvyniokite kaseciy pries dedami j konteiner; sterilizuoti.

3. Sterilizuokite konteinerj ir jo turinj, taikydami vieng is$ sterilizavimo cikly, nurodyty naudojimo instrukcijoje.

Papildoma informacija
Kaip kasete iSimti i$ kietojo konteinerio laikantis aseptikos reikalavimuy, zr. konteinerio gamintojo naudojimo instrukcijoje.

1. MGvédami pirstines atsukite delnus j iSore ir pasiekite per angas kasetés dangtyje.

2. Suimkite kasetés rankenas ir pakelkite j virdy. Zr. G pav.

G pav.

3. Paverskite rankenas | vidy, tolyn nuo kietojo konteinerio Sonu, ir iSkelkite kasete i$ konteinerio neliesdami konteinerio virSaus arba
iSorés.

4. Padékite kasete ant sterilaus pavirsiaus.
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STERILIZAVIMAS

Sterilizavimo parametrai, patvirtinti sistemoms sterilizuoti, pateikti 2 lenteléje.

2 lentelé.

STERILIZAVIMO METODAS

CIKLAS (trukmeé)

Sterilizavimas etileno oksidu (EO)

Pirminis apdorojimas
55 °C (131 °F)
70 £15 %

Temperatara
Santykinis drégnis

Pirminio apdorojimo trukmé 1 val.

Sterilizavimas

Poveikio trukmeé 120 minuciy
Temperatara 55 °C (131 °F)
Aeravimo trukmeé 12 val.

STERRAD 100S

,Standard”

STERRAD 100NX

,Standard”, ,,Express”, ,,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 metodus.

= Sterilizavimo etileno oksidu (EO) ciklas teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje arba steriliame konteineryje ,,Genesis”,
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD 100S Standard“ teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje arba kietajame konteineryje ,,Aesculap”,
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD T00NX Standard” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje arba kietajame konteineryje ,,Aesculap®,
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD T00NX Express” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje, patvirtintoje FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD T00NX Flex“ teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje arba kietajame konteineryje ,,Aesculap”,
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD NX Standard” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje arba kietajame konteineryje ,Aesculap®,
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklai ,,STERIS AMSCO V-PRO 1%, ,V-PRO 1 PLUS", ,V-PRO maX“ ir ,V-PRO maX 2" teisétai parduodamoje jvyniojimo

medziagoje arba kietajame konteineryje , Aesculap®, patvirtintame FDA.
NEVIRSYKITE gamintojo nurodytos sterilaus konteinerio apkrovos.
Sterilumui iSlaikyti naudokite FDA patvirtintg prieda.
Norédami jsitikinti, kad numatytos apkrovos suderinamos su numatytu sterilizavimo ciklu, skaitykite sterilizatoriaus naudojimo instrukcija.

Perskaitykite konteinerio naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, ar numatyta apkrova suderinama su konteineriui FDA patvirtintomis apkrovomis.
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NAUDOJIMO PASKIRTIS

Ciklai ,,STERRAD® 100S“ ir ,,STERRAD® 100NX® Standard*, sterilizavimas jvyniojus ir jdéjus | kietajj konteinerj ,,Aesculap®*“
Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe® naudojamos kitiems sveikatos priezitros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems
medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti sterilizuojant j
jas sudétus medicinos prietaisus taikant sterilizavimo ciklus ,,Sterrad 100S Standard® ir ,Sterrad TOONX Standard”. Instrumenty apsaugos
sistemos kasetés , InstruSafe” skirtos naudoti kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,, Aesculap”.
Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sgrasas pateiktas

A priede.

Su atitinkamais kietaisiais konteineriais patvirtinti toliau nurodyti sterilizavimo padéklai.

iklas ,,STERRAD 1 = FTh ] 0 - . - A
Slits ST HEEEIT Pareiskimai dél spindziy taikant ciklus ,,STERRAD 100S Standard* ir

,»Summit® kasetés modelis Konteinerio ,,Aesculap“ modelis »STERRAD 100NX Standard“
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 + JM440 4 nertdijanciojo plieno spindis, kurio

vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis 400 mm

Visi tinkamo dydzio modeliai
iSvardyti A priede, iSskyrus

Ciklas ,,STERRAD 100NX Standard“ 2 nerddijanciojo plieno spindis, kurio IN-2681.
»Summit* kasetés modelis Konteinerio ,,Aesculap®“ modelis vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis 200 mm
IN-8823-AE * JM444
. 1 nertGdijanciojo plieno spindis, kurio
IN-6105 JM440 vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis 200 mm
* Patvirtinta , Summit Medical” naudoti TIK taikant ciklus , STERRAD 100S IN-2681
Standard” ir ,STERRAD 100NX Standard”. Zr. konteinerio instrukcija, ar 1 neradijanciojo plieno spindis, kurio
apkrova nevirsija nurodytos sterilizavimo konteinerio apkrovos. vidinis skersmuo Tmm, o ilgis 65 mm

Ciklas ,,STERRAD® NX® Standard®, sterilizavimas jvyniojus ir jdéjus | kietaji konteinerj ,,Aesculap®*

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe® naudojamos kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems medicinos
prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus
medicinos prietaisus taikant sterilizavimo ciklg ,,Sterrad NX Standard”. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe” skirtos naudoti
kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,,Aesculap®. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe”
pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.

Sterilizavimo metodai ir konfiglracijos
- Sterilizavimo ciklas ,,Sterrad NX Standard“

Pareiskimai dél spindziy taikant sterilizavimo
cikla ,,STERRAD NX Standard*

»Summit® kasetés Minimalus vidinis | Maksimalus Spindziy

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

Pastaba. Blogiausiu atveju patvirtinta apkrova, apskaiciuojama pagal oro
isleidimo tarj, yra IN-2681 padéklas.

Ciklas ,,STERRAD® T00ONX® Express*®, sterilizavimas jvyniojus

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe®™ naudojamos kitiems sveikatos priezitros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems medicinos
prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus
medicinos prietaisus taikant ciklg ,Sterrad® T00ONX Express”. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti kartu

su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko.
Instrumenty apsaugos sistema ,InstruSafe” neturi pareiskimy dél spindziy ciklui ,,Sterrad TOONX Express”.
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NAUDOJIMO PASKIRTIS (tesinys)

Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD® 100NX® Flex*, jvyniojus ir jdéjus j kietajj konteinerj ,,Aesculap®“

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe® naudojamos kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems medicinos
prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus
medicinos prietaisus taikant sterilizavimo ciklg ,,Sterrad TOONX Flex“. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti
kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,,Aesculap®. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe“
pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.

Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD 100NX Flex*

,»Summit® kasetés modelis
IN-O000
IN-6105

Konteinerio ,,Aesculap“ modelis
*JM440
* JM440

* Patvirtinta ,,.Summit Medical” naudoti TIK taikant sterilizavimo cikla
LSTERRAD 100NX Flex*. Zr. konteinerio instrukcija, ar apkrova nevirsija
nurodytos sterilizavimo konteinerio apkrovos.

Pareiskimai dél spindziy taikant sterilizavimo cikla
»STERRAD 100NX Flex*

sSummit® Minimalus . . Ivyniojimo
kasetés vidinis Mak_supalus S""??'.z'“ medziaga / kietasis
A ilgis skaicius S
modelis skersmuo konteineris
IN-0000 1mm 850 mm |1 lvyniojimo medziaga
+ kietasis konteineris
IN-8823 1mm 850 mm |1 lvyniojimo medziaga
+ kietasis konteineris
o ) Blogiausiu atveju patvirtinta apkrova, apskaiciuojama pagal oro isleidimo tarj,
IN-7344 Tmm 850 mm 1 |vyniojimo medziaga yra IN-0000 padéklas.
IN-6105 4 mm 235 mm | 1 Ivyniojimo medziaga Pastaba. IN-0000 padeékias skirtas tik bandymo tikslams.
+ kietasis konteineris

AMSCO® V-PRO® Zzemos temperatiros sterilizavimo ciklai, jvyniojus ir jdéjus j kietajj konteinerj ,,Aesculap®*

Instrumenty apsaugos sistemos ,InstruSafe® kasetés naudojamos kitiems sveikatos priezitros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems medicinos
prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Instrumenty apsaugos sistemos ,InstruSafe” kasetés skirtos sterilizuoti j jas sudétus medicinos
prietaisus taikant zemos temperatdros sterilizavimo ciklus ,,Amsco V-PRO". Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos
naudoti kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,,Aesculap®. Instrumenty apsaugos sistemos kasetés
LInstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.

,»Summit® kasetés modelis

Konteinerio ,,Aesculap“ modelis

IN-8823
IN-6105

* IM444
* IM742

* Patvirtinta ,,Summit Medical” naudoti TIK su Zemos temperatiros
sterilizavimo sistemomis ,,AMSCO V-PRO". Naudojant konteinerj
LAesculap” kaip sterily barjera, apkrova (,Summit” padéklas ir turinys)
neturi virSyti nurodytos konteinerio apkrovos (pagal svorj ir apkrovos tipa).

Zemos temperatiiros sterilizavimo sistemos ,,AMSCO V-PRO* Patvirtinti instrumenty spindzio dydziai
Sterilizatorius Standartinis Ciklas, kai Ciklas, kai »Summit® kasetés Minimalus vidinis | Maksimalus Spindziy
ciklas prietaisai turi prietaisai be modelis skersmuo ilgis skaicius
spindj spindzio IN-8823 3Imm 400 mm 2
V-PRO 1 X Netaikoma Netaikoma IN-6105 2 mm 200 mm 1
V-PRO 1PLUS Netaikoma X X IN-2681 1mm 64 mm 1
V-PRO maX Netaikoma X X
- Pastaba. Blogiausiu atveju patvirtinta apkrova, apskaiciuojama pagal oro
V-PRO maX 2 Netaikoma X X isleidimo tarj, yra IN-2681 padeklas.
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LAIKYMAS
Galutinai sterilizuotas kasetes, kurios yra jvyniotos arba jdétos | konteinerius, laikykite sandélio lentynoje horizontalioje padétyje.
Informacijos apie tinkamumo laika teiraukités jvyniojimo medziagos arba konteinerio gamintojo.

SALINIMAS

Jei instrumenty apsaugos sistemos prie$ naudojimg 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 incidenta reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, FDA ir (arba) kompetentingai institucijai.

GARANTIJA
RIBOTOJI GARANTIJA, SUTEIKIAMA ,,SUMMIT MEDICAL“ INSTRUMENTY APSAUGOS SISTEMAI.

SI RIBOTOJI GARANTIJA IR JOJE NUMATYTOS TEISES YRA ISSKIRTINES IR TAIKOMOS VIETOJE VISY KITY NURODYTY
GARANTIJY, JOKIU KITY ASMENUY AR FIRMU PAREISKIMAI ARBA INFORMACIJA NEGALIOJA (JEI CIA NENURODYTA
KITAIP). BET KOKIY NUMANOMU PERKAMUMO AR TINKAMUMO NAUDOTI KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJY TRUKME
TURI NEVIRSYTI NURODYTOS RIBOTOSIOS GARANTIJOS TRUKMES. NEI ,,SUMMIT MEDICAL", NEI SU JA SUSIJUSIOS
BENDROVES NETURI BUTI LAIKOMOS ATSAKINGOMIS UZ ATSITIKTINIUS, NETIESIOGINIUS AR SPECIALIUOSIUS
NUOSTOLIUS AR ZALA, ATSIRADUSIUS NAUDOJANT SISTEMA ARBA NEGALINT JOS NAUDOTI, NEPRIKLAUSOMAI NUO
TO, AR JIE ATSIRADO PAZEIDUS GARANTIJA ARBA BET KOKIA KITA TEISES TEORIJA.

Si ribotoji garantija suteikia jums konkrecias juridines teises, be to, galite turéti ir kity teisiy, 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 pirkéjui, kad sistema, kuriai taikoma $i ribotoji garantija, atitinka
gamintojo specifikacijas ir joje nebus gamybos ir medziagy trikumy 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 iSrysSkéty 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, apzilrg 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 ribotaja garantijg yra savo nuozilra pataisyti ar pakeisti gaminj su trikumais, neimant mokescio uz
detales ar darba. Pasto, draudimo ar siuntimo iSlaidos, patirtos pateikiant sistemos gaminj garantinei prieziGrai, yra jisy atsakomybé.

plaunami ar sandéliuojami, arba kuriy technine priezilrg atliko ne ,,Summit Medical”“ ar jgaliotasis ,,Summit Medical“ platintojas ar
pardaveéjas, arba buvo modifikuoti be aiSkaus ,Summit Medical“ sutikimo. Jei nesilaikysite naudojimo instrukcijos nurodymu, tai gali reiksti,

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 | USA (JAV)

www.instrusafe.com

TEL.: 651-789-3939 | 888-229-2875
FAKS.: 651-789-3979 | 888-229-1941
EL. PASTAS: customerservice@innoviamedical.com

A priedas
DALIES NUMERIS SVORIS (SVAR.) SVORIS (KG) MAKS. INSTRUMENTUY SKAICIUS
OM-1005-SY 25 n,3 1
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ZgEHISRIAT, FRIBEEEEBLIErTEEERRIETTE.
BIFRRERR. SMiEEE. SMTRISERER. SMAXEMNMARA. XEEEH, diEslaeFmiisitiERne.

B RIRNERZRIEX—E P RS

FoiHA g /& R RERTIA
BMRFRAKREL/ATRIEATESR. NEFFEFHEKNIRIFTESERNETSEMN. SMRFERARNES/ATEBTRNMRIPBET RSIRHERR
EESHNEMETSR=M. SMEFRFREL/ATEERTHIRETSMNE, JEL T REBIREAEGER:
» REIR (1ISO 11135)
» INATRYMRIERE, (1SO 14937) AP
= STERRAD® 100S Standard (short) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1®, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX #1 V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard #[ Flex
= STERRAD® NX® Standard

EMIFIP RS RER/TEASTYRTLRENE. B EIFEAREE/ATRERTAIEMESZE. Aesculap® EHEEEEE Genesis™ BEHREELS.
BXRIERUENZEIE, ESWHR A, A7 www.instrusafe.com/ifus E3KZEI.

&R

Summit Medical B8RIFRFEKER/AERATAERETRETLAN EEEFNEREE, SFlHN. BENFENFASWAOSEMEG. KBS/ tRT5EE
BiEEp., XER/ATRFASTHERSEEE. XES//AtBRIBHTR, EEARERR, BEEVRENNE. KBS/ tREIIR, KEFATLEAN, X
BE/IERREN/H LS BRRERY, TEREIRETUNEEMEFIIEREE, 7. BEMRPRKER/fERTPIFAREM.

BirRR
BRI RASEHFARENT BRI JPNET REE WA RBATIER. HENEFETEM.
SLIERR

1. SBMERIF RS EREHEDH 25 XKEER. E/AR, METRERERERMERANERRIA. WEMEM. YURG. FR. B Bk, 1848
FFE. ZHMRIR. FPBHRIR. Hold-1ts®/Hold-Downs A1 SR ERINS, SANSLLER,

QEXKRETENERE, FEUE 2.

3. AEEE RAEat

ARSI HE— Hold-lIts &, &1 Hold-Its IBRBERH a5,
SRERERSRE, AMEHE RANAHFHSEMESHEANE.

6.IEKERRAER, SRR UERASERN RAaAN. BEHEERARRAN ZRNAMS T, FESEMEMIRDTHER, ETKERIF
EfRLE, LMERENFRIRE.

7. EERARKRIFERAR (PRIIHEIREERIENE) |, FTReSEUSRUKLE. WEBEATUK, BEMKEHERTIENE.
SEARARTE (BESE. FEEMSMEE) TMEBET 25 # (11.34 kg).

9. FELEREM (PIANPERRIAN R ITASUERIRIN) NIREs SIS BB THIEFOKE.

1043 E SR E N AT KRS e AR S S B TR N ES A EIIE.

T EXEMRS (PINRISHEERE) | FSRKERIEREE05RA.
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g

=

[=]
. ?ﬁ;’ﬁ%u 5, QEEFRME (pH (B0 6.0 - 85) WEEA, LUSRER. B RS KA AR S SRS BE KA
. NSRRI AT, /.

it ERANERZA, REMEAREREEHHEERER.

& FRTRphTEbE
~ REBFTEALL/AD JEt TR SRR PR ER, IBRA RN A IR RS,
" KEAIE), (HERRNSRO IR,

{EF=
ER—RMEBET/RMES. ZISRNAHNRFEE, BRI TEREEIRENLL.

st
Bm1a
BXEEREASTUEAVEERE, BSINEERIEmER R,

EWVERUPARREET A TR KER/ERIES.
REFEARSHERNAPYE (pH &R 6.0 - 8.5) &K, LGRIRMEHXESER.
FEEAEEMIRER. FMEERRTERRER.

1. FahEmEES:

A BREME}: it (pH {7 6.0- 8.5) NNEEEERI. KERFIEZK.

B. SERIXERIBIRATESIRILSIY. BE, BNKEENZADREED 2 51, LMESRSIIMIIHESHIRIIAS L.
C. BTF2RKEIRME (D1 98) | BREMEFER. BXRERE, BEUEERIRE.

2. iBFEiRi%:

A EEREEERELIRETHITERE.

B. BEREMNEEF, ED+oH.

C. AR BERKED ML 2 D,

D. BEMIEEXREREDH 5. NEYE, ESHEMER, KRAERSY.

3. 5@k
EEMRIF R A EHMIAT TR 1 BB ERESER.
BSESHNEEEEERMESEHT.

=1
= A i SERERESERE, EYGE System (RERLURENE) EE5EEHTH
i Kid wRdE BSHE. SREITES. . BRSNS A
ThE 150 2 BERK FEATE): ¥, RIEZBEXEKRE.
"W < 2 ﬁj\iq]
N p=alinIETR
E&/ﬁ, ?&E%ZK 4 5:‘\%4]
Sy - o o BRI
&1 DO#E] 150°F (65.5°C) 15 954
s t FBEATE:
g1 A2 #‘lg;’ak 5 434h

iHE
RABERTREXE.

P, REMN
REUESHER, BRREBMR. AR £5. g R eSS AIRRNENALE.

RGO R &R
» DRGSR TR
= BRI
= BERERERMRERSS. EREEND
» STRIERCERIR
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1 BB ETRS S ERYS R R E AT R, IEFTARSMREERREEMEIRER. BE2IE A, BREMERRE— M. WETRE, &R
I ERS AR ENE T T R .

AEEHZEHBEIRESNESRG. BESRHR A,
A:

iE: RLEE (BIIAERRLAR TS SERTas ) R as b SR A B Bt
1T FIKE.

QBRFWUTRKEZA (EEE) . FSIE B,
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3SBEEMERERREL, BRDBUEESH (BigEast)  ARHaHE. BE2IE C.

C:
FFE
(] . l\ N i [IBEHE, AR SREAIRIFIERA Y. XA aaT)E, S48
M ! FEMEEST, BXIEFRIRHZ, E20E D,
)= FRGREEHINERERIREE, BAXTiRirssmiRES.
N N
D:
FERRAIRI L TERRRIRIL
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25
Systems BEATEFIAIATIE L, WABTAAHERREAR. BSMEMRIATBRIERRE.

58%55E:
1EERERZH, WRCHIEMBISIIIE. R NMSERERER. FEIEF.

B F:

w “R" & Rounders Corner Guards Py (BF&%)

if? "TF" %5 Tall Foot (BAFEREHR)

2 EAAEHEREFHRAETIER RPN KE R .
3 (EFREARIABEMIINEER TR EEKE.

SERERESHER:
BERERRAE AERIREA.

1EBEKEEMNERSREZ A, HREBERISEIFN. TF NSERESHRESEA.
BENE F.

LB REEMNERER. RREFHIESRAEIEH.
iE: TMESEHEREEBHNBERE.,

3 EFRERRABEMRIRERRZ — TR AR R EPYRKRE.

Hits8:
BERELEEG TNERRSENHERER, BRI &R PIR s,

INFHEFE, FEH, BIESHFOBRFHRE,
LEMEXREEFWR, RITFHEME. HEZUE G.

B G:

3.EARMRFR, EEERARNE, AENESHRTREXER, FEAE
T EI A ERTRERE M.

4 RREENEFERHE L.
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KH

BXEWATRT RAKREORESH,

x£2:
REhix &R ()
INEZIR (EO) TRALEE:
BE 131°F (55°C)
HEXEE 70 + 15%
T4 IERTIE) 1 /e
KRE:
AT E 120 54
BE 131°F (55°C)
IRSATIE) 12 INEF

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

B, JFBEOR

STERIS AMSCO V-PRO maX

B, JFBEOR

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

B, JFBEOR

Summit Medical IABJLA T RER%:
» RGN (EO) KA, (FALID FDA #HENSE
= STERRAD 100S Standard XEfEHR, {$REIT FDA iWENS EHEE%E Aesculap TEEEES.
= STERRAD 100NX Standard XE{EHR, {#REIT FDA HUENEEHEELEN Aesculap TEEESS.

EhERSEE Genesis TEAES.

= STERRAD 100NX Express KEfEH, {EREIT FDA #EN&ATHESR,

= STERRAD 100NX Flex REEfEIR, {EFZIT FDA HEERISIATE A, Aesculap FEREER.
EFRET FDA HUERIAETEEEE Aesculap ERARE.
= STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX #{ V-PRO maX 2 K&K, fFEFET

= STERRAD NX Standard KEfEIR,

A BTSN TESRRHEE.

EFZIT FDA HEERIBCHLMRIF TR,

BEKERTATF, LSHRIRER RS S TR EERMERT.

BERERERRET, LSRRGS FDA fUERNSRREIER.
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ERLE

STERRAD® 100S #1 STERRAD® 100NX® Standard &R, @%#1 Aesculap® B[RS

InstruSafe® B RIFRFERNEE A TR IR ET RSB R B ESNEMETEM, InstruSafe BRI RAKERIERTHIARET MK
&, TJ7E Sterrad 100S Standard 1 Sterrad 100NX Standard RE{EFRERENFEA, InstruSafe SEFIFRARERIERTSEHER L Aesculap R
B8, InstruSafe BHRIFRAREESASFRERIFLEN. BXRIRBESHTEIIR, BSUMR A,

LT KREERT AT EMATERERS:

STERRAD 100S Standard {&#
Summit RERES Aesculap BEES STERRAD 100S Standard #1 STERRAD 100NX Standard fEER¥ s (SAIER
IN-8823-AE *M444
IN-6105 *JM440 4 ANFEENIEAR, AR 3mm, KE 400mm
B% IN-2681 4b, FTERI&EIERT
STERRAD 100NX Standard f&#F BISHBUEMR A .
. 2 NAEEINEER, P91E 3mm, K 200mm
Summit XESES Aesculap BRES
IN-8823-AE “M444
IN-6105 *M440 1T ANREEMISR, AR 3mm, KE 200mm
*2 Summit Medical AR, REJFGF STERRAD 100S Standard {E##0 STERRAD IN-2681
;ﬁogoklg ggfandard 1%, IAEIIRESUEE, LIRRE R YSBIEIT RE A ESHEE 1 ARG, 12 Tmm, 1< 65mm

STERRAD® NX® Standard &5, &% Aesculap® EHREES

InstruSafe® BEM{FF R SR E R A TURNTIIFRFHETIRSEEBREESHNEMETEEM. InstruSafe SBMFIFRARBEERTHAXNETSMAE, o
7£ Sterrad NX Standard REfEFREAENER. InstruSafe ESMIRIFRFARERIEA T EiEMERR Aesculap EEAES. InstruSafe SRIPRERAKREELR
BARRRSEEN. BXRBUSNTEIR, BEEUMR A,

KREFAFEE
- Sterrad NX Standard XE &

STERRAD NX Standard RETERIIEEHHIZER

Summit KBRS BAE BAKE BEiE
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S Tmm 500mm 5
IN-8615 2.3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1

iE: IRIBHEEITE, ERESRMFIIENREZ IN-2681 142,

STERRAD® 100NX® Express G5, @%

InstruSafe® Bt RIFRARE R TR IR ET RS IR R EESNEMMETSS M, InstruSafe BMRIFRARERERTHIARETREMKE,
B[7E Sterrad® 100NX Express {BFRHAIEIERA. InstruSafe SERIPRARBERERTEIZMERSE. InstruSafe BMRINRAKREEARS I HURTTEME.
XJF Sterrad 100NX Express #&5R, InstruSafe SEM{RIFRASEIEIANER,
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BRIRE (4R)

STERRAD® 100NX® Flex KEEIA, @& Aesculap® EESS

InstruSafe® EEMi{RIF RFKE S BT WA IRFHETIRSEHBREESHEMETEM. InstruSafe BSRINPEFRNASERTHAXETSWKE, I
£ Sterrad 100NX Flex KEE{EFAHAEIER. InstruSafe BSMFIP R KB RERTEIAHERLES, Aesculap BEFRZAEE. InstruSafe SRIPRFAREEERS
TEURIETENE. BRRENENTESIR, BSUMR A,

STERRAD 100NX Flex KE &R
Summit XESEES Aesculap BRES
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*#2 Summit Medical A5, RFa[FHF STERRAD 100NX Flex XE1EH ., 1BEIE
BESUEE, LAFHRE Y SEAET KRB B EANE FAREHER,

STERRAD 100NX Flex KRETEIAXIIESHIER
SummHRER | g | mxkm | pen | SEER
IN-0000 1mm 850mm 1 B + BERES
IN-8823 Tmm 850mm 1 Bk + BERES
IN-7344 Tmm 850mm |1 2% BRI, RS FIFIRERE IN-0000 1542,
IN-6105 4mm 235mm 1 B2 + BEAR E: IN-0000 1562 5B F IS,

AMSCO® V-PRO® (BB REHTER, @3&F Aesculap® EEAE

InstruSafe® SEH{FIRRF K E R A F USRI B ET RS IR R EH SN EMETTEM. InstruSafe BMFFRAXRERERTFHIRETEMKE, I
£ Amsco V-PRO {EEREEIREAENER. InstruSafe BRI RARERIEATAIETELEES Aesculap FERASE. InstruSafe SBFPRAREARS
TEUFSTEN. BXRBRENTEIIE, BSIHR A,

AMSCO V-PRO {RiBRE RS NI RS R~ 835
R IR B TER SERSTER Summit KEAEE - xkE | mam
V-PRO 1 X FiEF FiEF
V-PRO 1 PLUS NEB X X IN-8823 3mm 400mm 2
V-PRO maX TER X X IN-6105 3mm 200mm 1
V-PRO maX 2 NEA X X IN-2681 Tmm 64mm 1
Summit XEAES Aesculap RIS i IREHEITE, AR TINEIREE IN-2681 1522,

IN-8823 *JM444
IN-6105 *M742

*#2 Summit Medical iA&J, REJBF AMSCO V-PRO {EERERS. 7EEFH

Aesculap BRE(EATEFET, thE (Summit FEEREFYE) TEELXS

BESE SRR EHEK,
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=
BHEERASEANRERESFHEMIR DKTFUE. BXRERRNER, BEnESERiE.

LB
R SMRIPRSEERRRESNE, HREMRESANTNESGER, NAZRISMELERS. SHEFTELENR, LEFENMBIRTRSHAM
RSREENS.

ESHIRE
SREEAEHAFE SN HRAHIERUR AP st E AR RER) FDA/EEH ],

e
SUMMIT MEDICAL {YEE R RS RIFIE

AERRMELUUR AN AR ZEEHHbY, REMEEMARAE, BIEAXBSENE, SUETEMN AR AT EEEMRA—E
T, R E B R RE A E SR RS MR EEABR I R PR A B RARIERARR . M FRFEASLEFEA RAEMmiEmr TS, 8
EORHRIREASIRE, TCERERFIEAEFHTEMEIEMmIER, SUMMIT MEDICAL K EME A SR (HIHRE.

FERREREEFREREENF, BRIREEEEMNF, BAEMNNE. BLMNFRFRHERMRHIERE, SRRIrraRcaiREfmaiaERE,
FTLA EIARBREISHR T e BT

fRIEFEE: Summit Medical ERIGMWSLE(RIE, MEMABIRREN RAFSHIERAE, [REIZMMEERG, FREMRN 12108 (BRIBXZH
8i2) . IRFEEBLERS L RE, WASRRIERTRmZILAHT.

(REBBEMERE: MREFREHR, BN ZALDRREA, SWUEH Summit Medical 3% Summit Medical FUSR S HEREEEHR.

& RFeIF Summit Medical SRR Summit Medical INIIEZHRVEE. OB, WREK, SERE T ATAMIHRS ARIR 2,
BAGHURMENE, Summit Medical E—HINSEBTIEFEERFEIRERHENTR, MAKREHHRATER. B ZAF-RIRMERSTI £, R
SEIEE SR TR,

AMRETCE: TERRIEERFMREMERNLER R, BSR4, RA. BA. B2, 48P, E58EFERAZ. 3F Summit Medical 8 Summit
Medical R HERE HRLEETRE Summit Medical IBISEHERNHFRE, MERDRN~RAERECEZR. NETRRFMTIERY
1Rk ERSUEFAY, SEABRRMERN. AERRMETNERTERERSERY.

MEEBEEFREBEXNEEEREER, BHRER:
=iRER

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA
www.instrusafe.com

FBiE: 651-789-3939 | 888-229-2875

fE&: 651-789-3979 | 888-229-1941
EBFHRE: customerservice@innoviamedical.com

BiZ A

TS =2 (%) FE (Fn) (EERSIE

OM-1005-SY 25 1.3 1
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ERBRERER, FRIPEHESIRRBEER BRI,
RISRYiRERS. SRMERE. SWMFRISERE. SHERMAMRIA. RESR. FREFNSERRSIRERTE.

ERERIRNERZRIREE—S NS

TREARIS /(B FERER IR
SHRERRTRE L/ TREATEER. HENREHEKATRETEEERNERSM. SHNRERRRNE /TR ARKFIRER SRR RIS
BEIHSRIEbERSN. SMRERGRES/ TR EANHHERSNNE, TEUTREERIEER:

» IRE¥ (1SO 11135)

» RATRYRIRIE, (1SO 14937) BD
= STERRAD® 100S Standard (short) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1®_ V-PRO 1 Plus, V-PRO maX #0 V-PRO maX 2
= STERRAD® 100NX® Express, Standard #[ Flex
= STERRAD® NX® Standard

HHMFERRRE L ARASTRATER. SMRERRAES/IERERARGENERE. Aesculap® BERRE Genesis™ EEERR.

oy

ERIREEERSREE, B2 RIER A, A7 www.instrusafe.com/ifus E3KZEl.

Eet4aRER

Summit Medical Instrument Protection Systems J#E &/ AREREREEFURBERFIIERLRE, SR, BEMNGHIFAESMANSME
. REZ/CEAEREEEEE. RER/ATRASTRSERN. RES/ABRIEGHAR, BENERRIER, HEENVRENEES. RES/m8E
BFER, WEBTLUEN. HES/RREE/5 L ESBWmERY, FEREREFUREEFENERNSRE, 7K. BENRERES/AEPIFH
2.

BiZRFR
BRERASEHFNEER RSN I ERREEEABRTER. HSRFEREE.
FEIERH!

1. BMRERRERSHEDR 25 NEERER. £Hf, BETREGTERERMEMIEEMIER. MEEM. BEG. MR, g, 8. 124E
FIZ. ZHMELR. FISHIELER. Hold-Its®/Hold-Downs BRI BFRREEIRNS, RMSIEER.

2 ERIMETTENAERE, FIRRE 2,

3. RSiBHE Hamaicit.

ARSEBHE(T— Hold-Its 18, $& Hold-Its fERBEEH— a3,
SHIRERFEERR, FEHE RRert S EMESRNRE.

6.IEMERR RS, AMEHMEENUERAESENN FREoTH. SHESERERRANN ZREoto, TREMEMIROFRER, BERRERRIIR
EfRL, LEREERDRE.

7. EEFARKRIFERR A (BIIIEATYRAUINEY) |, TREBEUCRVKRE. WERBRERYEK, AEMAEILE RIS,
SEARAMEE (BESRR. RMSEMEE) TMEHEB 25 5 (11.34 kg).

9. FLEREM (PIANARIRLAN FITREsvERIRE ) EIRae SRR E TR ATIRE.

102 E B BN E AT HERE P AR S S A TR M EIRIE R AR,

11 BREMRS (PINRISHEERY) | F2EHERRIEHARA.
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g

=
=
. ;ﬂ?’&ﬁ%ﬂ B, RAER$E (pH (E% 6.0 -8.5) F2E, MREERER. BRI SRR S EEBTa L iRE STk A
B,
» MNREEARIEACEESEINTG, FDER.

it ERAERZE, ERHENREEERERERER.

= RTaRsENE
~ RABATEEEAL/APIE T SR BRI PR R, BB A B SR .
~ HEER, (RERROSES SRR,

EFER
(EFI—RMBEA/EDZT. BSRNTHERSRY, BT TARERBRRALE.

-
=14
ERERREETEENAVEERE, B2 AEEAYERRE.

ERERUTRIERT A —TlRER/ARIEE.
ROEATSHERMIPY (pH E5 6.0 - 8.5) Bk, LIGEREHINESEE.
AEERERMERAE. FMERETERHER.

1. FEEREEIT:

A FREMEL: Bt (pH {5 6.0- 8.5) NNESERE. WERFIBNRK,

B. (EFIERERIBMRATAEISIEINS Y. E2l, BEREEEZASREED 2 D, IMESHRSIIIIHIEZERIIAS .
C. FEZFAUKBURITE (B0 1 H18) | IREEHERE. BRNERE, FeREREIRE.

2. BEiRi%:

A, EBEREIRB R T TSI,

B. ERMNEREIS, EDW+DE.

C. AR BEHKEDIE 2 DiE.

D. BERICEREERER 5. WBVE, EREAER, ERPRESID.

3.BEhiEik:
BEMRERSOERRE 1 Y BEiEi R A ER.
SESHNEEKEERRIEEET.
=1
- - e— B SREEEAEES, BERE System (HEALIREN) EEBEEHT
RS Xid HRiBE BRESIE, WESBE. M. BEEAE eI SRR AR
S, MEFEEELAE,
WA 170 2 SISk BEEBE: 258 T RS
o BTk B 4 i
iR 1 HNEE] 150°F (65.5°C) BERER: 15 ptE
sk 1 1 2 STk BIEIEES: 5 HE
HE

RERRRAEHE.

4. REMRER
FprIEA, HIEARE. FBR. A R WS EeEMIBGEITRZNENALL.
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Az
EHARN RENENMENESE, HNRE 2.

x£2:
WEGE BIR (5

IREZIR (EO) TERRIE:
BE 131°F (55°C)
TSR 70 + 15%
TERRIEASR 1 I\B

WE:

FERBRSRE 120 9548
B 131°F (55°C)
IR 12 1\Ks

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard, Express, Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS fEE, EREE

STERIS AMSCO V-PRO maX B8, SRR

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 fEE, SRR

Summit Medical 2RI T RERZE:

IRAZNE (EO) WEEIR, (FRAA FDA HLENSIETERE Genesis FEEES.

STERRAD 100S Standard JHE{EIR, {#ALE FDA iUERSIETHEGE Aesculap TREZES.

STERRAD 100NX Standard JHEEIR, AR FDA HUERNEEHEaEEE Aesculap IFER:S,.

STERRAD 100NX Express E{EIR, {EFEA%IE FDA IESiATERE.,

STERRAD 100NX Flex JHEELR, fHFAIA FDA RENSIETHERSEH Aesculap EEAEE,

STERRAD NX Standard HE/EIR, EF4IA FDA HMERAIATTELES Aesculap FEREE.

STERIS AMSCO V-PRO 1, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX #1V-PRO maX 2 JiE{EIE, HA&IR FDA ENSEHEE%EEL Aesculap HESEE,

A EERREHRENERSRANTE.

EFRARIE FDA tERIE A LMRIFERME.

FERINERREFM, LRI & SRR BRI,

FEHSHRERAREE, HERESHE FDA uERERasiarT.
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STERRAD® 100S #1 STERRAD® 100NX® Standard fEIR, @3&#1 Aesculap® B

InstruSafe® Rl {RERFHE R FARUANFIRERBEIRFBIEHAREESNEMEESSM. InstruSafe SSRER SRR S E AR BERR
B, AJ{E Sterrad 100S Standard #0 Sterrad 100NX Standard HE{EIREAREIFER. InstruSafe SMIRERGRNERERR S EHER LR Aesculap &
B8, InstruSafe BSMIRERARESASFERFER . B IRINEIBE, FRRMER A,

LT REREE T R RERvmE AR

STERRAD 100S Standard &I

STERRAD 100S Standard #1 STERRAD 100NX Standard fEIR¥IIZEERIER

Summit {FESEEE Aesculap BEEER
IN-8823-AE JM444
IN-6105 *JM440 4 [ESAHIRREE, W1E 3mm, RE 400mm
B IN-2681 4b, FFERJGIER
STERRAD 100NX Standard f&i& o SRR, 75 3mm. S 200mm SRR HEI A
Summit HESRYE Aesculap &Z3EISR
IN-8823-AE JM444
IN-6105 M440 1 ERSEICHE, WS 3mm, R 200mm
*4& Summit Medical $25], RETFERS STERRAD 100S Standard #E78#] STERRAD IN-2681
g;l;( ;‘tandard 1BIR. FERBERY, UERRPYmEE R E B EHE 1 EFFEEEEEE, A Tmm, RE 65mm

STERRAD® NX® Standard iR, ®3&# Aesculap® IEESS

InstruSafe® EEMRERFHE S AR KFIREHNEERSIEUBNEHSNEMEEEM. InstruSafe BSMRERARE S EANEPSBESEREE, &
7£ Sterrad NX Standard JREBIREARER. InstruSafe SSIRERGNESERRGIAHERI D Aesculap TEERES. InstruSafe SMRERFAHESA
SRRHAFERE. BRIRSMIRISEEEE, BRI A,

B AFN4ERE
- Sterrad NX Standard JRE{EIR

STERRAD NX Standard i@E BRI IREEHER

Summit [FESBER =IPDAE RARE BERER
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S Tmm 500mm 5
IN-8615 2.3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1

it WIEHFEFE, EREG TEEIIEHE IN-2681 748,

STERRAD® 100NX® Express {&l5, i

InstruSafe® EEM{RER FHE S FARKANFIREREERFIZHBENE ESNEMEESM. InstruSafe B3R ERARE S EAREPA EESNINE
BJE Sterrad® T00NX Express fEEREARIER. InstruSafe B3R ERARERSEAR G EHERSE. InstruSafe FMRERFRHE SRS RRITERA L.
¥15% Sterrad 100NX Express 1838, InstruSafe S8Mi{FER KR EITIEER,
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BERE (&)

STERRAD® 100NX® Flex {§EELE, @I Aesculap® EESE

InstruSafe® BSM{RERFRE SRR IANFIIRER ERIRSIREANE ESIEMEREESM. InstruSafe BEMIRER MR SIBARI X BEesRE,
AJ7E Sterrad 100NX Flex BEBIREARBER. InstruSafe SSMIRERGRESEARGIAMEGS T Aesculap TFERES. InstruSafe sSMIRERFHES A
BARRHASEREN. BRI ELSRATTREEEE, BIRRMIER A,

STERRAD 100NX Flex #E1EE
Summit HESEYE Aesculap FE3BIR
IN-0000 *IM440
IN-6105 *JM440

*#& Summit Medical 588, RBTFER STERRAD 100NX Flex iE1EHE, EER
BRERE, LRERE Y S NE B E RSB A #ER.

STERRAD 100NX Flex ifEBIEHREER
e | miwE | BxEm | pey | DR
IN-0000 Tmm 850mm 1 B + AR
IN-8823 Tmm 850mm 1 B + AR
IN-7344 Tmm 850mm | 1 2% IRISHEER S, TEREI TRREIIARE IN-0000 5T,
IN-6105 4mm 235mm 1 B + mEASE #E: IN-0000 FE R AR EREIR,

AMSCO® V-PRO® {GiRiHETEIE, B Aesculap® EERES

InstruSafe® SR RERFRE R ARKENFIRERBERFIREENEESNEMEERSM. InstruSafe SFRERARESEAR A BESMRE, o
7£ Amsco V-PRO RRREBEREEER. InstruSafe SR ERAHESERRGIAMERSE Aesculap TEERES. InstruSafe SMRERRREEAS
TREHERNY. BRIESMESRNSEEEE, BRRIER A,

AMSCO V-PRO {RiRFEZRS FETIRYEEAERER T |E:
Ll RS BEBEER AFRRETER Summit FERESR BE BARE pREm
V-PRO 1 X PN iR
IN-8823 3mm 400mm 2
V-PRO 1 PLUS Em X X
IN-6105 3mm 200mm 1
V-PRO maX Em X X
IN-2681 Tmm 64mm 1
V-PRO maX 2 TiEm X X
Summit [HESBEE Aesculap &zEEIR it IRIFHEERTE, TEREIFF T EREIIE#HE IN-2681 552,
IN-8823 *JM444
IN-6105 “M742
*4& Summit Medical 388, Rl AMSCO V-PRO (GERIE RS, TEEH
Aesculap BEHEAERFRER, B# (Summit ;TERAFYE) FEEEE
B EENIE#HBELIEHFHEK,
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SUMMIT MEDICAL Ei{RERAEIREE

FERRELAR A FNARREREHHbE, RBREREMIATRE, REAXSERE, SATTEMEASQ ST ZEEeRRE—E
E, SHENSE BRREHE BB RE RIS RS AR RE AR, HREERSEEER RRTEMIIEHIMT. &
EIEHEARIES, ERERERREERTIEMZEMIER, SUMMIT MEDICAL K HMBA SRR IEE.

FERRERCHR FREREEEF, BREEREMET, BRRMNNE. BLMNTRFHRHERREEIE, SRRiracsiREIMEaEEak,
FTLA EIABRGISHR AT BEB AR E.

{REIFEE: Summit Medical BRIGBEERE, MBHABIRMRERN RAFSHRIERRE, RETZMMHRNG, MRERE 12 @8 (BE&IBEZH
Big) . MRFEBEEARS—HEER ZR, MFERARENTHERZZ BT,

(REIFTRERRRNEE: WREREHA, B8 REHRRERE, SW/EER Summit Medical B Summit Medical RIZHES SHRIEAEHR.

fewiBSeEF Summit Medical BgEAUZRRAE Summit Medical ZAEEMNRE. BEMERR. WEEX, GERBTXAMAIIEESERRIRBERE.
WIEABERRERE, Summit Medical IE—RISBRBTRIEHEEHFRERIGHNER, MAEEHRATIER. B RAERRERBZMEENES.
RIgECERZEARSEITRE.

FMRERE: TERAREEMFMEEHERIIEEER, BEHTE. R, BA. B2 8. SZEEFERAE. 3F Summit Medical 8 Summit
Medical FRIED SR EAESHRIMEIEEERAE Summit Medical IR ERHERNEIFRE, MERFMENERTRESEZA. NETHEREFMHET
AIRREMRERSEERE, BEABIRRERY. AERRENERRIERERNERM.

MR EBEEARERRIRRIESREER, FsE:
ZiRER

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA
www.instrusafe.com

&R 651-789-3939 | 888-229-2875

fEE: 651-789-3979 | 888-229-1941
BFEYMH: customerservice@innoviamedical.com
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717] B2 A2® FIH E/EOl= Of2fst B F7| S 2HYE o7 7|7|§ B + AES ot AF L

= 0|23 SAO[E(1SO 11135)

» A3 E M2 &w(1S0 14937) =,
= STERRAD® 100S Standard(%2) = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX S V-PRO maX 2
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e 131°F(55°C)
S71 Azt 12412+
STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX

Standard, Express, Flex

STERRAD NX

Standard
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Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

200, b2

STERIS AMSCO V-PRO maX

201, b]-291
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STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard 57|, ¥ 3! Aesculap® 24 87|

InstruSafe® 7|7| 2= A|A™> FHMEE 2|2 MH|A HSAt0| 28 B CHE 2= 7|7|e T R B2t o AFSE UL InstruSafe 717 22
AlA® FENE= Sterrad 100S Standard % Sterrad 100NX Standard B2 7| 8¢t 2 Y o= 7|7|& B = UL E NtE|ASL|CH
InstruSafe 7|7| 2= A|AH FINE= AN OZ A|THEE B E£ Aesculap 28 87|12 2 AHESHEE QL JELICE InstruSafe 7|7 E=
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All custom configure-to-order (CTO) trays manufactured by Summit Medical fall within the indications for use within this IFU. / Tous les plateaux a configuration
sur mesure fabriqués par Summit Medical sont soumis aux méthodes de stérilisation et configurations décrites dans la section des recommandations
d’utilisation. / Fur alle nach auftragsspezifischen Anforderungen gelieferten Schalen, die von Summit Medical gefertigt werden, gelten die Anwendungshinweise
in dieser Gebrauchsanweisung. / Le indicazioni per I'uso contenute nelle presenti istruzioni per I'uso valgono per tutti i vassoi personalizzati (configure-to-
order, CTO) prodotti da Summit Medical. / Todas las bandejas configuradas a medida (CTO) fabricadas por Summit Medical entran dentro de las indicaciones
de uso de estas instrucciones de uso. / Todas as bandejas personalizadas do tipo CTO (configure-to-order) fabricadas pela Summit Medical se enquadram nas
indicacdes de uso desta IFU. / Todos os tabuleiros personalizados de configuracdo sob encomenda (CTO) fabricados pela Summit Medical estdo dentro das
indicacdes de utilizacdo nas presentes instrucdes de utilizacdo. / Alle maatwerkschalen (CTO) die door Summit Medical zijn geproduceerd, vallen binnen deze
gebruiksaanwijzing. / Alla anpassade trag byggda pa bestalining (CTO) som tillverkas av Summit Medical faller inom indikationerna for anvdndning inom denna
IFU. / Alle bakker, der er kundespecifikt konfigureret og fremstillet af Summit Medical, falder ind under indikationerne for brug inden for rammerne af denne
brugsvejledning. / Tassé kayttdéohjeessa esitetyt kdyttdaiheet koskevat kaikkia Summit Medicalin valmistamia mukautettuja tilauskohtaisesti konfiguroituja
(CTO) telineita. / Ohol o1 diokol TTou kataokeuadovtal atmo TN Summit Medical e Slapdpewaon BAcel Twv TTPOTINACEWY Tou TTEAGTN (CTO) euTriTITouV OTIG eVBEIEEIG XPONG TTOU
TTEPIEXOVTAI OTIG TTApoUOEeG odnyieg xpriong. / Wszystkie niestandardowe tace produkowane na indywidualne zamowienie (CTO) przez Summit Medical mieszczg sie
we wskazaniach do stosowania w niniejszej instrukcji uzytkowania. / Summit Medical tarafindan Uretilen tim 6zel siparise gére yapilandirilmis (configure-to-
order - CTO) tepsiler, bu Kullanma Talimatlarinin kullanim endikasyonlarinin kapsamindadir. / MNMokasaHusi K TpUMEHEHUIO, U3MOXEHHBIE B HACTOSLLEN UHCTPYKLUMM MO
3KCMyaTaumm, NPUMEHUMBI KO BCEM CKOHCTPYMPOBaHHbBIM MO UHAMBKAYaNbHOMY 3akasy fioTkam npoussoacTsa Summit Medical. / Veskeré uzivatelské tacy na miru vyrobené
spole¢nosti Summit Medical se Fidi pokyny v tomto Navodu k pouziti. / A Summit Medical altal gyartott 6sszes egyedi, rendelésre konfiguralt (CTO) talcara
érvényesek a jelen Hasznalati utmutatdban jelzett hasznalati javaslatok. / Véetky podnosy s konfiguraciou na objedndvku vyrobené spolo¢nostou Summit
Medical spadaju pod indikacie pouzitia v ramci tohto Navodu na pouzitie. / Alle spesialkonfigurerte (CTO) brett som er produsert av Summit Medical, faller
innenfor denne bruksanvisningen. / Vse konfiguracije pladnjev po narocilu (CTO), izdelane v podjetju Summit Medical, sodijo med indikacije za uporabo v tem
IFU. / YkasaHusita 3a ynotpe6a B Teav M3Y ca BanugHu 3a BCUYKky TaBum Mo nopbyka/ kKoHdurypupanu no 3asska (CTO), npomsBeneHn ot Summit Medical. / Toate tavile cu
configurare personalizata (CTO) produse de Summit Medical se incadreaza in instructiunile de utilizare din cadrul acestor IDE. / Kdik eritellimusel (CTO) Summit
Medicali toodetud alustele kehtib kaesolev kasutusotstarve. / Visas Summit Medical paplates, kas izgatavotas atbilstosi individualiem klienta parametriem,
atbilst STs lietoSanas instrukcijas lietosanas indikacijam. / Sve plitice prilagodene narudzbi (CTO konfiguracija) koje proizvodi tvrtka Summit Medical potpadaju
pod indikacije za upotrebu unutar ovih uputa za upotrebu. / Sve prilagodene tacne koje se konfigurisu u skladu sa porudzbinom (CTO), a koje proizvodi
kompanija Summit Medical, obuhvacene su indikacijama za upotrebu u ovom uputstvu za upotrebu. / Visy ,Summit Medical“ pagal uzsakyma pagaminty (CTO)
padékly naudojimo paskirtis tokia pati, kaip apradyta $ioje naudojimo instrukcijoje. / Summit Medical 4F=fFT A EHIZEER S (CTO) 2B TFA IFU RERINERST
El. / Summit Medical £EMFFEEHIZERS (CTO) sEEERA IFU W(EMAYEREEE. / Summit MedicalO] HZo 2= %E F2E 7/4(CTO) E2{0]= O] IFU LYol A
8L BAl 7| A0l ST / Summit Medical WEHE L 7= X TOIESARAERE (CTO: configure-to-order) ML A (&, COIFUROERANISREENTY .

InstruSafe® and Hold-Its are registered trademarks of Summit Medical. Genesis™ is a trademark of CareFusion Corporation. Aesculap® is a registered trademark
of B. Braun Company. STERRAD®, 1005®. 100NX® are registered trademarks of Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO¢,
V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX and V-PRO® maX 2 are registered trademarks of STERIS Corporation. Sterizone® is a registered trademark of TSO3 Inc.

All rights reserved. / InstruSafe® est une marque déposée de Summit Medical. Genesis™ est une marque commerciale de CareFusion Corporation. Aesculap®

est une marque déposée de B. Braun. STERRAD®, 100S®, TOONX® sont des marques déposées d’Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of 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. /
InstruSafe® und Hold-Its sind eingetragene Marken von Summit Medical. Genesis™ ist eine Marke der CareFusion Corporation. Aesculap® ist eine eingetragene
Marke der Firma B. Braun. STERRAD®, 100S®. TOONX® sind eingetragene Marken von Advanced Sterilization Products (ASP), Geschaftsbereich von Ethicon, Inc.
STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX und V-PRO® maX 2 sind eingetragene Marken der STERIS Corporation. Sterizone® ist eine eingetragene
Marke von TSO3 Inc. Alle Rechte vorbehalten. / InstruSafe® & un marchio registrato di Summit Medical. Genesis™ & un marchio di CareFusion Corporation.
Aesculap® & un marchio registrato di B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. T00NX® & un marchio registrato di Advanced Sterilization Products (ASP) Divison

of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 PlusV-PRO® maX e V-PRO® maX 2 sono marchi registrati di STERIS Corporation. Tutti i diritti riservati. /
InstruSafe® es una marca registrada de Summit Medical. Genesis™ es una marca comercial de CareFusion Corporation. Aesculap® es una marca registrada de

B. Braun Company. STERRAD®, 1005°. 100NX® 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. / InstruSafe® e Hold-Its s&o
marcas registradas da Summit Medical. Genesis™ é uma marca comercial da CareFusion Corporation. Aesculap® é uma marca registrada da B. Braun Company.
STERRAD®, 100S°. TOONX® s&o 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. Sterizone® é uma marca registrada da TSO3 Inc. Todos os direitos reservados.
/ InstruSafe® e Hold-Its s&o marcas comerciais registadas da Summit Medical. Genesis™ é uma marca comercial da CareFusion Corporation. Aesculap® ¢ uma
marca comercial registada da B. Braun Company. STERRAD®, 1005°. 100NX® sdo marcas comerciais registadas 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 comerciais registadas da STERIS Corporation. Sterizone® é
uma marca comercial registada da TSO3 Inc. Todos os direitos reservados. / InstruSafe® is een geregistreerd handelsmerk van Summit Medical. Genesis™ is een
handelsmerk van CareFusion Corporation. Aesculap® is een geregistreerd handelsmerk van B. Braun Company. 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. / InstruSafe® och Hold-Its &r registrerade varumérken som tillhnér Summit
Medical. Genesis™ &r ett varumarke som tillnér CareFusion Corporation. Aesculap® ar ett registrerat varumarke som tillhér B. Braun Company. STERRAD®, 1005®
TOONX® ar registrerade varumarken som tillhnér divisionen Advanced Sterilization Products (ASP) i Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-
PRO® maX och V-PRO® maX 2 ar registrerade varumarken som tillnér STERIS Corporation. Sterizone® ar ett registrerat varumérke som tillhér TSO3 Inc. Med
ensamratt. / InstruSafe® er et registreret varemaerke tilhgrende Summit Medical. Genesis™ er et varemaerke tilhgrende CareFusion Corporation. Aesculap® er et
registreret varemaerke tilhgrende B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. IOONX® er registrerede varemaerker tilherende Advanced Sterilization Products (ASP)
Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX og V-PRO® maX 2 er registrerede varemaerker tilhgrende STERIS Corporation.
Alle rettigheder forbeholdes. / InstruSafe® ja Hold-Its ovat Summit Medicalin rekisterdityja tavaramerkkeja. Genesis™ on CareFusion Corporationin tavaramerkki.
Aesculap® on B. Braun Companyn rekisteroity tavaramerkki. STERRAD®, 100S®. TOONX® ovat Advanced Sterilization Products (ASP), Ethicon, Inc:in rekisterdityja
tavaramerkkeja. STERIS®, AMSCO®, V-PRQO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX ja V-PRO® maX 2 ovat STERIS Corporationin rekisterdityja tavaramerkkeja. Sterizone®
TSO3 Inc. -yhtién rekisterdity tavaramerkki. Kaikki oikeudet pidatetaan. / To InstruSafe® gival kataxwpnuévo orjua katateBév ng Summit Medical. To Genesis™ eival ofjpa
katateBév TNG CareFusion Corporation. To Aesculap® gival kataxwpnuévo ofjpa katatebév Tng B. Braun Company. Ta STERRAD®, 100S°®. 100NX® gival ofjpaTta katateBévta Tng
Advanced Sterilization Products (ASP), Turjua tng Ethicon, Inc. Ta STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX and V-PRO® maX 2 givail kataywpnuéva oAuata
katateBévra Tng STERIS Corporation. Me Tnv em@UAagn dAwv Twv dikaiwpdtwy. / InstruSafe® i Hold-Its sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Summit Medical.
Genesis™ jest znakiem towarowym firmy CareFusion Corporation. Aesculap® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy B. Braun. STERRAD®, 100S®. TOONX®
to zastrzezone znaki towarowe dziatu Advanced Sterilization Products (ASP) spdtki Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX i
V-PRO® maX 2 sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy STERIS. Sterizone® jest zastrzezonym znakiem towarowym TSO3 Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
/ InstruSafe®, bir Summit Medical tescilli ticari markasidir. Genesis™, bir CareFusion Corporation ticari markasidir. Aesculap®, bir B. Braun Company tescilli ticari
markasidir. STERRAD®, 100S®. TO0ONX®, Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. tescilli ticari markalaridir. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1,
V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX ve V-PRO® maX 2, STERIS Corporation tescilli ticari markalaridir. Tum haklari sakhdir. /



InstruSafe® n Hold-Its siBnsatoTcs 3aperncTpupoBaHHbIMM ToproBeiMM Mapkamy Summit Medical. Genesis™ sBnsietcst Toprooi Mapkoi CareFusion Corporation. Aesculap®
SIBNSIETCA 3aperncTpMpoBaHHON Toproeoi mapkon B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. 100NX® sBnstoTcst 3apernctpupoBaHHbIMM ToproBbiMu Mapkamun 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 aBnstoTcs 3aperncTpypoBaHHbIMU TOProBbIMY Mapkamu
STERIS Corporation. Sterizone® siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHoi Toprosoi mapkon TSO3 Inc.

Bce npaBa sawumueHsl. / InstruSafe® a Hold-Its jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Summit Medical. Genesis™ je obchodni znacka spoleénosti
CareFusion Corporation. Aesculap® je registrovand obchodni znacka spole¢nosti B. Braun Company. STERRAD?®, 100S®. TOONX® jsou registrované obchodni
znacky spolec¢nosti Advanced Sterilization Products (ASP), divize spolec¢nosti Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO*® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX a V-PRO®
maX 2 jsou registrované obchodni zna¢ky spole¢nosti STERIS. Sterizone® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti TSO3 Inc. V3echna prava vyhrazena. /
Az InstruSafe® a Summit Medical bejegyzett védjegye. A Genesis™ a CareFusion Corporation védjegye. Az Aesculap® a B. Braun Company bejegyzett védjegye.
STERRAD®, 100S®. A T00NX® az Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. bejegyzett védjegyei. A STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1
Plus,V-PRO® maX és V-PRO® maX 2 a STERIS Corporation bejegyzett védjegyei. Minden jog fenntartva. / InstruSafe® a Hold-Its su registrované ochranné znamky
spoloc¢nosti Summit Medical. Genesis™ je obchodna zndmka spoloc¢nosti CareFusion Corporation. Aesculap® je registrovana obchodna zndmka spolo¢nosti

B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. TOONX® su registrované ochranné zndmky spolo¢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 zndmky spolo¢nosti STERIS Corporation. Sterizone® je
registrovana ochranna znamka spolo¢nosti TSO3 Inc. Vietky prava vyhradené. / InstruSafe® og Hold-Its er registrerte varemerker for Summit Medical. Genesis™
er et varemerke for CareFusion Corporation. Aesculap® er et registrert varemerke for B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. TOONX® er registrerte varemerker for
Advanced Sterilization Products (ASP) Divison i 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. Sterizone® er et registrert varemerke for TSO3 Inc. Med enerett. / InstruSafe® in Rounders® Point Guards® sta registrirana kot blagovna
znamka podjetja Summit Medical. Genesis™ je registrirana blagovna znamka korporacije CareFusion. Aesculap® je registrirana blagovna znamka podjetja B.
Braun. STERRAD?®, 100S®. 100NX® so registrirane blagovne znamke podjetja Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®,
V-PRO*® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX in V-PRO® maX 2 so registrirane blagovne znamke korporacije STERIS. Sterizone® je registrirana blagovna znamka podjetja
TSO3 Inc. Vse pravice pridrzane. / InstruSafe® n Hold-Its ca peructpupaHnu Tbproeckm mapkn Ha Summit Medical. Genesis™ e Tbproscka Mapka Ha CareFusion Corporation.
Aesculap® e pernctpvpaHa Tbproscka Mapka Ha B. Braun Company. STERRAD®, 100S®, 100NX® ca peructpupaHu TbproBcku Mapkv Ha nogenenveto Advanced Sterilization
Products (ASP) Ha Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX n V-PRO® maX 2 ca pernctpupaHu Tbproscku mapku Ha STERIS Corporation.
Sterizone® e pernctpupaHa Tbproscka mapka Ha TSO3 Inc. Benuku npaBa 3anaseHnu. / InstruSafe® si Hold-Its sunt marci inregistrate ale Summit Medical. Genesis™ este

o marca inregistratd a CareFusion Corporation. Aesculap® este o marca inregistrata a B. Braun Company. STERRAD®, 1005°. 100NX® sunt marci inregistrate ale
Advanced Sterilization Products (ASP) Divizie a Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX si V-PRO® maX 2 sunt marci inregistrate
ale STERIS Corporation. Sterizone® este o marca inregistratd a TSO3 Inc. Toate drepturile rezervate. / InstruSafe® ja Hold-Its on ettevétte Summit Medical
registreeritud kaubamargid. Genesis™ on CareFusion Corporationi kaubamark. Aesculap® on B. Braun Company registreeritud kaubamark. STERRAD® 100S°® Flex
T00NX® on Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc.-i registreeritud kaubaméargid. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX ja
V-PRO® maX 2 on STERIS Corporationi registreeritud kaubamargid. Sterizone® on ettevétte TSO3 Inc registreeritud kaumbaméark. Kdik digused kaitstud. /

InstruSafe® un Hold-Its ir registrétas Summit Medical pre¢zimes. Genesis™ ir korporacijas CareFusion Corporation pre¢zime. Aesculap® ir uznémuma B. Braun
Company regdistréta pre¢zime. STERRAD®, 100S°®. TOONX® ir uznémuma Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. registréta prec¢zime.
STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX un V-PRO® maX 2 ir korporacijas STERIS Corporation registrétas pre¢zimes. Sterizone® ir TSO3 Inc
registréta pre¢zime. Visas tiesibas paturétas. / InstruSafe® je registrirani zastitni znak tvrtke Summit Medical. Genesis™ je zastitni znak tvrtke CareFusion
Corporation. Aesculap® je registrirani zastitni znak tvrtke B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. TOONX® su registrirani zastitni znakovi tvrtke 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 registrirani zastitni znakovi
tvrtke STERIS Corporation. Sva prava pridrzana. / InstruSafe® i Hold-Its su registrovani zigovi kompanije Summit Medical. Genesis™ je registrovani zig korporacije
CareFusion. Aesculap® je registrovani zig kompanije B. Braun. STERRAD®, 100S°. TOONX® su registrovani zigovi kompanije Advanced Sterilization Products (ASP),
odeljenja kompanije Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX i V-PRO® maX 2 su registrovani zigovi korporacije STERIS. Sterizone®
je registrovani zig kompanije TSO3 Inc. Sva prava zadrzana. / ,InstruSafe® ir ,Hold-Its" yra registruotieji bendrovés ,,Summit Medical“ prekiy Zenklai. ,Genesis™"
yra ,,CareFusion Corporation” prekiy zenklas. ,,Aesculap® yra registruotasis ,B. Braun Company*“ prekiy zenklas. ,STERRAD®“, ,1005*“, ,JOONX®" 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. ,Sterizone®" yra registruotasis ,TSO3 Inc“ prekés zenklas. Visos teisés saugomos. /

InstruSafe® 2 Summit Medical B4R, Genesis™ /& CareFusion Corporation fJf#R. Aesculap® 2 B. Braun Company A9 #x. STERRAD®, 100S®, T00NX®

£ Ethicon, Inc.#9 Advanced Sterilization Products (ASP) Divison BEE R. STERIS®, AMSCO®. V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX #] V-PRO® maX 2 &
STERIS Corporation BYiEAfiftR. REBFFEIA). / InstruSafe® #1 Hold-Its 2 Summit Medical ASFIZE, Genesis™ & CareFusion Corporation RYsHE1E. Aesculap®
£ B. Braun Company FUzH#5#ZE, STERRAD®, 100S°100NX® £ Ethicon, Inc.l9 Advanced Sterilization Products (ASP) Divison RJE#5#Z, STERIS®, AMSCO®°, V-PRO®
1. V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX #1 V-PRO® maX 2 2 STERIS Corporation ASEMEIE, Sterizone® £ TSO3 Inc ALEMEIE. {REBFFEHREFI. / InstruSafe® X Rounders®
Point Guards®= Summit Medical2| &5 &H L|Ct Genesis™& CareFusion Corporation2| A 2 L|Ct Aesculap®2 B. Braun Company2| &5 & H L|Ct. STERRAD®, 100S°.
T00NX®= Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc.2] & AHE @IL|C}. STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX, V-PRO® maX 2+ STERIS
Corporation2| 52 4 EL|C} Sterizone®2 TSO3 Inc.2| S5 M4EYL|CE BH3H AF. / InstruSafe®l&, Summit Medical DESFEIETY . Genesis™(&CareFusion Corporation
DEFETY. Aesculap®(E. B. Braun Company DESFEIETd. STERRAD®, 100S°, 100NX°l&. EthiconttdAdvanced Sterilization Products (ASP) EZRFINESFEIETY.
STERIS®, AMSCO®, V-PRO®1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX. V-PRO® maX 2(&, STERISC orporation®ESRESIETY. LE(FHERT.
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Consult instructions for use / Consulter les recommandations d'utilisation / Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte las instrucciones de

uso / Consulte as instrugdes de uso / Consultar as instrugdes de utilizagdo / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen / Se brugsanvisning / Lue kayttéohjeet /
ZupBouAeuBeite Tig 0dnyieg Xpriong / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi / Kullanim talimatlarina bakin / Cm. nHcTpykuumn no skcnnyatauumm / Prectéte si navod k pouziti /
Tekintse at a hasznalati utmutatét / Pozrite navod na pouzitie / Se bruksanvisning / Preglejte navodila za uporabo / Hanpasete cnpaska B MHCTpyKUmMuTe 3a ynotpeba / Consultati
instructiunile de utilizare / Vaadake kasutusjuhendit / Skatit lietoSanas instrukciju / Progitati upute za uporabu / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Zr. naudojimo instrukcijg / BESIE
FRIRBAP / E2RIEMRIAE / A8 X B / FEFPEEESRL T(LEN

Quantity / Quantité / Stlickzahl / Quantita / Cantidad / Quantidade / Quantidade / Aantal / Antal / Antal / Maara / I'Iocém;a / llos¢ / Miktar / KonnuecTBo / Mnozstvi / Mennyiség /
Mnozstvo / Mengde / Koligina / KonnuecTtso / Cantitate / Kogus / Daudzums / Koligina / Koli¢ina / Kiekis / & / (& / =& / #8

Non-sterile / Non stérile / Unsteril / Non sterile / No estéril / Nao esterilizado / Nao estéril / Niet-steriel / Icke-steril / IKKE-STERIL / Ei steriili / Mn amooTeipwpévo / Niesteryiny / Steril
degildir / HeCT?ﬁVIJ‘IbHO‘/ Nesterilni / Nem steril / Nesterilné / Ikke steril / Nesterilno / Hectepun+o / Nesterile / Mittesteriilne / Nesterils / Nesterilno / Nesterilno / Nesterilu / JEXE] /

JEmE / Bl-27 / ERE

>H| =

Catalogue number / Numéro de catalogue / Artikelnummer / Numero di catalogo / Numero de catalogo / Nimero de catalogo / Nimero de catélogo / Catalogusnummer /
Katalognummer / Katalognummer / Luettelonumero / ApiBuég katahdyou / Numer katalogowy / Katalog Numarasi / Homep no katanory / Katalogové €islo / Katalégus szam /
Katalégové Cislo / Katalognummer / Katalo$ka Stevilka / Katanoxen Homep / Numarul de catalog / Kataloogi number / Kataloga numurs / Kataloski broj / Kataloski broj / Katalogo
numeris | B / EliRgh / SIS = HS/ pa 0y ES

Batch Code / Code de lot / Chargennummer / Codice lotto / Cédigo de lote / Codigo do lote / Cédigo do lote / Batchcode / Satsnummer / Partikode / Erdanumero / Kwdikég Traptidag
/ Kod partii / Parti Kodu / Kon naptum / Kod $arZe / Tételkod / Kod Sarze / Partikode / Koda serije / Kog Ha naptuga / Cod lot / Partii kood / Sérijas numurs / Sifra serije / Kod serije /
Partijos kodas / #t5 / #t5% / B Al 2E / Ny Fa— R

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Data di produzione / Fecha de fabricacion / Data de fabricagéo / Data de fabrico / Productiedatum /
Tillverkningsdatum / Fremstillingsdato / Valmistuspéiva / Huepounvia kataokeurg / Data produkciji / Uretim Tarihi / [lata npounasoactea / Datum vyroby / Gyartas datuma / Datum
vyroby / Produksjonsdato / Datum proizvodnje / [lata Ha npoussoacTso / Data productiei / Tootmise kuupéev / Izgatavo$anas datums / Datum proizvodnje / Datum proizvodnje /

Pagaminimo data / 47~ HEf / £EHE / M= 2 / 84EH

Caution / Attention / Vorsicht / Attenzione / Precaucion / Cuidado / Atengéo / Opgelet / Forsiktighetsatgérd / Forsigtig / Varoitus / Mpogoxn / Przestroga / D:ifkat/ Buumanwue /

Vystraha / Figyelem! / Upozornenie / Advarsel / Pozor / Buumatue / Atentie / Ettevaatust / Uzmanibu! / Oprez / Oprez / Démesio / & / & / T2l /=2

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Produttore / Fabricante / Fabricante / Fabrikant / Fabricante / Tillverkare / Producent / Valmistaja / KataokeuaoTrg / Producent / Uretici /
I% QT}B}) yrent / Vyrobce / Gyarté / Vyrobca / Produsent / Proizvajalec / Mpownssoauten / Producator / Tootja / Razotajs / Proizvodac / Proizvodaé / Gamintojas / N&ERS / SUER /
= HETT

Country of Manufacture (Made in the US) / Pays de fabrication (Fabriqué aux Etats-Unis) / Herstellungsland (Hergestellt in den USA) / Paese di produzione (fabbricato negli Stati
Uniti) / Pais de fabricacion (Hecho en EE. UU.) / Pais de fabricacéo (Feito nos Estados Unidos) / Pais de fabrico (Fabricado nos EUA) / Land van vervaardiging (gemaakt in de
Verenigde Staten) / Tillverkningsland (Tillverkad i USA) / Fremstillingsland (fremstillet i USA) / Valmistusmaa (valmistettu Yhdysvalloissa) / Xwpa kataokeurig (Kataokeuaopévo
otig HIMA) / Kraj produkcji (Wyprodukowano w USA) / Uretildigi Ulke (ABD Malidir) / CtpaHa npouasogutens (caenaxo B CLUA) / Zemé vyroby (vyrobeno v USA) / A gyarto
orszaga (Made in the US) / Krajina vyroby (vyrobené v USA) / Produksjonsland (produsert i USA) / Drzava proizvajalca (izdelano v ZDA) / CtpaHa npoussoauten (MponaseneHo
8 CALL|) / Tara de fabricatie (Fabricat in SUA) / Valmistajariik (valmistatud USAs) / RaZotajvalsts gaiots ASV)/ Zemlja proizvodaca (proizvedeno u SAD-u) / Zemlja proizvodnje
(proizvedeno u SAD) / Pagaminimo $alis (pagaminta JAV) / 47=E (EEFNE) / 4EE (EERE) /ME=0I=) /EEE CKER)

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / Non utilizzare in caso di imballaggio
danneggiato / No utilizar si el paquete esta dafiado / Ndo use se a embalagem estiver danificada / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / Far inte anvéndas om férpackningen &r skadad / Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget / Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut / Mnv xpnaoipotroigite av n
ouokeuaaia eival kateoTpappévn / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ambalaj hasarliysa kullanmayin / He ncnonb3oatb, ecnu ynakoska nospexpaeHa / Nepouzivejte,
pokud je obal poSkozen / Ne haszndlja, ha a csomagolas sérllt / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ikke bruk hvis pakningen er skadet / Ne uporabljajte, ¢e je ovoj poSkodovan / la
He Ce 13Mon3Ba, ako onakoskara e nospeaeHa / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Mitte kasutada, kui pakend on viga saanud / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nemojte
upotrebl;avati ako je ambalaza ostecena / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / Nenaudokite, jei pakuoté pazZeista / MISREEEAGIR, BH2EA / ﬁﬂ%@ié}éf%, SN/ ZR0|
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Medical Device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Dispositivo Médico / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinsk apparat
/ Medicinsk udstyr / Laaketieteellinen laite / latpikr) cuokeuri / Wyréb medyczny / Tibbi Cihaz / MeauumnHckoe naaenve / Lékarské zarizeni / Orvostechnikai eszkdz / Zdravotnicke
pomdcky / Medisinsk utstyr / Medicinski pr’_:%)omoéek/ MegauumHcko nagenuve / Dispozitiv medical / Meditsiiniseade / MedicTniska ierice / Medicinski uredaj / Medicinski uredaj /

Medicinos prietaisas / EEf7a5HH, / E8fEEast / 212 7|7| / EERes
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Authorized Representative in the European Community/European Union / Représentant autorisé établi au sein de la Communauté européenne/I'Union européenne / Bevollmachtigte
Vertretung in der Europaischen Gemeinschaft/Européischen Union / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea / Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea / Representante Autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia / Representante Autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia / Officiéle
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Europese Unie / Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen / Autoriseret repreesentant i Det
Europeeiske Fzellesskab/Den Europeeiske Union / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé/Euroopan unionissa / Eykekpigévog avTimpdowtrog otnv Eupwraikr) Kovétnra/Eupwraikn
‘Evwon / Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej / Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa Birligi'nde Yetkili Temsilci / YnonHomMoueHHbI npeacTaBuTens B
EBponeiickom coobLecTse / EBponerickom cotose / Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii / Meghatalmazott képviselé az Europai Kozosségben/Eurdpai Unidban
/ Opravneny zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve/Eurdpskej unii / Autorisert representant i Det europeiske felleskapet / EU / Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji

/ YmerniHomoLeH npefcTasuTen B Esponerickata obwHocT/EBponeiickus cbios / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana / Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba / Ovladteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji / Ovla$¢eni predstavnik u Evropskoj
zajednici/Evropskoj uniji / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje / BGMILEIA/RUMELEAAHEAURE / BUNLERE/BUMIERIENER / R SSH/f 8 dee S0
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Authorized representative in Switzerland / Représentant autorisé en Suisse / Bevollmachtigte Vertretung in der Schweiz / Rappresentante autorizzato in Svizzera / Representante
autorizado en Suiza / Representante autorizado na Suica / Representante autorizado na Suica / Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland / Auktoriserad representant

i Schweiz / Autoriseret repraesentant i Schweiz / Valtuutettu edustaja Sveitsissa / oyyyevrig uroBupeoeidiopds / Autoryzowany przedstawiciel w Szwaijcarii / isvigre'deki yetkili
temsilci / YnonHomoueHHbIM npeactasuTens B LLseriyapum / Autorizovany zastupce ve Svycarsku / Hivatalos kepvisel6 Svajcban / Autorizovany zastupca vo Svajciarsku / Autorisert
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f_ﬁé}g}t_g_ws Sveicé / Predstavnik u Svicarskoj / Ovlasceni zastupnik u Svajcarskoj / |galiotasis atstovas Sveicarijoje / ISR /

Unique Device Identifier / Identifiant unique du dispositif (UDI) / Eindeutige Geratekennung / ID univoco del dispositivo / Identificador tinico del dispositivo / Identificador Unico de
Dispositivo / Identificagéo Unica do dispositivo / Unieke apparaat-id / Unik enhetsidentifierare / Unikt enheds-ID / Yksilollinen laitetunniste / Movadiké avayvwpioTiké oUoKeURG /
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu / Benzersiz Cihaz Kimligi / YHukanbHbI noeHTudmkaumoHHelii Homep nspenus / Jedinecny identifikator zafizeni / Egyedi eszkézazonosito /
Jedine¢ny identifikator zariadenia / UDI (Unique Device Identifier) / Enoli¢ni identifikator naprave / Yaukanen naentucukatop Ha usnenuerto / Identificator unic al dispozitivului /
Kordumatu identifitseerimistunnus / lerices unikalais identifikators / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji / Jedinstveni identifikator uredaja / Unikalus prietaiso

identifikatorius / ME—IREEIRIART / ME—RRAIERERT / 717 07 MEX / HEsESHEF

Distributor / Distributeur / Vertriebsniederlassung / Distributore / Distribuidor / Distribuidor / Distribuidor / Distributor / Distributer / Jakelija / Aiavopéag / Dystrybutor / Distributor /
Ouctpubetotep / Distributor / Forgalmazé / Distributor / Distributer / Distributer / QucTtpubyTop / Distribuitor / Edasimiilija / Izplatitajs / Distributer / Distributer / Platintojas / 24575 /
HEHRS / RS/ BRPTEE

Importer / Importateur / Importniederlassung / Importatore / Importador / Importador / Importador / Importér / Importar / Maahantuoja / Eicaywyéag / Importer / Ithalatgi / Umnoptep /
A~

Importér / Importér / Dovozca / Importgr / Uvoznik / BHocuten / Importator / Importija / Importétajs / Uvoznik / Uvoznik / Importuotojas / R / EOR / =LAl / AES

Model Number / Numéro de modéle / Modellnummer / Codice modello / Nimero de modelo / Numero do modelo / Nimero do modelo / Modelnummer / Modellnummer /
Modelnummer / Mallinumero / Ap. povtéAou / Numer modelu / Model Numarasi / Homep mopenu / Cislo modelu / Modellszam / Cislo modelu / Modellnummer / Stevilka modela /
Homep Ha mogen / Numar model / Mudeli number / Modela numurs / Broj modela / Broj modela / Modelio numeris / B4 / BI85 / R H H5 | EFIILES
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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. / N&o fabricado com latex de borracha 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 n xprion @uoikoU AdTeg. / Nie jest wykonana z naturalnego lateksu gumowego. / Dogal kauguk lateksten yapilmamistir. / Mpu
NPOV3BOACTBE HE MCMOMb30Barcst naTtekc HaTypanbHoro kay4yka. / 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
kauguka lateksu. / Nije proizveden od prirodnog gumenog lateksa. / Ne sadrZi prirodni gumeni lateks. / Pagaminta nenaudojant gamtinio kauciuko latekso. / FFAEHRRIARILHIRL. / WAERKABARM. /
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