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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:

= Pre-Vacuum Steam (EN 285)

= Ethylene Oxide (ISO 11135)

= Validated Gas Plasma Sterilization i.e.

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

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

DEVICE DESCRIPTION

Summit Medical 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 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.




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, mildly alkaline and free of sodium carbonate to avoid damaging finish for aluminum cassettes. DO
NOT use scouring pads or abrasive cleaners. DO NOT store cassette in liquid.

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

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

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

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

B. Place a single cassette in the detergent and run for a minimum of ten minutes.
C. Rinse for a minimum of 2 minutes with cold tap water.

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

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

Table 1
Note: After completion of an automatic wash cycle, visually inspect the
CYCLE WATER TEMPERATURE | CLEANING PROCESS System (cassette and accessories) for any remaining visible soil. All
visible soil must be removed by hand cleaning, brushing, ultrasonic,
Re-Circulation Time: or additional automatic cycles prior to sending to sterilization.

Pre-Wash 1 & 2 Cold Tap Water 2 Minutes

Enzyme Wash Hot Tap Water Soaking Time:

4 Minutes
Wash 1 Heated at 150°F (65.5°C) Ee;/ﬁ:ﬁ;ztion Time:
Rinse 1& 2 Hot Tap Water E';a:ﬁz;atio” Time:
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.

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
fa - - AT Note: The latches are offset so that the cassette cover always aligns
- * properly with the base. This ensures that the holders are aligned
- when the cover is secured. See Figure D for proper alignment.
DO NOT force the cassette cover onto the cassette base as it may
damage instruments and the cassette.
[.
Figure D.

Improper Alignment Proper Alignment




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.

‘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 typical sterilization parameters that have been qualified for the sterilization of Systems.

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

Ethylene Oxide (EO)

Preconditioning:
Temperature

131°F (55°C)

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

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

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

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

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Non-Lumen

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

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

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

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




INDICATIONS FOR USE

4 Minute Steam, Wrap & Aesculap® Rigid Container

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

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

4 Minute Steam, Genesis™ Rigid Container

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

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

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




INDICATIONS FOR USE (continued)

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

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

Sterilization methods and configurations

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

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

STERRAD® 100S & STERRAD® T00ONX® Standard Cycles, Wrap & Aesculap® Rigid Container

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

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

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

Summit Cassette Model Aesculap Container Model Standard Cycles

IN-8823-AE *JM444
N 4 Stainless steel lumens with 3mm inner
IN-6105 JM440 diameter x 400mm length All appropriately sized
models are listed in
Appendix A with the
STERRAD 100NX Standard Cycle 2 Stainless steel lumens with 3mm inner | exception of IN-2681.
diameter x 200mm length

Summit Cassette Model Aesculap Container Model
IN-8823-AE *JM444 ) . .
1 Stainless steel lumens with 3mm inner
IN-6105 *JM440 diameter x 200mm length

IN-2681

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

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

intended load claims.




INDICATIONS FOR USE (continued)

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

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

Sterilization Methods and configurations
- Sterrad NX Standard Sterilization Cycle

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

is the IN-268] 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® TOONX Express Cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used in
conjunction with a legally marketed wrap. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not intended on their own to
maintain sterility. The InstruSafe Instrument Protection System has no lumen claims for the Sterrad TOONX Express Cycle.

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

InstruSafe® Instrument Protection System cassettes are used to organize and protect other medical devices that are sterilized by a
healthcare provider. InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to allow sterilization of the enclosed medical
devices during a Sterrad TO0ONX Flex Sterilization Cycle. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are intended to be used
in conjunction with a legally marketed wrap or Aesculap rigid container. The InstruSafe Instrument Protection System cassettes are not
intended on their own to maintain sterility. A full list of device models is provided in Appendix A.

STERRAD 100NX Flex Sterilization Cycle

Summit Cassette Model Aesculap Container Model
*JM440

*JM440

IN-0000
IN-6105

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

Lumen Claims for STERRAD 100NX Flex Sterilization Cycle

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




INDICATIONS FOR USE (continued)

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

AMSCO V-PRO Low Temperature Sterilization Systems

Lumen size of instrumentation validated includes:

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

Summit Cassette Model Mingg:::z:ide Mf:':r:tuhm NET::;:f
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 Tmm 64mm 1

Summit Cassette Model

Aesculap Container Model

IN-8823
IN-6105

*IM444
*IM742

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

is the IN-268] tray.

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

STORAGE

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

DISPOSAL

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

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

LIRE CETTE SECTION AVANT DE METTRE LE PRODUIT EN SERVICE

UTILISATION PREVUE/RESUME DES RECOMMANDATIONS D'UTILISATION
Les cassettes/plateaux des systémes de protection des instruments sont destinés & contenir et a 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 gu'ils/elles contiennent durant les cycles de stérilisation
suivants :

= Vapeur, vide préalable (EN 285)

= Oxyde d'éthyléne (ISO 11135)

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

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® TO00ONX® Standard
= STERRAD® TOONX® Express = STERRAD® TOONX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX et V-PRO maX 2

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

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 facon organisée en vue de leur stérilisation, de leur stockage et de leur transport. Les cassettes/plateaux
ne sont pas en contact direct avec le patient. Les cassettes/plateaux ne peuvent a eux seuls maintenir la stérilité. Les cassettes/plateaux
sont proposés dans différentes tailles dans la méme configuration de base : une base rectangulaire avec un couvercle a loquet.

Les cassettes/plateaux sont perforés pour permettre la pénétration de I'agent stérilisant. Les cassettes/plateaux contiennent des inserts
en silicone dans la base et/ou le couvercle pour maintenir, organiser et protéger les instruments chirurgicaux pendant leur stérilisation,
leur stockage et leur transport.

UTILISATEUR PREVU

Les systémes de protection des instruments 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-I1ts*/Hold-Downs® abimés, de décoloration, etc.

2. Voir le Tableau 2 pour les méthodes de stérilisation et les configurations.
3. NE PAS SURCHARGER les systéemes 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
étagéres séparées du stérilisateur pour permettre une circulation maximale de I'agent stérilisant.

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

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

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

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

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

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

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

NETTOYAGE

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

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

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

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

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

@]

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

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

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

O 0O T >N

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

3. Lavage automatique :
Les systemes de protection des instruments sont validés pour les cycles de systéme 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 systeme (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

= U
TEMPERATURE DE L'EAU NETTOYAGE

CYCLE

Temps de recirculation |

Eau froide du robinet .
2 minutes

Prélavages 1 et 2

Lavage
enzymatique

Temps de trempage :

Eau chaude du robinet B
4 minutes

Lavage 1

Eau chauffée a 65,5 °C
(150 °F)

Temps de recirculation |

15 minutes

Ringages 1et 2

Eau chaude du robinet

Temps de recirculation |

5 minutes

DESINFECTION

Les systemes 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 manqguants, déchirés ou coupés
= Pieds manqguants ou endommagés
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ASSEMBLAGE

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

Figure A.

Remarque : Les instruments complexes (par ex., endoscopes et
instruments a 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.

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
'qu T T C_ ™
Figure D.

Alignement incorrect

Alignement correct

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

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

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

Figure F. P

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Figure G.

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

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

Tableau 2.

METHODE DE STERILISATION CYCLE (temps)

Vapeur, vide préalable Paramétres :

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

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

préconditionnement 1 heure
Stérilisation :
Temps d'exposition 120 minutes

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

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumiere, sans lumiére

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumiere, sans lumiére

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumiere, sans lumiére

Summit Medical a validé les méthodes de stérilisation suivantes :

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

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

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

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

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

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

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

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

commercialisé et une boite rigide Aesculap autorisés par la FDA.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec des boites rigides Genesis
légalement commercialisées. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe ne peuvent a elles seules maintenir la
stérilité. La liste compléte des modeéles du dispositif est fournie a I'’Annexe A.

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

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

Méthodes de stérilisation et configurations

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

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

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

=12 heures d'aération

Emballage non tissé (Kimberly
Clark)

Boitier Genesis (se référer au

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

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

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

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

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

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

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

de diamétre interne x 200 mm de long

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

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

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

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

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

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

Dimensions de lumiére pour cycles de stérilisation Standard STERRAD NX

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

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

Cycle Express STERRAD® TOONX®, emballage

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d’'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux qu'elles contiennent durant des cycles Express Sterrad® TO0ONX. Les cassettes du systéme de
protection des instruments InstruSafe doivent étre utilisées en conjonction avec des emballages Iégalement commercialisés.

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

Cycle de stérilisation Flex STERRAD® T0O0ONX®, emballage et boite rigide Aesculap®

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

Cycle de stérilisation Flex STERRAD 100NX

Modeéle de cassette Summit
IN-O000
IN-6105

Modéle de boite Aesculap
*JM440
*JM440

*Validé par Summit Medical pour une utilisation en cycle de stérilisation Flex
STERRAD T00ONX UNIQUEMENT. Consulter le mode d’emploi de la boite pour
s’assurer que le contenu ne dépasse pas la charge limite prévue pour la boite de
stérilisation.

Dimensions de lumiére pour cycles de stérilisation Flex STERRAD T00NX
Modeéle de Diamétre Longueur | Nombre de Emballage / Boite
cassette Summit |interne minimal| maximale lumiéres rigide
IN-O000 Tmm 850 mm 1 Emballage + boite rigide
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Emballage + boite rigide
La charge validée dans le pire des cas en se basant sur le calcul
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Emballage ventilation/volume est le plateau IN-OOO0O.
. Remarque : Le plateau IN-OO0O est destiné uniquement a des
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Emballage + boite rigide fins de test.
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RECOMMANDATIONS D'UTILISATION (suite)

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

Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe® permettent d'organiser et de protéger les dispositifs médicaux
stérilisés par un prestataire de soins de santé. Les cassettes du systéme de protection des instruments InstruSafe permettent la
stérilisation des dispositifs médicaux qu'elles contiennent durant des cycles de stérilisation a basse température AMSCO V-PRO.

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

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

Systémes de stérilisation a basse température AMSCO V-PRO Dimensions de lumiére d'instrument validées :
Stérilisateur Cycle standard Cycle_ avec cycle_ sans Modeéle de c_assette Diamé_trfz interne Longueur Nomlire de
lumiére lumiére Summit minimal maximale lumiéres
V-PRO 1 X S.O. S.O. IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS S.0. X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX S.0. X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 S.0. X X Remarque : La charge validée dans le pire des cas en se basant sur le
Modeéle de cassette Summit Modéle de boite Aesculap calcul ventilation/volume est le plateau IN-268].

IN-8823
IN-6105

*JM444

*IM742

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

STOCKAGE

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.

SIGNALISATION DES INCIDENTS GRAVES

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

CETTE GARANTIE LIMITEE ET LE RECOURS PREVU DANS LA PRESENTE SONT EXCLUSIFS ET REMPLACENT TOUTES
LES AUTRES GARANTIES EXPRESSES ET, SAUF INDICATION CONTRAIRE DANS LA PRESENTE, TOUTE DECLARATION
OU REPRESENTATION FAITE PAR TOUTE AUTRE PERSONNE OU ENTREPRISE EST NULLE ET NON AVENUE.

LA DUREE DE TOUTE GARANTIE TACITE DE QUALITE COMMERCIALE OU D'ADAPTATION A UN BUT PARTICULIER
DEVRA ETRE LIMITEE A LA DUREE DE LA GARANTIE LIMITEE EXPRESSE. NI SUMMIT MEDICAL NI SES FILIALES NE
POURRONT ETRE TENUES POUR RESPONSABLES DE TOUTES LES PERTES ET TOUS LES DOMMAGES ACCESSOIRES,
CONSECUTIFS OU SPECIAUX, RESULTANT DE L'UTILISATION OU DE L'IMPOSSIBILITE D'UTILISER LE SYSTEME, 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 transfére le systéme a un tiers, cette garantie limitée ne pourra pas étre invoquée par la partie a
laquelle le produit aura été transféré.

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

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

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

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

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

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

= \Vorvakuum mit Dampf (EN 285)

= Ethylenoxid (ISO 11135)

= Validierte Gas-Plasma-Sterilisation:

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

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Beim Instrumentenschutzsystem von Summit Medical handelt es sich um Kassetten/Schalen zur geordneten Aufnahme und
Aufbewahrung von Chirurgieinstrumenten und Instrumentenzubehor 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 Sterilitdt nicht bewahren. Die Kassetten/Schalen sind als einheitliche Grundausfiihrung in verschiedenen
GroéBen lieferbar: eine rechteckige Basis mit verriegelbarem Deckel. Die Kassetten/Schalen sind perforiert, um das Eindringen des
Sterilisationsmittels zu gestatten. In der Basis und/oder im Deckel der Kassetten/Schalen befinden sich Silikoneinsitze, in denen die
Chirurgieinstrumente wahrend des Sterilisationsverfahrens und dem anschlieBenden Lagern und Transport innerhalb der Kassette/
Schale verstaut, angeordnet und geschitzt werden.

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

EINSCHRANKUNGEN DER WIEDERAUFBEREITUNG

1. Der Lebenszyklus des Instrumentenschutzsystems endet nach mindestens 25 Sterilisationszyklen. Die Schale vor der Verwendung
auf durch die Nutzung entstandenen Verschlei3 und Besch&digungen Uberprifen. Das Produkt darf bei VerschleiBerscheinungen,
wie Korrosion, mechanische Fehler, Risse, Abblattern, Ablésungen, gebrochene Schweil3nahte, beschadigte FuRe, beschadigte
Verriegelungen sowie beschadigte Hold-Its®/Hold-Downs®, Verfarbungen usw., nicht mehr verwendet werden.

Eine Beschreibung der Sterilisierungsmethoden 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 in die einzelnen Hold-Its® ein.

RN NENIEN

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

6. Im Innern des Sterilisators durfen die einzeln verpackten oder in Behaltern verstauten 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.

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

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

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

10. Die fur die Aufbereitung zustédndige Person tragt die Verantwortung daflr, dass spezifische Validierungsverfahren fur den
letztendlichen Sterilisationsprozess unter Berlcksichtigung der jeweiligen Konfiguration der zu sterilisierenden Instrumente und
Behalter unterhalten werden.
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WARNHINWEISE
= Verwenden Sie 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 zustédndige Personal muss die nach den Betriebsverfahren des Arbeitgebers/der Abteilung fir die Kontaminationsstufe, denen es
ausgesetzt wird, vorgeschriebene persdnliche Schutzbekleidung und -ausrlstung tragen.
= Nicht identische Metalle mUissen bei der Sterilisation getrennt gehalten werden, um Korrosion zu verhindern.

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

REINIGUNG

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

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

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

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

@]

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

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

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

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

U 0O W >N

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

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

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

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

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

Rezirkulationszeit:

Spllgang 1Tund 2 | HeiBes Leitungswasser 5 Minuten

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

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 Schwei3nahte
= Beschadigte oder defekte Verschlisse
= Fehlende, gerissene oder zerschnittene Silikoneinlagen
= Fehlende oder beschadigte StandflBe
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MONTAGE
1. Legen Sie die Instrumente in die hierflr vorgesehenen Halterungen oder Bereiche, die durch Platzmarkierungen gekennzeichnet
sind, sodass alle Oberflachen mit dem Sterilisationsmittel in Berihrung kommen. Siehe Abbildung A. Pro Platz darf nur
ein Instrument eingesetzt werden. Zerlegen oder 6ffnen Sie nach Moglichkeit alle Teile des Instrumentariums geman den

Anweisungen des Instrumentenherstellers.
Uberladen Sie NIEMALS die Halterungen, und iiberschreiten Sie NICHT die Gewichtsbegrenzungen der Kassetten.

Siehe Anhang A.

Abbildung A,

Hinweis: Die Instrumente (z. B. Endoskope und Instrumente mit Lumen
oder Kanélen) mussen gemdéBi 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.

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.

Entriegeln
Abbildung C.
Hinweis: Die Verriegelungslaschen sind etwas versetzt, sodass der
) o Kassettendeckel immer ordnungsgemdéBi mit der Basis
—l—\,, - - T ™ ausgerichtet ist. Damit wird sichergestellt, dass die Halterungen
y \%— bei verriegeltem Deckel korrekt ausgerichtet sind. Beachten Sie
) T die Abbildung D fiir eine korrekte Ausrichtung.
Setzen Sie den Kassettendeckel nicht gewaltsam auf die
Kassettenbasis, da dadurch die Instrumente und Kassette
Va ] beschéddigt werden kénnen.
f
W |
Abbildung D.
Falsche Ausrichtung Korrekte Ausrichtung
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VERPACKUNG
Die Systeme kdnnen mit handelstblichem Verpackungsmaterial umhullt oder in einen handelstblichen starren Behalter gegeben werden.
Bitte beachten Sie auch die Anwendungshinweise in der Gebrauchsanweisung.

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

Abbildung F. - I

»R“: Rounders Eckenschutz-FiiBe (fiir Verpackung) /
»TF*: TaII-F\oot (fiir starre Behaélter) e /

. \‘ |_L| ) ,//

o ', ! -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Abbildung G.

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

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

In Tabelle 2 werden die typischen Sterilisationsparameter aufgefihrt, die fUr die Sterilisation von Systemen qualifiziert sind.

Tabelle 2.
STERILISATIONSMETHODE ZYKLUS (Zeiten)

Vorvakuum mit Dampf Parameter:
Temperatur 132 °C (270 °F)
Einwirkzeit 4 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten

Ethylenoxid (EO) Vorbehandlung:
Temperatur 55 °C (131 °F)
Relative Feuchtigkeit 70 £15 %
Vorbehandlungszeit 1 Stunde

Sterilisation:

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

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, ohne Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ohne Lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, ohne Lumen

Summit Medical hat die folgenden Sterilisierungsmethoden validiert:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4 Minuten Dampf, Verpackung und starrer Aesculap® Behalter

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

Sterilisationsparameter fiir Autoklavieren Lumenangaben fiir 4-miniitigen Dampfsterilisationszyklus mit
Vorvakuum
Zyklus Vorvakuum
Temperatur 132°C (270°F) Summit Kleinster Maximale Anzahl der
Kassettenmodell Innendurchmesser Lange Lumen
Einwirkzeit 4 Minuten
Mindesttrocknungszeit 30 Minuten IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Summit Kassettenmodell Aesculap Behéltermodell IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 K444 IN-2880 3mm 177 mm 1
IN-6105 *INT42 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Von Summit Medical NUR zur Verwendung in Dampfsterilisatoren IN-2681 Tmm 65 mm !
mit Vorvakuum bei einer Temperatur von 132°C (270°F) mit einer IN-2681 32 mm 200 mm 1
Einwirkzeit von 4 Minuten validiert. Beachten Sie die Anweisungen zum
Behadlter, um sicherzustellen, dass der Inhalt nicht das maximal zuldssige IN-7823 Tmm 400 mm 17
Fassungsvermdgen des Sterilisationsbehdlters Uberschreitet.

4 Minuten Dampf, starrer Genesis™ Behalter

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

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

Eine vollstandige Liste der Gerdtemodelle finden Sie in Anhang A.

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

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

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

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

Sterilisationsverfahren und Konfigurationen

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

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

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung des Mueller Genesis
Sterilisationsbehéltersystems, wenn Sie mit starren Genesis Behéltern arbeiten.

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

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

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

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

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

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

Innendurchmesser x 200 mm Lange

IN-6105 *JM440

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

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

Standard-Zyklus und dem STERRAD 100NX Standard-Zyklus validiert. 1 Edelstahllumen mit1mm

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

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

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

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

Sterilisationsverfahren und Konfigurationen
- Sterrad NX Standard-Sterilisationszyklus

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

Volume-Ratio bietet die IN-2681-Schale.

STERRAD® T00NX® Express-Zyklus, Verpackung

Die Kassetten des InstruSafe® Instrumentenschutzsystems dienen zum Verstauen und Schitzen von diversen Medizinprodukten,
die vom medizinischen Fachpersonal sterilisiert werden. Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich zur
Sterilisierung der darin enthaltenen Medizinprodukte wahrend eines Sterrad® TOONX Express-Zyklus. Die Kassetten des InstruSafe
Instrumentenschutzsystems sind flr die Verwendung in Verbindung mit handelstblichem Verpackungsmaterial bestimmt.

Die Kassetten des InstruSafe Instrumentenschutzsystems eignen sich bei alleiniger Verwendung nicht zum Erhalt der Sterilitat.
FUr das InstruSafe Instrumentenschutzsystem im Sterrad TOONX Express-Zyklus gibt es keine Lumen-Angaben.

STERRAD® TO00NX® Flex-Sterilisationszyklus, Verpackung und starrer Aesculap® Behalter

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

STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus

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

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

Lumen-Angaben fiir STERRAD 100NX Flex-Sterilisationszyklus

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

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

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

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

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

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

IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

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

LAGERUNG

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

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 hangt von den moglichen
Kreuzkontaminations- und Infektionsrisiken ab, die zum Zeitpunkt der Feststellung der Unbrauchbarkeit bestehen.

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

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

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

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

Unsere Leistungen zur Fehlerbehebung. Sollte |hr System wahrend dieses Zeitraums einen Defekt aufweisen, missen Sie Summit
Medical oder einen autorisierten Vertriebshandler von Summit Medical darUber in Kenntnis setzen. Sie missen Summit Medical oder
seinen Vertretern die Mdglichkeit geben, entsprechende Prifungen, Untersuchungen und Tests durchzuflhren, die Summit Medical fur
geeignet betrachtet, und bei entsprechender Aufforderung das Produkt ggf. unter der weiter unten genannten Anschrift an das Werk
zurlcksenden. Im Rahmen dieser beschrankten Gewahrleistung ist Summit Medical lediglich verpflichtet, das defekte Produkt oder die
defekten Produkte ohne Berechnung der Kosten flr Ersatzteile oder Arbeitszeit nach eigenem Ermessen entweder zu reparieren oder
zu ersetzen. Porto-, Versicherungs- oder Transportkosten, die beim Zurlcksenden |lhres Systems fUr einen Gewahrleistungsanspruch
anfallen, sind von Ihnen zu tragen.

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

Summit Medical oder einem autorisierten Vertriebshandler von Summit Medical gewartet wurden oder die ohne ausdrlckliche
Genehmigung durch Summit Medical modifiziert wurden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen der Herstellerdokumentation
(Gebrauchsanweisung) kann als unsachgemaBe Nutzung oder Wartung des Produkts angesehen werden und somit die Anwendung
dieser Gewahrleistungsbeschrankung bewirken. Diese Gewahrleistung deckt nicht den normalen Verschleil3 des Produkts oder den
Austausch von Ersatzteilen.

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

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

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

LEGGERE QUESTO CAPITOLO PRIMA DI METTERE IN SERVIZIO IL PRODOTTO

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’USO - RIEPILOGO
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:

= Vapore a prevuoto (EN 285)

= Ossido di etilene (ISO 11135)

= Sterilizzazione approvata al gas plasma, per es.

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

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™. Le cassette del sistema di protezione per
strumenti non sono state progettate per mantenere la sterilita se usate da sole. L’elenco completo dei modelli di dispositivi € riportato
nellAppendice A.

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 hon 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 di 25 cicli di sterilizzazione. Prima dell’uso, controllare
se il vassoio presenta segni di usura e danni causati dall’'uso e metterlo fuori servizio in caso di segni visibili, inclusi corrosione,
guasti meccanici, incrinature, abrasioni, sfaldature, saldature rovinate, danni a piedini fermi e supporti Hold-Its®/Hold-Downs®,
scolorimento, ecc.

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

3. NON SOVRACCARICARE i sistemi o i componenti.

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

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

6. Dentro gli sterilizzatori, NON IMPILARE i sistemi o i componenti avvolti individualmente 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 i tappetini in silicone) pud provocare 'accumulo di condensa.
In presenza di umidita visibile, risterilizzare con un tempo di asciugatura piu lungo.

8. Il peso totale del sistema di contenitori (ad es. contenitore, vassoio e strumenti) non deve superare gli 1,34 kg (25 libbre).

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

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

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

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

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

PULIZIA

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

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

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

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

0O

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

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

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

. Sciacquare per almeno 2 minuti con acqua fredda corrente.

o O W >N

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

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

Tabella 1

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

Tempo di ricircolo:

Prelavaggio1e 2 | Acqua fredda corrente 2 minuti

La"f”‘gg'." Acqua calda corrente Tem_po 9“ immersione:
enzimatico 4 minuti
Lavaggio 1 Riscaldato a 65,5 °C Tempo di ricircolo:

99 (150 °F) 15 minuti

Tempo di ricircolo:

Risciacquo 1e 2 Acqua calda corrente 5 minuti

DISINFEZIONE
| sistemi sono previsti per la sterilizzazione terminale.

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

| segnali di guasto meccanico includono:
= angoli o saldature rotti o incrinati
= fermi rotti o non funzionanti
= inserti in silicone mancanti, lacerati o tagliati
= piedini mancanti o danneggiati.
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ASSEMBLAGGIO
1. Sistemare gli strumenti nei supporti prestabiliti o nell’area definita dai perni di posizionamento in modo che tutte le superfici
degli strumenti siano esposte allo sterilizzante. Vedi Figura A. Assicurarsi che vi sia un solo strumento in ciascuna fenditura.
Se possibile, smontare o aprire tutte le parti degli strumenti secondo le istruzioni del relativo produttore.
Non sovraccaricare i supporti e non superare i limiti di peso delle cassette. Consultare ’Appendice A.

Figura A.

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

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

Figura B.

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

Figura C.
Aperto
S AT Nota: | fermi sono fuori centro, in modo che il coperchio della cassetta sia
i T s ’\%— sempre correttamente allineato alla base del vassoio. Cosi si ha la
4 . garanzia che i supporti siano allineati quando il coperchio é chiuso.
I Per l'allineamento corretto, vedi Figura D.
NON forzare il coperchio della cassetta sulla base, in quanto pué
X P d. iare gli str ti e la cassetta.
D 1
. _,_o'/'l '\'5_ _——
Figura D.

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

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

Figura F.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Figura G.

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

4. Sistemare la cassetta su una superficie sterile.

34




STERILIZZAZIONE

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

Tabella 2.
METODO DI STERILIZZAZIONE CICLO (durata)

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

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

Sterilizzazione

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

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Con o senza lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Con o senza lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Con o senza lumen

Summit Medical ha convalidato i seguenti metodi di sterilizzazione:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Parametri di sterilizzazione in autoclave ) . . - . ..
Lumi compatibili con cicli di sterilizzazione a vapore a prevuoto da 4 minuti
Ciclo Prevuoto
Temperatura 132°C (270°F) Modello di cassetta Diametro interno | Lunghezza e
N - ) Numero di lumi
. . N Summit minimo massima
Tempo di esposizione 4 minuti
Tempo di asciugatura minimo | 30 minuti IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Modello di cassetta Summit Modello di contenitore Aesculap IN-8823-CF 3mm 200 mm 2
IN-8823-AE *IJN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per 'uso in IN-2681 1Tmm 65 mm 1
sterilizzatori a vapore con ciclo a prevuoto a 132°C (270°F) per 4
minuti di esposizione. Consultare le istruzioni sul contenitore in IN-2681 3mm 200 mm !
modo da garantire che il contenuto non superi i limiti di carico IN-7823 1mm 400 mm 17
dichiarati per il contenitore di sterilizzazione.

Contenitore rigido Genesis™ per 4 minuti di esposizione al vapore

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

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

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

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

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

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

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

Metodi di sterilizzazione e configurazioni

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

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

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

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

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

Ciclo STERRAD 100S Standard

Lumi compatibili con i cicli STERRAD 100S Standard e

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

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

2 lumi in acciaio inossidabile con

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

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

i limiti di carico dichiarati per il contenitore di sterilizzazione.
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INDICAZIONI PER L’USO (segue)

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

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

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

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

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

Lumi compatibili con il ciclo di sterilizzazione STERRAD NX Standard

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

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

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

Ciclo STERRAD® TOONX"® Express, telo di confezionamento

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

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

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

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

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

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

Ciclo di Sterilizzazione STERRAD 100NX Flex

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

*Convalidato da Summit Medical ESCLUSIVAMENTE per I'uso nei cicli
STERRAD T00NX Flex. Consultare le istruzioni sul contenitore in modo
da garantire che il contenuto non superi i limiti di carico dichiarati per il
contenitore di sterilizzazione.

Lumi compatibili con il ciclo di sterilizzazione STERRAD 100NX Flex

Modello di D_|ametro Lunghezza | Numero |Telo di confezionamento/
" interno N N " X -
cassetta Summit L massima di lumi Contenitore rigido
minimo
IN-0000 1mm 850 mm |1 Telo di confezionamento/
Contenitore rigido
IN-8823 1mm 850 mm |1 Telo di confezionamento/
Contenitore rigido
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Telo di confezionamento
Il carico convalidato nelle peggiori condizioni, per quanto riguarda il
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Telo di f:onfegiqnamento/ rapporto ventilazione-volume, & quello del vassoio IN-O00O.
Contenitore rigido X i . e s
Nota: I/ vassoio IN-O000 viene usato esclusivamente con finalita di prova.
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INDICAZIONI PER L’USO (segue)

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

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

nell’Appendice A.

Sistemi di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO V-PRO

Sterilizzatore Ciclo standard Ciclo con Ciclo senza
lumen lumen
V-PRO 1 X N/A N/A
V-PRO 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 I'uso con i
sistemi di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO V-PRO. Quando
si usa il contenitore Aesculap come barriera sterile, il carico (vassoio
Summit e relativo contenuto) non deve superare il limite di peso o tipo
di carico dichiarato per il contenitore.

CONSERVAZIONE

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

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

Modello di cassetta Diametro interno Lunghezza Numero

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

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

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

SMALTIMENTO

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

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

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

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

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

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

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

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

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

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

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

LEA ESTA SECCION ANTES DE COLOCAR EL PRODUCTO EN SERVICIO

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

= Vapor previo al vacio (EN 285)

= Oxido de etileno (1ISO 11135)

= Esterilizacion por plasma de gas validada, es decir,

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

Los casetes/las bandejas del sistema de proteccidn de instrumental estan disefiados para utilizarse junto con una envoltura o recipientes
rigidos Aesculap® o Genesis™ comercializados legalmente. Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental no estan diseflados
para mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos en el Apéndice A.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

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

USUARIO PREVISTO

Los sistemas de proteccion de instrumental estan disefiados para ser utilizados por los profesionales de la salud en la sala de operaciones
y el departamento de procesamiento estéril para el transporte, la esterilizacidon y el almacenamiento de dispositivos médicos.
LIMITACION DEL PROCESAMIENTO

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

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

3. NO SOBRECARGUE los sistemas o componentes.

4. NO SOBRECARGUE las ranuras Hold-1ts® individuales. Cargue solo un instrumento por ranura Hold-Its®.
5

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

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

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

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

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

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

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

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

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

LIMPIEZA

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

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

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

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

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

@]

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

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

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

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

O 0O o >N

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

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

Tabla 1
Nota: Después de finalizar un ciclo de lavado automatico, haga
CICLO TEMPERATURA DEL AGUA | PROCESO DE LIMPIEZA una inspeccion visual del sistema (casete y accesorios) para
- - - cerciorarse de que no haya quedado suciedad. Antes de enviar el
Prelavado 1y 2 Agua fria de grifo T|er7_1po de recirculacion: equipo para su es{er//(zaCIon, se deber‘a eliminar todq la suqedad
2 minutos visible mediante limpieza manual, cepillado, ultrasonido y ciclos

automadticos adicionales.

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

5 minutos

DESINFECCION
Los sistemas estan destinados a someterse a esterilizacion terminal.

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

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

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

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

Figura A.

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

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

Figura B.

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

Figura C.

Destrabar
Y - — T Nota: Las trabas estan descentradas para que la tapa del casete se alinee
4 N * '\%— siempre correctamente con la base de la bandeja. De esta manera se
- T garantiza que los soportes estén alineados cuando se cierre la tapa.
1 Consulte la figura D para lograr una alineacion adecuada.
NO fuerce la tapa del casete sobre la base, ya que se podrian dafiar
i los instrumentos y el casete.
d/
Figura D.
Alineacion incorrecta Alineacion correcta
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EMBALAJE
Los sistemas pueden envolverse con una envoltura o colocarse en un recipiente rigido comercializado legalmente.
Consulte las tablas de métodos y configuraciones de esterilizacion que se encuentran en las instrucciones de uso.

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

Figura F.

“R” o protectores de esquinas tipo Rounder (para envoltorios)
“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 las tablas de métodos y configuraciones de esterilizacion que se encuentran en las instrucciones de uso.

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

2. Coloque el casete en el recipiente rigido. Cierre el recipiente herméticamente segun las instrucciones del fabricante.

Nota: No envuelva los casetes antes de colocarlos en el recipiente de esterilizacion.

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

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

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

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

Figura G.

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

4. Cologue el casete en una superficie estéril.
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ESTERILIZACION

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

METODO DE ESTERILIZACION CICLO (veces)

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

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

preacondicionamiento 1hora
Esterilizacion:
Tiempo de exposicion 120 minutos

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

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00ONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Luminal, no luminal

STERIS AMSCO V-PRO maX Luminal, no luminal

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Luminal, no luminal

Summit Medical validé los siguientes métodos de esterilizacion:

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

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

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

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

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

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

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

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

rigido Aesculap legalmente comercializados y homologados por la FDA.

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

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

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

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

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

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

la indicada en las especificaciones del producto.

Parametro de esterilizacién en autoclave Especificaciones de luces para el ciclo de esterilizacién por vapor
Ciclo Vacio previo previo al vacio de 4 minutos
Temperatura 270°F (132°C) .. | Didmetro interior Longitud Cantidad de
Modelo de casete Summit e Py
Tiempo de exposicion 4 minutos minimo maxima luces
Tiempo minimo de secado 30 minutos IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE “IN444 IN-2880 7Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Validado por Summ/r Medlical para utilizarse en esterilizadores de vapor IN-2681 Tmm 65 mm 1
con vacio previo UNICAMENTE a 270°F (132°C) durante un tiempo de
exposicion de 4 minutos. Consulte las instrucciones del recipiente de IN-2681 3mm 200 mm 1
esterilizacion para cerciorarse de que la carga del contenido no supere a IN-7823 1mm 400 mm 17

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

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

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

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

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

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

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

Métodos y configuraciones de esterilizacion

Vapor, 8 minutos, preacondicionamiento a 132°C

Oxido de etileno (OE)

Envoltura tejida de 140 cuentas

10 minutos de tiempo de secado

Envoltura no tejida (Kimberly
Clark)

50 minutos de tiempo de secado

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

30 minutos de tiempo de secado

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

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

recipiente rigido Genesis.

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

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

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

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

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

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

dispositivos en el Apéndice A.

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

STERRAD 100S, ciclo Standard

Modelo de casete Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

“JM444
*JM440

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

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

tamafo apropiado se listan

STERRAD 100NX, ciclo Standard

Modelo de casete Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-8823-AE

IN-6105

*JM444
*JM440

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

didmetro interno x 200 mm de longitud

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

especificaciones del producto.

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

IN-2681

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

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

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

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

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

Apéndice A.

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

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

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

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

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

T00NX.

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

Los casetes del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe® sirven para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un proveedor de atencion médica. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estan disefados
para permitir la esterilizacién de los dispositivos médicos contenidos durante un ciclo de esterilizacién Flex de Sterrad TOONX.

Los casetes del sistema de protecciéon de instrumental InstruSafe estan disefados para ser utilizados en conjunto con una envoltura
comercializada legalmente o un recipiente rigido Aesculap. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estan
disefados para mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos en el

Apéndice A.

STERRAD 100NX, ciclo de esterilizaciéon Flex

Modelo de casete Summit

Modelo de recipiente Aesculap

IN-0000
IN-6105

*JM440
*JM440

del producto.

*Validado por Summit Medical para utilizarse UNICAMENTE en el STERRAD T100NX, ciclo
de esterilizacion Flex. Consulte las instrucciones del recipiente de esterilizacion para
cerciorarse de que la carga del contenido no supere a la indicada en las especificaciones

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

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

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

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Envoltura

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Envoltura + recipiente

rigido
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INDICACIONES DE USO (cont.)

AMSCO® V-PRO® ciclos de esterilizacion a baja temperatura, envoltura y recipiente rigido Aesculap®

Los casetes del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe® se utilizan para organizar y proteger otros dispositivos médicos que son
esterilizados por un proveedor de atencién médica. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe estdn destinados a
permitir la esterilizacion de los dispositivos médicos encerrados durante los ciclos de esterilizaciéon a baja temperatura de Amsco V-PRO.
Los casetes del sistema de proteccién de instrumental InstruSafe estan disefiados para utilizarse en conjunto con una envoltura o un
recipiente rigido Aesculap legalmente comercializados. Los casetes del sistema de proteccion de instrumental InstruSafe no estan
diseflados para mantener la esterilidad por si mismos. Se proporciona una lista completa de los modelos de dispositivos en el Apéndice A.

Sistemas de esterilizacién a baja temperatura AMSCO V-PRO El tamafio luminal de la instrumentacién validada incluye:
Esterilizador Ciclo estandar Ciclo luminal Ciclo no luminal Modelo de casete Summit Dlameiirc? interior L0|’19_|tud Cant!dad
minimo maxima luminal
V-PRO 1 X N/A N/A
IN-8823 3 mm 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
Modelo de casete Summit Modelo de recipiente Aesculap Nota: La carga validada de_,oeor caso segun el calculo de ventilacion-
volumen es la bandeja IN-268].
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

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

ALMACENAMIENTO

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

ELIMINACION

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

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

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

SE LIMITARA A LA DURACION DE LA GARANTIA LIMITADA EXPLICITA. NI SUMMIT MEDICAL NI SUS FILIALES SE
RESPONSABILIZARAN DE NINGUN PERJUICIO O PERDIDA FORTUITOS, CONSIGUIENTES O ESPECIALES QUE SE
ORIGINEN DEL USO DEL SISTEMA 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 duracion 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 serd ejecutable por parte de terceros a quienes el comprador original haya
transferido el sistema.

Lo que haremos para rectificar problemas. En caso de que el sistema presente defectos durante este periodo, notifique a Summit
Medical o a un distribuidor o concesionario autorizado de Summit Medical. Usted deberad dejar qgue Summit Medical o sus representantes
realicen las investigaciones, exdmenes o pruebas que Summit Medical considere pertinentes y, en caso de que asi se lo soliciten, enviar

el producto a la fabrica a la direccidon abajo mencionada. La Unica obligacion de Summit Medical segun esta garantia limitada serd la de
reparar o sustituir, a su criterio, el o los productos defectuosos, sin cobrar por componentes o mano de obra. Usted correrd con los costos
de franqueo, seguro o envio en que incurra al enviar el producto del sistema para obtener servicio bajo garantia.

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

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

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

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

LEIA ESTA SEGAO ANTES DE COLOCAR O PRODUTO EM OPERAGCAO

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

= Vapor pré-vacuo (EN 285)

= Oxido de etileno (1SO 11135)

= Esterilizacdo por plasma a gas validado, ou seja

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

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os Sistemas de Protecdo de Instrumentos da Summit Medical sdo estojos/bandejas usados para colocar e segurar instrumentos cirirgicos
e acessorios para instrumentos de maneira organizada durante o processo de esterilizacdo e subsequente armazenamento e transporte.
Os estojos/bandejas ndo tém contato direto com o paciente. Os estojos/bandejas por si sé ndo mantém a esterilidade. Os estojos/
bandejas sdo de tamanhos diferentes da mesma configuracdo basica: 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 cirirgicos dentro do estojo/bandeja durante o processo de esterilizacdo e subsequente
armazenamento e transporte.

USUARIO PRETENDIDO

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

LIMITAGAO NO PROCESSAMENTO

1. O fim da vida util do Sistema de Proteg¢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, descamacdo, descascamento, soldas quebradas, pés danificados, travas danificadas, sistema
Hold-Its’/Hold-Downs" danificado, descoloragéo, etc.

2. Consulte a Tabela 2 para obter os métodos e configuracdes de esterilizagdo.
3. NAO SOBRECARREGUE o0s Sistemas ou seus componentes.
4. NAO SOBRECARREGUE as ranhuras Hold-Its® individuais. Carregue apenas um instrumento por slot Hold-Its®.

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

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 qualguer 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
condensagado. Se houver umidade visivel, re-esterilize com um tempo de secagem maior.

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

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

10. E responsabilidade do processador manter validacdes especificas para o processo de esterilizacdo terminal que estd sendo
aplicado nas configuragdes dos instrumentos e recipientes que estdo sendo apresentados ao processo de esterilizagcdo.
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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 utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta involuntariamente antes da utilizagao.

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

PRECAUGOES UNIVERSAIS

= O pessoal deve usar todas as roupas e equipamentos de protecado individual, conforme exigido pelos procedimentos operacionais de

seu empregador/departamento para o nivel de contaminacdo a que sera exposto.
= Mantenha metais diferentes separados durante a esterilizacdo para evitar corrosao.

PONTO DE USO

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

LIMPEZA

Consulte as instrucdes de utilizacdo do fabricante do instrumento para instrucdes especificas para limpar os instrumentos nos cassetes.

E recomendado usar uma das seguintes opcdes validadas para limpar o cassete/bandeja.

Use apenas solucdes de pH neutro (6,0 - 8,5), levemente alcalinas e sem carbonato de sddio para evitar danos ao acabamento dos estojos

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

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

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

@]

etiqueta do detergente.

o O W >N

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

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

Tabela 1

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

CICLO

TEMPERATURA DA AGUA

PROCESSO DE LIMPEZA

Pré-lavagem 1e 2

Agua fria da torneira

Tempo de recirculagdo:
2 minutos

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

(65,5 °C)

15 minutos

Enxague 1e 2

Agua quente da torneira

Tempo de recirculagdo:
5 minutos

DESINFECCAO

Os Sistemas devem ser esterilizados terminalmente.

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

Os sinais de falha mecanica incluem:
= Cantos ou soldas quebradas ou rachadas
= Travas quebradas ou que ndo funcionam
= |nsertos de silicone ausentes, rasgadas ou cortadas
= Pés ausentes ou danificados
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. Enxdgue bem por, no minimo, 1 minuto com agua limpa para remover todo o detergente. Consulte as instru¢cdes de lavagem na

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

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

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




MONTAGEM

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

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

Figura A.

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

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

Figura B.

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

Figura C. Destravar

— Observagdo: As travas sdo deslocadas para que a tampa do estojo sempre
'\% se alinhe adequadamente a base. Isso garante que os suportes
T estejam alinhados quando a tampa estiver presa.
iR Veja a Figura D para conhecer o alinhamento adequado.
NAO force a tampa do estojo na base do estojo, pois isso

A pode danificar os instrumentos e o estojo.
d
|
Figura D.
Alinhamento inadequado Alinhamento adequado
b . i ;: : i
L B L )|
E) 3 =3 4‘ -. E
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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 instrugdes 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. */' T~

'R’, ou Rounders (para envolver) /
‘TF’, ou Tall Foot (para recipientes rigidos) e /
’ N \‘ '_L| /

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

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

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

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

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

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

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

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

Figura G.

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

4. Coloque o estojo em uma superficie esterilizada.
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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 ESTERILIZACAO CICLO (vezes)

Vapor pré-vacuo Parametro:

Temperatura 270 °F (132 °C)
Tempo de exposicdo 4 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

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

pré-condicionamento 1hora
Esterilizagdo:
Tempo de exposicdo 120 minutos

Temperatura 131 °F (55 °C)
Tempo de aeragéo 12 horas

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, ndo lumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Ldmen, nao ldmen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ldmen, ndo lumen

A Summit Medical validou os seguintes métodos de esterilizagdo:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Consulte as 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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INSTRUCOES DE USO

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

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

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

Recipiente rigido de vapor de 4 minutos Genesis™

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

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

Reivindicagbes de limen para o cilindro de esterilizagdo a vapor pré-vacuo de 4 minutos
Modelo de estojo da Summit Diametro interno minimo Comprimento maximo Numero de ltimens

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

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

5mm 400 mm 1
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INSTRUCOES DE USO (continuacdo)

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

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

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

Métodos e configuracdes de esterilizacdo

Pré-condicionamento de vapor de 8 minutos a 132°C Oxido de etileno (OE)
Invélucro de tecido 140 fios 10 minutos de tempo de secagem = Uma hora de pré-condicionamento a 131°F (55°C) com umidade relativa
0,
Invélucro ndo de tecido 50 minutos de tempo de secagem de 70 +15% L
(Kimberly Clark) = Duas horas de exposicao a 131°F (55°C)
= 12 horas de aeracéao
Recipiente Genesis (consulte a
Tabela 1 para conhecer o papel de | 30 minutos de tempo de secagem
filtro a ser usado)
Tabela 1
Recipiente Genesis Papel de filtro do recipiente Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

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

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

Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos que
sdo esterilizados por um profissional de saude. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a permitir a
esterilizacdo dos dispositivos médicos incluidos durante os ciclos de esterilizacdo do Sterrad 100S Standard e Sterrad T00ONX Standard.
Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe se destinam a ser usados em conjunto com um invélucro comercializado
legalmente ou um recipiente rigido Aesculap. Os estojos do Sistema de Protecdo de Instrumentos InstruSafe ndo se destinam a manter a
esterilidade sozinhos. Uma lista completa dos modelos de dispositivos é fornecida no Apéndice A.

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

icl TERRAD 1
Ciclodo S Ao Reivindica¢des de Iimen para os ciclos do STERRAD 100S Standard e
Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap STERRAD 100NX Standard

IN-8823-AE *JM444 . ) .

4 [tmens de aco inoxidavel com 3 mm
IN-6105 *JM440 de didmetro interno x 400 mm de
comprimento

Todos os modelos de
tamanho apropriado estdo
listados no Apéndice A, com
excec¢do da IN-2681.

2 limens de ac¢o inoxidavel com 3 mm

Ciclo do STERRAD 100NX Standard Je didmetro interno x 200 mm de

Modelo de estojo da Summit Modelo de recipiente Aesculap comprimento
IN-8823-AE *JM444 11umen de aco inoxidavel com 3 mm
IN-6105 +IM440 de dlar_netro interno x 200 mm de
comprimento
] ] ] ] IN-2681
*Validado pela Summit Medical para uso somente no ciclo do STERRAD 1 lumen de aco inoxidavel com 1 mm
100S Standard e no ciclo do STERRAD TOONX Standard. Consulte as de diametro interno x 65 mm de
instrucées do recipiente para garantir que o conteudo ndo exceda a carga comprimento

pretendidas do recipiente de esterilizacdo.
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INSTRUCOES DE USO (continuacdo)

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

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

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

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

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

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

Observacdo: O pior caso de carga validada com base no cadlculo de ventilacdo para volume € a bandeja IN-2681.

Ciclo e invélucro do STERRAD® TOONX® Express

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

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

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

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

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

Ciclo de esterilizagao do STERRAD 100NX Flex

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

*Validado pela Summit Medical para uso somente no ciclo de esterilizacdo do
STERRAD T100ONX Flex. Consulte as instrucées do recipiente para garantir que o
conteudo ndo exceda a carga pretendidas do recipiente de esterilizagdo.

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

Modelo de Diametro . . . .
3 . Comprimento | Ntimero de Invélucro/recipiente
estojo da interno - . c
" . maximo limens rigido

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

para volume € a bandeja IN-O000.

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

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

Os estojos do Sistema de Proteg¢do de Instrumentos InstruSafe® sdo usados para organizar e proteger outros dispositivos médicos
que sdo esterilizados por um profissional de 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 esterilizagdo de baixa temperatura do AMSCO V-PRO

O tamanho do ltimen da instrumentag¢édo validada inclui:

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
esterilizacdo de baixa temperatura do AMSCO V-PRQO. Ao usar o
recipiente Aesculap como barreira estéril, a carga (bandeja e conteudo
da Summit) ndo deve exceder as reivindicacdes de carga para o
recipiente, peso ou tipo de carga.

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

ELIMINACAO

ventilacdo para volume é a bandeja IN-268].

Esterilizador Ciclo do Ciclo com Ciclo sem Modelo de estojo Didmetro interno| Comprimento Numero de
Standard lumen lamen da Summit minimo maximo limens
V-PRO 1 X N/D N/D IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS N/D X X IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX N/D X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N/D X X Observacdo: O pior caso de carga validada com base no célculo de

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

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

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

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

Esta garantia limitada fornece direitos legais especificos e vocé também pode ter outros direitos que variam de estado para estado.
Alguns estados ndo permitem limitagcdes quanto a duragcdo de uma garantia implicita ou ndo permitem a exclusdo ou 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 especificagdes do fabricante e livre de defeitos de fabricacdo e material por um periodo de 12 meses a partir da
data da compra original. Se o comprador original transferir o Sistema para outra parte, esta Garantia Limitada ndo sera aplicavel a parte
para a qual o produto foi transferido.

O que faremos para corrigir problemas. Se o seu Sistema 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
investigagdes, exames e testes que a Summit Medical considerar adequados e, se solicitado, devolver o produto a fabrica no endereco
indicado abaixo. A Unica obrigacdo da Summit Medical sob esta Garantia Limitada €, a seu critério, reparar ou substituir oproduto
defeituoso, sem cobranca por pecas ou mao de obra. Os custos de postagem, seguro ou transporte incorridos na apresentacdo do
Sistema para o servigo de garantia sdo de sua responsabilidade.

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

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

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

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

LEES DIT HOOFDSTUK VOOR U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.

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

= Stoom voorvaculm (EN 285)

= Ethyleenoxide (ISO 11135)

= Gevalideerde gasplasmasterilisatie d.i.

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

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

BESCHRIJVING VAN APPARAAT

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

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

BEOOGDE GEBRUIKER

De 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.

2. Raadpleeg tabel 2 voor sterilisatiemethoden en -configuraties.

3. De systemen en componenten NIET OVERBELADEN.

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

. Voor gebruikers van vormvaste containers: de 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 siliconen mat) kan condens zich ophopen. Als er zichtbaar
vocht aanwezig is, voert u de sterilisatie opnieuw uit met een langere droogtijd.

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

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.
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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 als de verpakking voor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

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

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

NUTTIGE TIP

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

REINIGING

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

de cassettes.

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

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

vioeistof bewaren.

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

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

@]

van het reinigingsmiddel.

O 0O T >N

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

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

. Spoel minimaal 2 minuten af met koud stromend water.

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

Verhit tot 65,5 °C (150 °F)

15 minuten

Spoelbeurt Ten 2

Warm stromend water

Recirculatietijd:
5 minuten

DESINFECTIE

Systemen zijn bedoeld voor sterilisatie in de eindverpakking.

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

Tekenen van een mechanische defect:

= Gebroken of gebarsten hoeken of lasnaden

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

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

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

Opmerking: Na het uitvoeren van een automatische wascyclus, controleert
u of er nog vuil zichtbaar is op het 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 opperviakken 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

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
ST il Opmerking: De grendels zijn naar links verschoven om de cassettekap uit te
4 T = ’\% lijnen met de basis. Hierdoor zijn de houders uitgeliind wanneer de
- T kap wordt vergrendeld. Zie afbeelding D voor de juiste uitlijning.
i De cassettekap NIET FORCEREN op de basis, anders kunnen de
instrumenten en de cassette beschadigd raken.

Afbeelding D

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

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

Afbeelding F

R of Rounders-hoekbescherming (voor verpakkingen)
TF of Tall Foot (voor vormvaste containers)

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

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

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

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

2. Plaats de cassette in een vormvaste container. Volg de instructies van de fabrikant van de container om de container te
verzegelen.

Opmerking: De cassettes niet verpakken voor u ze in de container plaatst voor sterilisatie.

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

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

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

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

Afbeelding G

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

4. Plaats de cassette op een steriel opperviak.
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STERILISATIE

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

Tabel 2.
STERILISATIEMETHODE CYCLUS (tijden)

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

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

Sterilisatie:

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

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 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:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

OVERSCHRIJD NIET de laadcapaciteit van de steriele container zoals aangegeven door de fabrikant.
Gebruik een door de FDA goedgekeurde accessoire om de steriliteit te behouden.

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de container om er zeker van te zijn dat de beoogde lading compatibel is met de door de FDA
goedgekeurde ladingen voor de container.
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GEBRUIKSAANWIJZING

4 minuten stoom, verpakking en vormvaste Aesculap®-container

InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om

de ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens de voorvaculimfase van een stoomsterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking of vormvaste Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten.

Sterilisatieparameter autoclaaf . . . ..
Lumen vereisten voor voorvacuiimfase bij stoomsterilisatiecyclus van
Cyclus Voorvaculim 4 minuten
Temperatuur 132 °C (270 °F)
i i Summit-cassettemodel Minimale Maximale Aantal lumen
Duur blootstelling 4 minuten binnendiameter lengte
Minimale droogtijd 30 minuten
- - IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel
IN-8823-CF 3Imm 200 mm 2
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444
IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742
IN-6105 5mm 241 mm 1
*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik in de
voorvacutimfase van stoomsterilisatoren bij een temperatuur van IN-2681 1 mm 65 mm 1
132 °C‘ 270 °F2 1?// een b/ootste///()gsduur van 4 minuten. Raadp/egg de IN-2681 3 mm 200 mm 1
gebruiksaanwijzing van de container en controleer of de inhoud niet de
laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer overschrijdt. IN-7823 Tmm 400 mm 17

4 minuten stoom, vormvaste Genesis™-container

InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens de voorvaculimfase van een stoomsterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
vormvaste Genesis-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op zichzelf steriel
houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

Lumen vereisten voor voorvacuiimfase bij stoomsterilisatiecyclus van 4 minuten
Summit-cassettemodel bin::::;ieeter Maximale lengte Aantal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN (vervolg)

8 minuten stoom en ethyleenoxide (EO), verpakking en vormvaste Genesis™-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-cassettes zijn bedoeld om de ingesloten medische hulpmiddelen

te steriliseren tijdens de voorvaculmfase van een stoomsterilisatiecyclus of sterilisatiecyclus met ethyleenoxide.

De InstruSafe-cassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte verpakking of vormvaste
Genesis-container. De InstruSafe-cassettes zijn niet bedoeld voor het op zichzelf steriel houden van instrumenten.

Sterilisatiemethoden en -configuraties

8 minuten stoom met voorbehandeling op 132 °C

Ethyleenoxide (EO)

Geweven verpakking met een
draaddichtheid van 140

Droogtijd: 10 minuten

Niet-geweven verpakking
(Kimberly-Clark)

Droogtijd: 50 minuten

Genesis-container (raadpleeg
tabel 1 voor geschikt filterpapier)

Droogtijd: 30 minuten

Tabel 1
Genesis-container Filterpapier Genesis-container
CD2-4B FX3-1: 9x9 inch
CD2-5B FX3-1: 9x9 inch
CD3-4B FX3-1: 9x9 inch
CD3-5B FX3-1: 9x9 inch
CD3-6B FX3-1: 9x9 inch
CD3-7B FX3-1: 9x9 inch
CD4-5B FO3-2: 9x6 inch
CD5-61B FO3-2: 9x6 inch
CD6-6B FX3-1: 9x9 inch

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de V. Mueller Genesis-

sterilisatiecontainer wanneer u een vormvaste Genesis-container gebruikt.

=1 uur voorbehandeling op 55°C (131 °F) bij een relatieve vochtigheid van

70 +15%
= 2 uur blootstelling op 55°C (131 °C)
=12 uur luchten

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard-cycli, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad 100S Standard- en Sterrad TOONX Standard-sterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking of vormvaste Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

De volgende sterilisatieschalen zijn gevalideerd met de bijoehorende vormvaste containers:

STERRAD 100S Standard-cyclus

Summit-cassettemodel

Aesculap-containermodel

IN-8823-AE
IN-6105

“JM444
*JM440

STERRAD 100NX Standard-cyclus

Summit-cassettemodel

Aesculap-containermodel

Lumen vereisten voor STERRAD 100S Standard- en STERRAD 100NX
Standard-cyclus

4 roestvrijstalen lumen met een

van 400 mm

binnendiameter van 3 mm en een lengte

2 roestvrijstalen lumen met een

van 200 mm

binnendiameter van 3 mm en een lengte

Alle modellen met een
geschikte afmeting worden
vermeld in bijlage A, met
uitzondering van IN-2681.

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij STERRAD
100S Standard-cyclus en STERRAD T00NX Standard-cyclus.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de container en controleer of de
inhoud niet de laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer overschrijdt.

1 roestvrijstalen lumen met een

van 200 mm

binnendiameter van 3 mm en een lengte

1 roestvrijstalen lumen met een
binnendiameter van 1 mm en een lengte
van 65 mm

IN-2681
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN (vervolg)

STERRAD® NX® Standard-cyclus, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad NX Standard-sterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking of vormvaste Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

Sterilisatiemethoden en -configuraties
- Sterrad NX Standard-sterilisatiecyclus

Lumen voor STERRAD NX Standard-sterilisatiecyclus
Summit-cassettemodel binrlivl(-.‘i:(i;:;;leeter Mlae ):;'t:le Aantal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Opmerking: De ongunstigste lading op basis van de berekening van de
ontluchting-volume is de IN-2681-schaal.

STERRAD® 100NX® Express-cyclus, verpakking

InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad® TOONX Express-cyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel
gebrachte verpakking. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op zichzelf steriel houden
van instrumenten. Er zijn geen Lumen vereisten voor het InstruSafe-instrumentbeschermingssysteem wat betreft de Sterrad TOONX
Express-cyclus.

STERRAD® 100NX® Flex-sterilisatiecyclus, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens een Sterrad T00ONX Flex-sterilisatiecyclus.

De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met een legaal in de handel gebrachte
verpakking of vormvaste Aesculap-container. De InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn niet bedoeld voor het op
zichzelf steriel houden van instrumenten. In bijlage A vindt u een volledige lijst met apparaatmodellen.

STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus

Summit-cassettemodel Aesculap-containermodel
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*ALLEEN gevalideerd door Summit Medical voor gebruik bij STERRAD T00NX
Flex-sterilisatiecyclus. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de container en
controleer of de inhoud niet de laadcapaciteit van de sterilisatiecontainer
overschrijdt.

Lumen vereisten voor STERRAD 100NX Flex-sterilisatiecyclus

Summit- Minimale Maximale Aantal Verpakking/
cassettemodel | binnendiameter lengte lumen vormvaste container
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Verpakking +

vormvaste container

IN-8823 1mm 850 mm 1 Verpakking + _
vormvaste container

R . De ongunstigste gevalideerde lading op basis van de berekening van de
IN-7344 Tmm 850 mm ! Verpakking ontluchting-volume is de IN-OO0OO-schaal.

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Verpakking + ) Opmerking: De IN-O000-schaal is alleen bedoeld voor testdoeleinden.
vormvaste container
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GEBRUIKSAANWIJZING (vervolg)

AMSCOP V-PRO®-sterilisatiecycli op lage temperatuur, verpakking en vormvaste Aesculap®-container
InstruSafe®-instrumentbeschermingssysteemcassettes worden gebruikt voor het ordenen en beschermen van andere medische
hulpmiddelen die door een zorgverlener zijn gesteriliseerd. InstruSafe-instrumentbeschermingssysteemcassettes zijn bedoeld om de
ingesloten medische hulpmiddelen te steriliseren tijdens Amsco V-PRO-sterilisatiecycli op lage temperatuur.

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

AMSCO V-PRO-lagetemperatuursterilisatiesystemen 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
o _ . 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.

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 vooér gebruik niet door de keuring komen of anderszins niet langer geschikt voor het doel
worden geacht, moeten de apparaten overeenkomstig het plaatselijke protocol worden verwijderd. De verwijderingsmethode is afhankelijk
van de mogelijke risico’s op kruisbesmetting en besmetting wanneer de noodzaak tot verwijdering wordt vastgesteld.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Ernstige incidenten met betrekking tot het instrument moeten worden gemeld bij de fabrikant en de FDA of de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zicht bevindt.
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GARANTIE

BEPERKTE GARANTIE VOOR SUMMIT MEDICAL 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 te berekenen 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,
waardoor deze beperkte garantie niet van toepassing is. Deze garantie geldt niet voor normale slijtage of verbruiksartikelen.

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

Telefoonnr.: +1 651-789-3939
Fax: +1 651-789-3979
E-mail: customerservice@innoviamedical.com
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Instruktionerna som anges hiri har bekriftats av apparattillverkaren fér att kunna ombearbeta ateranviéndbara
medicinska apparater.

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

LAS DETTA INNAN ANVANDNING AV PRODUKTEN

AVSEDD ANVANDNING/SAMMANFATTNING AV INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Kassetter/trag for instrumentskyddssystem &r avsedda att innesluta och skydda ateranvdndbara medicinska apparater under transport,
sterilisering och férvaring. Kassetter/trag for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda andra medicinska
apparater som steriliseras av en vardgivare. Kassetter i instrumentskyddssystem &r avsedda att méjliggdra sterilisering av de
medfdljande medicinska apparaterna under féljande steriliseringscykler:

= Anga vid férvakuum (EN 285)

= Etylenoxid (ISO 11135)

= Godkand sterilisering med gasplasma, dvs.

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

Kassetter/trag i instrumentskyddssystem &r avsedda att anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav,
styva Aesculap®-behallare eller styva Genesis™-behallare. Kassetter fér instrumentskyddssystem &r inte avsedda fatt sjélva uppratthalla
sterilitet. En komplett lista éver apparatmodeller i Bilaga A.

BESKRIVNING AV APPARAT

Summit Medical instrumentskyddssystemen &r kassetter/tradg som anvands fér att omsluta och halla kirurgiska instrument och
instrumenttillbehdr pa ett organiserat satt under steriliseringsprocessen och efterféljande lagring och transport. Kasetterna/tragen
har ingen direkt kontakt med patienten. Kassetterna/tragen i sig uppratthaller inte sterilitet. Kassetterna/tragen har olika storlekar
med samma grundkonfiguration: en rektanguldr bas med spérrbart lock. Kassetterna/tragen har perforeringar for att mojliggéra
penetrerande sterilisering. Kassetterna/tragen innehaller silikoninsatser i basen och/eller héljet fér att halla, organisera och skydda de
kirurgiska instrumenten i kassetten/traget under steriliseringsprocessen och efterféljande lagring och transport.

AVSEDD ANVANDARE

Kassetter/trag for instrumentskyddssystem &r avsedda att anvdndas av hélso- och sjukvardspersonal i operationssalar och pa
steriliseringsavdelningar for transport, sterilisering och férvaring av medicinska apparater.

BEGRANSNING AV BEHANDLINGEN

1. Slutet pa den anvandbara tiden fér instrumentet Protection System &r minst 25 steriliseringscykler. Kontrollera traget fore
anvandning for slitage och skador orsakade av anvdndning. Avbryt anvdndningen om det finns synliga tecken pa slitage, inklusive

korrosion, mekaniska fel, sprickbildning, avskalning, flagning, trasiga svetsar, skadade fétter, skadade spérrar, skadade Hold-Its”/
Hold-Downs’, missfargning osv.

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

5. Fér anvandare av styva behallare: SVEP INTE OM systemen eller komponenterna och placera dem inuti behallaren vid
sterilisering.

6. Pa insidan av sterilisator, STAPLA INTE individuella inlindade eller inneslutna systemen eller komponenter.
Separera inlindade eller inneslutna systemen eller komponenter fran varandra eller andra féremal i separata hyllor
pa sterilisatorn fér att mojliggdra maximalt steriliseringsflode.

7. Anvdndningen av icke-absorberande tragfoder (t.ex. fingerférsedd organiseringsmatta av silikon) kan orsaka kondens till poolen.
Om det syns fukt, sterilisera igen med en langre torktid.

8. Behallarsystemets totala vikt (t.ex. behallare, trég och instrumentbelastning) far inte éverstiga 11,34 kg (25 pounds).

9. Instrument (t.ex. endoskop och instrument med lumen eller kanaler) bor forberedas och steriliseras enligt instrumenttillverkarens
instruktioner.

10. Det &r den person som utfér bearbetningen som ansvarar for att uppratthalla de specifika godkdnnanden som anvénds

under den slutliga steriliseringsprocessen. Dessa godkédnnanden avser konfigurationerna av instrumenten och behallarna som
innefattas i steriliseringsprocessen.
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VARNINGAR

= Fér aluminium i systemen, anvdnd endast neutralt rengéringsmedel fér pH (6,0 - 8,5) fér att undvika skador pa ytan.
Ett tvattmedel med ett mycket surt eller mycket alkaliskt pH kan permanent skada den anodiserade aluminiumytan pa kassetten och
metallkomponenterna.
» Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller oavsiktligt dppnad fére anvandning.

Observera: Rengdr och inspektera kassetter enligt anvisningarna som anges innan de tas i bruk.

ALLMANNA FORSIKTIGHETER
= Personal bor béara alla personliga skyddsklader och utrustning enligt vad som kravs av arbetsgivarens / avdelningens arbetsrutiner
fér den féroreningsniva de kommer att utsattas for.

= Hall olika metaller separerade under sterilisering for att férhindra korrosion.

ANVANDNINGOMRADE
Avladgsna grov smuts med engangsduk/pappersservett. Férorenade komponenter ska hallas fuktiga tills de kvalificerade
rengdringsprocesserna kan tilldmpas.

RENGORING

Se instrumenttillverkarens bruksanvisning for specifika instruktioner vid rengoéring av instrumenten i kassetterna.

Det rekommenderas att anvdnda ett av féljande godkédnda rengdringsalternativ fér att rengdra kassetten/traget.

Anvand endast neutrala pH (6,0 - 8,5) I6sningar, milt alkaliska och fria fran natriumkarbonat fér att undvika att skada pa aluminiumkassetters
ytor . Anvand INTE skurlappar eller slipande rengdringsmedel. Férvara INTE kassetten i vatska.

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

B. Ta bort all synlig smuts och féroreningar med en mjuk borste. Hela kassetten ska nedsankas under rengéring, for att underlatta
avlagsnande av féroreningar och for att minska stank av tvattmedel pa personal i minst 2 minuter.

o O W >N O

. Ultraljudsrengoring:
. Foérbered enzymtvétt i en ultraljudsrengéringsapparat.

3. Automatisk tvattmaskin:
Instrumentskyddsystem har godkants for den automatiska tvattsystemcykel som anges i tabell 1. Kvalificeringen av specifika parametrar
kommer att behdva goras av den som utfér bearbetningen.

Tabell 1

. Placera en enda kassett i tvattmedlet och kér i minst tio minuter.

. Skélj i minst 2 minuter med kallt kranvatten.

CYKEL

VATTENTEMPERATUR

RENGORINGSPROCESS

Fortvatt 1och 2

Kallt kranvatten

Atercirkulationstid:
2 minuter

Enzymtvatt

Hett kranvatten

Blotlaggningstid:
4 minuter

Tvatt 1

Uppvarmd till 150 °F
(65.5°C)

Atercirkulationstid:
15 minuter

Avskdljning 1 och 2

Hett kranvatten

Atercirkulationstid:
5 minuter

DESINFEKTION

Systemen ar avsedda att steriliseras termiskt.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH TESTNING
System 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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. Skdlj noggrant i minst 1 minut med rent vatten for att ta bort allt tvattmedel. Se skoljinstruktioner pa tvattmedelsetiketten.

. Inspektera kassetten visuellt for féroreningar. Upprepa cykeln om det behdvs for att ta bort synlig kontaminering.

Observera: Efter avsiutad automatisk tvéttcykel ska du inspektera
System (kassett och tillbehdr) fér aterstaende synlig smuts.
All synlig smuts maste avldgsnas genom handrengdring,
borstning, ultraljud eller ytterligare automatiska cykler innan
den skickas till sterilisering.




HOPSATTNING

1. Placera instrumenten i de férutbestdmda hallarna eller omradet definierat av lokaliseringsstolparna sa att alla instrumentytor

utsatts for steriliseringsmedel. Se Figur A. Se till att bara ett instrument finns i varje kortplats. Demontera eller 6ppna alla delar av

instrumentet nar det &r mojligt enligt instrumenttillverkarens instruktioner.
Overbelasta INTE hallare eller dverskrida viktgranser for kassetter. Se Bilaga A.

Figur A.

Observera: Instrument (t.ex. endoskop och instrument med lumen
eller kanaler) bér férberedas och steriliseras enligt
instrumenttillverkarens bruksanvisning.

2. Se till att handtagen ar placerade inuti kassetten (infallt ldge). Visas i Figur B.

Figur B.

3. Placera kassettkdpan pa kassettfoten och se till att spérrarna ar korrekt placerade med spérrhalet pa kassettkapan och stédng
sedan sparren. Se Figur C.

Figur C.
Frigér
fa - N - AT Observera: Sparrarna &r férskjutna s att kassettlocket alltid stdmmer
4 h i ’ ordentligt med basen. Detta sékerstéller att hallarna star i linje
” ) nér locket &r sékrat. Se Figur D for korrekt anpassning.
Tvinga INTE kassettluckan pa kassettfoten eftersom det kan
skada instrument och kassetten.
[.,
Figur D.
Fel inriktat Ratt inriktat
I t r’ I t r’
P s, P s,

73




FORPACKNING
Systemen kan férpackas med ett lagligt marknadsfért svep eller placeras i en lagligt marknadsférd styv behallare.
Se indikationerna fér anvandning som finns i bruksanvisningen.

Anvand med svep:
1. Innan du packar in kassetten, se till att den har ratt fotform. R bér anvandas med svep. Se Figur F.

Figur F. — T~
//"" ) \\\
ye \\
/ AN
,,/ \\
‘C |
'R’ eller Rounder\s\ Corner Guards (for svep)
‘TF’ eller Tall Foot (fér styva behallare) e /
AN /
N ~N ,—L| . ) /
AN . S
N — e
~_ o

2. Packa in kassetten med marknadsmassigt svep enligt tillverkarens instruktioner.
3. Sterilisera férpackningen med en av de steriliseringscykler som anges i bruksanvisningen.

Anvindning med styv behallare:
Se indikationerna fér anvandning som finns i bruksanvisningen.

1. Innan du placerar kassetten i en styv behallare, se till att den har ratt fotform. TF b6ér anvdndas med en styv behallare.
Se Figur F.

2. Placera kassetten i den styva behallaren. Félj containertillverkarens instruktioner for tatning av behallaren.
Observera: Forpacka inte kassetterna innan de placeras i behallaren fér sterilisering.

3. Sterilisera behallaren och innehallet med en av de steriliseringscykler som anges i bruksanvisningen.

Ytterligare information:
For att ta bort kassetten fran en styv behallare aseptiskt foéljer du tillverkarens instruktioner fér anvandning.

1. Placera handflatorna utadt med handskar i hdnderna och strack ut genom dppningarna i kassettlocket.

2. Ta tag i kassetthandtagen och lyft till sitt upphojda lage. Se Figur G.

Figur G.

3. Luta handtagen inat, bort fradn sidorna pa den styva behallaren, och lyft kassetten ur behallaren och se till att inte vidréra toppen
eller utsidan av behallaren.

4. Placera kassetten pa en steril yta.
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STERILISERING

Se Tabell 2 for de karaktaristiska steriliseringsparametrar som har godkéants fér sterilisering av systemen.

Tabell 2.
STERILISERINGSSMETOD CYKEL (tider)

Fér-vacuumanga Parameter:
Temperatur 270 °F (132 °C)
Utsatt tid 4 minuter
Torkid 30 minuter

Etylenoxid (EO) Forkonditionering:
Temperatur 131 °F (55 °C)
Relativ fuktighet 70 £ 15%
Foérkonditioneringstid 1timme

Sterilisering:

Exponeringstid 120 minuter
Temperatur 131 °F (55 °C)
Luftningstid 12 timmar

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD TOONX Express

STERRAD TOONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

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

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Icke-Lumen

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

Summit Medical har godkant foéljande steriliseringsmetoder:
= Den 4 minuter langa steriliseringscykeln med autoklav i lagligt marknadsfért svep, styv Aesculap-behallare eller Genesis styv
behallare godkand av FDA.
= Etylenoxid (EO) steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep och en Genesis steril behallare godkand av FDA.
= STERRAD 100S Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep och en styv Aesculap-behallare godkdnd av FDA.
= STERRAD 100NX Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep och en styv Aesculap-behallare godké&nd av FDA.
= STERRAD 100NX Express-steriliseringscykeln i lagligt marknadsfért svep godkand av FDA.
= STERRAD 100NX Flex-steriliseringscykeln i lagligt marknadsfért svep och en styv Aesculap-behallare godkénd av FDA.
= STERRAD NX Standard-steriliseringscykel i lagligt marknadsfért svep och en styv Aesculap-behallare godkand av FDA.
» STERIS AMSCO V-PRO-, V-PRO 1 PLUS-, V-PRO maX- och V-PRO maX 2-steriliseringscykler i svep som uppfyller lagenliga

marknadskrav och en styv Aesculap-behallare godkand av FDA.

Overskrid INTE lastkapaciteten for den sterila behdllaren som anges av tillverkaren
Anvand ett FDA-godkant tillbehdr for att uppratthalla sterilitet.
Se bruksanvisningen for sterilisatoren for att se till att avsedda belastningar ar kompatibla med den avsedda steriliseringscykeln.

Se behallarens bruksanvisning for att sakerstalla att den avsedda lasten &r kompatibel med FDA-godk&nda laster for behallare.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

4 minuters anga, svep & styv Aesculap® behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggodra sterilisering av de medféljande medicinska
anordningarna under en angsteriliseringscykel fére vakuum. De instruktionssdkra instrumentskyddskassetterna &r avsedda att anvdndas
tillsammans med ett lagligt marknadsfért omslag eller styv Aesculap-behallare. De InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r
inte avsedda att ensam uppratthalla sterilitet.

Autoklavsteriliseringsparameter Lumen kréver 4 minuters cykel for-vakuum angsterilisering
Cykel Foér-vakuum
. Minsta . "
Temperatur 270°F (132°C) Summit kassettmodell innerdiameter Maximal ldngd | Antal lumen
Exponeringstid 4 minuter
IN-8823-CF 3Imm 400 mm 4
Minimum torktid 30 minuter
" IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
Summit kassettmodell Aesculap, modell for behallare
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 3Imm 177 mm 1
IN-2880 *JK444
IN-6105 5mm 241 mm 1
IN-6105 *IN742
IN-2681 Tmm 65 mm 1
*Godkénd av Summit Medical fér anvdndning i angsterilisatorer
fére vakuum som ENDAST fungerar vid 132°C under 4 minuters IN-2681 3 mm 200 mm 1
exponeringstid. Se containerns instruktioner fér att se till att innehallet IN-7823 1mm 400 mm 17

inte Sverskrider steriliseringsbehallarens avsedda belastningskrav.

4 minuters anga, Genesis™ styv behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggodra sterilisering av de medféljande medicinska
anordningarna under en angsteriliseringscykel fére vakuum. De instruktionssdkra instrumentskyddskassetterna &r avsedda att anvdndas
i samband med lagligt marknadsférda Genesis styva containrar. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r inte avsedda for sig
att uppratthalla sterilitet. En komplett lista dver enhetsmodeller i Bilaga A.

Lumen kréver 4 minuters cykel fér-vakuum angsterilisering

Summit kassettmodell innel:ltij?::eter Maximal langd | Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

8 minuters anga & etylenoxid (EO), svep & Genesis™ styv behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som &r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe system-kassetter &r avsedda att méjliggdra sterilisering av de medféljande medicinska anordningarna under
fér-vakuumanga eller etylenoxidsteriliseringscykler. InstruSafe system-kassetter &r avsedda att anvandas i samband med central lagligt
marknadsfért omslag eller med en Genesis styv behallare. InstruSafe system-kassetter &r inte avsedda for sig att uppratthalla sterilitet.

Steriliseringsmetoder och konfigurationer

Anga 8 minuters forkonditionering vid 132°C Etylenoxid (EO)
140 raknat vavt svep 10 minuter torktid =1 timmes férkonditionering vid 131°F (55°C) med relativ fuktighet
Icke-vavt svep (Kimberly Clark) 50 minuter torktid . géti;omia:txponering vid 131°F (55°C)
P e | 30 minter tori
Tabell 1
Genesis behallare Genesis Behallare Filtreringspapper
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Se V. Mueller Genesis Steriliseringens behallaresystem Anvéndarens
instruktioner nér du anvénder ndgon Genesis styv behdallare.

STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard-cykler, svep & styv Aesculap® behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som ar

steriliserad av en vardgivare. InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggéra sterilisering av de medféljande
medicinska apparaterna under en Sterrad 100S Standard- och Sterrad TOONX Standard-steriliseringscykler. InstruSafe kassetter for
instrumentskyddssystem &r avsedda att anvédndas i samband med lagligt marknadsfért omslag eller styv Aesculap-behallare.

InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r inte avsedda fér sig att uppratthalla sterilitet. En fullsténdig lista dver enhetsmodeller
finns i bilaga A.

Foéljande steriliseringstrag godkandes med motsvarande styva behallare:

STERRAD 100S Standard-cykel Lumenkrav for STERRAD 100S Standard-cykel och
Summit kassettmodell Aesculap modell for behallare STERRAD 100NX Standard-cykel

IN-8823-AE *IM444

IN-6105 “JM440 4 rostfria lumen med 3 mm inre

diameter x 400 mm l&ngd

Alla modeller med lamplig
storlek anges i Bilaga A med

STERRAD 100NX Standard-cykel 2 rostfria lumen med 3 mm inre undantag for IN-2681.
diameter x 200 mm léngd

Summit kassettmodell Aesculap modell fér behallare
IN-8823-AE *JM444 ) ) .
1 rostfri lumen med 3 mm inre diameter
IN-6105 *JM440 x 200 mm léangd

IN-2681
*Godkdnd av Summit Medical fér anvdndning ENDAST i STERRAD 100S

Standard-cykel och STERRAD 100NX Standard-cykel. Trostfri Iurpen med 1 mm inre diameter
Se containerns instruktioner for att se till att innehdllet inte éverskrider x 65 mm léngd
steriliseringsbehallarens avsedda belastningskrav.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

STERRAD® NX® Standard-cykel, svep & styv Aesculap® behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r avsedda att maojliggdra sterilisering av den medféljande
medicinska utrustningen under en Sterrad NX-Standard steriliseringscykel. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem ar

avsedda att anvandas tillsammans med ett lagligt marknadsfért omslag eller styv Aesculapbehallare. InstruSafe kassetter for
instrumentskyddssystem &r inte avsedda fér sig att uppréatthalla sterilitet. En komplett lista &éver enhetsmodeller i Bilaga A.

Steriliseringsmetoder och konfigurationer
- Sterrad NX Standard-steriliseringscykel

Lumenkrav féor STERRAD NX Standard-Steriliseringscykel

Summit kassettmodell innel:lc;ri‘asrt:eter Maximal langd | Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Observera: Det véirsta fallet godkdnda belastningen baserat pa
berdkningen av luft till volym &r IN-268]1-facket.

STERRAD® 100NX® Express-cykel, svep

InstruSafe® kassetter fér anvands for att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som &r steriliserad av en vardgivare.
InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggora sterilisering av den medféljande medicinska utrustningen
under en Sterrad® TO0ONX Express-cykel. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r avsedda att anvandas tillsammans med ett
lagligt marknadsfért svep. InstruSafe kassetter foér instrumentskyddssystem &r inte avsedda fér sig att uppratthalla sterilitet.

InstruSafe instrumentskyddssystem har inga lumenkrav for Sterrad TOONX Express-cykel.

STERRAD® 100NX® Flex-steriliseringscykel, svep & Aesculap® styv behallare

InstruSafe® kassetter for instrumentskyddssystem anvands fér att organisera och skydda annan medicinsk utrustning som é&r steriliserad
av en vardgivare. InstruSafe kassetter fér instrumentskyddssystem &r avsedda att mojliggéra sterilisering av de medféljande medicinska
apparaterna under en Sterrad TOONX Flex-steriliseringscykel. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem ar avsedda att anvandas
tillsammans med ett lagligt marknadsfort svep eller styv Aesculap-behallare. InstruSafe kassetter for instrumentskyddssystem &r inte
avsedda fér sig att uppratthalla sterilitet. En komplett lista éver enhetsmodeller i Bilaga A.

STERRAD 100NX Flex-steriliseringscykel

Summit kassettmodell Aesculap modell fér behallare
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Godkdnd av Summit Medical fér anvdndning i STERRAD TOONX Flex
och ENDAST steriliseringscykel. Se containerns instruktioner fér att
se till att innehallet inte Sverskrider steriliseringsbehallarens avsedda
belastningskrav.

Lumenkrav fér STERRAD 100NX Flex-steriliseringscykel

Summit Minsta Maximal Antal lumen Svep/Styvt

kassettmodell innerdiameter langd Behallare

IN-0000 Tmm 850 mm |1 Svep + Styv
behallare

IN-8823 Tmm 850 mm |1 Svep + Styv
behallare

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Svep Det vérsta fallet godkdnns belastningen baserat pa berdkningen av luft till
Sven + Styv volym &r IN-OO0O-facket.

IN-6105 4 mm 235mm |1 p TSty . .
behallare Observera: IN-O000-traget &r endast for testdndamal.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (fortsattning)

AMSCO® V-PRO®-steriliseringscykel vid 1ag temperatur, svep och styv Aesculap®-behallare
InstruSafe®-kassetter for instrumentskyddssystem anvands for att organisera och skydda andra medicinska apparater som steriliseras

av en vardgivare. InstruSafe-kassetter fér instrumentskydd &r avsedda att mojliggdra sterilisering av de medfdljande medicinska
apparaterna under Amsco V-PRO steriliseringscykler vid 1dg temperatur. InstruSafe-kassetter fér instrumentskyddssystem &r avsedda
att anvandas tillsammans med ett svep som uppfyller lagenliga marknadskrav eller med en styv Aesculap-behallare. InstruSafe kassetter

fér instrumentskyddssystem &r inte avsedda fatt sjélva uppratthalla sterilitet. En komplett lista dver apparatmodeller i Bilaga A.

AMSCO V-PRO lag temperatursteriliseringssystem

Lumenstorleken pa godkénd instrumentering inkluderar:

Summit kassettmodell

Aesculap behallarmodell

IN-8823
IN-6105

“JM444

*IM742

Sterilisator Standard cykel Lumencykel Icke-Lumencykel Summit kassettmodell . M||_15ta Maximal lingd | Antal lumen
innerdiameter
V-PRO 1 X N/A N/A
IN-8823 3 mm 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

Observera: Den | vérsta fallet godkénda belastningen baserat pa

berdkningen av luft till volym &r IN-268I1-trdget.

*Godkdnd av Summit Medical endast fér anvéndning i AMSCO V-PRO
ldgtemperatursteriliseringssystem. Nér du anvénder Aesculap-behallare
som steril barriér, bér lasten (Summit-trdg och innehallet) inte
Sverskrida lastkraven foér behallarens vikt eller lasttyp.

FORVARING

Forvara slutligen sterila kassetter som &r svepta eller férpackade pa lagringshyllan i ett horisontellt I1&dge. Kontakta svep- eller
behallartillverkaren fér information om hallbarhet.

KASSERING

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

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Varje allvarligt tilloud som uppstar i relation till apparaten ska rapporteras till tillverkaren och FDA/behérig myndighet i medlemslandet
som anvéndaren och/eller patienten &r etablerad i.
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GARANTI
BEGRANSAD GARANTI FOR SUMMIT MEDICAL 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 begrénsade garanti ger dig specifika lagliga rattigheter, och du kan ocksa ha andra rattigheter som varierar fran stat till stat.
Vissa stater tillater inte begransningar for hur ldnge en underférstadd garanti varar, eller tillater inte uteslutning eller begransning av
tillfalliga eller féljdskador, sa ovanstdende begransning eller undantag kanske inte géller dig.

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

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

Vad som inte ticks. Denna begransade 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 pd annat satt an av Summit Medical eller en auktoriserad distributdr eller aterférséljare av Summit Medical
eller att har &ndrats utan uttryckligt godkdnnande av Summit Medical. Underlatenhet att félja anvisningarna i bruksanvisningen kan
utgdra felaktig anvandning eller underhall av produkten och orsaka att denna begridnsade garanti inte tilldmpas. Denna garanti omfattar
inte normalt slitage eller ersattningsartiklar.

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-post: customerservice@innoviamedical.com
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Anvisningerne givet her er valideret af producenten af apparatet som vaerende i stand til at genbehandle
genanvendelige medicinske enheder.

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

LAS DETTE AFSNIT, INDEN PRODUKTET TAGES | BRUG

TILTANKT ANVENDELSE/OVERSIGT OVER INDIKATIONER FOR BRUG
Instrumentbeskyttelsessystemets kassetter/bakker er beregnet til at indeholde og beskytte genanvendelige medicinske enheder
under transport, sterilisation og opbevaring. Instrumentbeskyttelsessystemets kassetter/bakker 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.

= Prae-vakuumdampP (EN 285)

= Ethylenoxid (ISO 11135)

= Valideret gasplasma-sterilisering, dvs.

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

Instrumentbeskyttelsessystemets kassetter/bakker er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svab, Aesculap® stive
beholdere, eller Genesis™ stive beholdere. Instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet.
En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

PRODUKTBESKRIVELSE

Summit Medical instrumentbeskyttelsessystemer er kassetter/bakker, der anvendes til at omslutte og holde kirurgiske instrumenter og
instrumenttilbehar pa en ordnet made under sterilisationsprocessen og efterfalgende opbevaring og transport. Kassetterne/Bakkerne

er ikke i direkte kontakt med patienter. Kassetterne/Bakkerne opretholder ikke i sig selv sterilitet. Kassetterne/Bakkerne er af forskellig
starrelse med samme grundlaeggende konfiguration: en rektangulaer bund med lasbart 1ag. 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 efterfalgende 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 ved brug. Ophgr med at bruge systemet, hvis der er synlige tegn pa slitage, inkl. korrosion,

mekaniske fejl, revner, afskalning, flager, defekte svejsninger, beskadigede fodder, beskadigede lasepaler, beskadigede 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 iseettes et instrument pr. Hold-its®-rille.

For brugere af stive beholdere: EMBALLER IKKE systemer eller -komponenter, og anbring dem inde i beholderen for sterilisation.

QIS NN

Inde i sterilisationsapparatet: STABL IKKE individuelt indpakkede eller beholderomsluttede systemer eller komponenter.
Hold indpakkede systemer eller komponenter eller nogen andre genstande adskilt pa separate hylder i sterilisationsapparatet for
at tillade maksimalt sterilisationsmiddel-flow.

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

8. Den totale veegt pa beholdersystemet (f.eks. beholder, bakke og veegten af de samlede instrumenter) ma ikke overstige 11,34 kg
(25 pund).

9. Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med luminer eller kanaler) skal klargares og steriliseres i henhold til
instrumentproducentens anvisninger.

10. Det er behandlerens ansvar at opretholde specifikke valideringer for den endelige sterilisationsproces, der anvendes pa
konfigurationerne af instrumenter og beholdere, der gares til genstand for sterilisationsprocessen.
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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 rengoringsmiddel med en hgj syreholdig eller basisk pH kan permanent beskadige den anodiserede aluminiumsoverflade pa
kassetten og metalkomponenterne.
» Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget eller uforvarende dbnet for brug.

Bemeaerk: Renggr og inspicer kassetter i henhold til anvisningerne, der er givet inden systemet saettes i drift.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
= Personalet skal alle baere beskyttelsesbeklaedning og udstyr som kraevet iflg. deres arbejdsgiveres/afdelingsdriftsprocedurer for det
kontamineringsniveau, de udsaettes for.
= Hold forskellige metaller adskilt under sterilisationen for at forhindre korrosion.

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

RENGZRING

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

Anvend kun oplasninger med neutralt pH (6,0 - 8,5), let basiske, og fri for natriumkarbonat for at undga at beskadige overfladen pa
aluminiumskassetter. BRUG IKKE skuresvampe eller slibende rengeringsmidler. Kassetten ma ikke opbevares i vaeske.

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

B. Fjern alt synligt snavs og urenheder med en blgd borste. Hele kassetten skal vaere neddyppet under rengaringen til hjeelp for at fa
fijernet alle urenheder og for at minimere tilsprgjtning af personalet, i mindst 2 minutter.

0O

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

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

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

. Skyl i mindst 2 minutter under koldt vand fra hanen.

o O W >N

. Inspicer kassetten visuelt for urenheder. Gentag cyklussen om nadvendigt for at fjerne synlig forurening.

3. Automatisk vaskemaskine:
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 RENGOGRINGSPROCES efterse sytemet (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 Recirkulationstid: i hénden, barstning, ultrasonisk eller yderligere automatiske
2 minutter cyklusser, inden der gas videre til sterilisation.
Enzymvask Varmt vand fra hanen Iblzc_:lsaetmngshd
4 minutter
Vask 1 Opvarmet ved 150 °F Recirkulationstid:
(65.5 °C) 15 minutter
Skyl 18& 2 Varmt vand fra hanen Recirkulationstid:
5 minutter

DESINFEKTION
Systemer er beregnet til at blive endeligt steriliseret.

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

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

1. Anbring instrumenterne i de dertil indrettede holdere eller det omrade, der er defineret af stilkene til anbringelse, sa alle
instrumenternes overflader bliver udsat for sterilisationsmidlet. Se figur A. Sarg for, at der kun er et instrument i hver rille.
Hvor det er muligt skal alle dele af instrumenter adskilles eller dbnes ifelge instrumentproducentens anvisninger.

Holdere MA IKKE overbelastes, og kassetternes vaegtbegraensning ma ikke overskrides. Se Tillaeg A.

Figur A.

Bemeaerk: Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med luminir
eller kanaler) skal klargeres og steriliseres i henhold til
instrumentproducentens brugsanvisning.

2. Swerg for, at hdndtagene er anbragt inde i kassetten (tilbagetrukket position). Vist i figur B.

Figur B.

3. Anbring kassetteldget pa kassetten, og sorg for, at lasepalerne er korrekt placeret i forhold til laserillen pa kassetteldget, og luk
dernaest lasepalerne. Se figur C.

Figur C.
il T = ’\% Bemeaerk: Lasepalerne er forskudt, sa kassettelaget altid passer korrekt til
« E selve kassetten. Det sikrer, at holderne er centreret, nar Iaget er
ol Iast. Se figur D mht. korrekt centrering.
Brug ikke magt til at lukke ldget pa kassetten, da dette kan
L beskadige instrumenter og kassetten.
s
W |
Figur D.
Forkert centrering Korrekt centrering
b . i . : i
P | P %,
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INDPAKNING
Systemer kan svgbes i en lovlig markedsfert indpakning eller anbringes i en lovlig markedsfert stiv beholder.
Se brugsvejledningens oplysning, som findes i denne.

Anvendelse med svab:
1. Inden kassetten indpakkes, skal det sikres, at dens fadder er indstillet korrekt. R skal bruges ved indpakning. Se figur F.

Figur F.

”R” eller Roundeys Corner Guards (til sveb)
*TF” eller Tall\Foot (til stive beholdere)

2. Indpak kassetten med markedsgodkendt emballage i henhold til emballageproducentens instruktioner.
3. Steriliser pakken vha. en af sterilisationscyklusserne anfert i brugsvejledningen.

Anvendelse med stiv beholder:
Se brugsvejledningens oplysning, som findes i denne.

1. Inden kassetten anbringes i en stiv beholder, skal det sikres, at dens fedder er indstillet korrekt. TF skal anvendes ved brug af en
stiv beholder. Se figur F.

2. Anbring kassetten i den stive beholder. Falg beholderproducentens anvisninger til forsegling af beholderen.
Bemaerk: Kassetterne ma ikke indpakkes, inden de anbringes i beholderen til sterilisation.

3. Steriliser beholderen og indholdet vha. en af sterilisationscyklusserne fort i brugsvejledningen.

Yderligere information:
Kassetten fjernes fra en stiv beholder aseptisk ved at folge beholderproducentens brugsvejledning.

1. Med handsker pa og handfladerne vendende udad stikkes haenderne ind gennem abningerne i kassettelaget.

2. Tag fat i kassettehdndtagene, og lgft dem opad til haevet position. Se figur G.

Figur G.

3. Sving handtagene indad, vaek fra siderne pa den stive beholder, og laft kassetten ud af beholderen, idet der passes pa ikke at
bergre toppen eller ydersiden af beholderen.

4. Anbring kassetten pa en steril overflade.
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STERILISATION

Se tabel 2 mht. til sterilisationsparametre, der er kvalificeret til sterilisation af systemer.

Tabel 2.
STERILISATIONSMETODE CYKLUS (gange)

Prae-vakuumdamp Parameter:
Temperatur 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid 4 minutter
Torretid 30 minutter.

Etylenoxid (EQO) Forbehandling:
Temperatur 55 °C (131 °F)
Relativ fugtighed 70 +15 %
Forbehandlingstid  1time

Sterilisation:

Eksponeringstid 120 minutter
Temperatur 55 °C (131 °F)
Gennemluftningstid 12 time

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Ekspres

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

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

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ikke-lumen

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

Summit Medical har valideret felgende sterilisationsmetoder:

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

= Etylenoxid (EO) sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert svab og Genesis steril beholder, godkendt af FDA.

= STERRAD 100S Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

= STERRAD 100NX Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

= STERRAD 100NX Express-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert sveb godkendt af FDA.

= STERRAD 100NX Flex-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

= STERRAD NX Standard-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfert sveb og en Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX og V-PRO maX 2-sterilisationscyklussen i lovligt markedsfart svgb og en
Aesculap stiv beholder godkendt af FDA.

DU MA IKKE overskride belastningskapaciteten for den sterile beholder som den er angivet af producenten.
Anvend FDA-godkendt tilbehgr for at opretholde steriliteten.
Laes brugsvejledningen til sterilisationsapparatet for at sikre, at tilsigtede belastninger er kompatible med den tilsigtede sterilisationscyklus.

Laes brugsvejledningen til beholderen for at sikre, at den tilsigtede belastning er kompatibel med de af FDA godkendte belastninger for
beholderen.

85




INDIKATIONER FOR BRUG

4-minutters damp, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres

af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet.

Autoklave Sterilisationsparameter Lumenkrav til 4-minutters prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus
Cyklus Prae-vakuum Mindste .
. . ) Maksimal
Temperatur 270 °F (132 °C) Summit Cassette-model indvendige Jenade Antal lumen
diameter g
Eksponeringstid 4 minutter
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Mindste terretid 30 minutter
IN-8823-CF 3Imm 200 mm 2
Summit kassette-model Aesculap beholder-model
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-2880 *JK444
IN-6105 5mm 241 mm 1
IN-6105 *IN742
IN-2681 Tmm 65 mm 1
*UDELUKKENDE valideret af Summit Medical til anvendelse i prae-
vakuumdamp sterilisationsapparater der kerer ved 270 °F (132 °C) IN-2681 3 mm 200 mm 1
for 4-minutters eksponeringstid. Lees beholderanvisningerne for at IN-7823 1mm 400 mm 17
sikre, at indholdet ikke overskrider sterilisationsbeholderens tilsigtede
belastningskrav.

4-minutters damp, Genesis™ stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres

af en sundhedsmedhijaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb eller en Genesis stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tillaeg A.

Lumenkrav til 4-minutters Prae-vakuumdamp-sterilisationscyklus
Summit kassette-model Minds(:?a:::ee:dige IVII;I;sgir::I Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1

Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

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

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres af
en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-systemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de omsluttede medicinske enheder
under prae-vakuumdamp- eller etylenoxid-sterilisationscyklusser. InstruSafe-systemets kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et
lovligt markedsfert svab eller en Genesis stiv beholder. InstruSafe-systemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet.

Sterilisationsmetoder og konfigurationer

Etylenoxid (EO)

Damp 8 minutter forbehandling ved 132 °C
Garnnummer 140-veevet sveb 10 minutters torretid
Ikke-vaevet svgb (Kimberly Clark) 50 minutters terretid
Genesis Container (reference tabel
1 mht. filterpapir der skal bruges) 30 minutters torretid

Tabel 1
Genesis-beholder Filterpapir til Genesis-beholder

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

Se brugsinstruktionerne til V. Mueller Genesis-sterilisationsbeholdersystemet,

nar der anvendes en hvilken som helst stiv Genesis-beholder.

= 1 times forbehandling ved 131 °F (55 °C) med relativ fugtighed
pPa70 £15%

= 2 timers eksponering ved 131 °F (55 °C)

* 12 timers gennemluftning

STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard cyklusser, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres af en

sundhedsmedhjeelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de omsluttede
medicinske enheder under Sterrad 100S Standard- og Sterrad T00NX Standard-sterilisationscyklusser.

InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt 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.

Folgende sterilisationsbakker er valideret sammen med de tilsvarende stive beholdere:

STERRAD 100S Standard cyklus

Summit kassette-model Aesculap beholder-model
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard cyklus

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

4 lumen af rustfrit stal med 3 mm

indvendig diameter x 400 mm laengde Alle modeller af omtrentlig

storrelse er anfert i Tilleeg A

2 lumen af rustfrit stal med 3 mm med undtagelse af IN-2681.

indvendig diameter x 200 mm laengde

Summit kassette-model Aesculap beholder-model
IN-8823-AE *JM444 e
1lumen af rustfrit stal med 3 mm
IN-6105 *JM440 indvendig diameter x 200 mm laengde

*Udelukkende valideret af Summit Medical til anvendelse i STERRAD
100S Standard cyklus og STERRAD T00ONX Standard cyklus Lees
beholderanvisningerne for at sikre, at indholdet ikke overskrider
sterilisationsbeholderens tilsigtede belastningskrav.

IN-2681

1 lumen af rustfrit stal med 1 mm
indvendig diameter x 65 mm laengde
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INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

STERRAD® NX® Standard cyklus, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under en Sterrad NX Standard sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svab eller en Aesculap stiv beholder.
InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet.

En komplet liste over apparater findes i tilleeg A.

Sterilisationsmetoder og konfigurationer
- Sterrad NX Standard steriliseringscyklus

Lumen-krav til STERRAD NX Standard sterilisationscyklus
Summit kassette-model Minds;;:;\‘cei:ee:\dige T;I:‘sgiz‘g Antal lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Bemeaerk: Den i veerste tilfeelde validerede belastning baseret pa luft-til-
volumen- kalkulation er IN-2681-bakken.

STERRAD® T00NX® Express cyklus, sveb

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres
af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under en Sterrad® TOONX Express-cyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart svgb. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet
til alene at opretholde sterilitet. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets har ikke nogen lumen-krav til Sterrad TOONX Express-
cyklussen.

STERRAD® T00NX® Flex sterilisationscyklus, sveb & Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at ordne og beskytte andre medicinske enheder, der steriliseres

af en sundhedsmedhjaelper. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under Sterrad TOONX Flex-sterilisationscyklus. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er
beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfart sveb eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets
kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tilleeg A.

STERRAD 100NX Flex sterilisationscyklus

Summit kassette-model
IN-O000

Aesculap beholder-model
*JM440
*JM440

IN-6105

*UDELUKKENDE valideret af Summit Medical til anvendelse i STERRAD
TOONX Flex sterilisationscyklus. Lees beholderanvisningerne for at
sikre, at indholdet ikke overskrider sterilisationsbeholderens tilsigtede
belastningskrav.

Lumen-krav til STERRAD 100NX Flex Sterilization sterilisationscyklus
Summit . Mmdst_e Maksimal Sveb/Stiv
indvendige Antal lumen
kassette-model ) laengde beholder
diameter

IN-O000 Tmm 850 mm 1 Sveb + stiv
beholder
Svgb + stiv

IN-8823 Tmm 850 mm 1 beholder

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Sveb Den i veerste tilfselde validerede belastning baseret p& luft-til-volumen-

- beregning er IN-OO00-bakken.

Svgb + stiv

IN-6105 4 mm 235 mm 1 . . .
beholder Bemeerk: IN-O0O00-bakken er udelukkende til afprevningsformal.
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INDIKATIONER FOR BRUG (fortsat)

AMSCOP® V-PRO°® lavtemperatur-sterilisationscyklusser, svgb og Aesculap® stiv beholder

InstruSafe®-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter anvendes til at organisere og beskytte andre medicinske enheder, der

steriliseres af sundhedspersonale. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets kassetter er beregnet til at muliggere sterilisation af de
omsluttede medicinske enheder under Amsco V- PRO lavtemperatur-sterilisationscyklusser. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemets

kassetter er beregnet til brug i tilknytning til et lovligt markedsfert sveb eller en Aesculap stiv beholder. InstruSafe-instrument-

beskyttelsessystemets kassetter er ikke beregnet til alene at opretholde sterilitet. En komplet liste over apparater findes i tilleeg A.

AMSCO V-PRO-lavtemperaturs-sterilisationssystemer

De validerede lumen-starrelser for instrumenterne omfatter:

Sterilisations-

Standard cyklus

Lumen-cyklus

Ikke-lumen-

Summit kassette-

Mindste indvendige

Maksimal

Summit kassette-model

Aesculap beholder-model

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

*Valideret af Summit Medical til anvendelse i AMSCO V-PRO-
lavtemperaturs-sterilisationssystemer. Nar Aesculap-beholderen
anvendes som steril barriere, ma belastningen (Summit-bakke og
indhold) ikke overskride belastningskravene for beholderen mht. veegt
eller belastningstype.

OPBEVARING

apparat cyklus model diameter laengde Antal lumen
V-PRO 1 X Ikke angivet Ikke angivet IN-8823 3mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS Ikke angivet X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX Ikke angivet X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 Ikke angivet X X

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

Opbevar endeligt sterile kassetter, der er svabt eller kommet i beholder, pa opbevaringshylde i en horisontal position. Man skal radfere sig
med producenten af svab eller beholder for at fa information om opbevaringslevetid.

BORTSKAFFELSE
| tilfeelde af, at instrumentbeskyttelsessystemerne ikke bestar inspektionen far brug eller pd anden made er blevet anset for ikke laengere
egnede til formalet, skal enhederne bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler. Bortskaffelsesmetoden vil afhaenge af de potentielle
risici for krydskontaminering og infektion, nar behovet for bortskaffelse identificeres.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og FDA/den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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GARANTI
BEGRANSET GARANTI FOR SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTBESKYTTELSESSYSTEMET.

DENNE BEGRANSEDE GARANTI OG DEN KOMPENSATIONSMULIGHED DER GIVES HER ER EKSKLUSIV OG
ERSTATTER ALLE ANDRE UDTRYKTE GARANTIER, OG, MEDMINDRE DET ER ANFYRT HER, ER ENHVER ERKLARING
ELLER ETHVERT ANBRINGENDE FREMFJRT AF NOGEN ANDEN PERSON ELLER NOGET ANDET FIRMA, UGYLDIG.
VARIGHEDEN AF ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ER
BEGRANSET TIL VARIGHEDEN AF DEN UDTRYKKELIGE BEGRANSEDE GARANTI. HVERKEN SUMMIT MEDICAL ELLER
DETS ASSOCIEREDE SELSKABER KAN HOLDES ANSVARLIGE FOR NOGEN HANDELIGE SKADER, FOLGESKADER
ELLER SZARLIGE TAB ELLER SKADER, SOM RESULTAT AF BRUGEN ELLER MANGLENDE MULIGHED FOR AT BRUGE
SYSTEMET, HVAD ENTEN DET SKYLDES BRUD PA GARANTIEN ELLER NOGEN ANDEN JURIDISK TEORI.

Denne begraensede garanti giver dig saerlige juridiske rettigheder, og du har muligvis ogsa andre rettigheder, som varierer fra stat til
stat. | nogle stater tillades begraensninger ikke mht. hvor laenge en underforstaet garanti varer, eller eksklusion eller begraensning af
haendelige skader eller falgeskader tillades, sa ovennaevnte begraensning eller eksklusioner gaelder maske ikke for dig.

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

Hvad vi vil gore for at udbedre problemer. Hvis dit system skulle vise sig at vaere defekt i denne periode, skal du underrette Summit
Medical eller en autoriseret distributer eller forhandler af Summit Medical. Du skal tillade Summit Medical eller dets repraesentanter at
foretage sddan undersggelse og sddanne 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 udelukkende pligt ifalge denne begraensede
garanti er, efter dets eget valg, at reparere eller erstatte de(t) defekte produkt (er), uden beregning for dele eller arbejdslgn. Porto,
forsikring eller forsendelsesomkostninger i forbindelse med tilsendelsen af dit System-produkt til service under garantien pahviler dig.

Hvad der ikke er daekket. Denne begraensede garanti er pa betingelse af korrekt anvendelse og vedligeholdelse af produktet. Den
daekker ikke produkter, der har vaeret forkert fremsendt, eller som har vaeret brugt forkert, misbrugt, forsemt eller forkert vedligeholdt,
rengjort eller opbevaret, eller har vaere repareret af andre end Summit Medical eller en autoriseret distributer eller forhandler af Summit
Medical, eller har vaere 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 begransede
garanti bortfalder. Denne garanti omfatter ikke normalt slid eller udskiftningsdele.

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Laitteen valmistaja on tarkistanut oheiset ohjeet uudelleenkdytettdvien ladkintalaitteiden uudelleenkasittelya varten.

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

LUE TAMA KAPPALE ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA

KAYTTOTARKOITUKSEN/KAYTTOAIHEIDEN YHTEENVETO
Instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden/telineiden on tarkoitus siséltdad uudelleenkadytettévat |dakinnalliset laitteet ja suojata niité
kuljetuksen, steriloinnin ja varastoinnin aikana. Instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden/telineiden avulla jarjestetddn ja suojataan
muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia ldakintalaitteita. Instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita/telineitd kaytetadan niiden
sisaltamien laakintalaitteiden steriloinnissa seuraavien sterilointisyklien aikana:

» Esityhjio, hdyry (EN 285)

= Eteenioksidi (ISO 11135)

= Kaasuplasmasterilointi t.s.

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

Instrumenttien suojausjarjestelméan laatikot/telineet on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen, Aesculap®-astioiden ja
Genesis™-astioiden kanssa. Instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen sellaisenaan.
Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

LAITTEEN KUVAUS

Summit Medicalin Instrumenttisuojausjarjestelmat ovat laatikoita/telineitd, joissa kirurgiset instrumentit ja instrumenttien varusteet
pysyvét jarjestyksessa steriloinnin, sdilytyksen ja kuljetuksen aikana. Laatikot/telineet eivét ole kosketuksissa potilaaseen.
Laatikot/telineet eivat sellaisenaan yll&pida steriiliyttd. Erikokoisilla laatikoilla/telineilld on sama perusrakenne: suorakulmainen runko

ja suljettava kansi. Laatikoissa/telineiss& on aukkoja, joiden kautta sterilointiaine kulkeutuu. Laatikoiden/telineiden rungossa tai
kannessa tai molemmissa on silikonitukia, jotka suojaavat kirurgisia instrumentteja ja pitavat ne jarjestyksessa steriloinnin, sailytyksen ja
kuljetuksen aikana.

TARKOITETTU KAYTTAJA

Instrumenttien suojausjarjestelmat on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon leikkaussalissa ja steriileissa
kasittelyosastoissa laakinnallisten laitteiden kuljetukseen, sterilointiin ja varastointiin.

KASITTELYA KOSKEVIA RAJOITUKSIA

1. Instrumenttien suojausjarjestelman kayttdika on vahintaan 25 sterilointisyklia. Tarkasta ennen kdyttda, nayttaakd teline kuluneelta
tai vahingoittuneelta. Lopeta kaytto, jos siind on kulumisen merkkeja, kuten sydopymista, mekaanisia vikoja, halkeamia, lohkeamia,
hilseilyd, murtuneita hitsaussaumoja, vahingoittuneita pohjatukia, vahingoittuneita salpoja, vahingoittuneita Hold-Its®/Hold-
Downs® tai varimuutoksia jne.

2. Taulukossa 2 esitetaan sterilointimenetelmat ja kokoonpanot.

3. ALA YLIKUORMITA jsrjestelmia ja -osia.

4. ALA YLIKUORMITA yksittaisia Hold-Its® -paikkoja: Aseta vain yksi instrumentti jokaiseen Hold-Its® -paikkaan.
5. Jos kaytdssa on jaykka astia; ALA PAKKAA jarjestelmia tai -osia ja aseta ne astian sisdan sterilointia varten.

6. 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 imemattomien telineen vuorausten (esimerkiksi nystyilla varustetun silikonimaton) kayttaminen voi aiheuttaa tiivistymien
keraantymista. Jos kosteutta nakyy, steriloi uudelleen pidemmalla kuivausajalla.

8. Sailidjarjestelman (esim. astia, teline ja instrumenttikuorma) kokonaispaino ei saa ylittda 11,34 kg (25 paunaa).

9. Instrumenttien (esimerkiksi sisdaukkoja tai kouruja sisaltavien instrumenttien ja endoskooppien) valmistelussa ja steriloinnissa on
noudatettava instrumentin valmistajan antamia ohjeita.

10. Kayttajan vastuulla on yllapitaa erityisia validointeja paasterilointiprosessille, jota sovelletaan sterilointiprosessiin esitettavien
instrumenttien ja astioiden kokoonpanoihin.
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VAROITUKSIA
= Kayta alumiinista valmistetuille 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.
= Al3 kdyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti ennen kayttoa.

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

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

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

PUHDISTUS
Noudata instrumentin puhdistuksessa instrumentin valmistajan antamia ohjeita.

Puhdista laatikko/teline jollakin seuraavista validoiduista puhdistusvaihtoehdoista.

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

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

B. Irrota nakyvat liat ja epapuhtaudet pehmeéalld harjalla. Koko laatikko tulisi upottaa puhdistettaessa vahintaan kahden minuutin ajaksi,
jotta epadpuhtaudet irtoavat eikd puhdistusainetta roisku henkildkunnan péaalle.

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

2. Ultradanipuhdistus:
A. Valmistele entsyymipesu ultradanipuhdistimessa.

B. Aseta yksi laatikko puhdistusaineeseen ja puhdista vahintaan kymmenen minuuttia.
C. Huuhtele kylmalla vesijohtovedelld vahintaan 2 minuutin ajan.

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

3. Automaattinen pesukone:
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 silmémaéréisesti, onko jarjestelméaén (laatikkoon ja
tarvikkeisiin) jadnyt likaa. Kaikki nédkyvé lika on poistettava
Esivesu 1ia 2 Kylma vesiiohtovesi Kierratysaika: ké&sin, harjaamalla, ultradénelld tai automaattisilla lisdsykleilld
P ) Y I 2 minuuttia ennen sterilointiin siirtamista.
) " . Liotusaika:

Entsyymipesu Kuuma vesijohtovesi 4 minuuttia
Pesu 1 Kuumennus 150 °F Kierratysaika:

(65.5°C) 15 minuuttia
Huuhtelu 1ja 2 Kuuma vesijohtovesi K|er_raty53|ka:

5 minuuttia

DESINFIOINTI
Jarjestelmat on tarkoitettu steriloitaviksi.

KUNNOSSAPITO, TARKASTUS JA TESTAUS
Jarjestelmia voidaan kayttda 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 aldka ylita laatikoiden rajoja. Lisitietoja on liitteessa A.

Kuva A.

Huomautus: Instrumenttien (esimerkiksi sisdaukkoja tai kouruja
siséltdvien instrumenttien ja endoskooppien) valmistelussa
Ja steriloinnissa on noudatettava instrumentin valmistajan
antamia kdyttéohjeita.

2. Varmista, ettd kahvat ovat laatikon sisalla, kuten kuvassa B.

Kuva B.

3. Aseta laatikon kansi laatikon rungon paalle ja varmista, etta salvat ovat kohdakkain kasetin kannessa olevan aukon kanssa. Sulje
salvat. Katso mallia kuvasta C.

Kuva C.

Huomautus: Salvat on sijoitettu niin, ettd laatikon kansi kohdistuu aina

oikein suhteessa runkoon. Ndin 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.

Kuva D.

Vaarin kohdistettu Oikein kohdistettu
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PAKKAUS

Jarjestelmat voidaan pakata kaupallisella pakkauksella tai asettaa kaupalliseen astiaan. Lue kayttdoohjeessa mainitut kayttodaiheet.

Kaytté pakkauksen kanssa:
1. Varmista ennen laatikon pakkausta, etta silld on oikeanmallinen pohjatuki. Pakkauksen kanssa on kaytettava R-mallia. (Kuva F.)

Kuva F.

R tai Roundetrs (pakkaust kdytettdessd)
TF tai Tall Foat (astioita kdytettdaessd)

2. Pakkaa laatikko lainmukaisesti merkitylla pakkauksella valmistajan ohjeiden mukaisesti.
3. Steriloi paketti jollakin kayttdohjeessa mainituista sterilointisykleista.

Kaytté astian kanssa:

Lue kayttdohjeessa mainitut kdyttdaiheet.

1. Ennen kuin asetat laatikon astiaan, varmista, etta silld on oikeanmallinen pohjatuki. Astian kanssa on kaytettava TF-mallia.
(Kuva F.)

2. Aseta laatikko astiaan. Sulje astia sen valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
Huomautus: Ald pakkaa laatikoita ennen sterilointiastiaan asettamista.

3. Steriloi astia sisaltdineen jollakin kayttdéohjeessa mainituista sterilointisykleista.

Lisdtietoja:
Jotta laatikko otetaan astiasta aseptisesti, noudata astian valmistajan kayttéohjeita.

1. K&yta kasineitd. Aseta kdmmenet ulospdin ja kurkota laatikon kannessa olevien aukkojen lapi.

2. Ota kiinni laatikon kahvoista ja nosta ne yldasentoon. (Kuva G.)

Kuva G.

3. Kallista kahvoja sisdaanpain astian kyljista poispain ja nosta laatikko pois astiasta. Varo samalla, ettet kosketa astian
ulkopuolta tai yldosaa.

4. Aseta laatikko steriilille pinnalle.
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STERILOINTI

Jarjestelmille validoidut sterilointimenetelmat ja -syklit esitetdan taulukossa 2.

Taulukko 2.
STERILOINTIMENETELMA SYKLI (ajat)

Esityhjid, hoyry Parametri:
Lampdtila 132 °C (270 °F)
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia

Eteenioksidi (EO) Esikésittely:
Lampotila 55 °C (131 °F)
IImankosteus 70 £15%
Esikasittelyaika 1 tunti

Sterilointi:

Sterilointiaika 120 minuuttia
Lampotila 55 °C (131 °F)
lImastusaika 12 tuntia

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Luumen, Ei-luumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Luumen, Ei-luumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Luumen, Ei-luumen

Summit Medical on validoinut seuraavat sterilointimenetelmat:

= Autoklaavi: 4 minuutin pituinen sterilointisykli Yhdysvaltain |&ddke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa,
Aesculap-astiassa tai Genesis-astiassa.

= Eteenioksidi (EO): sterilointisykli Yhdysvaltain ldake- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja steriilissa
Genesis-astiassa.

= STERRAD 100S: Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain ldadke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja
Aesculap-astiassa.

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

= STERRAD 100NX: Express-sterilointisykli Yhdysvaltain |&&ke- ja elintarvikeviraston hyvédksymassa kaupallisessa pakkauksessa.

= STERRAD 100NX: Flex-sterilointisykli Yhdysvaltain ladke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja
Aesculap-astiassa.

= STERRAD NX: Standard-sterilointisykli Yhdysvaltain [&&ke- ja elintarvikeviraston hyvaksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja
Aesculap-astiassa.

= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX ja V-PRO maX 2 -sterilointisyklit Yhdysvaltain ladke- ja elintarvikeviraston

hyvéksymassa kaupallisessa pakkauksessa ja jaykassa Aesculap-astiassa.
ALA vylita valmistajan ilmoittamaa steriilin astian kuormituskykya.
Kéayta Yhdysvaltain ld&ke- ja elintarvikeviraston hyvaksymia varusteita, jotta steriiliys sailyy.
Tarkista sterilisaattorin kayttdoppaasta, ettd suunnitellut kuormat ovat yhteensopivia suunnitellun sterilointisyklin kanssa.

Tarkista astian kayttéohjeista, ettd suunniteltu kuorma on yhteensopiva Yhdysvaltain 1ddke- ja elintarvikeviraston astialle hyvaksymien
kuormien kanssa.
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4 minuutin pituinen héyrysterilointi, pakkaus ja Aesculap®-astia

InstruSafe®-suojausjarjestelmén laatikoiden avulla jérjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia ladkintalaitteita.
Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisaltamien ldakintalaitteiden steriloinnissa esityhjiota
hyddyntavan hoyrysterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen

pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden

yllapitédmiseen sellaisenaan.

Autoklaavin sterilointiparametri

Sykli

Esityhjio

Lampotila

270 °F (132 °C)

Sterilointiaika

4 minuuttia

Kuivausaika vahintaan

30 minuuttia

Summit-laatikkomalli

Aesculap-astiamalli

IN-8823-AE
IN-2880
IN-6105

*IN4A44
*JK444
*IN742

*Summit Medical on validoinut mallin kdytettivaksi VAIN esityhjiétd
hyédyntévissé hoyrysterilaattoreissa 270 °F (132 °C):n lédmpdtilassa
4 minuutin sterilointiajalla. Tarkista astian ohjeista, ettei sisélté ylitd
sterilointiastian hyvéksyttyjd kuormia.

4 minuutin pituinen hoyrysterilointi, Genesis™-astia
Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisaltéamien laakintalaitteiden steriloinnissa

esityhjiota hyddyntavan hoyrysterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi

kaupallisten Genesis-astioiden kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden

Sisdaukot: esityhjié ja hoyrysterilointi 4 minuuttia

Summit-laatikkomalli siséi?\iaelrllianisija Enimmadispituus Sisén::glé('l:;jen
IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3mm 177 mm 1

IN-6105 5mm 247 mm 1

IN-2681 Tmm 65 mm 1

IN-2681 3 mm 200 mm 1

IN-7823 Tmm 400 mm 17

yllapitédmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

Sisdaukot: esityhjioé ja héyrysterilointi 4 minuuttia

Summit-laatikkomalli Pienin sisdhalkaisija Enimmaispituus Sisdaukkojen maara
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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8 minuutin pituinen héyry- ja etyleenioksidisterilointi, pakkaus ja Genesis™-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
lddkintalaitteita. InstruSafe-jarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisadltamien ladkintalaitteiden steriloinnissa esityhjidéta hyddyntavan
hoyrysteriloinnin tai etyleenioksidisteriloinnin sterilointisyklien aikana. InstruSafe-jarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
keskeisten kaupallisten pakkausten tai Genesis-astioiden kanssa. InstruSafe-jarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden

yllapitdmiseen sellaisenaan.

Sterilointimenetelmat ja kokoonpanot

Hoyry, 8 minuuttia, esikasittely, 132 °C

Etyleenioksidi (EO)

Kaare, lankaluku 140 Kuivausaika 10 minuuttia
Pussi (Kimberly Clark) Kuivausaika 50 minuuttia
Sj:gas'itisr;apztri)aer(ikfgjrztl:i\slfa D Kuivausaika 30 minuuttia
Taulukko 1
Genesis-astia Genesis-astian suodatinpaperi
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Noudata Genesis-astian kdytéssd V. Mueller Genesis Sterilizer Container
-jdrjestelmdn kdyttéohjeita.

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

STERRAD® 100S- ja STERRAD® 100NX® Standard -syklit, pakkaus ja Aesculap®-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisaltéamien laakintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad 100S Standard- ja Sterrad T00NX Standard -sterilointisyklien aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on
tarkoitettu kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole
tarkoitettu steriiliyden yllapitédmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

Seuraavat sterilointitelineet on validoitu kaytettaviksi vastaavien astioiden kanssa:

STERRAD 100S Standard -sykli

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard -sykli

Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

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

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

Ruostumaton terds, 4 sisdaukkoa,

sisadhalkaisija 3 mm x pituus 400 mm Kaikki sopivan kokoiset mallit

esitetdan liitteessa A IN-2681-mallia

Ruostumaton terds, 2 sisdaukkoa, lukuun ottamatta.

sisdhalkaisija 3 mm x pituus 200 mm

Ruostumaton terds, 1 sisdaukkoa,
sisdhalkaisija 3 mm x pituus 200 mm

IN-2681

Ruostumaton terds, 1 sisdaukkoa,
sisdhalkaisija T mm x pituus 65 mm
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STERRAD® NX® Standard -sykli, pakkaus ja Aesculap®-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
ladkintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita kaytetdan niiden siséltamien ladkintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad NX Standard -sterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden
yllapitdmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

Sterilointimenetelmat ja kokoonpanot
- Sterrad NX Standard -sterilointisykli

Sisdaukot: STERRAD NX Standard -sterilointisykli

Summit-laatikkomalli Pienin sisahalkaisija Enimmaispituus Sisdaukkojen maara
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

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

STERRAD® T00NX® Express -sykli, pakkaus

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
ladkintéalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelmén laatikoita kdytetdan niiden siséltamien ladkintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad® T00ONX Express -sterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden yllapitamiseen
sellaisenaan. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelmélla ei ole sisdaukkoihin liittyvia vaatimuksia Sterrad TOONX Express -syklia
kaytettaessa.

STERRAD® 1T00NX® Flex -sterilointisykli, pakkaus ja Aesculap®-astia

Instrumenttien InstruSafe®-suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
laakintalaitteita. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelmén laatikoita kaytetdan niiden siséltamien ladkintalaitteiden steriloinnissa
Sterrad TOONX Flex -sterilointisyklin aikana. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu kaytettaviksi
kaupallisen pakkauksen tai Aesculap-astian kanssa. Instrumenttien InstruSafe-suojausjarjestelman laatikoita ei ole tarkoitettu steriiliyden
yllapitédmiseen sellaisenaan. Liitteessa A on taydellinen luettelo laitemalleista.

STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli
Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440
*Summit Medical on validoinut mallin kdytettédvéksi ainoastaan STERRAD TOONX Flex
-sterilointisyklissa. Tarkista astian ohjeista, ettei sisélté ylitd sterilointiastian hyvéaksyttyjé
kuormia.
Sisdaukot: STERRAD 100NX Flex -sterilointisykli

Summit- Pienin . P Sisdaukkojen I
laatikkomalli | sisshalkaisija | EMMmMaispituus maara Pakkaus/jaykkaastia
IN-O000 Tmm 850 mm 1 Pakkaus + jaykka astia
IN-8823 1 850 1 Pakk + jaykka asti

mm mm akkaus * jaykka astia IN-OO0O-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen
perustuvaa huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Pakkaus validoitua kuormaa.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Pakkaus + jaykka astia Huomautus: IN-O000-teline on tarkoitettu vain
testaukseen.
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AMSCOP® V-PRO® -alhaisen lampatilan -sterilointisyklit, pakkaus ja jdykkd Aesculap®-astia

InstruSafe® -instrumenttien suojausjarjestelman laatikoiden avulla jarjestetdan ja suojataan muita terveydenhuollon tarjoajan steriloimia
|aakintalaitteita. InstruSafe instrumenttien suojausjarjestelman laatikoita kaytetaan niiden sisaltamien laakintalaitteiden steriloinnissa
Amsco V-PRO -alhaisen lampétilan sterilointisyklien aikana. InstruSafe -instrumenttien suojausjarjestelman laatikot on tarkoitettu
kaytettaviksi kaupallisen pakkauksen tai jaykan Aesculap-astian kanssa. InstruSafe -instrumenttien suojausjérjestelman laatikoita ei ole
tarkoitettu steriiliyden yllapitdmiseen sellaisenaan. Liitteessd A on taydellinen luettelo laitemalleista.

AMSCO V-PRO -alhaisen lampétilan sterilointijarjestelmat Validoitujen instrumenttien sisdaukon koko:
Sterilisaattori Standard-sykli Lumen-sykli Ei-Lumen-sykli Summit-laatikkomalli | Pienin sisdhalkaisija| Enimmaispituus Slsa;gl_;_l:;jen
V-PRO 1 X - -
IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS - X X
IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX = X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 - X X - —
Huomautus: IN-2681-teline edustaa aukkojen ja tilavuuden suhteeseen
Summit-laatikkomalli Aesculap-astiamalli perustuvaa huonoimman mahdollisen tilanteen mukaista
validoitua kuormaa.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742
*Summit Medical on validoinut mallin kdytettévéksi ainoastaan AMSCO
V-PRO -alhaisen lIdmpdtilan sterilointijérjestelmissa. Kun Aesculap-astiaa
kdytetdan steriilind esteend, kuorma (Summit-teline siséltéineen) ei saa
ylittdd astian paino- ja kuormatyyppid koskevia rajoituksia.

SAILYTYS
Sailyta paketoituja tai astiassa olevia steriloituja laatikoita hyllylla vaakatasossa. Sédilyvyysaikaa koskevia tietoja saat pakkauksen tai astian
valmistajalta.

HAVITTAMINEN

Siina tapauksessa, ettd instrumenttien suojausjarjestelméat eivat lapaise tarkastusta ennen kayttoa tai jos niiden ei katsota muuten olevan
enaa tarkoitukseen soveltuvia, laitteet on héavitettava paikallisten kaytantdjen mukaisesti. Havitysmenetelman on oltava riippuvainen
ristikontaminaation ja tartunnan mahdollisista riskeista, kun havittamisen tarve on tunnistettu.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja FDA:lle / sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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TAKUU
SUMMIT MEDICAL INSTRUMENTTISUOJAUSJARJESTELMAN RAJOITETTU TAKUU.

TAMA RAJOITETTU TAKUU JA TASSA ESITETTY OIKEUSKEINO OVAT YKSINOMAISIA JA VOIMASSA KAIKKIEN MUIDEN
NIMENOMAISTEN TAKUIDEN SIJASTA, JA ELLEI TASSA MUUTA ILMOITETA, KAIKKI MUIDEN HENKILOIDEN 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 SIITA, 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 epdsuorien tai valillisten vastuiden rajoittamista tai poissulkemista, joten
ylla olevat rajoitukset ja poissulkemiset eivat ehka koske sinua.

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

Ongelmien korjaaminen. Jos jarjestelmassa ilmenee vika ylla mainittuna aikana, siita on ilmoitettava Summit Medicalille tai Summit
Medicalin valtuutetulle jalleenmyyjalle tai kauppiaalle. Summit Medicalille tai sen edustajille on annettava lupa tehdd 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 ldhettdmisesta aiheutuvat
posti-, vakuutus- tai kuljetuskustannukset ovat sinun vastuullasi.

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

Yhteystiedot tdata takuuta koskevia kysymyksia tai vaatimuksia varten:
Asiakaspalvelu

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

PUHELIN: +1 651 789 3939
FAKSI: +1 651 789 3979
SAHKOPOSTI: customerservice@innoviamedical.com
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O1 08nyieg TTou TTapEXOVTAl PE TO TTAPOV EXOUV ETTIRERAIWOET ATTO TOV KOTOOKEUAOTH TNG CUOKEUNG WG TTPOG Th SuvatoTnTa
ETTAVETTEEEPYNTING ETTAVAXPNOCIUOTTOINCGIHWY IATPIKWY CUCKEUWV.

O1 £MIPEPOUG ATTOOTEIPWTEG, N KABAPIOGTNTA TWV OPYAVWY, N 181K POPTWON SioKWV Opydvwy, o1 TUTTOI KalI n
YEWHETPIA OPYAVWYV, Ol TTEPIEKTEG ATTOOTEIPWONG, TA QIATPA KaI Ta TTEPITUAIYpOTa Siapépouv oe KGBe ToTroBETiO.

AIABAZTE AYTHN THN ENOTHTA NMPOTOY OEZETE TO NPOION ZE AEITOYPTIA

MPOBAEMOMENH XPHZH/ZYNOWH ENAEIZEQN XPHZHZ
O1 Kao£TEG/BioKOI TWV CUCTNUATWY TTPOCTACIAG OPYAVWY TTPooPIoVTal YIa Va TTEPIEXOUV Kal VA TTPOCTATEUOUV ETTAVAXPNCIPOTTOIOUUEVEG IATPIKEG
OUOKEUEG KaTA TN SladiKagia HETAPOPAG, ATTOOTEIPWANG Kal atmoBrkeuong. O1 Kag£TeG/SIOKOI TwV CUCGTNUATWY TTPOCTACIOG OPYAVWY XPNOIJOTToIoUVTal
yla TNV opydvwan Kal TV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWV TTOU OTTOCTEIPWVOVTAI ATTO TTAPOXO UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG.
O1 Kao£TeG/BioKOI TWV CUCTNPATWY TTPOCTACIAG OPYAVWY TTPOOoPIOVTaAl VIO VA ETTITPETTOUV TNV GTTOCTEIPWAON TWV IATPIKWY CUTKEUWY TTOU TTEPIEXOUV KOTA
N didpkeia Twv akGAouBwv KUKAWVY aTrooTeEipwong:

= [Tpo-kevou - ATpog (EN 285)

= AlBuAevogeidio (ISO 11135)

= Eykekpiyévn amoaTeipwaon TTAGOPATOG agpiou, A.X.

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

O1 Kao€Te¢/SioKOI TWV CUCTNUATWY TTPOCTACIOG OPYAVWY TTPOOoPIJOVTAl YIa XPrON 0 GUVOUACNO PE VOUINWG BIABECIUO OTO EUTTOPIO TTEPITUNIYUQ JE
GKauTIToug TrepIékTeG Aesculap® fi ue AKapTIToug TrepIékTeg Genesis™. O1 KAOETEG TWV CUGTNPATWY TTPOCTACIOG OpYAvwY SV TTPOoPIfovTal YIa Va
dIaTnPOUV Tn oTeEIPOTNTA aTTd POVEG TOuG. 'Evag TTARPNG KATAAOYOG HOVTEAWV CUOKEUWY TTapéxeTal oTo MNapdpTtnua A.

NEPIFPA®H XYXZKEYHZX

Ta cuoTtrpara TpooTaciag opydvwy Summit Medical cuoTrpartog TpooTaciag opydvou gival KOOETEG/BIOKOI TTOU XPNCIUOTTOIOUVTAl YIA VO TTEPIKAEIOUV
KQI VO OUYKPOTOUV XEIPOUPYIKA Opyava Kal TTAPEAKOUEVA OPYAVWY PE OPYAVWHEVO TPOTTO, KATA T S1adIKACIa ATTOOTEIPWAONG KAl TN METETTEITA
atobrikeuon kal petapopd. Or KaoéTeg/diokol dev £pxovTal o€ duean eTaQr| pe Tov aoBevr). O1 kaoéTeg/diokol dev dIaTNPOUV Tn OTEIPOTNTA ATTO PHOVEG/OI
Toug. O1 kaogéTeg/diokol uTTdpyouv o€ Bidgopa PeyEDn Pe TNV idia Bacikh diapdpPwaon: opboywvia BAcn e KAAUPPA TToU KAEIVEl e pavoalo.

O1 kaoéTeg/diokol dlabETouv dIaTPrOEIS yia va gival eQIKTA n dieiocduon Tou péoou atrooTeipwaong. O1 kaoéTeg/diokol TTepIEXOUV EvOeTa aIAIKOVNG 0Tn Bdon
/kal TO KGAUPPA YIa T OUYKPATNON, TNV 0pyAvwaon Kal TNV TTPOCTACIa TwV XEIPOUPYIKWY OpYAvVwWY eVTOG TNG KAOETAG/Tou diokou, Katd Tn diadikacia
QTTOCTEIPWONG Kal TN YETETTEITA ATTOBAKEUON KOl HETAPOPA.

MPOBAEMNOMENOI XPHXZTEZ

Ta cuoTrpara TTPoOoTACiag opyavwy TTPOoPICoVTal YIa XPAON aTTO ETTAYYEAUATIEG TOU TOPEX TNG UYEIAG OTO XEIPOUPYEIO KAl OTO THHHA OTTOOTEIPWONG, YIa
TN METAPOPJ, TNV OTTOOTEIPWON KAl TNV ATTOBAKEUCN IATPIKWY CUOKEUWV.

MEPIOPIZEMOI £THN EMNE=ZEPrAZIA

1. To TéAog Tng dIdpKeIaG (WAG TOU CUCTANOTOG TIPOCTACIAG OPYAVOoU ETTEPKETAI HETA aTTd TOUAGYXIOTOV 25 KUKAOUG atrooTeipwong. EAEyxeTe
TOV BioKO, TTPIV OTTO TN XPron, YIa ¢O0PES Kal {NUIEG TTOU eVOEXETAI VO €XOUV TTPOKANBEI aTTd TN XPron. ZTAUOTACTE Th XPAoN av UTTApXouv
opartég evoeigelg @Bopag, 6TTwG diIdRpwan, NXavikad TTpoBAAuaTa, payiopata, EepAoudiopata, OXNUATIONOG POAIdWY, OTTACHEVEG KOAATEIG,
KOTEOTPOMPEVES BATEIG Kal pAvOaAa, kaTeoTpaupéveg uttodoxég Hold-lts®/Hold-Downs®, atroxpwpaTIouOG KATT.

. AvatpégTe oTov Mivaka 2 yia peB6doug amooTeipwang Kal SIANOPPUOEIG.
. MHN YNEP®OPTQNETE Ta ouoTApaTa | Ta EEAPTAMATA.
. MHN YNEP®OPTQNETE Tig pepgovwpéveg utrodoxég Hold-Its®. TotmoBeTeite povo éva dpyavo avda utrodoxr Hold-Its®.

a A W N

. Av xpnoipotroigite akaptToug TepIEkTeg, MHN MEPITYAIFETE 10 cuoTApaTa A T €§apTAPOTa OTAV TA TOTTOBETEITE HECQ OTOV TTEPIEKTN YIA
atooTeipwaon.

6. Z10 eowTEPIKG TwV aTTooTEIPWTWY, MHN ZTOIBAZETE pepovwpéva TepITUAyPEVA i eYKIBwTICPEVA ouoTAPaTa A e§apTApaTa. AloxwpileTe Ta
TEPITUNIYEVA 1 eyKIBwTIOYEVO CUCTAPATA ) eEaPTAPATA METAEU TOUG 1 oTTO GAAG QVTIKEINEVA O€E SIAPOPETIKA PAPIa TOU ATTOOTEIPWTH, WOTE VA
dlao@aAigeTal n PéyioTn pon Tou YEoou aTTOAUAVONG.

7. H xprion pn atmmoppo@nTiKWwy eTTEVOUCTEWY BiCKWV (TT.X. OTPWHA 0pyAvwang HE TTPOeEoXEG GIAIKOVNG) EVOEXETAI VO TTPOKOAAETEI TN GUYKEVTPWON
OUUTTUKVWUOTOG. AV TTOPATNPACETE OPATH) UYPOTia, ATTOOTEIPWOTE {aVA e HEYAAUTEPO XPOVO OTEYVWUOTOG.

8. To ouvoAIk6 BAPOG Tou CUCTANATOG TTEPIEKTN (BNAQDBH TOU TTEPIEKTN, TOU BiIOKOU Kal TOU QOopTiou opyavwy) Oev TTpéTTel va utrepBaivel Ta 11,34 KIAG
(25 AiBpeg).

9. Ta épyava (11.X. EvOOOKOTTIa Kal dpyava Je auloug ) kavaAia) TTPETTEl va TTPOETOINAZOVTal KOl VO OTTOCTEIPWVOVTAI CUPQWVA JE TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEUAOTH TOUG.

10. Emragietal otnv €uBUVN TOU €KTEAOUVTOG TNV ETTECEPYATIa va TNPE EIBIKEG ETTIKUPWOEIG YIa TNV dIadIKACia aTTo0TEIPWONG OTOV TEAIKO TTEPIEKTN, Ol
OTT0iEG EPAPPOOVTAl OTIG DIGHOPPUWOEIG TWV OPYAVWYV Kal TWV TTEPIEKTWV TTou UTToRAAAovTal 0T dladiKaoia aTTooTEIPWONG.
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MPOEIAONOIHZEIZ
= [a guoTAPATA aAoUpIVioU, XPNOIUOTIOIEITE HOVO ATTOPPUTTAVTIKG pe oudETepo pH (6,0 - 8,5) yia va atmro@uyeTe TNV TTPOKANCN {NUIAG OTO QIVipIoUa.
AtroppuTravTikd pe 1d1aitepa 6&Ivo ry 181aiTepa aAkaAiké pH Ba ptropolcav va TTpokaAéoouv péviun {nuid oTo @Ivipiopya atrd avodiwpévo aAoupivio TG
KOO£TOG Kal 0Ta JETOAAIKG e€apTrpaTa.
= Mnv XpnOIKOTIOIEITE AV N CUOKEUAOIa €ival KATEGTPANMEVN ] €XEI AVOIXTEI akoUala TIpIV atrd Tn XPARon.

Inueiwon: KaBapileTe Kal TTIBEWPEITE TIG KAOETEG CUQWVA HE TIG OBNYIEG, TTPIV TIG BE0ETE O AsIToupyia.

FENIKEZ MPO®YAAZEIZ

= To TTPOCWTTIKO Ba TTPETTEI VA PEPEI TTARPN TTPOCTATEUTIKA EVOUMAGIa Kal €E0TTAICHO, OTTWG ATTAITEITAI ATTO TIG AEITOUPYIKES DIAdIKATIEG TOU £py0dOTH/
THAMOTOG TOUG yIa TO €TTITTESO HOAUVONG OTO OTTOI0 Ba eKTEDEI.

= Katd 1n didpKeIa TG aTTO0TEIPWONG, SIATNPEITE Ta avopola HETAAAO LEXWPIOTA £TO1 WOTE va ammo@euxBei n diIdRpwaon.

ZHMEIO XPHZHZ

AQaip£oTe TOUG CUPTTAYEIG PUTTOUG HE TTAVI Hiag Xpriong 1 XapToTreToéTa. Ta poAucuéva e€apTApaTta Ba TTPETTEl va dlaTnpouvTal Uypd PEXPI VO EQAPUOOTET
eCeidikeupévn diadikaoia kKabapiopou.

KAGAPIZMOZ
AvaTpéETe OTIG 00NYiEG XPONG TOU KOTAOKEUAOTH YIa €I0IKEG OONYIEG OXETIKA HE TOV KOBAPIOUO TWV OPYAVWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG KAOETEG.
MNa Tov kKaBapiopod TNG KaoETag/Tou SiOKoU, CUVIGTATAI N EQAPHOYA Hiag aTTd TIG aKOAOUBEG EYKEKPIUEVEG ETTIAOYEG KABAPIOUOU.

XpnaiyoTrolgite poévo diaAupata pe oudétepo pH (6,0 — 8,5), AtTia aAkaAKd Kal Xwpig avBpakiké VATPIOo, yia va atro@UYETE ThV TTPOKANGN {nNUIWV GTO @IVipIoha
TwV KaoeTwv aloupiviou. MH xpnaoipotroigite aUppa A diaBpwTika kabapioTikd. MHN atmobnkeleTe TNV Kao£Ta p€oa o€ uypo.

1. Xe1lpwvakTIKOG adpog KabapIouog:
A. ATraitoUpeva UAIKG: EvQupaTiké atroppuTravTikd pe oudétepo pH (6,0 — 8,5) paAakr BoupToa Kal TPEXOUUEVO VEPOD.

B. ApaipéoTe 6Aoug Toug opaTtolg PUTTOUG XPNOIUOTIOIWVTAG Hia paAakh BoupTtoa. Katd Tn Sidpkela Tou kaBapiopol Ba Trpétel va epatrTieTal oAdkAnpn
N KAoETA yia TOUAGXIOTOV 2 AETTTE, yia BoABeia 0TV a@aipean Twv pUTTWV Kal T PEIWON ToU TTOIAICUATOG TOU TIPOCWTTIKOU HE ATTOPPUTTAVTIKO.

C. ZemAUveTe KaAd yia TOUAGxXIoTOV 1 AeTrTd pe kaBapd vepd yia va @uyel 6Ao To atroppuTravTikd. BA. odnyieg EeByaApaTog oTnv ETIKETA TOU
QATTOPPUTTAVTIKOU.

. KaBapiopog pe utreprnxoug:
. EToipdoTe 10 evQupartiké didAupa kabapiopou o€ pia povada KabapiopoU UTTEPHXWV.

. TOTTOBETAOTE PIA HEHOVWHEVN KAOETA OTO OTTOPPUTTAVTIKO Kal EKTEAEOTE KABAPIOUO Yia TOUAAXIOTOV SEKA AETTTA.

. Z€TTAUVETE TOUAAYXIOTOV Yia 2 AeTTTd e KpUo vePO Bpuong.

o O W >N

. EAéyETe oTITIKG TNV KOOETA YIa pUTTOUG. AV XPEIGdeTal, eTTavaAdBeTe Tn SladiKagia yia va a@aipéCETE TOUG 0paToUg PUTTOUG.

3. AutopaTo TTAuvThpIO:

Ta cuoTrpaTa TTPOOTACTIAG OPYAVWY Eival EYKEKPIMEVA VIO TOUG KUKAOUG QUTOPATOU GUCTHHATOG TTAUONG TTou TTapaTiBevral otov Mivaka 1.
O ekTeAWV TNV eTTegepyacnia Ba TTPETTEl va TTPoBaivel GTNV TTICTOTTOINCTN TWV EI0IKWY TTAPAUETPWV.

Mivaka 1
AAAIKAZIA Znueiwan: Mera nv oAokArijpwon evog autéuarou KUKAou TTAUONG, AEyxeTe
KYKAOZ OEPMOKPAZIA NEPOY KAGAPIZEMOY OTITIKG TO TUOTHUA (KATETA Kal TTAPEAKOEVQ) Yia TUXSV pUTTOUS TTOU
éxouv amopeivel. O1 evarrouévovres pUTTol TTPETTEI va agaipouvTal
. . . . Xpo6vog avakukAopopiag: LIE XEIPWVAKTIKO KaBapiouo, BoupTaioua, UTTEPHXOUS 1) TTPOCOETOUS
MpdmAuon 1 & 2 Kpto vepd Bpiong 2 AeTTTA auTéuarous KUKAoUG, TTpIv arré TNV arrooToAn yia ammooTeipwan).

SienS |z wpogpons | Soivogpamenaves

MAdon 1 g%pgao\éc;n atoug 150 °F i(g(i\\é%igvaxummpopiug:

ZémAupa 1 & 2 ZeoTé vepd Bpluong )S(F))\Cs);?g avakukhogopiag:
AMOAYMANZH

Ta cuoTtrpara TTpoopifovTal yia ATTO0TEIPWAN OTNV TEAIKK CUOKEUATIa.

ZYNTHPHZH, ENIGEQPHZH KAI AOKIMH
Ta cuoTrpaTa pTTopoUv va £TTavaypnoigoTroinfoly éwg GTou EPQPAVIOTE YN aTTOdEKTH UTTORABUIoN 6TTwG SIGBPWanN, PAYIoHA, OKoupld, Ee@Aoudioua,
OXNMATIOPOG GOAIBWY, ATTOXPWHATIONOG 1 INXAVIKO TTPOBANUA.

Ev&eigeig unxavikou mwpoBARpaTog amoreAouv, HeTagl dAAwV:
" YTTOOMEVEG i} PAYIOUEVEG YWVIEG ) CUYKOAAATEIG
= MavdaAa TTou £xouv oTTdoel f dev AsiIToupyouv
= Ta évBeTa aIANIKOVNG TTOU gival OXIOPEVA, KOPPEVA T AgiTTOUV
= BAoe€Ig TTou TTapouaIadouv ¢nuiEG A AsitTtouv
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2YNAPMOAOIHZH
1. TorroBeTACTE Ta dpyava OTIG TIPOKABOPIOUEVES UTTODOXEG I OTNV TTEPIOXH TTOU OpIeTal aTTO TOUG OTUAIOKOUG EVTOTTIONOU, £TO1 WOTE OAEG Ol
EMPAVEIEG TWV OPYAVWYV Va eKTIBEVTOI OTO PECO atTooTeipwaong. BA Eikova A. BeBaiwbeite 011 o€ KAOE £yKOTT) UTTAPXEI HOVO Eva Gpyavo.
Orav gival EQIKTO, aTTOCUVAPUOAOYEITE i avoiyeTe OAa Ta PEPN TWV OPYAVWY CUPPWVA HE TIG 0BNYiEG TOU KOTAOKEUAOTH.
MHN uTrep@OPTWVETE TIG UTTOBOXEG Kal UV UTrepRaivere Ta 6pia Bapoug oTig kaoéTeg. BA. Mapdprnua A.

TxAua A.

Znueiwon: Ta épyava (11.X. EVOOOKOTTIA Kai 6pyava pe auAoUS i kavaAia) pérmel
va TTPOETOINAJOVTal Kal VA ATTOOTEIPWVOVTAI CUUQWVA LE TIS 00nYies
XProng Twv KaraoKEUQoTwV TOUG.

2. BeBaiwBeite 611 01 A\afEg eival ToTToBeTNUEVEG HECT OTNV KOoETa (avaouppévn B€on). Atreikdvion oto Eikéva B.

Eikéva B.

3. TorroBetrOTE TO KAAUPPQ TNG KAOETAG OTN BACN TnG KaoéTag, e§ac@aAifovtag OTI Ta pavOaAa gival GWOTA TOTTOBETNHEVA TNV QVTIOTOIXN EYKOTTN
TOU KOAUPPATOG TNG KAOETAG Kal, KATOTTIV, KAgioTe Ta pavdaia. BA. Eikéva C.

Eikéva C.
ATtropavedAwaon
A il Inueiwon: Ta pavdala eivar perarormouéva, €101 WOTE TO KAAUpUa NG Kaoérag va
i T = ’\% suBuypauileTal TTAvIoTE CWOTA e T Baon. Auté eEaoalilei 611 ol
- T UTToB0XEG gival euBUYpauuIoUEVES OTaV TO KAAUPUa gival ao@aAiouévo.
I BA. Eikéva D yia 1y owoTr eubuypduuion.
MHN mélere pe Suvaun To kGAvppa NS kaoérag orn Baon Tng, yiari
- evaéxeral va mpokAnBouv {nuié¢ oTa épyava kai orn Bdon.
Ly RN
Eikéva D.

NaBog eubuypdppion ZwaTh eubuypappion
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ZYZKEYAZIA
Ta guoTApaTa PTopoUv va TuAiXBouv Pe éva vopidwg S1a8€oiuo oTnv ayopd TTePITUAIYUA ) va ToTToBeTNBoUV O€ VOUiwg SI0B£GINO OTNV ayopd AKAUTITO
TEPIEKTN. AVaTPEETE OTIG ONAWOEIG TTEPI EVOEICEWV XPriong TTou uTtdpyouv oTig Odnyieg XpAong.

XpAon pe wePITUAIypa:
1. MpoTou TUAigeTE TNV KACETA, BePBaiwBEeiTe OTI €xel TO CWOTO €idog Bagewv. O TUTTOG R Ba TTpéTTel va xpnoipoTroleital e TepITUAIyua. BA. Eikéva F.

Eikéva F.

MpooTateuTikd dkpwv ‘R’ Rounders (yia mepiTOAign)
Bdoeig ‘TF’ | Tall Foot\(yia GKauTITOUG TTEPIEKTEG)

2. TUNIETE TNV KOOETA XPNOIKMOTIOIVTAG €va VOUIPA EPTTOPIKA JIABECIUO TTEPITUNIYUA KOI CUMQWVA HE TIG 0dNYiEG TOU KOTAOKEUAOTH TOU
TTEPITUAIYHATOG.

3. ATTOOTEIPWOTE TN CUOKEUATia EQapUOovTag évav atrd Toug KUKAOUG OTTOOTEIPWONG TTou avagépovTal oTig Odnyieg Xpriong.

Xprion Je AKOPTITO TTEPIEKTN:
AvarpégTe oTIG dNAWOEIG TTEPT EVOEICEWV XpPriong TTou uttdpxouv aTig Odnyieg Xprong.

1. NpoToU TOTTOBETACETE TNV KACETA OE AKAUTITO TTEPIEKTN, BEBaiwBeiTe OTI £X€I TO OWOTO €id0G BAcewv. O TUTTOG TF Ba TTPETTEI va XPNCILOTTOIETAI
pE AkapTrTo TTEPIEKTN. BA. Eikéva F.

2. ToTroBEeTAOTE TNV KAOETO OTOV GKAMTITO TTEPIEKTN. [0 va O@payioETe TOV TTEPIEKTN, AKOAOUBNOTE TIG 08NYiEG TOU KATOOKEUAOTH TOU.
Znueiwon: Mnv TUANIYETE TIG KOOETEG TTPIV TIG TOTTOBETAOETE OTOV TTEPIEKTN VI ATTOOTEIPWON.

3. ATTOOTEIPWOTE TOV TTEPIEKTN KAl TO TTEPIEXOPEVA £QAPUOLOVTAG évav aTrd TOUG KUKAOUG aTTOaTEIpWONG TTou ava@épovTal oTig Odnyieg XpAong.

Mpoéo0BeTeg TTANPOPOPIES:
MNa va a@aipéoeTe TNV KACETA OTTO £vVAV GKOUTITO TTEPIEKTN AONTITIKA, AKOAOUBNOTE TIG 0BNYIEG XPrONG TOU KATAOKEUAOTH) TOU TTEPIEKTN.

1. @opwvTag yavTia, QEPTE TIG TTAAGUEG TTPOG TA £EW KAl TTEPACTE TA XEPIA 0AG ATTO TA AVOiyHATA OTO KAAUPHA TNG KAOETAG.

2. MidoTe TIg AaBEG TNG KAOETAG KAl AVOONKWATE TIG 0TNV avuywpévn Béon. BA. Eikéva G.

Eikéva G.

3. KAivete TIg AaBEG TTPOG Ta HEC A, ATTOPAKPUVOVTAG TIG ATTO TIG TTAEUPEG TOU GKOUTITOU TTEPIEKTN, KOI AVUWWOTE TNV KACETA £GW OTTO TOV TTEPIEKTN
TIPOOEXOVTAG VO PNV ayyigeTe TO ETTAVW A TO EEWTEPIKO PEPOG TOU TTEPIEKTN.

4. ToTroBeTAOTE TNV KAOETA O€ PIA OTTOOTEIPWHEVN ETTIQAVEIQ.
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ANOZTEIPQZH

BA. Mivaka 2 yia TIG TUTTIKEG TTOPAPETPOUG OTTOCTEIPWANG TTOU £XOUV TTIOTOTTOINBET YIa TNV OTTOCTEIPWON TWV CUGTNHATWY.

Mivakag 2.
MEOGOAOZ AMNOZTEIPQXHX™ KYKAOZ (xp6von)

Mpo-kevou - ATuGG Napdperpor:
Ogppokpaaia 270 °F (132 °C)
Xpdvog £kBeong 4 NeTrTé
Xpovog aTEYVWHATOG 30 Aemrta

AiBuAevoteidio (EO) Mpomapaokeun:
O¢gppokpaaia 131 °F (55 °C)
ZXETIKA uypaagia 70 £ 15%
Xpdvog Tmpomapackeuig 1 wpa

AmooTeipwon:

Xpoévog ékBeang 120 AetrTd
Ogppokpaaia 131 °F (55 °C)
Xpdvog agpiopol 12 wpeg

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Aulod, Mn auAod

STERIS AMSCO V-PRO maX Aulod, Mn auAod

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Aulod, Mn auAod

H Summit Medical éxe1 eykpivel Tig akOAouBeg peBOSOUG ATTOOTEIPWONG :

= KUKAOG aTTOO0TEIPWONG 4 AETITWV 0€ AUTOKAUCTO O€ VOUIUQ SIaBECINO OTNV ayopd TTEPITUAIYUA, GKAUTITO TTEPIEKTN Aesculap ) GKaUTITO TTEPIEKTN
Genesis e éykpion Tou FDA.

= KUkAog atroaTteipwaong aiBulevogeidiou (EO) o€ vopiya diabéaipo atnv ayopd TTEPITUAIYUA KOl O€ aTTooTeEIpwEVO TTEPIEKTN Genesis pe éykpion Tou FDA.
= KUkAog atrooTeipwong STERRAD 100S Standard o€ vopipa d1a8éaipo atnv ayopd TTepITUAIYUQ Kal 0€ AkauTITo TTEPIEKTN Aesculap pe éykpion Tou FDA.
= KUkhog atrooTeipwong STERRAD 100NX Standard o€ vépipa diaBéoiyo otnv ayopd TepITUAIyHa Kal o€ GkapTrTo TTepIEKTn Aesculap pe éykpion Tou FDA.
= KukAog atrooTeipwaong STERRAD 100NX Express o€ vopipa diabéaiyo atnv ayopd mepITUAIyPa pe £ykpion Tou FDA.
» KUkAog atrooTeipwong STERRAD 100NX Flex o€ vouipa d1a8éoipo otnv ayopd TTepITUAIyUa Kal o€ AkapuTrto epIEKT Aesculap pe éykpion Tou FDA.
= KUkAog atrooTeipwang STERRAD NX Standard o€ vopipa d1a0éa1po otnv ayopd TrepITUAIyPa Kal o€ GKauTITo TrEPIEKTN Aesculap pe éykpion Tou FDA.
= KUkAol amrooTeipwong STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX kai V-PRO maX 2 g€ vopiua diabéaipo atnv ayopd TepITUNIYUQ KOl O€

akapTrTo TepIEKTN Aesculap pe éykpion Tou FDA.

MHN uTtrepBaiveTe Tn SUVATOTNTA QOPTIOU TOU ATTOOTEIPWUEVOU TTEPIEKTN, OTTWG OPIfeTal ATTO TOV KOTAOKEUATTH.
Ma 1n diatpnon Tng oTeIPdTNTAG, XPNOIMOTIOINCTE £va TTAPEAKOUEVO pE Eykpion Tou FDA.

ZUMBOUAEUBEITE TO £YXEIPIOIO ODNYIWV TOU OTTOCTEIPWTA YIa Va dlao@aAioeTe 6TI Ta TTPoBAETTOMEVA QopTia gival cUPBATA WE TOV TTPORAETTONEVO KUKAO
ATTOoTEIPWONG.

>upBouAeuBeite TIG 0BNYiEg XPAONG TOU TTEPIEKTN YIa Va BIACQAAICETE OTI TO TIPORAETTOUEVO POPTIO gival ouPBaTO pE Ta eykekpipéva ammd Tov FDA @opria
Y0 TOV TTEPIEKTN.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

4 Aemrtd aTtpoU, MepITUMEN & AkapuTrTog TEPIEKTNG Aesculap®

O1 KAO£TEG CUOTNUATOG TIPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTal yia TNV opydvwaon Kal TNV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWY TTOU
QATTOCTEIPWVOVTAI OTTO £vav TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAwng. O1 Kao£TEG CUCTNPATOG TIPOCTACIOG opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia va emTPETTOUV
TNV ATTOO0TEIPWAT TWV KAEIOPEVWY PECT OE QUTEG IATPIKWY CUCKEUWY O€ £vav KUKAO atrooTeipwang Trpo-kevou pe atpd. Or KagéTeg ouoTnUaTOg
TTPooTaCIag opyavou InstruSafe TpoopifovTal yia xpAon o€ cuvduaouo e £va VOUINWG OIaB£0IU0 OTO EUTTOPIO TTEPITUNIYUA 1] JE GKOUTITO TTEPIEKTN
Aesculap. O1 kaoéTeg cuoTNUATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe dev TTpoopifovTal yia va diaTnpouv Tn oTeIPATNTA aTTd HOVEG TOUG.

NopdueTpol aTTOoTEIPWONG O AUTOKAUCTO

Kikhog

TTPO-KEVOU

Mpodiaypapég aulou yia KUKAO aTTOoTEIPWONG TTPO-KEVOU ATHOU 4 AETTTWV

O¢epuokpaaia

270°F (132°C)

Xpoévog €kBeang

4 \etr1d

EAGxI0Tn E0WTEPIKA

EA&x10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG

30 Aetrtd

MovTélo kaoérag Summit MovTtého Trepiéktn Aesculap
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *JN742

*Me €ykpion atmé Tn Summit Medical yia xprion o€ aTrooTEIPWTEG TIPO-KEVOU
argoU MONO, pe Aeiroupyia otoug 270°F (132°C) yia xpdvo €kBeong 4 AeTITWV.
ZupBouAeuBEiTE TIG 08NYiEG TOU TTEPIEKTN VIO VA BIGCPAAICETE OTI TA TTEPIEXOHUEVA
Sev uTTEPPBAivVOUV TIG TTPOBIAYPAPEG POPTIOU TOU TTEPIEKTN ATTOOTEIPWONG.

MovTélo kaoérag Summit BIGHETPOC EAdyioTo pfkog | ApiBuodg auAtwv
IN-8823-CF 3mm 400mm 4

IN-8823-CF 3mm 200mm 2

IN-2880 1mm 76mm 2

IN-2880 3mm 177mm 1

IN-6105 5mm 241mm 1

IN-2681 mm 65mm 1

IN-2681 3mm 200mm 1

IN-7823 1mm 400mm 17

4 AeTrTd aTpOU, AKOMTITOG TTEPIEKTNG Genesis™
O1 KAo£TEG CUOTNPATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvtal yia TNV opydvwaon Kal Thv TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWY TTOU
aTTOaTEIPWVOVTAI aTTd évav TTAPOXO UyEIoVOIKAG TrEpiBaAwnNg. O1 KagETeG CUOTNUATOG TTPOCTACING opyavou InstruSafe Trpoopilovtal yia va emmTpéTTOUV
TNV ATTOOTEIPWOTN TWV KAEIOUEVWYV PECA O€ QUTEG IOTPIKWY CUCKEUWV O€ £€vav KUKAO ATTOOTEIPWONG TTPO-KEVOU Je aTud. Oi KAOETEG GUOTNUATOG
TTpooTacoiag opyavou InstruSafe TpoopilovTal yia xpAion o€ cuvduaoud Pe Evav Voidwg S1IaB£0Iuo oTo EUTTOPIO AKAUTITO TTEPIEKTN Genesis. O1 KAoETeG
guoTNPATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe dev TpoopicovTal yia va diatnpouv Tn oTeIpdTNTA aTTd POVEG TOoug. 'Evag TTARpNG KatdAoyog HovTéAwY
OUOKEUWYV TTapéxeTal oTo Mapdptnua A.

Mpodiaypa@pég auloU yia KUKAO ATTOOTEIPWONG TTPO-KEVOU ATHOU 4 AETTTQV
MovTélo kaoérag Summit E)\dxg:'g(r‘]j:fptzzzpmﬁ EAdyioTo prikog ApiBu6g auAwv
IN-2681 1mm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-6105 5mm 241mm 1
1mm 400mm 5
IN-0000 3mm 400mm 1
5mm 400mm 1
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ENAEIZEIZ XPHZHZX (cuvéxeia)

8 Aemrtd atpoU & AlBuAevoieidio (EO), MepiTOAlypa & AkaumTog TepiékTng Genesis™

O1 KOOETEG CUCTNPATOG TTIPOCTATIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTal yia TV 0pyavwaon Kal TRV TTPoaTacia GAAWY IATPIKWY CUGKEUWY TTOU
QATTOOTEIPWVOVTAI OTTO €vVavV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEpiIBaAwng. O1 kao£Teg ToUu ouaTruaTog InstruSafe TrpoopidovTal yia va eMTPETTOUV TNV ATTOOTEIPWON
TWV TTEPIKAEIOTWY 1ATPIKWY CUOKEUWYV O€ KUKAO TTPO-KeEVOU pE aTud i o€ KUKAO alBuAevogeidiou. O kaoéteg Tou ouoThpaTog InstruSafe mpoopidovTal

yla Xprion o€ ouviuaopo PE £va VOoUidwg diaBéoiyo aTto euTTdpio KEVTPIKS TTEPITUAIYUA 1) pe AkauTrTo TTEPIEKTN Genesis. O1 KAgETEG TOU CUGTANATOG
InstruSafe dev TrpoopidovTal yia va diatnpolv Tn oTEIPOTNTA ATTO JOVES TOUG.

MéBodol atroaTeipwong Kail SIaPOPPWOEIG

Mpotmrapaokeun 8 AeTTTwV pe aTué oToug 132°C A1BuAevoieidio (EO)
Yoavto mepitUAiypa 140 vnp./iv. 10 AeTTTé XPOVOG OTEYVWHATOG * 1 wpa Tpotrapackeur) atoug 131°F (55°C) pe oxeTikn vypaaia 70 + 15%
glllr; rllj(cfavm TrepiITuAypa (Kimberly 50 AETTTE XPOVOS OTEVVEHATOC . fzwwp:z ;';ZZTSUZLOUQ 131°F (55°C)
Mepiéktng Genesis (avatpégTe aTov
Mivaka 1 yia xapTi @iATpou TTpog 30 AeTTTd XPpOVOG OTEYVWUATOG
xenon)
Mivakag 1
Mepiéktng Genesis Xapti @iATpou TepIékTn Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

la 1 xprion orroloudnTToTe GKaUTITOU TTEPIEKTN TNG Genesis, BA. Tic Odnyies
AgiToupyiag yia Tov xprRoTn Tou ouoTHuAToS TTEPIEKTN atroaTeipwong Genesis Tou V.
Mueller.

KukAol STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard, MepitTUAiypa & AkaptrTog epIékTng Aesculap®

O1 Kao£TEG CUOTNPOTOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTtal yia TNV opydvwaon Kal TV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWYV TTOU
QATTOCTEIPWVOVTAI aTTd évav TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TrEpiBaAwnNG. O1 KagETeG CUCTNUATOG TTPOCTACING opyavou InstruSafe Trpoopilovtal yia va emmTpéTTOUV
TNV ATTOOTEIPWOT TWV TTEPIKAEIOCTWYV IATPIKWY CUCKEUWY O€ KUKAoug atrooTeipwong Sterrad 100S Standard kai Sterrad 100NX Standard.

O1 Kao£TEG OUCTNPATOG TTPOCTACIONG opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia Xprion o€ CUVOUACHO PE £va VOUIWG BIaBECINO OTO UTTOPIO TTEPITUAIYUA A JE
akauTtrTo TrepiékTn Aesculap®. O1 KaoETeG oCUOTNUATOG TTPOOTACING opyavou InstruSafe Sev TTpoopidovTal yia va SiaTnpoUyv Tn oTeEIPATNTA aTTd JOVES TOUG.
‘Evag TAAPNG KATAAOYOG HOVTEAWV CUCKEUWV TTapéxeTal aTo Mapdptnua A.

O1 akéAouBol dioKol aTTOaTEIPWONG £XOUV EYKPIBEI yia XPAON PE TOUG AVTIOTOIXOUG GKAUTITOUG TTEPIEKTEG:

KiokAog STERRAD 100S Standard ) . )
Mpodiaypagpég aulwy yia kUkAoug STERRAD 100S Standard kait STERRAD

MovTélo kaoérag Summit MovTéAo repiéktn Aesculap 100NX Standard
IN-8823-AE *IM444
IN-6105 *JM440 4 quhoi atré avogeidwTo XadAuBa ue

£0WTEPIKA SIGUETPO 3mm X prikog 400mm ‘OAa Ta povTéAa pe To KatdAAnAo
uéyeBog Trapartievral aTo

- MapdpTnua A, pe TNV €€aipeon
KukAog STERRAD 100NX Standard 2 auhoi a6 avoteidwTo XaAuBd pe ToU IN-2681.

£0WTEPIKA SIGUETPO 3mm X Prikog 200mm

MovTédo kaoérag Summit MovTtéAo epiékTn Aesculap
IN-8823-AE *JM444
1 auAGG aTTd avogeidwTo XAAuBa pe
IN-6105 *JM440 eowtepIKn SIAPETPO 3mm X prikog 200mm
*Eykekpiuévo amé n Summit Medical yia xprion MONO orov kUkAo STERRAD . . i ) IN-2681
1008 Standard kai Tov kUkAo STERRAD 100NX Standard. SupBouAsubeire Tic 1 auA6g amd avogeidwro xaAua pe
0dnyieg Tou TTEPIEKTN yia va d1aopalioeTe 011 Ta TTepiexoueva Oev utrepfaivouy Tig EOWTEPIKN SIGPETPO Tmm X prikog 65mm

TPOBIAYPAPES POPTIOU TOU TTEPIEKTI ATTOOTEIPWONG.
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ENAEIZEIZ XPHIHE (cuvéxeia)

KukAog STERRAD® NX® Standard, MepitoAi§n & Akaptrtog mepléktng Aesculap®

O1 Kao£TEG CUOTNPATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTtal yia TNV opydvwaon Kal TNV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWYV TTOU
QATTOCTEIPWVOVTAI aTTd évav TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TrEpiIBaAwnNG. O1 KagéTeg CUOTNUATOG TTPOCTACING opyavou InstruSafe Trpoopilovtal yia va emTpéTTOUV
TNV ATTOOTEIPWON TWV TTEPIKAEIOTWYV IOTPIKWY CUOKEUWYV O€ £vav KUKAO atrooTeipwaong Sterrad NX Standard. O1 Kao£Teg GUOTNUOTOG TTPOCTACIAG
opyavou InstruSafe TpoopifovTal yia xpAon o€ cuvduaoHO PE £va VOUINwG BIaB£0IUO OTO EUTTOPIO TTEPITUANIYHA 1) JE GKAUTTITO TTEPIEKTN Aesculap.

O1 Kao£TEG CUOTNPATOG TTPOCTACING opyavou InstruSafe dev TTpoopilovTal yia va SiaTnpoUv Tn aTelpdTNTA aTTd POVEG Toug. ‘Evag TTARpNng kaTdAoyog
HOVTEAWY OUOKEUWY TTapExeTal aTo Mapdptnua A.

MéBodol atroaTeipwong Kal SIaUOPPWOEIG
- KikAog amooTeipwong Sterrad NX Standard

Mpodiaypagpég auAwy yia kUkAo atrooTeipwong STERRAD NX Standard

MovTélo kaograg Summit E)\dxg(rirl]j;()‘;(;n:pln'] EAdyi010 prikog | ApiBuog auAwv
IN-2681 1mm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S 1mm 500mm 5
IN-8615 2,3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1

Znueiwan: To eyKeKPILEVO ws OUOLEVEDTEPN TTEPITITWAON YopTio, e Baan Tov
uttoAoyioué agpiouoU Pog YKo, &ivai o diokog IN-2681.

KUkAog STERRAD® 100NX® Express, MepiTOAIgn

OI KAO£TEG CUOTNUATOG TIPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnaoiyoTroloUvTal yia TNV opydvwaon Kal TNV TTPooTadia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWY TTOU
QATTOCTEIPWVOVTAI OTTO £€vVaV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG. O1 KaOETEG CUCTNPATOG TTPOCTACIOG opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia va emTPETTOUV
TNV OTTOOTEIPWON TWV TTEPIKAEIOTWV 1ATPIKWY CUCKEUWY O€ évav KUKAO atrooTeipwong Sterrad® 100NX Express. O1 KAO£TEG GUOTNUATOG TIPOCTACIOG
opyavou InstruSafe poopifovTal yia xprAon o€ cuvduaouo PE £va VOUINwG O1aB£01U0 OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYHA. O1 KOOETEG CUGTNUATOG TTPOCTACIOG
opyavou InstruSafe dev TTpoopidovTal yia va diatnpouv Tn oTeIPOTNTA aTTd POVEG TOug. To cUOThUA CUCTNUATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe dev €xel
ATTaITOUPEVEG TTPOBIOYPAPEG AUAWY Yia Tov KUKAo Sterrad 100NX Express.

KUkAog amrooTteipwong STERRAD® 100NX® Flex, MepiTOAiIn & Akautrtog mepiéktng Aesculap®

O1 KAO£TEG CUOTNPATOG TIPOCTACIAG opyavou InstruSafe® xpnoiyoTroloUvTal yia TNV opydvwaon Kal TNV TTPooTacia GAAWY I0TPIKWY GUOKEUWY TTOU
QATTOOTEIPWVOVTAI OTTO £vaV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG. O1 KaOETEG CUCTNPATOG TTPOCTACIOG opyavou InstruSafe TrpoopidovTal yia va eTITPETTOUV
TNV ATTOOTEIPWAT TWV TTEPIKAEIOTWYV IATPIKWY CUCKEUWY O€ £vav KUKAo atroaTeipwong Sterrad 100NX Flex. O1 kao£TeG GUGTNHATOG TTPOCTAGIAG
opyavou InstruSafe mpoopifovTal yia xpron o€ cuvduaopO PE £va VOUINwG O1aB£01IU0 OTO EUTTOPIO TTEPITUANIYHA 1) JE GKAPTTITO TTEPIEKTN Aesculap.

O1 Kao£TEG OUCTNPATOG TTPOCTACIAG opyavou InstruSafe dev TTpoopidovTal yia va diatnpolv Tn oTeIPATNTA aTTé POVEG Tous. 'Evag TTApng KaTdAoyog
MOVTEAWY CUOKEUWV TTapéExeTal oto Mapdptnua A.

KUkAog ammooTeipwong STERRAD 100NX Flex

MovTéAo kaoérag Summit MovTtéAo repiékTtn Aesculap
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Eykekpiuévo amé tn Summit Medical yia xprion MONO oTov kUkAo amooteipwons STERRAD 100NX
Flex. 2uuBouAeuBeite TiS 00nyies Tou TTEPIEKTN yia va diac@aliceTe OT1 Ta TepiexOueva Oev utTEpBaivouv
TIG TTPOdIAYPAPES POPTIOU TOU TTEPIEKTI ATTOOTEIPWOTNG.

Mpodiaypagpég auAwy yia kUkAo atrooTeipwong STERRAD 100NX Flex

EAdyiotn

MovTélo KaoETag . EAdyioTto ApiBuoég MepiTOAIypo/AKQUTITOG
Summit EO'EUTEPIKI’] HAKOg auAwv TEPIEKTNG
SIGuETPOg
IN-0000 Tmm 850mm 1 MepITOAIypa + AKQUTITOG TTEPIEKTNG
IN-8823 1mm 850mm 1 MepITOAIypa + AKQUTITOG TTEPIEKTNG

To eyKeKPILEVO WS OUOUEVEDTEPN TTEPITITWAN POPTIO,
IN-7344 1mm 850mm 1 MepITUAyua e Baan Tov utToAoyIopo agpIopoy TPog OYKo, Eival o
Siokog IN-0000.

IN-6105 4mm 235mm 1 MepITONypa + AKQUTITOG TIEQIEKTNG Znueiwon: O diokog IN-0000 Tpoopilerai pévo yia
OKOTTOUS SOKIUNG.
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ENAEIZEIZ XPHIHE (cuvéxeia)

KukAol atrooTeipwong xapnAng 8eppokpaciog AMSCO® V-PRO®, repiTUAlypa & dkaptrtog ePIEKTNG Aesculap®

O1 KooéTeg oUOTNPATWY TTPpooTaciag opydvwy InstruSafe® xpnoipotroloUvTal yia TNV Opyavwaon Kal TNV TTPOaTacial GAAWYV 1ATPIKWY OCUGKEUWY TTOU
QTTOCTEIPWVOVTAI aTTé TTAPOXO UyEloVouIKAG TTEPiBaAwng. O1 Kao£Teg cUCTNUATWY TTPOCTACiIag opydvwy InstruSafe TrpoopifovTal yia va emITpETTOUV TNV
OTTOCTEIPWON TWV IATPIKWY CUCKEUWY TTOU TTEPIEXOUV KATA T SIdpKeEIa Twv KUKAWV atroaTeipwaong XapnAng Beppokpaciag Amsco V- PRO. O kaoéteg
Twv ouoTnudTwy TTpocTaciag opyavwy InstruSafe poopidovTal yia Xprion o€ cuvduao o PE VOUINwG SIaBECIN0 OTO EUTTOPIO TTEPITUAIYUA i} JE AKAUTITO

mepIEkTn Aesculap. O1 kao£€Teg Twv CUCTNPATWY TTPpooTagiag opydvwy InstruSafe dev Tpoopilovtal yia va diatnpoUlv Tn OTeEIPOTNTA ATIO POVEG TOUG.
‘Evag TTARPNG KATAAOYOG HOVTEAWV CUOKEUWY TTapéxeTal aTo MNapdptnua A.

ZuoTAPATA ATTOOTEIPWONG XaUNnAAG Beppokpaciag AMSCO V-PRO

ATrooTeIpwTng KUkAog Standard | KukAog auAou KUkAog un auAou
V-PRO 1 X AE AE
V-PRO 1 PLUS AE X X
V-PRO maX AE X X
V-PRO maX 2 AE X X

MovTtéAo kaograg Summit MovTtéAo epiékTn Aesculap
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Eykekpipévo amé n Summit Medical yia xprion MONO ora ouorruara
amooTeipwong xaunAng Bepuokpaciagc AMSCO V-PRO. Orav xpnoiuoroieitai
TEPIEKTNS Aesculap wg oTeipog ppayuds, 1o poprtio (diokog Summit kai
mepiexoueva) Oev TPETTEl va utTepPaivel TIS Tpodiaypagés gopriou yia 1o fapog
n ToV TUTTO POPTIOU TOU TTEPIEKTN.

ANOGHKEYZH

Z10 pNéyeBog auAoU TWV EYKEKPINEVWV OPYAVWV
oupTrepIAauBAvovTal Ta £§1G:

MovTéAo kaoérag Summit EAéxg;Tj:;uor;spmﬁ EAdyxioTo prkog | ApIBpog auAwv
IN-8823 3mm 400mm 2
IN-6105 3mm 200mm 1
IN-2681 1mm 64mm 1

Znueiwon: O diokog IN-2681, ue faon Tov umroAoyioud agpiorol TTPoS OyKo, Eivar
EYKEKPIUEVOS YIa va QEPEI TO UEYAAUTEPO PopTio aTn XEIPOTEPN duvarr
TEPITTTWON).

Ol aTrooTEIpWHEVEG OTNV TEAIKI) CUOKEUOOIO KATETEG TTOU €ival TIEPITUNIYUEVEG 1) KAEIGPEVEG O€ TTEPIEKTN aTToBNKEUOVTal O€ PAQI atrobrikeuong o€ opIfovTIa
0¢aon. MNa tn didpkeia {wng, cuPBOUAEUBEITE TOV KATOOKEUAOTH TOU TTEPITUAIYHOTOG ) TOU TTEPIEKTN.

ANOPPIYH

>€ TIEPITITWON TTOU TO CUCGTAKATA TTPOCTACIAG OPYAVWY eV TTEPACOUV TOV EAEYXO TTPIV aTTé T XPrion ) KpIBei 611 dev gival TTAéov KatGAANAa yia Tnv

€KTTAAPWON TOU OKOTTOU TOUG, OI CUGKEUEG ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TO TOTTIKG TTPWTOKOAAO. H péBodog atdppiwng eEapTaTal atrd Toug eVOEXOHEVOUG
KIvOUvoug emmipdAuvong Kai HoAuvang pHOAIG SIOTTIOTWOEI N avaykn aTroéppIwng.

ANAO®OPA ZOBAPQN ZYMBANTQN

Kd&Be ocoPapd cupPdv TTou oxeTiCeTal PE TN CUOKEUN Ba TTPETTEl VO AvaQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTA Kal atov FDA/aTnv appddia apyr) Tou Kpatoug uéAoug

OTTOU gival EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG Kal/f) 0 agBevig.
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EFTYHZH
MEPIOPIZMENH EIMYHZH MNATO ZYZTHMATIPOXTAZIAZ OPFTANQN ZYZTHMATOZ MPOXTAZIAYZ OPTANOY THX SUMMIT MEDICAL.

H MEPIOPIZMENH AYTH EIMYHZH KAl H ANOKATAXTAZH MNMOY NMPOBAEMNETAI ME TO MNMAPON EINAI AMTOKAEIZTIKEZ KAI
ANTIKAGIZTOYN KAGE AAAH PHTH EIMTYHZH, KAI, EKTOX AN AHAQNETAI ZXETIKA XTO MAPON, OAEX Ol TYXON AHAQZEIZ
'H EKMNPOZQMHZEIZ ANO AAAO ATOMO H ETAIPEIA EINAI AKYPEZ. H AIAPKEIA KAGE YNOAHAOYMENHY EMMMYHZHZ
EMMOPEYZIMOTHTAXZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A XYTKEKPIMENO 2KOrO MEPIOPIZETAI XTH AIAPKEIA THZ PHTHZ
MEPIOPIZMENHZX EIMMYHZHZ. H SUMMIT MEDICAL KAI Ol ZYNAEAEMENEZ ME AYTHN ETAIPEIEZ AEN ®EPOYN EYOYNH A
OMNOIAAHMOTE NAPEMOMENH 'H EIAIKH AMQAEIA'H ZHMIA TIOY MPOKYMTEI AMNMO TH XPHZH 'H THN AAYNAMIA XPHZHX TOY
ZYZTHMATOZ, EITE AYTH MNMPOKYTITEI ANO MAPABIAXH THX EITYHZHX EITE AMNO OIMOIAAHIMOTE AAAH NOMIKH OEQPIA.

H TTeplopiopévn auTr) eyyunon oag TTapéXEl €1I0IKA VOUIKG BIKOIWMATA, EVW) EVOEXETAI VO EXETE KOI GAAD SIKQIWUOTA, T OTToia SIAPEPOUV ATTd KPATOG O
KPATOG. OpIopéva KPATN OV ETTITPETTOUV TOUG TTEPIOPICHUOUG OTN SIAPKEIN I0XUOG WIaG UTTOdNAOUNEVNG £yyUnaong, f dev EITPETTOUV TNV £€aipean f Tov
TTEPIOPICHUO OTNV KAAUWN TWV TTOPETTONEVWY H ETTAKOAOUBWY {NUILV, GUVETTWG, 0 WG AVw TTEPIOPITUOG EVOEXETAI VO PNV I0XUEI VIO €0AG.

Ti kaAUTrTETAL. H Summit Medical eyyudTal atov apxikd ayopaoTr] 6T TO cUCTNUA TTOU OUVOSEUETAI OTTO AUTAV TNV £yyUnon €ival CUPQWVO WE TIG
TTPOBIAYPOPEG TOU KOTAOKEUAOTH KA ATTOAAQYHEVO aTTO EAATTWHATA EPYACIOG Kal UAIKWV yia didoTnua 12 ynvwyv atmd Tnv nueEpopnvia apxIikrig ayopdg.

Y& TTEPITITWAON TTOU 0 ApXIKOG ayopadThg HETaBIBAoel To oUCTNUA O€ TPITOV, N TTEPIOPICUEVN AUTH eyyunon dev BepeAitivel agiwan yia Tov TPITo aTov OTToioV
éxel heTaBIBaoTei TO TTPOIGV.

Ti 6 KAVOUHE YIO TNV OVTILETWITION TTPORANUATWYV. € TIEPITITWON TTOU To GUCTNHA 00G aTrodelxOei EAATTWHATIKG KATA TN SIAPKEIQ AUTAG TNG TTEPIGdOU,
Ba pétrel va eidoTroioete T Summit Medical A évav e€ouaiodotnuévo diavouéa i UTToPIKG ouvepydTn TNg Summit Medical. @a TpéTTel va eTITPEWETE
otn Summit Medical r} Toug ekTTPOCWTTOUG TNG va TTPoRouv o€ kABe digpelvnaon, eg€Taan kai dokiun TTou N Summit Medical Bswpei amapaitnTn, Kai, av oag
{nTNnOei, Ba £MOTPEWETE TO TIPOIGV GTO EPYOCTACIO OTNV KATWTEPW avaypa@ouevn dielBuvan. H poévn utroxpéwon tng Summit Medical 1o TAaigio TG
TTapoUoag TTEPIOPICHEVNG £YYUNONG €ival, KAT €TTIAOYK TNG, VO ETTIOKEUATEI i} VO AVTIKAOTOOTACEI TO TTPOIOV 1) Ta TTPOIOVTA TTOU TTAPOUCIAel/ouv EAATTWUA,
XWPIG XpE€wan yia avTaAAAKTIKA A epyaTikd. Ta Taxudpouika TEAN, T ao@ANIOTPA 1} TA HETAPOPIKE TO OTTOIQ 0AG XPEWVOVTAI YIA TNV TTAPOUCiacn Tou
TPoidvTOG System yia uTTnpeaieg yyunong, Bapuvouv eadg.

Ti &ev kaAuTrTETAI. H TTApOoUCoa eyydnon €xel wg TTPoUTTo0eon TNV 0pBA XPACN KAl GUVTAPNGN TOU TTPOIGVTOG, Kal eV KAAUTITEI TTPOIOVTA TTOU £XOUV
atrooTOAEl Pe akaTAAANAO TPOTTO A €XOUV UTTOGTEI E0QAAUEVN 1 KAKH XpAoN 1 TTapauéAnan, €xouv ouvtnenOei, kaBaploTei i aTToBnKeuTE Pe akatdAAnAo
TPOTIO, £X0UV dexBei epyacieg oépPig atrd GAAoug ekTOG atrd T Summit Medical fj e€ouaiodotnuévo diavouéa i euTTopIkG ouvepydTn TG Summit Medical,
n €xouv TpoTToTroINBei Xwpig Tn pNnTr £ykpion TN Summit Medical. H TapdAgiyn NG THpnong Twv odnyiwv Tou eyXeIpIBiou KATOXoU EVOEXETAI VO GUVIOTA
AKATAAANAN XPrion A CUVTAPNON TOU TTPOIOVTOG, Kal, OTNV TTEPITITWON QUTH, N TTapouoa TTEPIOPICHEVN gyyunon dev 1I0xUel. H TTapoloa eyyunon dev
KOAUTITEI TN QUAOIOAOYIKA @BOPA 1 Ta EEOPTANATA AVTIKATACTAONG.

Av éxeTE EPWTACEIG 1 ASIWOEIG TXETIKA UE AUTAV TNV £YyUNOT, ETTIKOIVWVAOTE WG €§AG:
Tunua E€utnpétnong MeAatwv

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

THA.: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-mail: customerservice@innoviamedical.com

110




Dostarczone instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu jako pozwalajgce na dekontaminacje
wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku.

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

NALEZY PRZECZYTAC TEN PUNKT PRZED ODDANIEM WYROBU DO UZYTKU

PRZEZNACZENIE / PODSUMOWANIE WSKAZAN DO STOSOWANIA
Kasety/tace wchodzace w sktad systemow ochrony narzedzi s przeznaczone do przechowywania i ochrony wyrobéw medycznych
wielokrotnego uzytku podczas transportu, sterylizacji i przechowywania. Kasety/tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi
stuza do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére sa sterylizowane przez placowke systemu opieki zdrowotnej.
Kasety/tace wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi umozliwiaja sterylizacje zamknietych wewnatrz nich wyrobéw medycznych
podczas nastepujgcych cykli sterylizacji:

= Sterylizacja parg wodna (EN 285)

= Tlenek etylenu (ISO 11135)

= Zatwierdzona sterylizacja plazma gazowa tj.

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

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™. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony
narzedzi nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w Zatgczniku A.

OPIS URZADZENIA

System ochrony narzedzi firmy Summit Medical to kasety/tace stuzgce do zamykania i utrzymywania narzedzi chirurgicznych i akcesoridéw
w porzadku podczas procesu sterylizacji, a nastepnie ich przechowywania i transportu. Kasety/tace nie majg bezposredniego kontaktu

z pacjentem. Kasety/tace same w sobie nie utrzymujg sterylnosci. Kasety/tace sg réznej wielkosci, ale maja takg sama podstawowa
konfiguracje: prostokatna podstawa z zamykang 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 chronig narzedzia
chirurgiczne znajdujace sie wewnatrz podczas procesu sterylizacji, a nastepnie podczas przechowywania i transportu.

ADRESACI INSTRUKCJI OBStUGI
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 przerwac 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.

2. Metody sterylizacji i konfiguracje - zob. tabela 2.
3. NIE NALEZY PRZECIAZAC systemow ochrony narzedzi ani ich elementow.
4. NIE NALEZY PRZECIAZAC poszczegdlnych czeséci Hold-1ts®. Zatadowad tylko jedno narzedzie na jedna czesé Hold-Its®.

5. W przypadku uzywania sztywnych pojemnikéw NIE OPAKOWYWAC systemdw ochrony narzedzi ani ich elementéw. Wiozyé je
do pojemnika w celu sterylizacji.

6. Wewnatrz sterylizatoréow NIE UKEADAC NA SOBIE systemow ochrony narzedzi lub komponentéw umieszczonych w osobnych
opakowaniach lub pojemnikach. Oddzieli¢ systemy lub ich elementy umieszczone w opakowaniach lub pojemnikach od siebie
lub jakichkolwiek innych elementdéw i umiesci¢ na oddzielnych pdtkach sterylizatora, aby umozliwi¢ maksymalny przeptyw srodka
sterylizujacego.

7. Uzycie niewsigkliwych wktadek do tacek (np. silikonowa mata organizujgca z wypustkami) moze spowodowac gromadzenie sie
kondensatu. Jezeli pojawi sie widoczna wilgo¢, nalezy przeprowadzi¢ ponowng 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 koncowej sterylizacji razem
z konfiguracjami narzedzi i pojemnikdw poddawanych sterylizacji.
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OSTRZEZENIA
= W przypadku aluminiowych systemdw ochrony narzedzi nalezy uzywac wytacznie detergentdéw 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 elementéw metalowych.
= Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

Uwaga: Przed oddaniem do uzytku kasete nalezy wyczyscic i skontrolowaé zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

UNIWERSALNE SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

CZYSZCZENIE

Specjalne instrukcje dotyczace czyszczenia narzedzi w kasetach opisano w instrukcji uzytkowania producenta.
Do czyszczenia kasety/tacy zaleca sie uzywacd jednej z nastepujacych zatwierdzonych opcji czyszczenia.

Aby uniknac¢ uszkodzenia wykonczenia kaset aluminiowych, nalezy stosowac wytacznie roztwory o neutralnym pH (6,0-8,5), lekko
zasadowe i bez weglanu sodu. NIE NALEZY uzywac ostrych czyscikow ani srodkow czyszczacych o wiasciwosciach sciernych.
NIE NALEZY przechowywacd kasety w ptynie.

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

B. Usunac¢ wszystkie widoczne zabrudzenia i zanieczyszczenia za pomoca szczotki z miekkim wtosiem. Aby lepiej usunac¢ zanieczyszczenia
i ograniczyc¢ rozpryskiwanie detergentu na personel, podczas czyszczenia catg kasete nalezy zanurzy¢ na minimum 2 minuty.

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

. Myjka ultradzwiekowa:

. Przygotowac kapiel enzymatyczna w myjce ultradzwiekowej.

. Umiesci¢ pojedynczg kasete w detergencie i uruchomic¢ na minimum dziesie¢ minut.

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

O 0O W >N

. Skontrolowac¢ kasete wzrokowo pod katem zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzyc¢ cykl, aby usungc¢ widoczne
zanieczyszczenia.

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

Tabela 1
Uwaga: Po zakoriczeniu automatycznego cyklu mycia nalezy sprawdzi¢
CYKL TEMPERATURA WODY PROCES CZYSZCZENIA wzrokowo, czy w systemie ochrony narzedzi (kaseta i akcesoria)
nie pozostaty Zadne widoczne zabrudzenia. Wszystkie widoczne
Mycie wstepne . Czas recyrkulacji: zabrudzenia nalezy usunac poprzez mycie reczne, usuniecie za
. Zimna woda z kranu ) ; ; S
1i2 2 minuty pomocg szczotki, mycie ultradZwiekowe lub dodatkowe cykle

automatyczne przed wystaniem do sterylizacji.

Kapiel Goraca woda z kranu Cza§ namaczania:
enzymatyczna 4 minuty
Mycie T Podgrzewane w temperaturze | Czas recyrkulacji:
Y 65,5 °C (150 °F) 15 minut
Ptukanie 1i 2 Goraca woda z kranu Cza§ recyrkulacji
5 minut
DEZYNFEKCJA

Systemy ochrony narzedzi sa przeznaczone do koncowej sterylizacji.

KONSERWACJA, KONTROLA | TESTOWANIE
Systemy ochrony narzedzi mogg by¢ ponownie wykorzystywane do momentu wystapienia niedopuszczalnego pogorszenia jakosci, takiego
jak korozja, pekniecia, rdza, tuszczenie sie, odklejanie, odbarwienia lub uszkodzenia mechaniczne.

Oznaki uszkodzenia mechanicznego obejmuja:
= Ztamane lub pekniete naroza lub spoiny
= Ztamane lub niedziatajace zatrzaski
= Brakujace, rozerwane lub przeciete wktadki silikonowe
= Brakujgce lub uszkodzone stopki
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MONTAZ

1. Umiescic¢ 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 instrukcja obstugi

dostarczong przez producenta.

2. Upewnic sie, ze uchwyty sg umieszczone wewnatrz kasety (pozycja wsunieta). Pokazano na rysunku B.

Rysunek B

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 zamknga¢ zatrzaski. Zob. rysunek C.

Rysunek C ) .
Odbezpieczyc¢ zatrzask

J— Uwaga: Zatrzaski sg przesuniete w taki sposob, ze pokrywa kasety jest zawsze
- prawidtowo ustawiona w stosunku do podstawy. Dzieki temu po
\5_ zamocowaniu pokrywy uchwyty sa prawidtowo utozone. Informacje na
e temat prawidtowego utozenia znajduja sie na rysunku D.
NIE NALEZY dociskac pokrywy kasety do podstawy kasety, poniewaz
| moze to spowodowac uszkodzenie narzedzi i kasety.

Rysunek D

Nieprawidtowe utozenie Prawidtowe utozenie
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OPAKOWANIE

Systemy ochrony narzedzi moga by¢ opakowane w legalnie sprzedawane opakowanie lub umieszczone w legalnie sprzedawanym
sztywnym pojemniku. Nalezy zapoznac sie ze wskazodwkami dotyczacymi stosowania znajdujacymi sie w instrukcji uzytkowania.

Stosowanie z opakowaniem:
1. Przed umieszczeniem kasety w opakowaniu upewnic sie, ze ma ona prawidtowy rodzaj stopki. Wersja R powinna by¢ stosowana z
opakowaniem. Zob. rysunek F.

Rysunek F

,»R” lub ,,Rounders® (w przypadku opakowan)
»TF” lub ,,Tall Foot” (w przypadkly sztywnych pojemnikéw)

2. Opakowac kasete, stosujac opakowanie zgodne z prawem wprowadzenia do obrotu oraz z instrukcjg producenta opakowania.

3. Sterylizowacd kasete w jednym z cykli sterylizacji wymienionych w instrukcji uzytkowania.
Uzycie ze sztywnym pojemnikiem:

Nalezy zapoznac sie ze wskazdwkami dotyczacymi stosowania znajdujgcymi sie w instrukcji uzytkowania.

1. Przed umieszczeniem kasety w sztywnym pojemniku nalezy upewnic¢ sie, ze ma ona wtasciwy rodzaj stopki. Wersja TF powinna
by¢ uzywana ze sztywnym pojemnikiem. Zob. rysunek F.

2. Umiescic¢ kasete w sztywnym pojemniku. Postepowacd zgodnie z instrukcjami producenta pojemnika dotyczgcymi uszczelniania
pojemnika.

Uwaga: Nie umieszczac kaset w opakowaniu przed umieszczeniem ich w pojemniku do sterylizacji.

3. Sterylizowac pojemnik i jego zawartos¢ w jednym z cykli sterylizacji wymienionych w instrukcji uzytkowania.
Informacje dodatkowe:

Aby aseptycznie wyjac kasete ze sztywnego pojemnika, nalezy postepowad zgodnie z instrukcja obstugi podang przez producenta
pojemnika.

1. Po zatozeniu rekawiczek ustawi¢ dtonie tak, aby ich wnetrza byty skierowane na zewnatrz, i siegnac przez otwory w pokrywie
kasety.

2. Chwyci¢ uchwyty kasety i podniesc¢ jg do pozycji podniesionej. Zob. rysunek G.

Rysunek G

i i e

3. Przechyli¢ uchwyty do wewnatrz, odginajac od bokdw sztywnego pojemnika, i wyjgc¢ kasete z pojemnika, uwazajac, aby nie
dotkna¢ gdérnej lub zewnetrznej czesci pojemnika.

4. Umiescic¢ kasete na sterylnej powierzchni.
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STERYLIZACJA

Typowe parametry sterylizacji, ktore zostaty zakwalifikowane do celéw sterylizacji systemow ochrony narzedzi, zob. tabela 2.
Tabela 2.

METODA STERYLIZACJI CYKL (czasy)
Sterylizacja parg wodng Parametr:
Temperatura: 132 °C (270 °F)
Czas ekspozyciji: 4 minuty
Czas suszenia: 30 minut
Tlenek etylenu (EO) Kondycjonowanie wstepne:
Temperatura: 55 °C (131 °F)

Wilgotnos$¢ wzgledna: 70 + 15%
Czas trwania
kondycjonowania

wstepnego: 1godzina
Sterylizacja:

Czas ekspozyciji: 120 minut
Temperatura: 55 °C (131 °F)
Czas napowietrzania: 12 godzin

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Kanatowe, bezkanatowe

STERIS AMSCO V-PRO maX Kanatowe, bezkanatowe

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Kanatowe, bezkanatowe

Firma Summit Medical zatwierdzita nastepujace metody sterylizacji:

= 4-minutowy cykl sterylizacji w autoklawie w legalnie sprzedawanym opakowaniu, sztywnym pojemniku Aesculap lub sztywnym
pojemniku Genesis zatwierdzonych przez FDA.

» Cykl sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) w legalnie sprzedawanych opakowaniach i pojemnikach sterylnych Genesis zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD 100S Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku Aesculap
zatwierdzonych przez FDA.

» Cykl sterylizacji STERRAD 100NX Express w legalnie sprzedawanych opakowaniach zatwierdzonych przez FDA.

= Cykl sterylizacji STERRAD T00NX Flex w legalnie sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

» Cykl sterylizacji STERRAD NX Standard w legalnie sprzedawanych opakowaniach i sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych
przez FDA.

= Cykle sterylizacji STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 w legalnie sprzedawanych opakowaniach i

sztywnym pojemniku Aesculap zatwierdzonych przez FDA.
NIE NALEZY przekracza¢ noénosci danego pojemnika sterylnego okreélonej przez producenta.
Do utrzymania sterylnosci nalezy uzywac akcesoriow zatwierdzonych przez FDA.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi sterylizatora, aby upewnic¢ sie, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny z
zamierzonym cyklem sterylizacji.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania pojemnika, aby upewnic sie, ze tadunek przeznaczony do sterylizacji jest zgodny z
tadunkiem zatwierdzonym przez FDA dla danego cyklu sterylizacji.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

4-minutowy cykl parowy, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone

do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cyklu sterylizacji parowej w trybie prézni wstepnej. Kasety
wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem lub sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w
sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci.

Parametry sterylizacji w autoklawie Deklaracje dotyczace kanatéw dla 4-minutowego cyklu sterylizacji
e para wodna w cyklu prézni wstepnej
Cykl Préznia wstepna
o o : Minimalna
Temperatura 132°C (270°F) Model kasety firmy érednica Maksyma':l'na Liczba kanatéw
- K Summit ditugosé
Czas ekspozyciji 4 minuty wewnetrzna
Minimalny czas suszenia 30 minut IN-8823-CF 3Imm 400 mm 4
Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *IJN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *JN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Zatwierdzona przez firme Summit Medical do uzytku w sterylizatorach IN-2681 1mm 65 mm 1
parowych z prozniq Wstepna dziatajacych TYLKQ w tem‘peraturach‘ ) IN-2681 2 mm 200 mm 1
132°C (270°F) dla 4-minutowego cyklu ekspozycji. Nalezy zapoznac sie
Z instrukcja obstugi pojemnika, aby upewnic sie, ze jego zawartosc nie IN-7823 Tmm 400 mm 17
przekracza zaktadanego obcigzenia.

4-minutowy cykl parowy, sztywny pojemnik Genesis™

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone

do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobdéw medycznych podczas cyklu sterylizacji parowej w trybie prézni wstepnej. Kasety
wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanymi
sztywnymi pojemnikami Genesis. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone
do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w zatgczniku A.

Deklaracje dotyczace kanatéw dla 4-minutowego cyklu sterylizacji para
wodna w cyklu prézni wstepnej

Modelsll(la:'s‘:; firmy Min‘iﬂr::‘)ﬂl’r:‘ae f::anica leﬁggzglina Liczba kanatéw
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5 mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (ciag dalszy)

8-minutowy cykl parowy i z zastosowaniem tlenku etylenu (EO), opakowanie i sztywny pojemnik Genesis™
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzenn medycznych, ktére

sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety InstruSafe System sg przeznaczone do sterylizacji umieszczonych wewnatrz
wyrobow medycznych podczas cyklu sterylizacji parg wodng z zastosowaniem prézni wstepnej lub tlenkiem etylenu. Kasety wchodzgce
w sktad systemu InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem lub sztywnym
pojemnikiem Genesis. Kasety wchodzace w sktad systemu InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci.

Metody sterylizacji i konfiguracje

8-minutowe kondycjonowanie wstepne przy uzyciu pary wodnej w 132°C Tlenek etylenu (EO)

Opakowanie z tkaniny o gestosci 140 Czas suszenia: 10 minut * 1 godzina kondycjonowania wstepnego w temperaturze
°C (131°F ilgotnosci | j 70 £15%
Opakowanie z wtdkniny (Kimberly Clark) Czas suszenia: 50 minut 55°C (,3 ) przy W!.go nosci wzglednej 70 +15%
= 2 godziny ekspozycji w temperaturze 55°C (131°F)

= 12 godzin napowietrzania

Pojemnik Genesis (zob. tabela 1 dotyczaca

stosowanej bibuty filtracyjnej) Czas suszenia: 30 minut

Tabela 1
Pojemnik Genesis Bibuta filtracg,j::e:ic; pojemnikéw
CD2-4B FX3-1:9x 9"
CD2-5B FX3-1: 9 x 9"
CD3-4B FX3-1:9x 9"
CD3-5B FX3-1:9x 9"
CD3-6B FX3-1: 9 x 9"
CD3-7B FX3-1:9x 9"
CD4-5B FO3-2: 9 x 6"
CD5-61B FO3-2: 9 x 6"
CD6-6B FX3-1:9x 9"

W przypadku uzywania jakiegokolwiek sztywnego pojemnika Genesis
patrz V: Instrukcja obstugi systemu pojemnikow do sterylizatora Genesis
firmy Mueller.

Cykli STERRAD® 100S i STERRAD® 100NX® Standard, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzenn medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cykli sterylizacji Sterrad 100S Standard i Sterrad TOONX Standard.
Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potaczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem lub sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie
przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Petny wykaz modeli urzadzen znajduje sie w zatgczniku A.

Ponizsze tace sterylizacyjne zostaty zatwierdzone do uzycia w potaczeniu z odpowiednimi sztywnymi pojemnikami:

Cykl STERRAD 100S Standard . . .
y Deklaracje dotyczace kanatow dla cykli STERRAD 100S Standard i
Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap STERRAD 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444 . .
4 kanaty ze stali nierdzewnej o
IN-6105 *JM440 wewnetrzne srednicy 3 mm x 400 mm Wszystkie modele o
dtugosci odpowiednich rozmiarach sa
Lo . ieni Zataczniku A
2 kanaty ze stali nierdzewnej o wymienione w ’
Cykl STERRAD 100NX Standard o i -
Y wewnetrznej srednicy 3 mm x 200 mm z wyjatkiem IN-2681.
Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap dtugosci
IN-8823-AE *IM444 1 kanat ze stali nierdzewnej o
IN-6105 +JM440 wewngtrznej Srednicy 3 mm x 200 mm
dtugosci
) ) ) ) ) IN-2681
*Zatwierdzona przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w cyklach 1 kanat ze stali nierdzewnej o
STERRAD 100S Standard i STERRAD TOONX Standard. Nalezy zapoznac wewnetrznej $rednicy 1 mm x 65 mm
sie z instrukcjg obstugi pojemnika, aby upewnic sie, ze jego zawartosc nie dtugosci

przekracza zaktadanego obcigzenia.

17




WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (ciag dalszy)

Cykl STERRAD® NX® Standard, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone

do sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cyklu sterylizacji Sterrad NX Standard. Kasety wchodzace w
sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem lub
sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone
do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzgdzen znajduje sie w zatagczniku A.

Metody sterylizacji i konfiguracje
- Cykl sterylizacji Sterrad NX Standard

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cyklu sterylizacji STERRAD NX Standard

Model kasety firmy Minimalna $rednica Maksymalna dtugosé Liczba kanatéw
Summit wewnetrzna
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Uwaga: Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie obliczer liczby otworow
odpowietrzajacych wzgledem objetosci wystepowaty w przypadku tacy IN-2681.

Cykl STERRAD® TOONX® Express, Opakowanie

Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzgadzern medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placowke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobdw medycznych podczas cyklu Sterrad® TOONX Express. Kasety wchodzgce w sktad systemu
ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym opakowaniem. Kasety wchodzace
w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Nie istniejg deklaracje
dotyczace kanatéw dla systemu ochrony narzedzi InstruSafe w przypadku cyklu Sterrad TOONX Express.

Cykl sterylizacji STERRAD® 1T00NX Flex, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety 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 wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w sobie przeznaczone
do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzadzen znajduje sie w zataczniku A.

Cykl sterylizacji STERRAD 100NX Flex

Model kasety firmy Summit Model pojemnika Aesculap
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Zatwierdzona przez firme Summit Medical do uzytku TYLKO w cyklu sterylizacji
STERRAD T100NX Flex. Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi pojemnika, aby
upewnic sie, ze jego zawartosc nie przekracza zaktadanego obcigzenia.

Deklaracje dotyczace kanatéw dla cyklu sterylizacji STERRAD 100NX Flex
Model kasety T;'::Sl’;a Maksymalna Liczba Opakowanie/sztywny
firmy Summit dtugosé kanatéw pojemnik
wewnetrzna
IN-0000 1mm 850 mm 1 Opakowanie + sztywny
pojemnik
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Opakowanie + sztywny
pojemnik i i
Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na
podstawie obliczen liczby otwordéw odpowietrzajacych
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Opakowanie wzgledem objetosci wystepowaty w przypadku tacy
IN-0000.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Opakowanie + sztywny Uwaga: Tac(::f IN-0000 jest przeznaczona wytacznie do
pojemnik celdw testowych.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (ciag dalszy)

Cykle sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO® V-PRO®, opakowanie i sztywny pojemnik Aesculap®

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe® stuzg do organizowania i ochrony innych urzadzen medycznych, ktére
sg sterylizowane przez placéwke stuzby zdrowia. Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do
sterylizacji umieszczonych wewnatrz wyrobéw medycznych podczas cykli sterylizacji niskotemperaturowej Amsco V-PRO.

Kasety wchodzgce w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z legalnie sprzedawanym
opakowaniem lub sztywnym pojemnikiem Aesculap. Kasety wchodzace w sktad systemu ochrony narzedzi InstruSafe nie sg same w
sobie przeznaczone do utrzymywania sterylnosci. Petna lista modeli urzgdzen znajduje sie w Zataczniku A.

Systemy sterylizacji niskotemperaturowej AMSCO V-PRO

Rozmiar kanatéw dla zatwierdzonych narzedzi obejmuje:

Srodek Cykl Standard Cykl Cykl
sterylizujacy kanatowy bezkanatowy
V-PRO 1 X Nie dotyczy Nie dotyczy
V-PRO 1PLUS Nie dotyczy X X
V-PRO maX Nie dotyczy X X
V-PRO maX 2 Nie dotyczy X X

Model kasety firmy Summit

Model pojemnika Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444
*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 dotyczgacej wagi lub
rodzaju tadunku.

PRZECHOWYWANIE

Kasety sterylne nalezy przechowywac¢ w opakowaniu lub w pojemniku na pétce magazynowej w pozycji poziomej. Informacje na temat

okresu trwatosci mozna uzyskac u producenta opakowania lub pojemnika.

UTYLIZACJA

Model kasety firmy Minimalna $rednica| Maksymalna Liczba

Summit wewnetrzna dtugosé kanatéw
IN-8823 3 mm 400 mm 2
IN-6105 3Imm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Uwaga: Najgorsze parametry tadunku zatwierdzonego na podstawie
obliczen liczby otwordw odpowietrzajacych wzgledem objetosci
wystepowaty w przypadku tacy IN-268].

W przypadku, gdy systemy ochrony narzedzi 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, ktoéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac producentowi i agencji FDA / wtasciwemu organowi
w kraju cztonkowskim zamieszkanym przez uzytkownika i/lub pacjenta.
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GWARANCJA
OGRANICZONA GWARANCJA NA SYSTEM OCHRONY NARZEDZI FIRMY SUMMIT MEDICAL.

NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA ORAZ SRODKI ZARADCZE PRZEWIDZIANE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE
MAJA CHARAKTER WYELACZNY | ZASTEPUJA WSZELKIE INNE WYRAZNE GWARANCJE. O ILE NIE OKRESLONO
INACZEJ W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, WSZELKIE OSWIADCZENIA LUB DEKLARACJE ZtOZONE PRZEZ INNA
OSOBE LUB FIRME SA NIEWAZNE. CZAS TRWANIA WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU JEST OGRANICZONY DO CZASU TRWANIA WYRAZNEJ
OGRANICZONEJ GWARANCJI. ANI FIRMA SUMMIT MEDICAL, ANI JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE NIE PONOSZA
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE PRZYPADKOWE, NASTEPCZE LUB SZCZEGOLNE STRATY LUB SZKODY
WYNIKAJACE Z KORZYSTANIA LUB NIEMOZNOSCI KORZYSTANIA Z SYSTEMU OCHRONY NARZEDZI, NIEZALEZNIE
OD TEGO, CZY WYNIKAJA ONE Z NARUSZENIA GWARANCJI CZY INNEJ ZASADY PRAWNEJ.

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

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

Co zrobimy, aby naprawi¢ problemy. Jezeli System okaze sie wadliwy w okresie gwarancji, nalezy powiadomic¢ firme Summit

Medical lub autoryzowanego dystrybutora lub sprzedawce firmy Summit Medical. Uzytkownik musi zezwoli¢ firmie Summit Medical

lub jej przedstawicielom na przeprowadzenie badan, analiz i testéw, jakie firma Summit Medical uzna za stosowne, a na zadanie
uzytkownik zwroéci produkt do fabryki na adres podany ponizej. Jedynym obowigzkiem firmy Summit Medical wynikajagcym z niniejszej
ograniczonej gwarancji jest, wedtug wtasnego uznania, naprawa lub wymiana wadliwego produktu lub produktdow, bez optat za czesci
lub robocizne. Koszty pocztowe, ubezpieczenia lub wysytki poniesione w zwigzku z dostarczeniem produktu wchodzacego w sktad
Systemu do serwisu gwarancyjnego sg pokrywane przez uzytkownika.

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

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

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Burada saglanan talimatlarin, tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin yeniden islenmesi i¢in uygun oldugu cihaz ireticisi
tarafindan dogrulanmistir.

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

URUNU HiZMETE ALMADAN ONCE BU KISMI OKUYUN

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI OZETI
Alet Koruma Sistemlerinin kasetleri/tepsileri, tekrar kullanilabilir cihazlari tasima, sterilizasyon ve depolama sirasinda barindirmaya ve
korumaya yoneliktir. Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri, saglik uzmanlari tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte
ve korumakta kullanilir. Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri, asadidaki sterilizasyon dénguleri sirasinda iclerindeki tibbi cihazlarin
sterilize edilmesine olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir:

= On Vakumlu Buhar (EN 285)

= Etilen Oksit (ISO 11135)

= Dogrulanmis Gaz Plazma Sterilizasyonu; yani,

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

Alet Koruma Sistemi kasetleri/tepsileri satisi yasal olan bir sargi, Aesculap® rijit kaplar veya Genesis™ rijit kaplarla birlikte kullaniimaya
yoneliktir. Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam bir listesi
Ek A’da saglanmistir.

CIHAZ TANIMI

Summit Medical Alet Koruma Sistemleri, sterilizasyon islemi ve sonraki depolama ve tasima sirasinda cerrahi aletleri ve alet
aksesuarlarinin duzenli bir sekilde yerlestirilip muhafaza edilmesi icin kullanilan kasetlerdir/tepsilerdir. Kasetler/tepsiler hastayla
dogrudan temas etmez. Kasetlerin/tepsilerin sterilligi kendi kendilerine korunmaz. Kasetler/tepsiler, mandalli kapakh dikdértgen bir
taban olan temel konfiglirasyonda ama farkli boyutlardadir. Kasetlerde/tepsilerde, sterilizasyon maddesinin niifuz etmesine izin veren
delikler vardir. Kasetlerin/tepsilerin tabaninda ve/veya kapagdinda, sterilizasyon islemi ve sonraki depolama ve tasima sirasinda cerrahi
aletleri kasetin/tepsinin icerisinde tutmak, diizenlemek ve korumak icin silikon parcalar vardir.

HEDEFLENEN KULLANICI
Alet Koruma Sistemleri, saglik uzmanlari tarafindan ameliyathanede ve steril isleme departmaninda tibbi cihazlarin tasinmasi,
sterilizasyonu ve depolanmasi icin kullanilmaya yéneliktir.

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, catlama, soyulma, pullanma, kaynak kirilmasi, ayak
hasari, mandal hasari, Hold-Its®/Hold-Downs® hasari, renk bozulmasi vb. gériinir yipranma isaretleri varsa kullanmayi birakin.

. Sterilizasyon ydntemleri ve konfiglrasyonlar i¢in, bkz. Tablo 2.
. Sistemleri veya bilesenleri ASIRI YUKLEMEYIN.
. Hold-Its® yuvalarini ASIRI YUKLEMEYIN. Hold-Its® yuvasi basina yalnizca tek bir alet olmasina dikkat edin.

. Rijit kap kullanicilari i¢cin, Alet Sistemlerini veya bilesenlerini SARMAYIN ve sterilizasyon i¢in kabin igine yerlestirmeyin.

O U A NN

. Sistemleri veya bilesenleri tek tek sarilmis veya kaplara konulmus sekilde sterilizatorlerin icine iSTIFLEMEYIN.
Sarilmis veya kaplara konmus Sistemleri veya bilesenleri, maksimum sterilizasyon maddesi akisi saglamak icin birbirlerinden veya
diger 6Jelerden ayirarak ayri sterilizator raflarina koyun.

7. Emici olmayan tepsi astarlarinin (érn. silikon ¢im dizenleme mati) kullaniimasi, yogusma birikmesine neden olabilir.
Gorunlr nem varsa, yeniden sterilize edin ve kurutma siresini daha uzun tutun.

8. Kap sisteminin toplam agirhdi (6rn. kap, tepsi ve yUklenen aletler), 11,34 kg’i (25 pound) asmamalidir.

9. Aletler (6rnegin endoskoplar ve Iimenli veya kanalli aletler), alet Ureticilerinin talimatlarina goére hazirlanmali ve sterilize
edilmelidir.

10. Sterilizasyon islemine tabi tutulmakta olan aletlerin ve kaplarin konfigUrasyonlarina uygulanacak terminal sterilizasyon islemi igin
6zel dogrulamalari sirdlrmek islemi yapan kisinin sorumlulugundadir.
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UYARILAR
= Aluminyum sistemler icin, ylzeye zarar vermeyi dnlemek amaciyla yalnizca pH'si noétr (6,0 - 8,5) olan deterjanlar kullanin. YUksek asidik
veya yUksek alkali pH degderine sahip deterjanlar, kasetin ve metal bilesenlerin eloksalli aliminyum yUtzeyine kalici olarak zarar verebilir.
= Ambalaji hasarliysa veya kullanilmadan énce istenmeden ac¢iimissa GrGnd kullanmayin.

Not: Hizmete almadan dnce kasetleri saglanan talimatlar dogrultusunda temizleyin ve inceleyin.

EVRENSEL ONLEMLER

= Personel, maruz kalacaklari kontaminasyon diizeyi i¢in isverenlerinin/departmanlarinin isletme prosedtirlerinde gereken tim kisisel

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

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

TEMIZLiK

Aletleri kasetler icinde temizlemeye 6zel talimatlar icin alet Ureticisinin kullanim talimatlarina basvurun.
Kaseti/tepsiyi temizlemek icin asadidaki onaylanmis temizlik seceneklerinden birinin kullanilmasi énerilir.

Aluminyum kasetlerin ylzeyine zarar vermeyi dnlemek icin yalnizca nétr pH'li (6,0 - 8,5), hafif alkali ve sodyum karbonat icermeyen ¢cézeltiler
kullanin. Bulasik ovma stngerleri veya asindirici temizleyiciler KULLANMAYIN. Kaseti sivida BEKLETMEYIN.

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

B. Tum gdérandr Kirleri ve kontamine edicileri yumusak uclu bir firca kullanarak uzaklastirin. Kirleticilerin uzaklastiriimasina yardim etmek
ve deterjanin personele sicramasini énlemek icin, temizlik sirasinda kasetin tamami minimum 2 dakika boyunca daldirilmaldir.

C. Tum deterjani uzaklastirmak icin temiz suyla minimum 1 dakika boyunca iyice durulayin. Deterjan etiketindeki durulama talimatlarina
bakin.

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

B. Tek bir kaseti deterjana yerlestirin ve minimum on dakika boyunca calistirin.
C. Soguk musluk suyuyla minimum 2 dakika boyunca durulayin.

D. Kasette kirleticiler olup olmadigini gérsel olarak inceleyin. Gérunlr kontaminasyonu uzaklastirmak i¢cin gerekiyorsa dénguyu
tekrarlayin.

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

Tablo 1
" " - ) ) ) Not: Bir otomatik yikama déngust tamamlandiktan sonra, sistemde
DONGU SU SICAKLIGI TEMIZLEME ISLEMI (kaset ve aksesuarlar) gérintir kir kalip kalmadigini gézle
. N - inceleyin. Sterilizasyona génderme Sncesinde gorindr tim kirlerin
On Yikama 1ve 2 | Soguk Musluk Suyu Reswkulasyon Sdresi: elle temizlik, f/rca/ama., ultrasonik veya ek otomatik déngdilerle
2 Dakika uzaklastirilmasi gerekir.

Enzimatik Banyo Sicak Musluk Suyu Daldirma Siresi:

4 Dakika
o o Resirktlasyon Suresi:

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

5 Dakika

DEZENFEKSIYON
Sistemler, terminal olarak sterilize edilmeye yoneliktir.

BAKIM, INCELEME VE TEST ETME
Sistemler, korozyon, ¢catlama, paslanma, soyulma, pullanma, renk bozulmasi veya mekanik ariza gibi kabul edilemez bozulmalar olusana kadar
tekrar kullanilabilirler.

Mekanik Ariza belirtilerinden bazilari:
= Kirik veya catlak késeler veya kaynaklar
= Kirik veya ¢alismayan mandallar
= Eksik, yirtilmis veya kesilmis silikon parcalar
= Eksik veya hasarli ayaklar
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MONTAJ
1. Aletleri dnceden belirlenmis tutuculara veya yerlesimde tanimlanmis alana, tim alet yUzeylerinin sterilizasyon maddesine maruz
kalacagi sekilde yerlestirin. Bkz. Sekil A. Yalnizca tek bir aletin yuvada bulundugundan emin olun. MimkuUnse, alet Ureticisinin
talimatlarina gore aleti s6klin veya tim parcalarini acin.
Tutuculan ASIRI YUKLEMEYIN veya kasetlerin agirlik sinirlarini ASMAYIN. Bkz. Ek A.

sekil A.

Not: Aletler (6rnegdin, endoskoplar ve limenli veya kanalli aletler), alet
dreticisinin kullanma talimatlarina gére hazirlanmali ve sterilize edilmelidir.

2. Tutamaklarin kasetin icerisine yerlestirildiklerinden (geri ¢ekilmis konum) emin olun. Sekil B'de g&sterilmektedir.

Sekil B.

3. Kaset kapagdini kaset tabanina yerlestirerek, mandallarin mandal yuvasi kaset kapagdinin tGzerinde olacak sekilde uygun
yerlestirildiginden emin olun ve ardindan mandallari kapatin. Bkz. Sekil C.

Sekil C.
Mandal Acik
ST - - il Not: Mandallar, kaset kapadi her zaman tabanla uygun hizalanacak sekilde
h ’ ayarlanmistir. Boylece kapak kapatildiginda tutucularin hizalanmasi
: saglanir. Uygun hizalama icin, bkz. Sekil D.
Aletlere ve kasete zarar verebilecedi icin kaset kapagini kaset
tabaninin lizerine ZORLAMAYIN.
I\ {
Sekil D.
Uygun Olmayan Hizalanma Uygun Hizalanma
I X " I : r’
P s, P s,
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AMBALAJ

Sistemler, yasal olarak satilan bir sargiyla sarilabilir veya yasal olarak satilan bir rijit kaba yerlestirilebilir. Kullanma talimatinda bulunan
Kullanma Talimatlari beyanlarina bakin.

Sargiyla Kullanma:
1. Kaseti sarmadan &énce, uygun ayak stiline sahip oldugundan emin olun. Sargiyla birlikte R kullaniimalidir. Bkz. Sekil F.

Sekil F.

‘R’ veya Rounders Kdseli Kilavuzlar (sargi igin)
‘TF’ veya Tall Foot (Rijit Kaplar igin)

2. Kaseti, yasal olarak satilan sargi kullanarak ve sargi Ureticisinin talimatlarina gére sarin.
3. Paketi, kullanma talimatinda listelenen sterilizasyon déngulerinden birini kullanarak sterilize edin.

Rijit Kabi Kullanma:
IFU’da bulunan Kullanma Talimatlari beyanlarina bakin.

1. Kaseti bir rijit kaba yerlestirmeden 6énce, uygun ayak stiline sahip oldugundan emin olun. Bir rijit kapla birlikte TF kullaniimalidir.
Bkz. Sekil F.

2. Kaseti rijit kaba yerlestirin. Kabi muhurlemek icin kap Ureticisinin talimatlarini izleyin.
Not: Kasetleri sterilizasyon icin kaba yerlestirmeden énce sarmayin.

3. Kabi ve icerigini, kullanma talimatinda listelenen sterilizasyon déngulerinden birini kullanarak sterilize edin.

Ek Bilgi:
Kaseti bir rijit kaptan aseptik olarak ¢cikarmak icin, kap Ureticisinin kullanma talimatlarini izleyin.

1. Eldivenli ellerle, avuclariniz disa dénUk olarak kaset kapagdinin acikliklarindan uzanin.

2. Kaset tutamaklarini kavrayin ve tutamaklari ylkseltilmis konuma getirin. Bkz. Sekil G.

Sekil G.

3. Tutamaklari ice dogru ve rijit kabin kenarlarindan 6teye egdin ve kabin Ustlne veya disina dokunmamaya dikkat ederek kaseti
kaldirip kaptan ¢ikarin.

4. Kaseti bir steril ylzeye yerlestirin.
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STERILiZASYON

Sistemlerle birlikte kullaniimak Gzere dogrulanmis tipik sterilizasyon parametreleri icin, bkz. Tablo 2.

Tablo 2.
STERILIZASYON YONTEMI DONGU (kez)

On Vakumlu Buhar Parametre:
Sicakhk 132 °C (270 °F)
Maruz Birakma Suresi 4 dakika
Kurutma Suresi 30 dakika

Etilen Oksit (EO) On Kosullama:
Sicaklk 55 °C (131 °F)
Bagil nem %70 15
On kosullama siresi 1 saat

Sterilizasyon:

Maruz birakma stresi 120 dakika
Sicaklk 55 °C (131 °F)
Havalandirma stresi 12 saat

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Ldmenli, Limensiz

STERIS AMSCO V-PRO maX Ldmenli, Limensiz

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ldmenli, Limensiz

Summit Medical asagidaki sterilizasyon yontemlerini dogrulamistir:
= Satisi yasal olan sargida, Aesculap rijit kapta veya Genesis rijit kapta 4 dakikalik otoklav sterilizasyon déngusu, FDA tarafindan
onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida ve Genesis steril kapta Etilen Oksit (EO) sterilizasyon déngUlsu olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta STERRAD 100S Standard sterilizasyon déngUsi olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
» Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta STERRAD T100NX Standard sterilizasyon déngist olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida STERRAD TO0ONX Express sterilizasyon déonglst olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta, STERRAD 100NX Flex sterilizasyon dénglst olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
® Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta STERRAD NX Standard sterilizasyon donglst olmasi FDA tarafindan onaylanmistir.
= Satisi yasal olan sargida ve Aesculap rijit kapta STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX ve V-PRO maX 2 sterilizasyon

doénguleri FDA tarafindan onaylanmistir.

Steril kabin Ureticisi tarafindan belirtilen yUk kapasitesini ASMAYIN.

Sterilligi korumak icin FDA onayl bir aksesuar kullanin.

Planlanan yuklerin, planlanan sterilizasyon déngutstne uygun oldugundan emin olmak icin lUtfen sterilizatér 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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KULLANMA ENDIKASYONLARI

4 Dakika Buhar, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglk bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir &n vakum buhar sterilizasyon déngls
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir sargiyla veya
Aesculap rijit kapla birlikte kullanilmaya yoéneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Gzere kendi baslarina

kullanilmaya yonelik degildir.

Otoklav Sterilizasyon Parametreleri .. o .
Y 4 Dakikalik On Vakum Buhar Sterilizasyon Dongiisii I¢in Liimen Istemleri
DéNngl On Vakum
Sicaklik 270°F (132°C) } . . . .
Summit Kaset Modeli Asgari I¢ Cap Azami Uzunluk Liimen Sayisi
Maruz Kalma Suresi 4 dakika
Asgari Kuruma Suresi 30 dakika IN-8823-CF 3mm 400mm 4
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli IN-8823-CF 3Imm 200mm 2
IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3mm 177mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241mm 1
*Summit Medical tarafindan YALNIZCA On Vakum IN-2681 Imm 65mm !
Buhar sterilizatérlerinde 270°F (132°C) sicaklikta, IN-2681 3Imm 200mm 1
4 dakikalik maruz kalma sdresi icin onaylanmistir.
[cerigin sterilizasyon kabinin amaclanan yik istemlerini IN-7823 Tmm 400mm 17
asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina bakin.

4 Dakika Buhar, Genesis™ Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglk bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir &n vakum buhar sterilizasyon dénglsu
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan Genesis rijit kaplarla
birlikte kullaniimaya yoneliktir InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak UGzere kendi baslarina kullaniimaya yénelik
degildir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

4 Dakikalik On Vakum Buhar Sterilizasyon Déngiisii igin Liimen istemleri
Summit Kaset Modeli Asgari i¢c Cap Azami Uzunluk Liimen Sayisi

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

Tmm 400mm 5
IN-O0O00 3mm 400mm 1

5mm 400mm 1
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KULLANMA ENDIKASYONLARI (devami)

8 Dakika Buhar ve Etilen Oksit (EO), Sargi ve Genesis™ Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglhk bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir On Vakum buhar veya etilen oksit sterilizasyon déngtisi
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir merkezi sargiyla veya Genesis rijit
kapla birlikte kullanilmaya yoneliktir. InstruSafe Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Uzere kendi baslarina kullaniimaya yénelik degildir.

Sterilizasyon yontemleri ve konfigUrasyonlari

132°C’de 8 Dakika Buhar &n Kosullama Etilen Oksit (EO)
140 sayimli 6rgu sargi 10 dakika kuruma suresi = 131°F’de (55°C), %70 15 bagdil nemle 1 saat én kosullama
Orgustiz sargl (Kimberly Clark) 50 dakika kuruma sdresi * 131°F'de (55°C) 2 saat maruz kalma
Genesis Kap (kullanilacak filtre 30 dakika kuruma siresi " 12 saat havalandirma
kagidi icin, bkz. Tablo 1)
Tablo 1
Genesis Kap Genesis Kap Filtre Kagidi
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Herhangi bir Genesis Rijit Kap kullanirken, V. Mueller Genesis Sterilizatér
Kabi Sistemi Kullanici Calistirma Talimatlarina bakin.

STERRAD® 100S ve STERRAD® T00NX® Standard Ddngiiler, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve korumak
icin kullanilr. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir Sterrad 100S Standard ve Sterrad TOONX Standard
sterilizasyon ddéngUsu sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir
sarglyla veya Aesculap rijit kapla birlikte kullanilmaya yéneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak lGzere kendi
baslarina kullanilmaya yoénelik degdildir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

Asagdidaki sterilizasyon tepsileri, denk dUsen rijit kaplarla birlikte kullanilmak Gzere onaylanmistir:

STERRAD 100S Standard DSngiist STERRAD 100S Standard ve STERRAD 100NX Standard Déngiileri icin

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli Liimen istemleri
IN-8823-AE JM444 3mm ic capli x 400mm
IN-6105 *JM440 Iu"zunlugunda 4 paslanmaz celik Uygun boyutlandiriimis tim
Uumen

modeller, IN-2681 hari¢c Ek A’'da

listelenmistir.

3mm i¢ ¢capli x 200mm
uzunlugunda 2 paslanmaz ¢elik
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli [Umen

STERRAD 100NX Standard Doéngiisii

IN-8823-AE *JM444 3mm i¢ ¢capl x 200mm
IN-6105 +M440 u"zunlugunda 1 paslanmaz celik
[Gmen

IN-2681
*Summit Medical tarafindan YALNIZCA STERRAD 100S Standard

Déngusiinde ve STERRAD T00ONX Standard Déngdsiinde kullanilmak (zere
dogrulanmustir. icerigin sterilizasyon kabinin amaclanan ylik istemlerini
asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina bakin.

Tmm i¢ ¢capli x 65mm uzunlugunda
1 paslanmaz c¢elik lUmen
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KULLANMA ENDiIKASYONLARI (devami)

STERRAD® NX® Standard Doéngiisii, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir Sterrad NX Standard Sterilizasyon D6ngusU
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir sargiyla veya
Aesculap rijit kapla birlikte kullanilmaya yéneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Gzere kendi baslarina
kullanilmaya yonelik degildir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A'da verilmistir.

Sterilizasyon yontemleri ve konfigUrasyonlari
- Sterrad NX Standard Sterilizasyon DéngusU

STERRAD NX Standard Sterilizasyon Déngiisii icin Liimen istemleri

Summit Kaset Modeli Asgari i¢ Cap Azami Uzunluk | Liimen Sayisi
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-8987-S Tmm 500mm 5
IN-8615 2,3mm 210mm 5
IN-6105 4mm 235mm 1

Not: Havalandirmadan-hacme dayanan en kéti durum dogrulanmis yikd,
IN-268] tepsisidir.

STERRAD® T00NX® Express Dongiisii, Sargi

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir Sterrad® T00NX Express D6nglsU sirasinda
sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir 6rtlyle birlikte kullaniimaya
yoneliktir InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Uzere kendi baslarina kullaniimaya yonelik degildir. InstruSafe Alet
Koruma Sisteminde, Sterrad TOONX Express D&ngUsu icin hicbir IlUmen istemi yoktur.

STERRAD® T00NX® Flex DOngiisii, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, bir saglik bakim saglayici tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemek ve
korumak icin kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, ekteki tibbi cihazlarin bir Sterrad TOONX Flex Sterilizasyon D6ngUsu
sirasinda sterilize edilmelerini saglamaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, yasal olarak satilan bir sargiyla veya
Aesculap rijit kapla birlikte kullaniimaya yoneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi korumak Uzere kendi baslarina
kullaniimaya yonelik degildir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon Déngiisii

Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA STERRAD TOONX Flex Sterilizasyon

Déngtistinde kullanilmak tzere dodrulanmustir. Icerigin sterilizasyon kabinin
amacglanan ylk istemlerini asmadigindan emin olmak icin kap talimatlarina

bakin.

STERRAD 100NX Flex Sterilizasyon Déngiisii icin Liimen istemleri

Summit Kaset Asgari ic Ca Azami Liimen Ortii/Rijit
Modeli garil¢ ¢ap Uzunluk Sayisi Kap

IN-O000 Imm 850mm 1 Orta + Rijit Kap

IN-8823 Imm 850mm 1 Orta + Rijit Kap

IN-7344 Tmm 850mm 1 Ortu it .
Havalandirmadan-hacme dayanan en k&t durum dogrulanmis

. yukd, IN-O000 tepsisidir.

IN-6105 4mm 235mm 1 Ortl + Rijit Kap

Not: IN-O00O0 tepsi, yalnizca teste yéneliktir.
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KULLANIM ENDiIKASYONLARI (devami)

AMSCOP V-PROP® Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Doéngiileri, Sargi ve Aesculap® Rijit Kap

InstruSafe® Alet Koruma Sistemi kasetleri, saglik uzmanlari tarafindan sterilize edilen diger tibbi cihazlari dizenlemekte ve korumakta
kullanilir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, i¢clerindeki tibbi cihazlarin Amsco V- PRO DusUk Sicaklikta Sterilizasyon Dénguleri
sirasinda sterilize edilmesine olanak saglayacak sekilde tasarlanmistir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, satisi yasal olan bir sargi
veya Aesculap rijit kap ile birlikte kullaniimaya ydneliktir. InstruSafe Alet Koruma Sistemi kasetleri, sterilligi kendi kendilerine koruyacak
sekilde tasarlanmamistir. Cihaz modellerinin tam listesi Ek A’da verilmistir.

AMSCO V-PRO Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemleri Onaylanan alet liimen boyutlarindan bazilari:
Sterilizator Standard Déngii Li'lmep !_)é'm- Liimensiz Déngii Summit Kaset Modeli Minimum i¢ Cap Maksimum Liimen Sayisi
glsii Uzunluk

V-PRO 1 X YOK YOK IN-8823 3mm 400mm 2

V-PRO 1 PLUS YOK X X IN-6105 3mm 200mm 1

V-PRO maX YOK X X IN-2681 Tmm 64mm 1

V-PRO maX 2 YOK X X Not: Havalandirma/hacim hesabina dayanan en kéti durum onaylanmis
Summit Kaset Modeli Aesculap Kap Modeli yakd, IN-268] tepsisialir.

IN-8823 *IM444

IN-6105 *IM742

*Summit Medical tarafindan YALNIZCA AMSCO V-PRO DUsik Sicaklikta
Sterilizasyon Sistemlerinde kullaniimak (Gzere onaylanmistir. Aesculap
kabi steril bariyer olarak kullanirken, ylik (Summit tepsi ve icindekiler),
kap agirliginin veya ylk tarindn ylk istemlerini asmamalidir.

DEPOLAMA
Sarilmis veya kaplara konmus olan terminal olarak steril kasetleri, depolama rafina yatay pozisyonda yerlestirin. Raf 6mrU bilgileri icin sargi
veya kap Ureticisine danisin.

BERTARAF

Alet Koruma Sisteminin kullanim 6ncesindeki incelemeyi gecememesi halinde veya artik amaca uygun olmadiginin distnUlmesi halinde,
cihazlar yerel protokole gdre bertaraf edilmelidir. Bertaraf yéntemi, bertaraf ihtiyaci belirlendigi siradaki potansiyel capraz kontaminasyon
ve enfeksiyon risklerine bagli olacaktir.

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

BURADA SAGLANAN ISBU SINIRLI GARANTI VE CARE, MUNHASIR OLUP, BURADA AKSI BELIRTILMEDIKCE DIGER
TUM ACIK GARANTILERIN YERINE GECER VE BASKA HERHANGI BIR KISININ VEYA FIRMANIN VERDIGI HERHANGI
BIR BEYAN VEYA TAAHHUT GECERSIZDIR. HERHANGI BiR ZIMNIi TICARETE ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK GARANTILERININ SURESI, ACIK SINIRLI GARANTI SURESI KADAR OLACAKTIR. NE SUMMIT MEDICAL
NE DE YAN KURULUSLARI, SISTEMi KULLANMAKTAN VEYA KULLANAMAMAKTAN KAYNAKLANAN, ISTER GARANTI
IHLALI ISTER BASKA BIR HUKUK TEORISI KAPSAMINDA OLSUN, HERHANGI BIR ARIZI, SONUC OLARAK ORTAYA
CIKAN VEYA OZEL KAYIPTAN VEYA ZARARDAN SORUMLU OLACAKTIR.

isbu Sinirli Garanti size 6zel yasal haklar vermektedir ve ayrica Eyaletten Eyalete degisebilecek baska haklariniz bulunabilir.

Bazi Eyaletler, bir zimni garantinin ne kadar strecegine iliskin sinirlamalar konulmasina izin vermemektedir veya arizi veya sonug¢ olarak
ortaya c¢ikan zararlarin hari¢ tutulmasina veya sinirlandirilmasina izin vermemektedir, bu nedenle, yukarida sinirlanan veya haric tutulan
hususlar sizin icin gecerli olmayabilir.

Kapsamda Olanlar. Summit Medical, ilk satin alan kisiye, isbu Sinirli Garantiyle birlikte gelen sistemin, Ureticinin spesifikasyonlarina uygun
oldugunu ve iscilik ve malzeme kusurlari icermedigini, ilk satin alma tarihinden itibaren 12 aylik bir dénem boyunca garanti eder.
ilk satin alan kisi, sistemini baska bir tarafa aktarirsa, isbu Sinirli Garanti, Griintn aktarildidi taraf tarafindan yarttilebilir olmayacaktir.

Sorunlar Diizeltmek i¢in Yapacaklarimiz. Sisteminizin bu dénem sirasinda kusurlu ¢ikmasi halinde, Summit Medical’i veya Summit
Medical’in yetkili bir distribGtdérini veya saticisini bilgilendirmelisiniz. Summit Medical’in veya temsilcilerinin, Summit Medical’in uygun
gordigu arastirma, inceleme ve testleri yapmasina izin vermelisiniz ve istenmesi halinde, Grin asadida belirtilen fabrika adresine iade
etmelisiniz. Summit Medical’in isbu Sinirli Garanti kapsamindaki yegane yukUimlultugu, kendi takdirine bagli olarak, kusurlu Grind veya
Urlnleri parga veya is¢ilik Gcreti almaksizin tamir etmek veya degistirmektir. Sistem UrinUnldzUd garanti servisine gdndermek icin gereken
postalama, sigorta veya sevkiyat maliyetleri sizin sorumlulugunuzdadir.

Kapsamda Olmayanlar. isbu Sinirli Garanti, Griinin uygun kullanim ve bakimina baghdir; uygun sekilde sevk edilmemis olan veya

kétaye kullaniimis, yanlis kullaniimis, ihmal edilmis veya uygunsuz bakim, temizlik yapilmis veya depolanmis olan Urlnleri veya Summit
Medical’den veya yetkili bir distriblUtérinden veya Summit Medical saticisindan baska bir kimse tarafindan servis yapilmis olan veya
Summit Medical’in a¢ik onayil olmadan modifiye edilmis olan UrlUnleri kapsamaz. Kullanici kilavuzundaki talimatlarin izlenmemesi, Grinin
uygunsuz kullanimi veya bakimi olarak kabul edilebilir ve isbu Sinirli Garantinin gecersiz olmasina neden olabilir. isbu Garanti, normal
yipranma icin veya degistirilen 6geler icin gecerli degildir.

isbu Garantiyle ilgili sorulariniz veya iddialariniz varsa, liitfen bizi asagidaki yollardan arayin:
MdUsteri Hizmetleri Departmani

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
E-POSTA: customerservice@innoviamedical.com
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MpuvBeAeHHbIe B HACTOsILLEM JOKYMEHTE MHCTPYKLUU NMPpU3HaHbI MPOU3BOAMTENEM YCTPOMCTBA NOAXOAALMMU OIS
06paboTkM MeAULIMHCKUX MHCTPYMEHTOB MHOFOKPaTHOrO UCMONb30BaHUs.

KoHKpeTHbIe cTepunu3aTopbl, YACTOTa MHCTPYMEHTOB, yAerNbHas Harpy3ka Ha NIoTKU Afnsi UHCTPYMEHTOB, TUMbI U
reomMeTpusi UHCTPYMEHTOB, CTePUNU3aLMOHHbIX KOHTEMHEPOB, (PUNLTPOB M YNaKOBOYHOro Matepuana BapbUpyrTCA
B 3aBUCMMOCTM OT MecTa 3KCnsyaTauum.

MPOYTUTE 3TOT PA3AEN NEPEA BBOAOM NMPOAYKTA B SKCIJTYATALUIO

KPATKO O LEJTEBOM HASHAYEHUU /| NTOKA3AHUAX ONA MCNONb30OBAHUA
KacceTbl/NoTky cucTeMbI 3aLLmThl MHCTPYMEHTOB NpeaHa3HaveHbl Ans XpaHeHUs U 3aLUUThl MEQULIMHCKUX YCTPOMUCTB MHOMOKPATHOMO UCMONb30BaHUs BO
BpEMsi TPAHCMOPTUPOBKY, CTEPUNU3ALIMK 1 XpaHeHus. KacceTbl/NoTKM cUCTEMbI 3aLLmUThl MHCTPYMEHTOB MCMOSb3YHOTCS A151 OPraHn30BaHHOTO XpaHEHWs!
1 3alMTbI APYrUX MEOULIMHCKMX NPUGOPOB, CTEPUNM3ALIMIO KOTOPbIX OCYLLECTBISIET MOCTaBLUMK MeAULMHCKMX YCryr. KacceTbl/NoTkM cucTeMbl 3almTbl
WNHCTPYMEHTOB NpeaHasHaveHbl A5 CTEpUNM3aLm 3akmio4eHHbIX B 06004KY MEAULIMHCKUX NPMBOPOB B paMKax CrefyoLmnX CTEPUIIM3aLMOHHBIX LIMKIOB:
= PopBakyymHasi obpaboTtka napom (EN 285)
= Crepunu3aumm atuneHokeugom (ISO 11135)
= YTBEpPXOEHHAsA CTepunu3aunsi ra3oBoi nrna3mon, T.e.

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

KacceTbl/noTkM cuctembl 3aLimTbl UHCTPYMEHTOB NpeaHa3HayYeHbl 411 UCTMONb30BaHUsi COBMECTHO C KOMMEPYECKU AOCTYMNMHbLIMU Ha 3aKOHHbIX OCHOBAHMSAX
yNakoBOYHbIMU MaTepuanamu, XecTkumu koHTenHepamu Aesculap® unm xectkumm koHTeriHepammn Genesis™. KacceTbl cucTeMbl 3aluThbl MIHCTPYMEHTOB
camu no cebe He NpedHa3HayeHbl AN nogaepXaHusi cTepunbHoCTU. MonHbIM NepeyeHb Moaernen yCTpoicTB npmMBoamnTcs B Mpunoxerun A.

ONMUCAHMUE YCTPOUCTBA

CucTembl 3aLmMTbl MHCTPYMEHTOB npoussodcTea Summit Medical npeacraBnstoT coboi KacceTbl/NoTKW, NpeAHa3Ha4YeHHbIe AN pasmeLleHns

1 OpPraHM30BaHHOIO XPaHEHNS XMPYPrUYECKMX NHCTPYMEHTOB 1 akCecCyapoB B NPOLecce CTepUnM3aumm, a Takke NocneayoLero XxpaHeHus n
TPaHCMOPTUPOBKMN TaKNX MHCTPYMEHTOB 1 akceccyapoB. KacceTbl/NOTKM He KOHTaKTUPYHOT C MaUMeHTOM HenocpeacTBeHHo. KacceTbl/noTkm camu no
cebe He NoaAepPXUBAIOT CTEPUIbHOCTb. KacceTbl/NOTKN MMEIOT pa3nuyHbIi pasmep Npy e4UHOM 6a30BOW KOHpUrypauum: NpsiMoyrorisHOM OCHOBaHUM

C 3aLlesknBatoLLencs Kpbilwkon. KacceTbl/NnoTku nmetoT nepdopaumio AN NPOHUKHOBEHWS cTepunuaatopa. KacceTbl/noTkun coaepxaTt CUMMKOHOBbIE
BCTaBKN B OCHOBaHWM W/WMN KPbILLKE AN YAEPKaHWUs, OPraHM30BaHHOTO pa3MeLLeHUs 1 3aLMTbl XUPYPrYecknX MHCTPYMEHTOB BHYTPU KacCeTbl/NoTKa B
npouecce cTepunuaaumny, a Takke Npu nocrneayowem XpaHeHu 1 TpaHCNopTUPOBKE.

LIEJIEBOU MNOJIb3OBATEJ1b
CwvcTeMbl 3aLLMTbl MHCTPYMEHTOB MpeaHa3HaveHbl AN UCMONb30BaHNS MeAULMHCKAMU paGoTHUKaMU B OnepaLMoHHON U OTAENEeHUU CTepUribHOM
06paboTky Ans TPaHCMOPTUPOBKM, CTEPUNU3ALIMN U XPaHEHWUSI MEANLMHCKUX YCTPOMCTB.

SKCIMNYATALUUOHHbBIE OrPAHUYEHUA

1. MonesHbIn cpok CnyObl CUCTEMbI 3aLLUTHI UHCTPYMEHTOB COCTaBMASAET MUHUMYM 25 CTEPUNN3ALMOHHbIX LIMKIOB.
lMepen akcnnyaTaumen HeOBXOAMMO OCMOTPETb IOTOK Ha NpeaMeT NOBPEXAEHU 1 CcrnefoB u3Hoca. MNpu HannyumMm BHbIX NPU3HAKOB M3HOCA,
TaKUX Kak KOpPPO3nsl, MeXaHN4YECKNe NOBPEXAEHUS, TPELLUMHbI, OTCravBaHuWs, LENyLUEHUSs, NOBPEXAEHHbIE LLUBbI, MOBPEXAEHHbIE HOXKM,
NoBpeXAeHHble 3aLlernku, nospexaeHHble crotel Hold-1ts®/Hold-Downs®, oGecluBeunBaHme v T. 4., 3KCnyatauuio crieqyeT NpekpaTuTb.

2. CTepunn3aumoHHble MeToAbl U KOHUIypauum cM. B Tabnuue 2.

3. HE NEPEMPYXXAUTE cucTembl Uit KOMAOHEHTHI .

4. HE NEPEMPY)XXAWTE otaenbHble cnotsl Hold-Its®. 3arpyxaiiTe no ogHOMY MHCTPYMEHTY B kaxabii crot Hold-Its®.
5

. Mpu ncnonb3oBaHuK xecTkux koHTeiiHepos HE 3ABOPAUYUBAMTE cucTeMbl MM KOMMOHEHTHI B YNAKOBOYHbI MaTepuan v He rnoMmellaiiTe ux B
KOHTENHep AN CTepunmaauuu.

6. BHyTpy cTepunusatopos HE LUTABENUPYWTE uHanemayansHo ynakoBaHHbIE U NOMELLEHHbIE B KOHTEHEpbI CUCTEMbI UM KOMMOHEHTI.
OTtaenuTe ynakoBaHHbIE UMW NOMELLIEHHbIE B KOHTENHEPbI CUCTEMbI UM KOMMOHEHTbI APYT OT Apyra Unm oT NobbIX UHbIX 06BEKTOB 1
pa3MecTuUTe NX Ha OTAENbHbIX NofKax cTepunuaartopa Ans obecneyeHns MakcMmarbHOro pacxoga ctepunuaaropa.

7. I'IpM MCNonNb3oBaHNN HETMIPOCKOMUYECKUX NOOKMAA0K J10TKa (Hanpmmep, CUJTMKOHOBOIO nNanbLueBoro KOBpMKa-opraHaﬂsepa ) BO3MOXHO
oGpasoBaHme KoHAeHcaTa. Mpu Hanuuumn BMAMMON BNaru NOBTOpUTE CTEPUNN3ALNIO C YBEINMNYEHHbLIM BpEMEHEM CYLLIKA.

8. OO BeC KOHTENHEPHOW CUCTEMBI (HanpumMep, KOHTeHepa, NoTKa U MHCTPYMEHTOB) He AOMMKeH npeBbiath 25 dyHToB (11,34 Kr).

9. MNoparotoBka u cTepunuaaunst WHCTPYMEHTOB (Hanpmmep, QHOOCKOMNOB U MHCTPYMEHTOB C NMpocBeTamMu nnu KaHaJ'IaMVI) OCYyLLEeCTBIATCA B
COOTBETCTBUU C UHCTPYKLUAMU NPON3BOOUNTENA UHCTPYMEHTOB.

10. OTBETCTBEHHOCTb 3a npoBedeHne creumarnbHbIX MPOBEPOK NpoLecca KOHEYHOM CTepunuaauum, NpUMeHsieMon K KOHCbMpraLlMM WHCTPYMEHTOB
1N KOHTENHepPOB, NpeACTaBreHHbIX B NpoLiecce CTepUnm3aunm, SBnseTca 006513aHHOCTbLI0 o6pa60le|Ka.
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NMPEAYNPEXOEHUA
= [Ins antoMUHUEBbBIX CUCTEM UCMOMb3YNTE TOMBKO MOKLLME CPeACcTBa ¢ HenTpanbHblM pH (6,0-8,5) Bo n3bexaHue noBpexaeHnst (UHULLIHOTO MOKPbLITUS.
MotoLLee cpefcTBO C CUINIbHOKUCIIOTHBIM U CUMBHOLLENOYHBIM PH MOXET HaHeCTV HenonpaBUMbIV YPOH (OMHULLIHOMY MOKPBITUIO 13 aHOAUPOBAHHOTO
antoMUHUSA KacceTbl U METANNINYECKUX KOMMNOHEHTOB.
* He ncnonb3oBaTtb, €CNny ynakoBKa NoBpeXaeHa nnv cnyyamHo BCKpbITa 40 NPUMEHEHWS.

anIMe'"'IaHVIe: I'Iepe,q BBOAOM B 3KcCnJyaTauuko O4YNCTUTE U OCMOTPUTE KacCeTbl B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUUAMMWU.

OBLUME MEPbI NMPEOOCTOPOXXHOCTHU
» [lepcoHan JOMKeH MCMosb30BaTh BCe MHAVBUAYarlbHbIE CPEACTBA 3alMTbl, MpeanucaHHble pabourmm npolesypaMu KOHKpeTHoro pabotogatens/
oTAena CorfacHoO YPOBHIO 3arpsi3HEHUs!, KOTOPOMY MepCcoHas MOXET NMOABEPrHYTLCS.
* PasHopogHble MaTtepuarns! criefyeT OTAenuUTb APYr OT Apyra B NpoLecce CTepunmsaumnm Bo nsbexaHue Kopposum.

MCNOoNb30OBAHUE
YpanuTe KpynHble 3arpsi3HEHUsi C MOMOLLIbIO OQHOPa30BOW TKaHEeBOW/GyMakHOW candeTkn. 3arpsi3HeHHbIE KOMMOHEHTbI AOMMKHbI OCTaBaTbCs BNAXHbIMU 0
Tex nop, noka He GyAyT NPUMEHEHbI YTBEPXAEHHbIE METOAbI O4NCTKM.

OYUCTKA

[Ons ouncTkn WHCTPYMEHTOB B KacceTax CM. MHCTPYKUMKU MO 3KCryatauynm npons3soanTensa MHCTPYMEHTOB.
V|CI'IOJ'Ib3yl71Te OAMH U3 crnegyrwmnx 0,El06peHHbIX CrnocoboB OYUCTKM KacceTbl/NoTkKa.

VicnonbayiTe TONbKO pacTBopbl ¢ HerTparbHbiM pH (6,0—8,5), yMepeHHo wenoyHble 1 63 copepaHns YImeknCrioro Hatpusl, BO UsbexaHne nospexaeHus
VHMLIHOTO NOKpbITUSA antoMuHneBbix kacceT. HE UCTMTONb3YUTE metannuyeckue rybku nnmn abpasmusHble ounctutenn. HE XPAHUTE kacceTbl B xxugkoctu.

1. MonHasa py4Has o4yncTKa:
A. Heobxognmble maTepuarnsl: PepMeHTHOE MotoLLee CpeacTBO C HelTpanbHbiM pH (6,0— 8,5), MsArkas LieTka 1 NpoToYHas Boaa.

B. Yoanute Bce BuauMble 3arpsisHeHNs MSArkom LUeTkon. B npouecce ouncTku HeobX0AMMO MOMHOCTLI0 norpysnTb Kaccety B pacTeop, 4YTObbI 06NErynThL
yoanexHue 3arpﬂ3HeHVIﬁ N MUHUMU3NPOBAaTb paaprlerBaHme MowLero cpeacrtea Ha nepcoHasn, MUHUMYM Ha 2 MWHYTbI.

(@)

. TwaTtensHO NPoMbIBaNTE YUCTOW BOAOW B TEYEHME MUHUMYM 1 MUHYTbI, YTOGbI NMOMHOCTBLIO YAanuTh MOKLLEE CPEeCTBO.
MNHCTPYKLMM NO NPOMbIBaHMIO CM. Ha 3TVKETKE MOILLEro CPeacTBa.

. YHpra3BYKOBaH OYUCTKaA:
. MopgroToBbTe hepMEeHTHBIV pacTBOP B YCTPOWCTBE YNbTPa3BYKOBOW O4YUCTKW.

. MomecTuTte ofHy KacceTy B MoloOLLEe CPEACTBO M 3anyCTUTE YCTPOMCTBO MUHUMYM Ha AECATb MUHYT.

O W >>bN

. MpombiBaliTe XoNogHOM BOAOMNPOBOAHOV BOAOW MUHUMYM 2 MUHYTbI.
D. BusyanbHo npoBepbTe KacceTy Ha Hanuuve 3arpsisHeHunid. Mpyu Heo6XxoAMMOCTH NMOBTOPUTE LMK ANS yAaneHust BUAUMbIX 3arpsi3HEHWI.
3. ABTOMaTU4YeCKM NPOMbIBOYHbIM annapar:

Cuctembl 3amUTbl MHCTPYMEHTOB YTBEPXKAEHbI B OTHOLLEHUW LIMKIOB aBTOMAaTUYECKON NMPOMbIBKU, MEPEYNCIIEHHbIX B Tabnuue 1.
OueHKa KOHKPETHbIX MapamMmeTpoB A0SMKHa NPOBOANTLCS 06paboTUMKOM.

Tabnuua 1
lMpumeyaHue: o 3asepweHUU yuKna asmomamu4yecKol npomMbIeKU
LUKN TEMMEPATYPA BO[bl MPOLIECC OYUCTKU ocMompume cucmemy (kaccemy U akceccyaphbl) Ha
Hanu4yue ocmaswuxcsi 8UOUMbIX 3a2psi3HeHUU.
MpenBaputensbHas | XonogHas BogonposogHas Bpewms peumpkynauum: lMeped omnpaskoli Ha cmepurnu3ayuto ece 8UOUMbIE
npombiBka 1 1 2 BoAa 2 MUHYTbI 3a2psA3HeHuss Heobxodumo ydanume Memodom py4HoOU
0YUCMKU, OYUCMKU WemkKoU, yrbmpa3seyKoeol 04UCMKU
depmeHTHas Bpewms Bbliaepxku: usu OornonHUMebHOU asmoMamu4eckoll O4YUCMKU.
[opsivas BogonposogHas Boaa
NpoMbIBKa 4 MUHYTBI
o o Bpems peuunpkynaumu:
MpombiBka 1 Harpes go 150 °F (65,5 °C) 15 MuHYT
OnonackviBaHune Bpewms peumnpkynaumu:
102 [opsiyast BogonpoBogHas Boga 5 MAHYT
OE3UHO®EKLUUA

Cwuctembl nognexar UHULLHOWM CTepUnn3aLmnn.

OBCITY>XUBAHUE, NMPOBEPKA U UCINbITAHUA
MoBTOPHOE MPUMEHEHMEe CUCTEM AOMYCKAETCs A0 NOSIBIIEHUS HEMPUEMEMbIX AedeKTOB, TakuX Kak KOppo3wsi, pacTpeckuBaHue, pXxaBuvHa, oTcrnavsaHue,
LwenyLeHne, o6ecLiBe4MBaHNE UM MEXaHNYeCKNEe NOBPEXAEHUS.

Mpu3Haku MexaHM4YeCcKUX NoBpPeXOAeHUN:
= [loBpexaeHHbIe U TPECHYBLUWE YITIbl UM CBapHbIE LLBbI
= [MoBpexaeHHble N HepaboTatoLme 3aLLenku
= OTCyTCTBYHOLUME, MOPBAHHBIE UM NOPEe3aHHble CUNMKOHOBbLIE BCTaBKM
= OTCYTCTBYIOLLME UM NOBPEXAEHHBIE HOXKU
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CBOPKA

1. MomecTnTe MHCTPYMEHTHLI B COOTBETCTBYIOLLME AepXXaTeny unu obnactb, 3agaHHyo onpegensiowmmMy MecToNnonoXeHe CTonkamMmm, Tak YTobbl
BCE NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTOB ObInu OTKPbITbI AN BO34encTBUs ctepunusatopa. Cm. Puc. A. Ybeautech, YTO B KaXXA0OM CIOTE HaXoaMTCH
TOMbKO OZWMH MHCTPYMEHT. [10 BO3MOXHOCTU pa3bepuTe nnm OTKPOMTE BCE HYaCTU MHCTPYMEHTOB COIMAcHO MHCTPYKLMSAM NPOV3BOAUTENS
NHCTPYMEHTOB.

HE NMEPEIMPY>XAUTE pepxaTenu unu He npeBbiwwaiiTe BeCOBble orpaHMuyeHuns kacceT. CMm. Mpunoxenue A.

Puc. A.

lMpumeyaHue: [Todzomoska u cmepunusayusi UHCMpPYMeHmos (Harnpumep,
9HOOCKOIMO8 U UHCMPYMEHMO8 ¢ fpoceemamu Uru KaHanamu)
OCyWecmernsitomesi 8 COomeememeuu ¢ UHCMPYKUUSMU 1Mo
3KCTyamayuu rnpou3sooumernsi UHCMpPYMEHMO8.

2. Y6enuTech, 4TO pyyKky pacronaratoTcsi BHyTpY KacceTbl (B 3arnyGneHHom nomnoxeHuu). Cv. Puc. B.

Puc. B.

3. MomecTnTe KpbILLKY KacCceTbl Ha OCHOBaHWE KacceTbl, yOeaMBLUNCE, YTO 3aLLEenKu pacrnonaratoTcs NpaBUIbHO OTHOCUTENBHO Nasa Ha KpblLke
KacceTbl, a 3aTeM 3akponTe 3awenku. Cm. Puc. C.

Puc. C. OTKpbITUE 3aLLENKN

— I i
Y r-'\ - MpumeyaHue: 3awenku ompeaynuposaHbl makum o6pa3om, Ymobbl KpbilKa Kaccema!
! '\% eceada npasusbHO coemelyanach ¢ ocHogaHueM. 3mo obecrneyugaem
B/ rpasurbHoe nonoxeHue Oepxamenel npu hukcayuu KpbILKU.
N PezynupoeKy 3awesnok cm. Ha Puc. D.
HE MPUMEHSIATE CUJTY npu noMeweHuuU KpbIWKU Kaccembl
o Ha OoCHoeaHue Kaccembl, MOCKOJILKY 3Mo MOXem fnpueecmu K
[- noepexdeHuUl0 UHCMPYMEHMO8 U Kaccemabl.

Puc. D.

Hel‘lpaBI/IﬂbHOe nonoxeHue I'IpanmbHoe nonoxexHue
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YNAKOBKA
Cuctembl MOryT nomMeLwaTtbCA B KOMMep4YeCKM OOCTYNHbIE Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUAX yNakoBO4YHbIE MaTepuarbl UM KOMMepPYeCKn OOCTYMHbIE Ha
3aKOHHbIX OCHOBaAHUAX XXeCTKne KOHTeVIHepr. Cwm. «[lokasaHus ons Ucnonb3oBaHusa» B PyKOBOﬂCTBe no 3Kcnnyataunu.

Ucnonb3oBaHue C ynakoBOYHbIM MaTepuanom:
1. Mepep ynakoBKOW KacceTbl NPOBEpPbLTE KOHMUIypauumio Hoxek. C ynakoBOYHbIM MaTepuanom HeobxoamrmMo Ucnosb3oBaTh KOHGUrypaumio «R».
Cwm. Puc. F.

Puc. F.

«R» unu Rounders (ans ynakoBo4yHoro marepuana)
«TF» unu Tall Foot (Ans »ecTKMX KOHTeNHepoB)

2. YnakyiTe KacceTy, UCMOSb3yst AOCTYMHbINM Ha PbIHKE YNAKOBOYHbIN MaTtepuar, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMW NMPOV3BOAUTENS YNIAKOBOYHOMO
matepuana.

3. Beinonnute CTepunm3aymio ynakoBkM ¢ NCNorb3oBaHUeM O4HOro U3 CTepunn3aumoHHbIX LWKIOB, YKa3aHHbIX B PyKOBO,D,CTBe no aKkcnnyaTtaunn.

Ucnonb3oBaHUe C XX€CTKUM KOHTEMHEPOM:
Cwm. «[NokasaHuns ons ncnonb3oBaHusa» B PykoBoACTBe Mo aKcnnyatauum.

1. Nepen nomeLleHnem KacceTbl B XECTKUIA KOHTENHEP NpoBepbTe KOHUrypaLmio Hoxek. C )XeCTKMM KOHTENHEePOM criegyeT ucnonb3oBatb « TF».
Cwm. Puc. F.

2. MomecTunTe KacceTy B XXECTKUIN KOHTenHep. [Ina repMmeTnsaumnm KOHTenHepa cnegynTe MHCTPYKLMAM NPOU3BOANUTENSI KOHTENHepa.

lMpumeyaHue: He ynakossiealime kaccemb! neped romeujeHuUeM ux 8 KoHmeulHep ons cmepunusayuu.

3. BbInonHuTte cTepunusaumio KOHTenHepa 1 ero CoaepXXMMOoro ¢ UCMoNb30BaHNEM OLHOMO U3 CTEPUNM3ALIMOHHBIX LIMKIOB, YKa3aHHbIX B
PykoBoacTBe no akcnnyartaumu.

[ononHutenbHas uHdopmaums:
ﬂ,ﬂﬂ acenTn4ecKoro yganeHua Kaccetbl U3 XeCTKOoro KOHTeﬁHepa CJ'IeD,yIZTe WHCTPYKUMAM MO 3KcniyaTauun nponssoauTensa KOHTeIhHepa.

1. HageHbTe nepyaTku, NOMeCcTUTE NagoHn Ha Hapy>XHY0 NOBEPXHOCTb N NPOCYHbTE Nalblibl B OTBEPCTUA B KPbILLKE KacCeTbl.

2. BosbmuTECh 32 pyyKM KacceTbl U BbITAHUTE UX B NOAHATOE nonoxexue. Cm. Puc. G.

Puc. G.

3. MNoBepHUTE py4KkM BHYTPb, OT HOKOBbIX CTOPOH XXECTKOrO KOHTEMHepa, 1 BblTaluTe KacceTy U3 KOHTelHepa, cobniofjasi OCTOPOXHOCTb, YTOObI He
npuKacaTbCs K BEPXHEN UMK HapY>XHOW YacTu KOHTenHepa.

4. MNomecTnTe KacceTy Ha CTEPUSIbHYHO MOBEPXHOCTb.
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CTEPUNMN3ALINA

CTaH,ElapTHble napameTpbl, O,D,OGPeHHbIe Ana crepunmudaudmm CUCTem, CM. B Tabnuue 2.

Tabnuua 2.
METOA CTEPUITU3ALIMK LMK (npodonxumensHocms)
dPopsBakyyMmHas obpaboTka napom NapameTp:
Temnepatypa 270 °F (132 °C)

Bpewms Bo3gencTeus
Bpewms cyLuku

4 MUHYTBI
30 MuHyT

31mneHokeung (30)

MpenBaputenbHas o6paboTka:

TemnepaTypa
OTHOCUTenbHas
BMNaXHOCTb

131 °F (55 °C)

70+£15%

Bpewmsa
npeasapvTenbHou
06paboTku 1yvac

Ctepunusaums:
Bpewms BoagelicTBus
Temnepatypa
Bpems aspauumn

120 MUHYT
131 °F (55 °C)
12 yacos

STERRAD 100S Standard
STERRAD 100NX
STERRAD 100NX
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX

STERIS AMSCO V-PRO 1

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

Standard

Express

Standard

Standard

UHempymeHmb! ¢ npoceemamu, UHCMPYMEeHMbI
6e3 npoceemos

STERIS AMSCO V-PRO maX

UHCcmpymeHmbI ¢ npoceemamu, UHCMPYMEHMb!
6e3 npoceemos

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

UHecmpymeHmb! ¢ npoceemamu, UHCMPYMEeHMbI
6e3 npoceemos

Komnanusa Summit Medical yTtBepauna cnegyrowme metoabl cTepunmsaumum:

= Llnkn cTepunmaaumm B aBToknaee B Te4eHne 4 MUHYT B KOMMEPYECK/ JOCTYNMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHMUSIX YNakoBOYHOM MaTepuarne, XecTkoM
KOHTeViHepe Aesculap nnm xecTkoM KoHTeriHepe Genesis cornacHo Tpebosarusam FDA.

= Linkn ctepunusaumm atuneHokenaom (30) B KOMMEPYECKM JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUSIX YNaKOBOYHOM MaTepuane v CTepPUIibHOM KOHTEHepe
Genesis cornacHo TpeboBaHusam FDA.

= Linkn ctepunusaummn STERRAD 100S Standard B kommepyecky JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUSIX YNaKOBOYHOM Matepuane v KeCTKOM
KoHTelHepe Aesculap cornacHo TpebosaHusim FDA.

= L lnkn ctepunusauum STERRAD 100NX Standard B KOMMepyeckn JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHWUSIX YNakoOBOYHOM MaTepuarne v XecTKoM
KoHTelHepe Aesculap cornacHo TpeboBaHusm FDA.

= Llnkn ctepunuzaummn STERRAD 100NX Express B kOMMep4eckn AOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBAHUSIX YMaKOBOYHOM Matepuare CornacHo
TpeboBaHusim FDA.

= Llnkn ctepunusaummn STERRAD 100NX Flex B KOMMepYecku 4OCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHMSIX YNakoBOYHOM MaTepuarne 1 )XecTKOM KOHTeHepe
Aesculap cornacHo Tpe6oBaHuam FDA.

= Linkn ctepunusauymnm STERRAD NX Standard B koMMepyeckn AOCTYNHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHWSIX YNakOBOYHOM MaTepuare v XXeCTKOM KOHTeNHepe
Aesculap cornacHo TpeboaHusim FDA.

= Linknel ctepunusaumm STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX n V-PRO maX 2 B koMMep4eckn JOCTYMHOM Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUSAX

ynakoBOYHOM MaTepuare 1 XecTkoM KoHTeliHepe Aesculap cornacHo TpeboaHusim FDA.

HE MPEBbILWAWTE rpy30nogbeMHOCTb CTEPUILHOMO KOHTEHEpa, YKasaHHY0 NPOU3BOANTENEM.
[ns nogaepXaHnsi CTepUNbHOCTM UCMONb3ynTe yTBepXAeHHble FDA akceccyapbl.
Ob6paTtutech K pykoBOACTBY NO 3KCMnyaTaumum crepununsartopa, 4tobbl yoeanTbcs B COBMECTUMOCTU LIENEBbLIX Harpy3oK € LieneBbIM LIMKITOM CTEpUnM3aLmm.

O6partutechb K MHCTPYKUUSIM MO SKCNIyaTaummn KOHTenHepa, YTobbl yoeamTeca B COBMECTUMOCTU LIENIEBOM HArpy3ku ¢ Harpyskamu, yteepxaeHHbimn FDA
ONs JaHHOTO KOHTenHepa.
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NOKA3AHUA A5A UCNOJNIb3OBAHUA

O6pab6oTka napoM B TeueHne 4 MUHYT, yNaKoBOYHbIN MaTepuan U XecTKuil KoHTelHep Aesculap®

KacceTtbl cuctemsl 3aLlmnTbl NUHCTPYMEHTOB InstruSafe® NCNOoNb3yrTCA ANA OpraHN30BaHHOIO XpaHeHna 1 3alnTbl MeQUUNHCKNX I'Ipl/l60p08,
cTepunn3aynio KOTopbIiX oCcyLecTBnAeT NoCTaBWUK MegULMHCKUX YCIyT. KacceTbl cuctemsl 3aWunTbl MIHCTPYMEHTOB InstruSafe npeaHasHa4veHbl onda
CTepMnIM3aLmm 3aKknoveHHbIX B 060104Ky MeauLMHCKNX NpnbopoB B paMkax Lukna ctepunmaaumm ¢ oopBakyyMHow obpaboTtkon napom. KacceTbl
CUCTEMbI 3alLNTbl UHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHasHa4vyeHbl Ana ncnonb3oBaHNA COBMECTHO C KOMMep4YeCKM AO0CTYNHbIMU Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUAX
yMakoBOYHBIMU MaTepuanamy Unm XecTkummn KoHTeriHepamu Aesculap. KacceTbl cucteMbl 3awmTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe camu no cebe He
npegHasHa4veHbl Ana nogaep>XaHna CTepunbHOCTU.

MapameTpbl cTepUnM3aLVy B aBTOKNaBe Tpe6oBaHUs ANS LMKNA CTEPUNN3aUMn NpUGOPOB C MPOCBETaMU, C
Lykn dopBakyym chopBaKyyMHOI 06paboTKOM NapoM, B TeHeHne 4 MUHYT
Temnepartypa 270 °F (132 °C) MUHUMANBHBIA
Mogenb kacceTbl Summit BHYTPEHHUA Makcumari-as Hucro
B Z 4
pems BO3AencTauns MUHYTbI anameTp AnvHa npocBeToB
MuH1ManbHoe Bpemsi CyLLKN 30 MUHYT
IN-8823-CF 3 Mm 400 mm 4
Mopenb kacceTbl Summit Mopnensb koHTeliHepa Aescula
oA A P P IN-8823-CF 3 um 200 M 2
IN-8823-AE *JN444
J IN-2880 1 MM 76 MM 2
IN-2880 JKads IN-2880 3mMm 177 Mm 1
IN-6105 IN742 IN-6105 5 MM 241 mm 1
*YmeepxdeHo Summit Medical 0ns ucnonb3o8aHusi 8 cmepunu3amopax ¢ IN-2681 1 v 65 M 1
ghopsakyymHoli obpabomkot napom TOJIBKO npu memnepamype 270 °F
(132 °C) ¢ spemeHem 8o30elicmeusi, pasHbiM 4 MuHymam. Obpamumecsh IN-2681 3 MM 200 mm 1
K UHCMPYKUUSIM 10 3KCrIyamayuu KoHmelHepa, 4mobbi y6edumscsi, Ymo
codepxumoe He rpesbiwaem mpebosaHull K yenesol Hagpy3ke KoHmelHepa IN-7823 1 Mm 400 mm 17

ons cmepunusayuu.

O6paboTka napom B Te4eHUe 4 MUHYT, XXeCTKUN KOHTenHep Genesis™

KacceTbl cuctembl 3awutbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonbaytoTcst Anst opraHM30BaHHOTO XPaHEHNS U 3aLUMTbl MeAULMHCKMX NPUGOopPOB,
CTEpUNM3aumio KOTOPbIX OCYLLECTBNSET NOCTaBLUMK MEANLIMHCKUX yCryr. KacceTbl cuctembl 3awuTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl ans
CTEepUnIM3aLmMmn 3aKmno4eHHbIX B 060104Ky MeauLMHCKNX NpnbopoB B paMKkax LMKa ctepunmsaumm ¢ popBakyyMHon 06paboTkoi napom.

KacceTbl cuctembl 3awutbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHa3HayeHb! Ans UCNONb30BaHUSi COBMECTHO C KOMMEPYECKM AOCTYMHBIMU Ha 3aKOHHbIX
OCHOBaHMUSIX XECTKMMU KoHTeHepamu Genesis. KacceTbl cuctembl 3awwutbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npegHasHaveHbl ANs
nogaepxaHns cTepunbHOCTU. MNonHbIM NepeyYeHb MoAenen yCTponCTB NpuBoamTcs B MNpunoxeHun A.

TpeGoBaHWA ANA LMKIa CTepunusaumm npubopos ¢ NpocBeTamu, ¢
chopBakyyMHoOM 06paboTko napoM, B TeHeHue 4 MUHYT
MuHUManbHbIN
. . MakcumansHas Yucno
Mopenb kacceTbl Summit BHYTPEHHUA
AnvHa npocBeToB
[anameTp
IN-2681 1 Mm 65 MM 1
IN-2681 3 Mm 200 mm 1
IN-6105 5 Mm 241 Mm 1
1 Mm 400 mm 5
IN-0000 3 MM 400 mm 1
5Mm 400 mm 1
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NMOKA3AHUA ANA NCNOJNb30OBAHUSA (npogonxkeHne)

O6pabotka napom u aTuneHokcuaom (0) B TeueHMe 8 MUHYT, yNakoBOYHbIA MaTepuan U xecTkue KoHTelHepbl Genesis™
KacceTbl cucTembl 3aLmThl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonb3yloTcs AN OpraHM30BaHHOTO XPaHEHWS! U 3aLUMTLl MEAULIMHCKUX NPpUGopoB,
CTEPUNM3aLMIO KOTOPbIX OCYLLECTBASIET NOCTaBLUMK MeAULIMHCKUX yenyr. KacceTbl cuctemsl InstruSafe npegHasHadeHbl Ansa ctepunmsaumm
3aKmo4eHHbIX B 0601104Ky MeQULMHCKUX NPUOOPOB B paMKax LMKIIOB CTepunusauum ¢ opeakyyMHoM o6paboTKon napom MUnm STUIEHOKCUAOM.
Kaccetbl cuctemsl InstruSafe npegHasHaveHb! Ans UCNONbL30BaHUSt COBMECTHO C KOMMEPYECKN JOCTYMHBIMU Ha 3aKOHHbLIX OCHOBaHUAX YNaKOBOYHLIMM
mMaTepuanamu Unm XectTknmm KoHTernHepamm Genesis. KacceTbl cuctemsl InstruSafe camu no cebe He npeaHa3HayeHbl Anst NogaepXXaHus

CTEPWUITbHOCTH.

MeToab!l cTepuUnU3aLmmn n KoHUrypaumm

AtuneHokcupa (30)

MpenBapuTenbHas o6paboTka Nnapom B TedeHne 8 MUHYT npu 132 °C
BuToit ynakoBouYHbI maTepuan,
140 BUTKOB Bpems cywiku 10 MuHyT
HeBwvTOM ynakoBOYHbIN MaTepuan
(Kimberly Clark) Bpems cywiku 50 muHyT
KoHTenHep Genesis (punstpoBanbHyo
6ymary cm. B Tabnuue 1) Bpems cywikm 30 muryT

Tabnuua 1
KoHTeiiHep Genesis QVIHI:TpOBeHbHaﬂ 6yma|_'a ansa
KOHTeHepa Genesis

CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

lNpu ucnonb3o08aHuu xxecmkux KOHmeliHepos Genesis cM. pykogodcmeo Mo
aKcrnyamayuu KoHmeuHepHoU cmepunu3ayuoHHol cucmembl Genesis Mapku
V. Mueller.

* MNpenBaputensHas obpaboTka B TedeHne 1 yaca npu 131 °F (55 °C) n
oTHOCUTEnNbHOM BnaxHocTn 70 + 15 %

= Bo3geiicteue B TedeHune 2 yacos npu 131 °F (55 °C)
= Aspauus B TedeHue 12 yacos

LUunknsl STERRAD® 100S u STERRAD® 100NX® Standard, ynakoBo4HbI MaTepuarn U1 XxecTkue KoHTenHepbl Aesculap®

KacceTbl cuctembl 3aLumTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonb3yoTcs Ans opraHM3oBaHHOIO XpaHEHWs! U 3aLLUTbl MeaMLMHCKMX NPpMBOpOB, CTepunmaaumo
KOTOPbIX OCYLLECTBMSET NOCTABLUMK MEAULIMHCKMX YCryr. KacceTbl cucTeMbl 3alwmTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npegHasHaveHbl Ans cTepunusaumm
3aKnoYeHHbIX B 060104Ky MeanMUMHCKMX NpUBopoB B pamkax umknos ctepunusaumm Sterrad 100S Standard n Sterrad 100NX Standard.

KacceTbl cuctemsbl 3aLumTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe npeaHasHaveHb! Ans UCNONb30BaHWS COBMECTHO C KOMMEPYECKM AOCTYMHbIMM Ha 3aKOHHbIX
OCHOBaHMAX YyNakoBOYHbIMY MaTepmuanamm Unm XecTknMmu KoHTenHepamm Aesculap. KacceTbl cucteMsl 3aLmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no

cebe He npeaHasHaveHbl Ans NoaAepXKaHns cTepuribHOCTU. MonHbIN NepeveHb Moaenei yCTpoicTs npueoauTcs B MpunoxeHun A.

Crnegytolpe CTepUnmU3aLMOHHBIE NOTKW YTBEPXKAEHbLI C COOTBETCTBYIOLLMMM KECTKUMU KOHTEHEpaMu:

LUukn STERRAD 100S Standard

Mogenb kaccetbl Summit Mopenb KoHTeliHepa Aesculap
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

Linkn STERRAD 100NX Standard

Tpe6oBaHUs K UHCTPYMEHTaM ¢ npocBeTamu AnA uuknos STERRAD 100S
Standard n STERRAD 100NX Standard

4 npoceeTa U3 HepxaBetoLLel cTanu ¢
BHYTPEHHUM AnameTpom 3 Mm x anuHon 400 mm | Bce noaxoaswme no
pa3mepam mMofenmu

nepeuvcrieHsl B MpunoxeHun
2 npocBeTa 13 HepXXaBeroLen cTanm ¢ A, kpome IN-2681.
BHYTPEHHUM AnameTpom 3 MM X anuHon 200 mm

Mogenb kaccetbl Summit Mopenb koHTeliHepa Aesculap
IN-8823-AE *JM444 .
1 NPOCBET W3 HepXKaBetoLLel CTanm ¢
IN-6105 *JM440 BHYTPEHHUM AnameTpoMm 3 MM X AnuHon 200 Mm

*YmeepxderHo Summit Medical dnsi ucnonb3osarusi TOJ/IbKO e yuknax STERRAD
100S Standard u STERRAD 100NX Standard. O6pamumeck K UHCMPYKUUSM

10 3KCMIyamayuu KoHmelHepa, Ymobbl y6edumbcs, 4mo coOepxumoe He
npesbiwaem mpebosaHuli K yenesol Hagpy3ke KoHmetlHepa 0711 cmepunusayuu.

IN-2681

1 NpoCBET M3 HepXXaBeloLen cTanum ¢
BHYTPEHHUM AnameTpom 1 MM X AnuHom 65 mm
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NMOKA3AHUA ANA UCNOJNb30OBAHUSA (npogonxkeHne)

Lukn STERRAD® NX® Standard, ynakoBoYHbI MaTepuan u XecTkue koHTelHepbl Aesculap®

KacceTbl cuctembl 3awmTtbl MIHCTPYMeHTOB InstruSafe® ncnonb3yotcst 4N opraHn30BaHHOMO XPaHEHWS U 3aWwmnTbl MEOULIMHCKUX NprbopoB,
CTEPUNM3aLMI0 KOTOPbIX OCYLLECTBMNSAET NOCTaBLUMK MEAMLMHCKUX yCnyr. KacceTbl cucTembl 3awmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl Ans
CTepunm3aLmm 3akno4eHHbIX B 060MoYKy MegnuMHCKNX NpnbopoB B paMkax uukna ctepunusaumm Sterrad NX Standard. KacceTbl cuctemMbl 3awumThl
MHCTpyMeHTOB InstruSafe npegHa3HaueHbl Anst UICNOMb30BaHUSi COBMECTHO C KOMMEPYECKN AOCTYMNHLIMU Ha 3aKOHHbIX OCHOBaHUSIX YNaKOBOYHbIMU
mMaTtepuanamm unm XecTkuMmn koHTenHepamm Aesculap. KacceTbl cucteMbl 3alumTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe He NnpeaHa3HayYeHbl Ans
noaaepXaHunsi cTepunbHOCTU. MNonHbIM NepeveHb Mogenen yCTponcTe npusoamTcs B MNpunoxeHun A.

MeTogp! cTepunusaumm 1 KoHdurypaumm
— Uwukn crepunusauun Sterrad NX Standard

Tpe6oBaHMA K UHCTPYMEHTaM C NpocBeTaMm ANsA LUKNa cTepunmsaumm
STERRAD NX Standard

Mopenb KacceTbl MuHUManbHbIN MakcumanbsHas
N . Yucno npoceetoB
Summit BHYTPEHHUI AuaMeTp AnvHa

IN-2681 1 Mm 65 mm 1
IN-2681 3 Mm 200 MM 1
IN-8987-S 1 Mm 500 mMm 5
IN-8615 2,3 Mm 210 Mm 5
IN-6105 4 Mm 235 Mm 1

Npumevanune: Ymeepx0eHHass Ha OCHOBaHUU Pacyemoe COOMHOWEHUS 8bIMycKa K 0bbemy
Haezpy3ka Onsi Haubonee Hebnaz2onpusimHo2o 8apuaHma — nomok IN-2681.

Lukn STERRAD® 100NX® Express, ynakoBOUYHbIN MaTepuan

KacceTbl cuctembl 3aLmuThl MHCTPYMeHTOB InstruSafe® ncnonb3ytotcs Ans opraHM30BaHHOTO XPaHEHWS U 3aLUMTbl MEAULIMHCKUX NPpUGOopOB,
CTEPUNM3aLnio KOTOPbIX OCYLLECTBNAET NOCTaBLUMK MEAMLIMHCKUX yCyr. KacceTbl cucTembl 3awmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHa3HayeHbl Ans
CTEpUNM3aLnm 3aKkn4eHHbIX B 060M04Ky MeauUmMHCKux npubopos B pamkax uukna ctepunusauum Sterrad® 100NX Express. KacceTbl cucteMbl 3awwmThl
nHcTpymeHToB InstruSafe npegHasHaveHbl ANA UCNONbL30BaHNS COBMECTHO C KOMMEPYECKN JOCTYMHbIM Ha 3aKOHHBIX OCHOBAHWAX YMaKOBOYHbLIM
martepuanom. Kaccetbl cuctembl 3awmtbl MHCTpPyMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npegHasHaveHbl 4NA nogaepXaHusa ctepunbHocTu. TpebosaHus
CUCTEMbI 3aWnTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe k HCTpymeHTam ¢ npocBeTamu Ans umkna Sterrad 100NX Express oTCyTCTBYIOT.

LUukn ctepunusaumm STERRAD® 100NX® Flex, ynakoBO4HbIA MaTepuan U XecTkue KOHTelHepbl Aesculap®

KacceTbl cucteMbl 3awmTbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ucnonbaytoTca Ans opraHn3oBaHHOMO XpaHEeHUs 1 3aLyTbl MEAULIMHCKUX NPUGOPOB,
CTEpPUNM3aLnio KOTOPbIX OCYLLECTBNAET NOCTaBLUMK MEANLIMHCKUX yCyr. KacceTbl cucTembl 3awmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHa3HayeHbl Ans
CTEpUNM3aLnm 3aknt4eHHbIX B 060M0o4Ky MeguumMHcknx npubopos B pamkax uukna ctepunusaumm Sterrad 100NX Flex. KacceTbl cuctembl 3awutbl
MHCTpyMeHTOB InstruSafe npegHa3HaueHbl 4N UCNOMNb30BaHNSi COBMECTHO C KOMMEPYECKN AOCTYMHbIMU Ha 3aKOHHBIX OCHOBAHMSAX YMakoBOYHbIMU
mMarepuanamm unm XecTtkuMmn koHTenHepamm Aesculap. KacceTbl cuctembl 3alumTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe He npeaHa3HayeHbl Ans
noaaepXaHuns ctepunbHoCTu. MNonHbIM NepedeHb Mogenen yecTponcTs npusoanTes B MNpunoxerHun A.

Linkn ctepunusaumm STERRAD 100NX Flex

Mopenb koHTeliHepa Aesculap
*JM440
*JM440

Mopenb kacceTbl Summit
IN-0000
IN-6105

*YmeepxdeHo Summit Medical dnsi ucnonb3osarusi TOJIbKO e yukne STERRAD 100NX
Flex. Obpamumech K UHCMPYKUUSIM MO 3KCryamayuu KoHmetiHepa, Ymobbl ybedumbcs,
4mo codepxxumoe He rpesbiwaem mpebosaHull K uernesol Hazpy3ske KoHmelHepa 0ns
cmepunusayuu.

Tpe6oBaHUs K UHCTPYMEHTaM C NpocBeTamu AN uukna crepunusaumm STERRAD

100NX Flex
Mogenb MuHUManbHbIN .
_ MakcumanbHas Yucno YnakoBOYHbIW MaTepuan
KacceTbl BHYTPEHHUI = M
Ny AnvHa npocBeToB | XKecTKuiA KOHTEeNHep
Summit [AvameTp
YnakoBOYHbIN MaTepuan
IN-0000 | 1 mm 850 MM 1 " rep
+ XKecTkuin KoHTeHep
YnakoBOYHbIN MaTepuan
IN-8823 [ 1 mm 850 MM 1 " rep
+ XKecTkuin KoHTenHep
IN-7344 1 mm 850 mMm 1 YnakoBo4Hbili Matepuan YmeepxdeHHasi Ha OCHO8aHUL PacYemoe COOMHOWEHUS 8bIMycka
K obbemy Hazpy3ka 0ns Haubornee HebrnazonpusmHo2o eapuaHma
YnakoBOYHbIN MaTepuan — niomok IN-0000.
IN-6105 | 4 mm 235 MM 1 " rep
+ XKecTkuin KoHTenHep
lMpumeyvarue: Jlomok IN-0000 mornbKo 8 ucrbimameribHbIX Uessix.
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NOKA3AHUA OANA NCNOJIb3OBAHUA (npopomnxeHne)

HuskotemnepartypHble umknbi ctepunusaumm AMSCO® V-PRO®, ynakoBo4HbIi MaTepuan 1 xecTkue KoHTelHepbl Aesculap®
KacceTbl cuctembl 3awutbl MHCTPYMEHTOB InstruSafe® ncnonb3ytoTcst Anst opraHM30BaHHOTO XPaHEHNS U 3aLUMTbl MeAULMHCKMX NPUGOopPOB,
CTepunM3aLmio KOTOpbIX OCYLLECTBASET NOCTaBLUMK MEAULIMHCKUX YCNyr. KacceTbl cucTeMbl 3awuTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npegHasHayeHbl Ans
CTepunm3aLmm 3akmio4eHHbIX B 060M04Ky MEANLIMHCKUX MPUBOPOB B paMKax HU3KOTEMMNEPaTypHbIX LuKNos ctepunusauum Amsco V-PRO.
KacceTbl cuctembl 3awmTbl MHCTPYMeHTOB InstruSafe npeaHasHaveHb! AN UCNONb30BaHWS COBMECTHO C KOMMEPYECKM JOCTYMHBIMU Ha 3aKOHHbIX

OCHOBaHMSIX YNakoBOYHbIMW Matepuanamm Unm Xectkumu koHTeHepamu Aesculap. KacceTbl cuctembl 3alumTbl MIHCTPYMeHTOB InstruSafe camu no cebe

He npegHasHa4vyeHbl And nogaepXxaHua CtTepunbHOCTHU. MonHbIn nepevyeHb mozenen yCTpOVICTB npnBoagnTCA B rlpVIJ'IO)KeHVII/I A.

CucTeMbl HU3KOTEMNepaTypHoi cTtepunusaumum AMSCO V-PRO

YTBepXAeHHbI pasmep Arisi MUHCTPYMEHTOB C NPOCBETaMU:

Mogenb kaccetbl Summit

Mopenb koHTelHepa Aesculap

Crepunusarop CTaHOgapTHbIN Uuvkn ana Uvkn ansa MuHUManbHbLIN
. . MakcumanbHas Yucno
umKn WHCTPYMEHTOB | MHCTpyMeHTOB 6Ge3 Mopenb kacceTbl Summit BHYTPEHHUM
AnvHa npocBeToB
c npocBeTammn npocBeToB AuameTp
V-PRO 1 X H/A H/A IN-8823 3 MM 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS H/O X X IN-6105 3 MM 200 mm 1
V-PRO maX H/O X X IN-2681 1 MM 64 MM 1
V-PRO maX 2 H/O X X lMpumeyaHue: Ymeepx0eHHass Ha OCHOBaHUU pacyemos COOMHOWEHUS 8blrycKa

K 06bemy Haepyska 0ns Haubonee HebrazonpusmHo20 eapuaHma
— s10mokK IN-2681.

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*YmeepxdeHo Summit Medical 0nsi ucnonb3oeaHusi TOJIbKO e cucmemax
HuskomemnepamypHol cmepunusayuu AMSCO V-PRO. lNpu ucnonb3o8aHuu
8 Kayecmee cmepurbHo20 bapbepa koHmeliHepa Aesculap Hazpyska (Tomok
Summit u codepxumoe) He OommKHa rpesbiwames mpebosaHull K KOHmMeUHepy 8
nnaHe eeca unu murna Hazpy3Ku.

XPAHEHUE

Mpolueae UHULLHYIO CTEPUIM3ALMIO KACCETbI B YNaKOBOYHOM MaTepuare WUinmv KoHTeliHepax Heo6X0AMMO XpaHUTb Ha MOMKe B FOPU3OHTaNbHOM

nonoxeHun. MHopmMaLumio o cpoke XpaHEHUSI MOXHO MOMyYUTb Yy NPOU3BOAMTENS YNAKOBOYHOMO MaTepuara uim KoHTeHepa.

YTUNMN3ALUA

B crnyyae, ecnv cuctembl 3almThbl MHCTPYMEHTOB HE MPOLLINV NPOBEPKY NEPes NCMOMNb30BaHMEM UM UHBIM CMOCOGOM ObinK MpU3HaHbl Gonee
HENPUTroAHbIMU AN IPUMEHEHUS, U3AENWST HEOGXOAMMO YTUNM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NpaBunamu. MeTtoa yTunusaumm onpegensietcs B
3aBMCUMOCTM OT MOTEHLMAbHBIX PUCKOB NEPEKPECTHOTO 3apaXeHusi U MHPULMPOBaHUS, KOrAa BO3HWKAET HEOBXOAMMOCTb B yTUNM3aLMM.

COOBLEHUE O CEPbE3HbLIX UHUUMOEHTAX

O ntobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, KOTOPbIV NPOU30LLIEN B OTHOLLEHUW YCTPOWCTBA, crieayet coobuats npomssoguTento n FDA / kKoMneTeHTHOMY opraHy
rocyaapcrBa-yrneHa, B KOTOPOM 3aperMcTpupoBaH Nosb3oBaTtenb W/ naumeHT.
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FAPAHTUA
OrPAHMYEHHAA TAPAHTUA HA CUCTEMY 3ALLUTbI MUHCTPYMEHTOB NMPOU3BOACTBA SUMMIT MEDICAL.

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

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

JaHHas OrpaHunyeHHast rapaHTVs HafensieT nosb3oBaTens onpeaeneHHbIMY IPUANYECKMMN NpaBamMu, NpY 3TOM Nonb3oBaTerlb MOXET UMETb U Apyrue
npaea, KOTopble MOTyT OTNINYATLCS B 3aBUCMMOCTM OT MecTa aKcrnyaTauum (Hanpumep, wraTa). 3akoHoAaTeNbCTBO HEKOTOPLIX LITATOB He AonyckaeT
OrpaHUYEHNIM MO CPOKY AENCTBUS NoApPa3yMeBaeMomn rapaHT!n U UCKIMIOYEHMST UMM OFPaHUYEHNsT CIyYaiHbIX U KOCBEHHbBIX YObITKOB, MOSTOMY
yKasaHHble BbILLE OrPaHNYEHNS UMW UCKITIYEHNUS MOTYT He OTHOCUTBCS K KOHKPETHOMY MOMb30BaTesto.

Ha uto pacnpocTtpaHseTcs rapaHTusa. Summit Medical rapaHTupyeT nepBoHa4YanbHOMY NOKynaTento, YTo BKOYEHHas B AaHHY0 OrpaHuYeHHyo
rapaHTUIO CUCTeMa COOTBETCTBYET crneLndrKkaLmsam Npon3BoanTENS 1 YTO B Hell OTCYTCTBYIOT AeeKTbl BCIIeACTBME VNCMONb30BaHNSA HEKa4eCTBEHHbIX
mMaTtepuanoB Unv HeBPEXXHOCTN NpK U3roToBNEHUW. [apaHTus AencTByeT B TedeHne 12 MecsueB C MOMEHTa nepBoHavaribHoM Mokynku. B cnyyae nepepaym
nepBoHayasibHbIM MoKynaTenem cUcTeMbl APYroMy JnLly Takoe Lo He Brpase nNpeabsBnsTb TpeboBaHus no gaHHon OrpaHUyYeHHOW rapaHTuu.

Cnoco6bl pelieHusi npobnem. B criyyae obHapyxeHns aedeKkToB B cMCTeMe B TEYEHME rapaHTUNHOMO CpoKa Momnb3oBaTesb 00513aH yBeaoMUTb
Summit Medical unu asTopusoBaHHoro auctpubeiotopa unu aunepa Summit Medical. Monb3osaTtens 06s3yeTcst npegoctaBute Summit Medical nnm
ee npeAcTaBUTENAM BO3MOXHOCTb NPOBEAEHUS Haanexalumnx, no MHeHuto Summit Medical, nccnegoBaHumii, AMarHOCTUKKM U UCNBITAHUIA U, €CK 3TO
HeobXoaMMO, BEPHYTb NPOAYKT NPOU3BOAMUTENIO MO YKa3aHHOMY HWXKe agpecy. EauHcTBEHHbIM oba3aTenbcTBoM Summit Medical cormacHo gaHHon
OrpaHu4eHHON rapaHTum SIBRsieTCs, Ha yecmoTpeHre Summit Medical, peMoHT nnu 3ameHa AedeKTHOro NpoayKTa unu NpoaykToB 6e3 B3uMaHus nnathbl
3a 3an4actu unu paboTbl. Pacxonbl Ha NOYTOBYIO NEPECHINKY, CTPaxoBaHWe MW YCryrn 3KCNeaUTOPOB B NpoLiecce NpeAoCcTaBneHns cMcTeMbl Ans
rapaHTUHOro 06CMNyXMBaHUSI BO3MNAratoTCA Ha Nonb3oBaTens.

Ha uyto He pacnpocTpaHseTcs rapaHTus. [laHHas OrpaHuyeHHas rapaHTvs 4EACTBYET MpW YCIIOBUM NPaBUbHON AKCMTyaTaumum 1 obcnyxmBaHust
NPOAYKTa; OHa He pacnpoCTPaHAETCA Ha HeNpaBWUIbHO OTMPAaBIEHHbIE, HEHAANEeXaLUMM 06pa3omM SKCMNyaTUpyoLWMNecs, IKCnnyaTupyoLmecs

C HapyLLEHUSIMU N HEBPEXHOCTBLIO, HEMNPaBUILHO 0BCMYXMBaEMbIe, OYNLLAEMbIE U XPaHSILLMECS NPOAYKTbI, @ TakkKe NPOAYKTbl, CEPBUCHOE
obcnyxuBaHMe KOTOpbIX OCYLLECTBSNOCH NMobbIMU nuuamu, kpome Summit Medical unm asTopusoBaHHoro guctpubbtoTopa unu gunepa Summit Medical,
1 NPOAYKTbI, B KOTOpbIE ObINN BHECEHBI M3MeHeHns 6e3 ABHOro paspelueHns co ctopoHbl Summit Medical. HecobniogeHne nHCTpyKUMIi, NpuBeaeHHbIX B
pyKOBOACTBE MOMNb30BaTeNsl, CHNTAETCS HeHaAnexallen aKkennyarauuen unv obenykmBaHueM NpoaykTa v MOXET NMPUBECTY K NPEKPaLLEHNIO AeCTBUS
AaHHoln OrpaHn4eHHon rapaHTun. Hactoswas MapaHTus He pacnpoCcTpaHsieTCcsl Ha HOpMarbHbIA U3HOC UMW 3aMeHY KOMMOHEHTOB.

B cny4yae BO3HUKHOBEHMWSI BONPOCOB UMY NPeTeH3Ui No AaHHOW rapaHTUmM o6palwjanTtech:
OTaen obecnyXvnBaHWs KNMeHToB

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TEJNNE®OH: +1 651-789-3939
PAKC: +1 651-789-3979
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Vyrobce zafizeni ovéfFil, Ze podle zde uvedenych pokynli I1ze zpracovavat opétovné pouzitelné zdravotnické
prostiedky.

Jednotlivé sterilizatory, Eistota nastroji, konkrétni zasouvani tacl s nastroji, typy a geometrie nastroj,
sterilizac¢ni nadoby, filtry, a obaly se lisi podle mista.

PRED POUZITIM PRODUKTU SI PRECTETE TUTO CAST

SHRNUTI ZAMYSLENYCH POUZITI / INDIKACI POUZITI
Kazety/zdsobniky systému ochrany ndstrojd se pouzivaji k ulozeni a ochrané opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedkd béhem
prepravy, sterilizace a skladovani. Kazety/zasobniky systému ochrany nastrojd se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych
prostiedkd, které jsou sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety/zdsobniky systému ochrany nastrojd maji b&éhem téchto
cyklU sterilizace zajistit sterilizaci téchto uzavienych zdravotnickych prostredka.

» Predvakuova para (EN 285)

= Ethylenoxid (ISO 11135)

= Ovérena sterilizace plasmou t;j.

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

Kazety/zasobniky systému ochrany nastrojd se maji pouzivat spole¢né se zakonné prodavanym obalem, pevhymi hddobami Aesculap®
nebo pevnymi nddobami Genesis™. Kazety systému ochrany nastrojd nemaji samy o sobé poskytovat sterilitu. Kompletni seznam
modell prostfedku je uveden v Pfiloze A.

POPIS PROSTREDKU

Systémy ochrany nastrojd Summit Medical jsou kazety/tacy uzavieni a usporadani chirurgickych nastroja a pfislusenstvi béhem
sterilizace a nasledného uloZeni a pfepravy. Kazety/tadcy nemaji pfimy kontakt s pacientem. Kazety/tadcy samotné neuchovavaji sterilitu.
Kazety/tacy maji rizné rozméry stejné zakladni konfigurace: obdélnikova zdkladna se zajisténym vikem. Kazety/tacy jsou perforovany,
aby se dovnitf dostal prostfedek pro sterilizaci. Kazety/tdcy maji v zadkladné a/nebo ve viku silikonové vlozky, které pomahaji udrzovat,
usporadat a chranit chirurgické nastroje v kazeté/tdcu béhem sterilizace a nasledného ulozeni a prepravy.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Systémy ochrany ndstrojd jsou uréeny k pouziti profesionaly ve zdravotnictvi na opera¢nich sélech a sterilnich oddélenich pro prepravu,
sterilizaci a skladovani zdravotnickych prostredkd.

OMEZENi ZPRACOVANI

1. Doba zivotnosti systému ochrany nastroji je minimalné 25 steriliza¢nich cykld. Pfed pouzitim zkontrolujte, jestli tac neni
opotirebovany ¢i poskozeny. Pokud zjistite viditelné zndmky opotrebeni jako napf. koroze, mechanickych zavad, praskani,
odlupovani, droleni, prasklych svard, poskozenych nozi¢ek, poskozenych zavlacek, poskozenych Hold-Its®/Hold-Down®, zmény
barvy atd., prestante prostredek pouzivat.

2. Viz Tabulka 2, kde se dozvite o metodach a konfiguracich sterilizace.

3. NEPRETEZUJTE systémy ¢&i soucasti systému.

4. NEPRETEZUJTE jednotlivé zditky Hold-Its®. Do jedné zdiiky Hold-Its® vkladejte pouze jeden nastroj.
5. U pevnych nddob NEBALTE systémy ¢i soucasti a vliozte je do naddoby ke sterilizaci.

6. Uvnitf sterilizatord 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 predmétl na jednotlivych policich sterilizatoru, aby mohl
steriliza¢ni prostfedek co nejlépe proudit.

7. Pouziti neabsorpénich podlozek na tacy (napt. silikonovych organiza¢nich podlozek) mize zpUsobit kondenzaci.
Pokud je vidét vihkost, provedte sterilizaci znovu s delsi dobou suseni.

8. Celkova hmotnost systému nadob (napf. nddoba, tadc a zatizeni nastroje) nesmi prekrocit 25 liber (11,34 kg).
9. Nastroje (napf. endoskopy a nastroje s prasvity ¢i kanalky) se musi pfipravit a sterilizovat podle pokynd vyrobce nastroje.

10. Zodpovédnosti zpracovatele je udrzovat konkrétni ovéfeni procesu konecné sterilizace pouzivaného na konfigurace nastrojd a
nadoby pfitomné pfi sterilizacnim procesu.
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VAROVANI
» U hlinikovych systém{ pouzivejte pouze &istici prostiedky s neutrdlnim pH (6,0-8,5), abyste neposkodili horni vrstvu. Cistici prostiedek
s vysoce kyselym ¢i vysoce zasaditym pH by mohl nendvratné poskodit vrstvu eloxovaného hliniku kazety a kovovych soucasti.
= Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl pred pouzitim neimysiné otevren.

Poznamka: Pred odeslanim do servisu kazety vycistéte a zkontrolujte podle uvedenych pokynii.

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

CISTENI

PFi ¢isténi nastroja v kazetach postupujte podle pokynd vyrobce konkrétnich nastroja.
K ¢isténi kazety/zdsobniku doporucujeme pouzit jednu z téchto ovéfenych metod ¢&isténi.

Pouzivejte pouze rozpoustédla s neutralnim pH (6,0-8,5), jemné kyselé a bez uhli¢itanu sodného, aby nedoslo k poskozeni vrstvy hlinikovych
kazet. NEPOUZIVEJTE draténky ani agresivni Cistici prostfedky. NEUKLADEJTE kazety do tekutiny.

1. Ruéni hruba dekontaminace:
A. Potfebné materidly: Enzymaticky cistici prostfedek s neutralnim pH (6,0 - 8,5), mékky stétinovy kartacek a tekouci voda.

B. Pomoci stétinového kartacku odstrante veskeré viditelné necistoty. B&€hem c¢isténi se celd kazeta musi alespon na 2 minuty ponofit,
aby doslo k lepSimu odstranéni necistot a nedoslo k postfikani personadlu Cisticim prostfedkem.

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

2. Ultrazvukové cisténi:
A. V ultrazvukové cCistici jednotce pripravte enzymatickou lazen.

B. Vlozte do Cisticiho prostfedku jednu kazetu a nechte ji tam alespon deset minut.

C. Oplachujte alespon 2 minuty studenou tekouci vodou.

D. Zkontrolujte kazetu vizudlné kvUli necistotam. Je-li nutné odstranit viditelné necistoty, cyklus opakujte.
3. Automaticka mycka:

Systémy ochrany nastroji byly ovéfeny pro cyklus automatického systému myti uvedeny v ¢asti Tabulka 1. Zpracovatel bude muset
provést kvalifikaci konkrétnich parametrd.

Tabulka 1
- . - . Pozndmka: Po dokonceni automatického myciho cyklu vizuglné
CYKLUS TEPLOTA VODY PROCES CISTENI zkontrolujte, zda se na systému (kazeté a prislusenstvi)
nenachdazeji zbylé viditelné necistoty. Pred odeslanim ke
. , . . Doba recirkulace: sterilizaci se veskeré viditelné necistoty musi odstranit ru¢né,
Pfedmytila 2 Studena tekouci voda 2 minuty kartackem, ultrazvukové nebo dal$im automatickym cyklem.

Doba namocent:

Enzymaticka lazen| Horka tekouci voda ;
4 minuty

Doba recirkulace:

Lazen 1 Ohrata na 150°F (65,5°C) 15 minuty
Oplach1a 2 Horka tekouci voda Doba recirkulace:
5 minuty
DEZINFEKCE

Systémy maiji byt naprosto sterilizovany.

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

Projevy mechanickych zavad zahrnuiji:
= Zlomené Ci prasknuté rohy nebo svary
1 Zlomené ¢i nefunkéni zavlacky
= Chybéjici, roztrzené Ci rozfiznuté silikonové viozky
= Chybéjici nebo poskozené nozky
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MONTAZ
1. Umistéte nastroje do predem pripravenych drzakd nebo mist uréenych vymezovacimi koliky, aby byly veskeré plochy nastroje
vystaveny sterilizacnimu prostfedku. Viz Obrazek A. Presvédcte se, Ze v kazdé zdifce je pouze jeden nastroj.
Je-li to mozné, demontujte nebo oteviete veskeré ¢asti vybaveni nastroje podle pokynl vyrobce néstroje.
NEPRETEZUJTE drziky ani nosnost kazet. Viz PFiloha A.

Obrazek A.

Poznamka: Nastroje (napf. endoskopy a nastroje s prusvity ¢i kandlky) se
musi pFipravit a sterilizovat podle pokyn( vyrobce ndstroje.

2. Presvédcte se, ze rukojeti jsou v poloze uvnitf kazety (stazena poloha). Viz Obrazek B.

Obrazek B.

3. Umistéte kryt kazety na jeji zakladnu a presvédcte se, Zze zdvlacky jsou ve spravné poloze k otvoru na krytu kazety, pak zavlacky
zavrete. Viz Obrazek C.

Obrazek C.

Otevrete

Poznamka: Zavlacky jsou mimo osu, aby kryt kazety vzdy presné zapadl na

zakladnu. Kdyz je tedy zajistén kryt, drzaky spravné zapadnou.
= Sprévné nasazeni uvidite na Obrazku D.

NETLACTE kryt kazety na jeji zékladnu, mohlo by dojit k

poskozeni ndstroji a kazety.

Obrazek D.

Nespravné nasazeni Spravné nasazeni
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BALENI

Systémy se mohou zabalit do zakonné prodavaného obalu nebo ulozit do zakonné prodavané pevné nadoby. Viz Pokyny k pouziti v Navodu.

Pouziti s obalem:
1. Pfed zabalenim kazety se presvédcte, ze ma spravny typ nozek. S obalem se musi pouzit R. Viz Obrazek F.

Obrazek F.

»R* ¢i Roun
,,TF* ¢i Tall Foot u pevnych nadob

2. Zabalte kazetu do zakonné prodavaného obalu podle pokynt jeho vyrobce.

3. Sterilizujte balik pomoci jednoho ze steriliza¢nich cykld uvedenych v Navodu.

Pouziti s pevhou nadobou:
Viz Pokyny k pouziti v Navodu.

1. Pfred ulozenim kazety do pevné nadoby se presvédcte, ze ma spravny typ nozek. U pevné nadoby pouzijte TF. Viz Obrazek F.

2. Umistéte kazetu do pevné nadoby. Pfi utésnéni nddoby postupujte podle pokynl vyrobce.
Poznamka: Nebalte kazety pfedtim, nez je umistite do nadoby kvili sterilizaci.

3. Sterilizujte nadobu a jeji obsah pomoci jednoho ze steriliza¢nich cykld uvedenych v Navodu.

Dodatec¢né informace:
Chcete-li kazetu z pevné nadoby vyjmout sterilné, postupujte podle Navodu k pouziti nadoby od vyrobce.

1. Ruce v rukavicich otocCte dlanémi ven a protahnéte je otvory ve viku kazety.

2. Vezmeéte rukojeti kazety a zvednéte je do 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 ¢i vnéjsi ¢asti nddoby.

4. Umistéte kazetu na sterilni povrch.
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STERILIZACE

Viz Tabulka 2, kde najdete typické parametry sterilizace, které jsou vhodné pro sterilizaci systéma.

Tabulka 2.
METODA STERILIZACE CYKLUS (pocet)

Pred-vakuova para Parametr:
Teplota 270 °F (132 °C)
Doba cyklu 4 minuty
Doba suseni 30 minut

Ethylenoxid (EO) Pfiprava:
Teplota 131 °F (55 °C)
Relativni vihkost 70 +15 %
Doba pripravy 1 hodina

Sterilizace:

Doba cyklu 120 minut
Teplota 131 °F (55 °C)
Doba
provzdusnovani 12 hodin

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS S prasvitem, bez prisvitu

STERIS AMSCO V-PRO maX S prisvitem, bez prisvitu

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 S prisvitem, bez prisvitu

Spole¢nost Summit Medical ovéFila tyto metody sterilizace:
= Aminutovy cyklus sterilizace autoklavou v zdkonné proddvaném obalu, pevné nddobé Aesculap nebo pevné nadobé Genesis
schvalenych FDA.
= Cyklus sterilizace ethylenoxidem (EQ) v zakonné prodavaném obalu a pevné nadobé Genesis schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD 100S Standard v zdkonné proddvaném obalu a pevné nddobé Aesculap schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD TOONX Standard v zakonné proddvaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvdlené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD TOONX Express v zakonné prodavaném obalu schvaleném FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD T00NX Flex v zakonné prodavaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.
= Cyklus sterilizace STERRAD NX Standard v zakonné proddvaném obalu a pevné nadobé Aesculap schvalené FDA.
n Steriliza¢ni cykly STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX a V-PRO maX 2 v zdkonné prodavaném obalu a pevné nadobé

Aesculap schvalené FDA.
NEPRETEZUJTE sterilni nddobu podle specifikaci vyrobce.
K udrzeni sterility pouzivejte prislusenstvi schvalené FDA.
Postupujte prosim podle navodu k obsluze sterilizatoru, aby se navrzené zatizeni shodovalo s cyklem sterilizace.

Postupujte prosim podle navodu k pouziti nddoby, aby se navrhované zatizeni shodovalo se zatiZzenim nddoby schvalenym FDA.
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NAVOD K POUZITI

4-minutovy parni cyklus, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji béhem pred-vakuového parniho
steriliza¢niho cyklu zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji
pouzivat spole¢né se zdkonné proddvanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap®. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe

nemaji samy o sobé udrzovat sterilitu.

Parametr sterilizace autokldavem
Cyklus Pred-vakuovani
Teplota 270°F (132°C)
Doba cyklu 4 minuty
Minimalni doba suseni 30 minut
Model kazety Summit Model nddoby Aesculap
IN-8823-AE *IJN444
IN-2880 *JK444
IN-6105 *IN742
*Schvdleno spole¢nosti Summit Medical k pouZziti v pfed-vakuovych
parnich sterilizétorech POUZE pFi 270°F (132°C) po dobu 4 minut.
Postupujte podle ndvodu k nadobé, aby nedoslo k prekrocenr
navrzené kapacity sterilizacni nadoby.

4-minutovy parni cyklus, pevna nadoba Genesis™

Specifikace prisviti pro 4-minutovy predvakuovy parni sterilizaéni cyklus
Model kazety Summit Minin;l;écllr:";:itim' Maximalni délka | Pocet priisvitQ
IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4

IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-2880 Tmm 76 mm 2

IN-2880 3 mm 177 mm 1

IN-6105 5mm 241 mm 1

IN-2681 Tmm 65 mm 1

IN-2681 3 mm 200 mm 1

IN-7823 Tmm 400 mm 17

Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&éhem pred-vakuového parniho
steriliza¢niho cyklu zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji
pouzivat spole¢né se zdkonné prodavanou pevnou naddobou Genesis. Kazety systému ochrany néstrojd InstruSafe nemaji samy o sobé
udrzovat sterilitu. Kompletni seznam modeld zafizeni je uveden v Priloze A.

Specifikace prisvitti pro 4-minutovy pfedvakuovy parni sterilizaéni cyklus

Model kazety Summit | Minimalni vniténi primér Maximalni délka Pocet prisvith
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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NAVOD K POUZITIi (pokra¢ovani)

8-minutovy parni a ethylenoxidovy (EO) cyklus, obal a pevnha nadoba Genesis™

InstruSafe® - Kazety systému ochrany nastrojd se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostiedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe maji b&éhem pred-vakuového parniho
steriliza¢niho nebo ethylenoxidového cyklu zajistit sterilizaci uzavifenych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojd
InstruSafe se maji pouzivat spoleé¢né se zdkonné prodavanym obalem nebo pevnou nddobou Genesis. Kazety systému ochrany nastrojd
InstruSafe nemaji samy o sobé udrzovat sterilitu.

Metody a nastaveni sterilizace

8minutova parni pFiprava pFi 270°F (132°C) Ethylenoxid (EO)
140krat tkany obal 10minutovy cyklus suseni = 1 hodina pFipravy pfi 131°F (55°C) a relativni vihkosti 70 + 15%
Netkany obal (Kimberly Clark) 50-minutovy cyklus suseni * 2-hodinovy cyklus pFi 131°F (55°C)
Nadoba Genesis (referenéni " 12 hodin provzdushovani
Tabulka 1 pti pouziti filtrovaciho 30-minutovy cyklus suseni
papiru)
Tabulka 1
Nadoba Genesis Filtraéni papir nddoby Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

PFi pouziti jakychkoliv pevnych nadob Genesis postupujte podle nédvodu k
pouziti systému sterilizacnich nédob V. Mueller Genesis

Cykly STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou sterilizovany
poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany néastroj InstruSafe maji béhem steriliza¢niho cyklu Sterrad 100S Standard a
Sterrad TO0ONX Standard zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkd. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe se maji
pouzivat spole¢né se zdkonné prodavanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji
samy o sobé udrzovat sterilitu. Kompletni seznam modell zafizeni je uveden v Priloze A.

Tyto steriliza¢ni tacy byly schvdleny pro odpovidajici pevné nddoby:

S SUELL D TS S0 L Specifikace prasviti pro cykly STERRAD I00S Standard a STERRAD

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap IOONX Standard

IN-8823-AE *JM444
4 nerezové prasvity s vnitfnim

IN-6105 JM440 pramérem 3 mm x délkou 400 mm

Veskeré modely prislusné
velikosti jsou uvedeny v

Cyklus STERRAD 100NX Standard 2 nerezové prlsvity s vnitfnim Priloze A krom& IN-2681.
pramérem 3 mm x délkou 200 mm

Model kazety Summit Model ndadoby Aesculap
IN-8823-AE *JM444 e o
1 nerezové prusvity s vnitfnim
IN-6105 *JM440 primérem 3 mm x délkou 200 mm
. . P . . o IN-2681

*Ovéreno spolecnosti Summit Medical pro pouziti POUZE v cyklu L L

STERRAD 100S Standard a STERRAD 100NX Standard. Postupujte podie 1 nerezové prlsvity s vnitfnim

ndvodu k nddobé, aby nedoslo k pFekroceni navrzené kapacity sterilizacni primérem 1 mm x délkou 65 mm

nadoby.

147




NAVOD K POUZITI (pokracovani)

Cykly STERRAD® NX® Standard, obal a pevnha nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&hem steriliza¢niho cyklu Sterrad

NX Standard zajistit sterilizaci uzavfenych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe se maji pouzivat
spole¢né se zakonné proddvanym obalem nebo pevnou nadobou Aesculap®. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o
sobé udrzovat sterilitu. Kompletni seznam modell zafizeni je uveden v Pfiloze A.

Metody a nastaveni sterilizace
- Cyklus sterilizace Sterrad NX Standard

Specifikace prasviti pro cyklus sterilizace STERRADNX Standard

Model kazety Summit Minin;fél:;;:itini Maximalni délka | Poéet prasvitd
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Poznamka: Zatizeni ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu
odvetrani k objemu je tac IN-2681.

Cyklus STERRAD® T00NX ® Express, obal

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe maji b&hem steriliza¢niho cyklu Sterrad®
100NX Express zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych prostfedkl. Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe se maji pouzivat
spole¢né se zdkonné prodavanym obalem. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé udrzovat sterilitu.
Systém ochrany nastrojl InstruSafe nema pro cyklus Sterrad TOONX Express zadné specifikace prisvitd.

Cyklus STERRAD® T00NX® Flex, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostiedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe maji b&hem steriliza¢niho cyklu Sterrad TOONX
Flex zajistit sterilizaci uzavfenych zdravotnickych prostfedk(. Kazety systému ochrany nastrojl InstruSafe se maji pouzivat spole¢né

se zdkonné prodavanym obalem nebo pevnou naddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o sobé
udrzovat sterilitu. Kompletni seznam model( zafizeni je uveden v Pfiloze A.

Cyklus sterilizace STERRAD 100NX Flex

Model kazety Summit Model nadoby Aesculap
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Ovéreno spolecnosti Summit Medical pro pouziti POUZE v cyklu
sterilizace STERRAD T100NX Flex. Postupujte podle navodu k nadobé,
aby nedoslo k prekroceni navrzené kapacity sterilizacni nadoby.

Specifikace pruasvitt pro cyklus sterilizace STERRAD 100NX Flex

Model kazety Minimalni Maximalni Pocet Obal/pevna
Summit vnitfni pradmér délka prisvitt nadoba

IN-0000 Tmm 850 mm |1 Obal + pevna
nadoba

IN-8823 Tmm 850 mm |1 Obal + pevna
nadoba

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Obal Zatizeni ovérené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu odveétrani k
Obal + na objemu je tac IN-OOO0O.

IN-6105 4 mm 235mm |1 pal T bevna i
nadoba Poznamka: Téc IN-O000 slouzi pouze k testovani.
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POKYNY K POUZITI (pokradovani)

CyKkly sterilizace AMSCO® V-PRO® pfi nizké teploté, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe® se pouzivaji k organizaci a ochrané jinych zdravotnickych prostfedkd, které jsou
sterilizovany poskytovatelem zdravotni péce. Kazety systému ochrany nastrojl maiji zajistit sterilizaci uzavienych zdravotnickych
prostifedkd béhem cykll sterilizace Amsco V-PRO pfi nizké teploté. Kazety systému ochrany nastroji InstruSafe se maji pouzivat
spole¢né se zakonné proddvanym obalem nebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojd InstruSafe nemaji samy o
sobé poskytovat sterilitu. Kompletni seznam modeld prostfedku je uveden v Pfiloze A.

Systémy sterilizace AMSCO V-PRO pfi nizké teploté Velikost schvaleného priisvitu vybaveni zahrnuje:
Sterilizator Standardni Cyklt_:s s Cyk!us _bez Model kazety Summit Mlnlmaalnl \_Inltl'nl Max!malnl Pnoce_to
cyklus prasvitem prusvitu prumeér délka prusvitt
V-PRO 1 X N/A N/A IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS N/A X X IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX N/A X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N/A X X Poznamka: Zatizeni ovéfené pro nejhorsi moznou situaci podle vypoctu
Model kazety Summit Model nadoby Aesculap od\vétrani k objemu je tac IN-2681.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742
*Ovéreno spolecnosti Summit Medical k pouziti POUZE v systému
sterilizace AMSCO V-PRO pFi nizké teploté. PFi pouZziti nddoby Aesculap
Jjako sterilni bariéry nesmi zatizeni (tac Summit a obsah) presahnout
specifikace hmotnosti a zatizeni nadoby.

ULOZENI

Naprosto sterilni kazety, které jsou v obalu ¢i nadobé, ukladejte na police v horizontalni poloze. Informace o trvanlivosti zjistite u vyrobce
obalu ¢i nadoby.

LIKVIDACE

V pripadé, Ze systémy ochrany nastrojl neprojdou pfed pouzitim kontrolou nebo jsou z jiného dlvodu povazovény za nevhodné pro
dany Ucel, je tfeba zarizeni zlikvidovat v souladu s mistnim protokolem. Metoda likvidace bude zaviset na potencidlnich rizicich vzajemné
kontaminace a infekce pfi zjisténi potreby likvidace.

HLASENI VAZNYCH SITUACI
Jakékoliv vazné situace, které se vyskytnou v souvislosti se zafizenim, je tfeba nahldsit vyrobci a organizaci FDA / pfislusnym Gfaddm
&lenského statu, ve kterém ma pobyt uzivatel a/nebo pacient.
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ZARUKA
OMEZENA ZARUKA SYSTEMU OCHRANY NASTROJU SPOLECNOSTI SUMMIT MEDICAL.

POSKYTOVANA OMEZENA ZARUKA A PRAVNI OCHRANA JE VYHRADNI A NAHRAZUJE JAKEKOLIV JINE VYLUCNE
ZARUKY. POKUD ZDE NENi UVEDENO JINAK, JAKAKOLIV PROHLASENI UCINENA JINOU OSOBOU CI SPOLECNOSTI
JSOU NEPLATNA. TRVAN[ JAKYCHKOLIV IMPLICITNICH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI CI VHODNOSTI PRO
KONKRETNI UCEL JE OMEZENO NA TRVANI VYLUCNE OMEZENE ZARUKY. ANI SPOLECNOST SUMMIT MEDICAL
ANI JEJI POBOCKY NEODPOVIDAJI ZA NAHODNE, ZAPRICINENE CI ZVLASTNI ZTRATY CI SKODY V DUSLEDKU
POUZIVANI €I NESCHOPNOSTI POUZIVAN[ SYSTEMU, AT JIZ Z DUVODU PORUSEN{ ZARUKY CI JAKEHOKOLIV
JINEHO PRAVNIHO HLEDISKA.

Omezenad zaruka vam poskytuje konkrétni prava, k nimz se mohou pridat podle zemé pridat jesté prava dalsi. Nékteré zemé nedovoluji

vas nemusi vztahovat.

Na co se zaruka vztahuje. Spole¢nost Summit Medical poskytuje zaruku pavodnimu kupujicimu, ze systém, na ktery se vztahuje tato
omezena zaruka, splniuje 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 spolecnosti Summit Medical nebo jejimu zastupci provést
takové Setreni, zkousky a testy, které spolec¢nost Summit Medical povazuje za nutné, a na vyzadani vratit produkt na adresu uvedenou
nize. Jedinou povinnosti spole¢nosti Summit Medical podle této omezené zaruky je dle viastniho uvazeni opravit ¢i vyménit vadny
produkt ¢i produkty bez nahrady nakladd na dily &i praci. Naklady na postovné, pojisténi ¢i prepravu vzniklé z dlvodu vraceni produktu
v rdmci zarucniho servisu jsou hrazeny vami.

Na co se zdaruka nevztahuje. Tato omezena zaruka je podminéna spravnym pouzivanim a Udrzbou produktu; nevztahuje se na produkty
nespravneé prepravované, nebo nespravné pouzivané, zanedbané, nebo nespravné udrzované, ¢isténé Ci skladované, nebo které byly
opraveny nékym jinym nez spole¢nosti Summit Medical ¢i autorizovanym prodejcem Summit Medical, nebo které byly upraveny bez
vyslovného souhlasu spole¢nosti Summit Medical. Nedodrzeni pokyn( v ndvodu k obsluze mUze vést k 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 zdkaznikim

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

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

Az itt kozolt utasitasok a késziilék gyartdja altal igazoltan alkalmasak a tébbszor hasznalatos orvostechnikai
eszk6zok ujrahasznositasara.

Az egyes helyszinektdl fliggden valtoznak az egyedi sterilizalé eszk6z6k, a miiszerek tisztasaga, a
miiszertalcak névleges terhelése, a miiszerek tipusai és geometridja, a sterilizacids taroléeszk6zok, a szlirék
és a kendék.

A TERMEK HASZNALATBAVETELE ELOTT OLVASSA EL A JELEN SZAKASZT

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/HASZNALATI JAVALLAT - OSSZEFOGLALO
A muiszervédd rendszerekhez tartozé kazettak/talcdk az Ujrahasznalhatd orvostechnikai eszkdzdk befogadasara és megdvasara
szolgdlnak szallitas, sterilizalasa és taroldssoran. A mdlszervédd rendszerhez tartozé kazettak/talcak egészségligyi szolgaltatok altal
sterilizalt, egyéb orvostechnikai eszkdzdk rendezésére és megdvasara hasznalatosak. A mlszervédd rendszerhez tartozé kazettak/talcak
rendeltetése az azokban elhelyezett orvostechnikai eszk6zok sterilizéldsanak a lehetévé tétele a kdvetkezd sterilizalasi ciklusok soran:

= El6vdkuum g6z (EN 285)

= Etilén-oxid (ISO 11135)

= Hitelesitett gdzplazma sterilizalas, azaz

= STERRAD® 100S Standard » STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD" TOONX" Express =» STERRAD® T00NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX és V-PRO maX 2

A muszervédd rendszerhez tartozé kazettdk/talcak jogszerlien forgalmazott kenddkkel, Aesculap® merev taroldeszkdzdkkel
vagy Genesis™ merev taroldeszkdzdkkel egyltt hasznalatosak. A mUszervédd rendszerhez tartozo kazettak rendeltetésik szerint
onmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara. Az eszk6zmodellek teljes felsoroldsa az A mellékletben talalhato.

ESZKOZ LEIRASA

A Summit Medical mUszervédd rendszerei olyan kazettdk/talcak, amelyekben rendezett moédon sebészeti miiszereket és
mUiszertartozékokat zarnak és tartanak a sterilizalds folyamata, majd a késébbi tarolds és szallitds soran. A kazettak/talcdk a betegekkel
kdzvetlenll nem érintkeznek. Onmagukban a kazettak/talcak nem tartjak fenn a sterilitdst. A kazettak/talcak azonos alapkonfiguracioban
kildnbdzé méretliek: négyszdgletes alaptesten reteszelhetd fedéllel. A sterilizdldszer dthatoldsa érdekében a kazettak/talcak perforaltak.
A kazettak/talcak alaptestében és/vagy fedelén szilikon betétek vannak, amelyek a kazettan/télcan belll a sebészeti miszerek
befogaddasat, rendezését és megodvasat szolgaljdk a sterilizalasi folyamat, valamint a késébbi tarolds és szallitas soran.

JAVALLT FELHASZNALO

Az mUszervédd rendszereket egészségligyi szakemberek hasznalhatjak a mitében és steril feldolgozd részlegen orvostechnikai
eszkdzok szallitasara, sterilizalasara és tarolasara.

A FELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZAS

1. A mUlszervédd rendszer hasznos élettartama legaldbb 25 sterilizalasi ciklus. Hasznalat elétt vizsgalja meg a talcat, hogy azon
nincs-e hasznalat okozta kopds vagy sérilés. Hagyja abba a hasznalatot, amennyiben kopas jelei l[athatok, beleértve a korrdziot,
a mechanikai séruléseket, repedéseket, a lepattogzd vagy lehamlo részeket, megszakadt hegesztéseket, sérult labakat, sérult
zarakat, sértlt Hold-Its'/Hold-Downs’ eszkdzdket, elszinezédéseket stb..

2. A sterilizdlasi médokat és konfiguracidkat lasd a 2. tablazatban.
3. NE TERHELJE TUL a rendszereket vagy alkotéelemeket.
4. NE TERHELJE TUL az egyes Hold-Its® vajatokat. Hold-Its® vajatonként csak egy miszert toltson be.

5. A merev taroldeszkdzok hasznaloi részére: amikor sterilizalds céljdbol a taroldeszkdzok belsejébe helyezik 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 tartoeszkdzbe helyezett rendszereket vagy
alkotdéelemeket, esetleg mas eszkdzoket, hogy biztositsa a sterilizaldszer lehetd legnagyobb aramlasat.

7. A nem abszorbens talcabélések (pl. szilikon miszeralatétek) hasznadlatakor 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 csatornadkkal rendelkezé miszereket) a miszer gyartdja
utasitdsainak megfeleléen kell el6késziteni és sterilizalni.

10. A feldolgozo feleléssége, hogy fenntartsa a terminalsterilizalasi folyamatra vonatkozo specifikus validalasokat, amelyeket a
sterilizalasi folyamathoz bemutatott mliszerek és taroldegységek konfiguraciodira alkalmaznak.
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FIGYELMEZTETESEK
= Az aluminium rendszerek esetében a felllet sérllésének az elkerllése érdekében kizdrolag semleges (6,0-8,5) pH-értékl mosdszerek
hasznalhatok. Az erésen savas vagy erdsen lugos pH-ju mosdszerek tartds kart okozhatnak a kazettdk vagy a fém alkotorészek
anodizalt aluminium fellleteiben.
= Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérllt vagy azt véletlenul kinyitottdk a hasznalat elétt.

Megjegyzés: A hasznalatbavétel elétt tisztitsa meg és vizsgdlja at a kazettakat a mellékelt utasitisoknak megfeleléen.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

= A személyzet viseljen, illetve alkalmazzon minden védd&ruhdzatot és -felszerelést a varhato kitettségnek megfeleld szennyezddési
szintnek megfeleléen, a munkaltatd/szervezeti egység mikodési eljdrasaiban eldirtak szerint.
= A korrozid elkerilése érdekében a sterilizalds soran az eltéré fémeket tartsa egymastol elvalasztva.

FELHASZNALASI HELY
Eldobhato kendével/papirtdriével tavolitsa el a szennyezddéseket. A szennyezett alkotdrészeket nedvesen kell tartani, amig mindsitett
tisztitasi eljarasokat nem lehet alkalmazni.

TISZTITAS

A kazettdban lévé miszerek tisztitdsdval kapcsolatos specifikus utasitadsokat tekintse at a mlszer gyartdjanak hasznalati utasitdsaban.
A kazetta/tdlca megtisztitdsa érdekében az aldbbi validalt tisztitdsi lehetéségek valamelyikének alkalmazasa javasolt.

Hogy elkerllje az aluminium kazettdk felUletének a sérllését, kizardlag semleges (6,0-8,5) pH-értékl, esetleg enyhén Itigos és natrium-
karbonattol mentes oldatokat hasznaljon. NE hasznaljon suroldszivacsot vagy surold hatdsu tisztitoszereket. NE tarolja a kazettat folyadékban.

1. Altaldnos kézi szennyezédés-mentesités:
A. SzUkséges anyagok: Semleges (6,0-8,5) pH-értékl, enzimatikus mosdszer, puha sortéjl kefe és folyodviz.

B. Puha sortéji kefével tavolitsa el az 6sszes lathatd piszkot és szennyezddést. A tisztitds soran az egész kazettat legaldbb 2 percre
meritse vizbe, hogy elésegitse a szennyezédések eltdvolitasat, tovdbbd mérsékelje a lehetbdségét, hogy a mosdszer a személyzetre

loccsanjon.
C. Alaposan 6blitse legaldbb 1 percig tiszta vizzel, hogy eltavolitsa az 6sszes mososzert. Lasd az dblitési utasitdsokat a mosdszer cimkéjén.
2. Ultrahangos tisztitas:
A. Készitsen enzimes mosodoldatot az ultrahangos tisztitéegységben.
B. Helyezzen egy kazettdt a mosdszerbe, és a készUléket legaldbb tiz percig Gzemeltesse.
C. Oblitse legaldbb 2 percig hideg csapvizben.
D. Szemrevételezéssel ellendrizze a kazettdn az esetleges szennyez&ddéseket. A lathatd szennyez&dés eltavolitdsa érdekében szikség

esetén ismételje meg a ciklust.

3. Automatikus moséberendezés:
A mUszervédd rendszerek az 1. tablazatban felsorolt automatikus mosdérendszerciklusokra is validaltak. A konkrét paraméterek
mindsitését a feldolgozo végzi majd el.

1. tablazat
. i T T Megjegyzés: Az automatikus mosasi ciklus befejezédése utan
CIKLUS VIZHOMERSEKLET TISZTITASI ELJARAS szemrevételezéssel ellendrizze a rendszeren
(kazetta és tartozekok) az esetlegesen visszamaradt, Iathato
" . . , Recirkulaciods id6: szennyezddéseket. Az sszes lathato szennyezddést kézi
1-2. elémosas Hideg csapviz 2 perc tisztitassal, kefével, ulrahangos vagy kiegészité automatikus
- tisztitasi ciklusokkal kell eltavolitani a sterilizélasra kildés elstt.
. . . Aztatasi idé:
Enzimes mosas Meleg csapviz
4 perc
. Melegités 150 °F (65,5 °C) | Recirkulacios idé:
1. mosas PRSI
hémérsékletre 15 perc
1-2. &dblités 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 mértékd allapotromlas, példaul korrdzid, repedés,
rozsdasodas, lepattogzds vagy hamlas, elszinezédés vagy mechanikai hiba.

A mechanikai hibak jelei k6zé tartoznak:
= Torott vagy repedt sarkok vagy hegesztések
= Torott vagy nem mukoddkeépes reteszek
= Hidnyzo, szakadt vagy torott szilikon betétek
= Hidnyzo vagy sérult labak

152




OSSZESZERELES

1. Helyezze a mUszereket az elére meghatarozott tartokba vagy a pozicionadld labak altal jelzett terlletre, hogy a mlszerek minden
felUlete érintkezzen a sterilizaldszerrel. Lasd: A. dbra. Gy6zddjdn meg rdla, hogy az egyes hornyokban csak egyetlen mdiszer van.
Lehetéség szerint a gyartd utasitdsainak megfeleléen szerelje szét vagy nyissa ki a mliszerek minden részét.

NE terhelje tul a tartdkat, illetve ne Iépje tul a kazettak stlyhatarat. Lasd: A. melléklet.

A. dbra

Megjegyzés: A miszereket (pl. endoszkdpokat, valamint a lumenekkel vagy
csatornakkal rendelkezé miszereket) a mdszer gyartoja hasznalati
utasitasainak megfelelGen kell elékésziteni és sterilizalni.

2. Gyézédjon meg réla, hogy a fogantyuk a kazettan belll helyezkednek el (visszahuzott allapotban). Ehhez lasd: B. dbra.

B. dbra

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
ST AT Megjegyzés: A reteszek eltolva helyezkednek el, hogy a kazetta fedele minden
i T =7 J esetben megfeleléen illeszkedjen az alapegységhez. Ez biztositja
o ’\,m a tartck megfeleld illeszkedését a fedél régzitésekor. A megfelels
e illeszkedéssel kapcsolatban lasd: D. abra.
A kazetta fedelét NE erélitesse ra a kazetta alapegységére, mert az
A a miiszerek és a kazetta sériilését okozhatja.
s
W |
D. dbra

Nem megfeleld illeszkedés Megfeleld illeszkedés
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CSOMAGOLAS
A rendszerek jogszerlen forgalmazott kendében lehetnek becsomagolva, esetleg azokat jogszerlen forgalmazott, merev
taroldegységekben helyezik el. Lasd a jelen Hasznalati utmutatdhoz mellékelt nyilatkozatokat a javasolt alkalmazas tekintetében.

Kendé hasznalata:
1. A kazettdnak a kend&be helyezése elétt gy6zédjon meg rdla, hogy az a megfeleld tipusu ldbakkal rendelkezik. A csomagolasnal
az ,R” jelzetl részt kell hasznalni. Lasd: F. dbra.

F. dbra

,»R” - ,Rounders” sarokvédék (csomagolashoz)
»TF” = ,Tall Foot” (merev taroléegységekhez)

2. Csomagolja be a kazettat hivatalosan forgalomban lévé csomagoldanyaggal a csomagoldanyag gyartdjdnak utasitdsai szerint.
3. A csomagot a Hasznadlati Utmutatdban felsorolt sterilizalasi ciklusok valamelyikének alkalmazasaval sterilizalja.

Merev taroléegység hasznalata:
Az alkalmazasi javallat tekintetében lasd a jelen Hasznalati Utmutatdhoz mellékelt nyilatkozatokat .

1. A kazettanak a merev taroldegységbe vald helyezése el6tt gydz6djdn meg rola, hogy az a megfeleld tipusu labakkal rendelkezik.
A merev taroloegységekkel a ,TF” jelzett hasznalando. Lasd: F. abra.

2. Helyezze a kazettdt a merev taroldegységbe. A taroldegység zarasa érdekében kdvesse a taroldegység gyartdjanak az
utasitasait.
Megjegyzés: A kazettakat ne rakja kendébe, mielStt azokat a sterilizéléshoz a téroldegységbe helyezi.

3. A taroldegységet és annak tartalmat a Hasznalati Utmutatdban felsorolt sterilizalasi ciklusok valamelyikének alkalmazasaval
sterilizalja.

Tovabbi informacidk:
A kazettdnak a merev taroldegységbdl vald, aszeptikus modon torténd eltdvolitdsdhoz kdvesse a taroldegység gyartdjanak
hasznalati utmutatasat.

1. A kesztyUs kézen a tenyerét forditsa kifelé, és nyuljon at a kazetta fedelén 1évé nyilasokon.

2. Fogja meg a kazetta fogantyuit, és emelje fel a kazettadt. Lasd: G. abra.

G. abra

3. Billentse a fogantyukat befelé, a merev taroldegységek oldalatdl eltartva, majd emelje ki a kazettat a taroldegységbdl gy, hogy
kdzben vigyadz, hogy ne érintse meg a taroldegység tetejét vagy kilsejét.

4. Helyezze a kazettat steril feltletre.
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STERILIZALAS

Lasd a 2. tablazatban azokat a sterilizdladsi paramétereket, amelyeket a rendszerek sterilizaldsdhoz validaltak.

2. tablazat

A STERILIZALAS MODJA

CIKLUS (hatsidsk)

El6évakuum gbz

Paraméter:

Hoémérséklet 270 °F (132 °C)

Expozicids idé 4 perc

Szaradasi id6 30 perc
Etilén-oxid (EO) Elékondicionalas:

Hémérséklet 131 °F (55 °C)

Relativ paratartalom 70 * 15%
El6kondicionalasi

idé 16ra
Sterilizalas:

Expozicids idé 120 perc
Hémérséklet 131 °F (55 °C)
Levegdztetési idd 12 6ra

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD TOONX Express

STERRAD TOONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

Lumenes, Nem lumenes

STERIS AMSCO V-PRO maX

Lumenes, Nem lumenes

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

Lumenes, Nem lumenes

A Summit Medical az aldbbi sterilizalasi médszereket validalta:

= 4 perces autoklavos sterilizaldsi ciklus az FDA (az Egyestlt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerigyi Hatdsdga) altal engedélyezett,
jogszerlien forgalmazott csomagoldsban, Aesculap merev taroldegységben vagy Genesis merev taroldegységben.

= Etilén-oxidos (EO) sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagoldsban és Genesis steril
taroldegységben.

= STERRAD 100S Standard sterilizalasi ciklus az FDA &ltal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban és Aesculap merev
taroldegységben.

= STERRAD 100NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA &ltal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban és Aesculap
merev taroldegységben.

= STERRAD 100NX Express sterilizalasi ciklus az FDA &ltal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban.

» STERRAD 100NX Flex ciklus az FDA &ltal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagolasban és Aesculap merev
taroldegységben.

» STERRAD NX Standard sterilizalasi ciklus az FDA altal engedélyezett, jogszerlien forgalmazott csomagoldsban és Aesculap merev
taroldegységben.

= A STERIS AMSCO V-PRO, a V-PRO 1 PLUS, a V-PRO maX és a V-PRO maX 2 sterilizalasi ciklusok az FDA (amerikai Elelmiszer- és

Gyogyszerlgyi Hatdsag) altal engedélyezett, hivatalosan forgalmazott csomagolasban és Aesculap merev taroldegységben.
NE Iépje tul a steril taroldegységnek a gyarto altal meghatarozott terhelhetdségét.
A sterilitas fenntartasahoz az FDA altal engedélyezett kiegészitét alkalmazzon.

Kérjuk, tekintse at a sterilizald hasznalati utmutatojat annak biztositdsa érdekében, hogy a tervezett terhelés megfeleljen a szandékolt
sterilizalasi ciklusnak.

Kérjuk, tekintse at a taroldegység hasznalati utmutatojat annak biztositdsa érdekében, hogy tervezett terhelés megfeleljen a
taroldegység tekintetében az FDA altal engedélyezett terhelésnek.
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HASZNALATI JAVASLATOK

4 perces g6z, kendd és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mUszervédd rendszerhez tartozd kazettdk az egészséglgyi szolgaltatdk altal sterilizadlt mas orvostechnikai eszkdzok
rendezésére és megdvasdra hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsanak a lehetéveé tétele az elévakuumos gbzzel végzett sterilizalasi ciklus soran.

Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozd kazettdk jogszerlen forgalmazott kenddkkel vagy Aesculap merev taroldeszkdzodkkel
egyUtt hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetéstk szerint Snmagukban nem alkalmasak a
sterilitds fenntartasara.

Az autoklavos sterilizalds paraméterei A lumen adatai 4 perces elévakuumos g6z0ds sterilizalasi ciklus
- esetében
Ciklus Elévakuum
Hémérséklet 270 °F (132 °C) Summit kazetta modellje Minimdlis belsé Maximalis Lumenek
atmérdé hosszuisag szama
Expozicids idd 4 perc
Minimalis szaradasi id6 30 perc IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
Summit kazetta modellje Aesculap taroléegység modellje IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *IN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 K444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 “JNT42 IN-6105 5mm 241 mm 1
*A Summit Medical altal e/évé/fuumos 9gb6zds sterilizélokban valo IN-2681 Tmm 65 mm 1
hasznélatra validalva, KIZAROLAG 270 °F (132 °C) melletti mikddés és IN-2681 2 mm 200 mm 1
4 perces expozicios idé mellett. Tekintse at a taroléegység utmutatojat
annak biztositasa érdekében, hogy a tartalom nem haladja meg a IN-7823 Tmm 400 mm 17
sterilizacids taroléegység rendeltetés szerinti terhelhetéségi adatait.

4 perces g6z, Genesis™ merev taroléegység

Az InstruSafe® mUszervédd rendszerhez tartozd kazettdk az egészséglgyi szolgaltatdk altal sterilizadlt mas orvostechnikai eszkdzok
rendezésére és megodvasdra hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsanak a lehetéveé tétele az elévakuumos gbzzel végzett sterilizaldsi ciklus soran.

Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozd kazettdk jogszerlien forgalmazott Genesis merev taroldeszkdzodkkel egyltt
hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozo kazettdk rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitas
fenntartdsdra. Az eszkbézmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben taldlhatd.

A lumen adatai 4 perces elévakuumos g6z6s sterilizalasi ciklus
esetében
Summit kazetta modellje Minig:il‘iésr:)’selsé :Io as):zmu::; L::;?:aek
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400mm 1
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HASZNALATI JAVASLATOK (folytatas)

8 perces g6z és etilén-oxid (EO), kendd és Genesis™ merev taroléegység

Az InstruSafe® mUiszervédd rendszerhez tartozéd kazettdk az egészségligyi szolgaltatdk altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzok
rendezésére és megdvasdra hasznalatosak. Az InstruSafe rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszkdzok sterilizalasanak lehetévé tétele az elévakuumos gbézzel vagy etilén-oxiddal végzett sterilizalasi ciklusok

soran. Az InstruSafe rendszerhez tartozé kazettdk jogszerlien forgalmazott kenddkkel vagy Genesis merev taroldeszkozokkel egyltt
haszndlatosak. Az InstruSafe rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara.

Sterilizalasi médszerek és 6sszedllitasok

Géz, 8 perces elékondicionalads 132 °C hémérsékleten

Etilén-oxid (EO)

Lig:; szovetslrlségl szott 10 perc szaradasi idé
Nem szétt kendd (Kimberly Clark) | 50 perc szdradasi idé
Genesis taroldegység (lasd az
1. tdblazatot az alkalmazandd 30 perc szaradasi idé
szlrépapir tekintetében)
1. tablazat
Genesis taroléegység Genesis taroléegység szlirépapirja
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Barmely Genesis merev taroldegység haszndlatakor lIasd a V. Mueller
Genesis sterilizalo taroléegység-rendszerére vonatkozo hasznalati
utmutataot.

=1 éra el6kondicionalas 131 °F (55 °C) hémérsékleten, 70 + 15% relativ
paratartalom mellett

= 2 6ra expozicid 131 °F (55 °C) hédmérsékleten

* 12 dra levegbztetés

STERRAD® 100S és STERRAD® 100NX® Standard ciklusok, kendd és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® milszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megodvasara hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozd kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6z6k sterilizdldsanak a lehetévé tétele a Sterrad 100S Standard és Sterrad T00NX Standard rendszerrel végzett

sterilizalasi ciklus soran. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozo kazettak jogszerlen forgalmazott kenddkkel vagy Aesculap merev
taroldeszkozokkel egyltt hasznalatosak. Az InstruSafe mUlszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetésik szerint 6nmagukban nem

alkalmasak a sterilitds fenntartdsara. Az eszkdézmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben taldlhatod.

Az aldbbi sterilizacios talcakat validaltak a megfeleld merev taroldegységekkel:

STERRAD 100S Standard ciklus

Summit kazetta modellje Aesculap taroléegység modellje

“JM444
*JM440

IN-8823-AE
IN-6105

A lumen adatai a STERRAD 100S Standard és
STERRAD 100NX Standard ciklusok esetében

4 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé

atmeérével és 400 mm hosszusaggal Az bsszes megfelel6 méretl

tipus felsoroldsa megtaldlhatd

az A. mellékletben az IN-2681

*A Summit Medlical dital validdlva KIZAROLAG a STERRAD 100S Standard
ciklusban és STERRAD T100NX Standard ciklusban valé haszndlatra.
Tekintse at a taroldegység utmutatdojat annak biztositasa érdekében,
hogy a tartalom nem haladja meg a sterilizacids taroléegyseg rendeltetés
szerinti terhelhetéségi adatait.

STERRAD 100NX Standard ciklus 2 rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé| kivételével.
Summit kazetta modellje Aesculap taroléegység modellje atmeérdvel és 200 mm hosszusaggal
IN-8823-AE *JM444 i Y
1rozsdamentes acél lumen 3 mm belsé
IN-6105 *JM440 atmérdvel és 200 mm hosszusaggal
IN-2681

1rozsdamentes acél lumen T mm belsé
atmeérdvel és 65 mm hosszusaggal
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HASZNALATI JAVASLATOK (folytatas)

STERRAD® NX® Standard ciklus, kendé és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mulszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megdvasdra hasznalatosak. Az InstruSafe mUlszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdlasdnak a lehetdvé tétele a Sterrad NX Standard rendszerrel végzett sterilizalasi ciklus soran.

Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozdé kazettdk jogszerlien forgalmazott kendékkel vagy Aesculap merev taroldeszkdzdkkel
egyUtt haszndlatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozo kazettak rendeltetésiik szerint &nmagukban nem alkalmasak a
sterilitds fenntartasara. Az eszkdézmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben talalhato.

Sterilizalasi modszerek és dsszedllitdsok
- Sterrad NX Standard sterilizalasi ciklus

A lumen adatai a STERRAD NX Standard sterilizalasi ciklus esetében

" . Minimadlis belsé Maximalis Lumenek
Summit kazetta modellje a2z P .
atméré hosszusag szama
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Megjegyzés: A térfogat-témdéritési ardanyra vonatkozd szamitds alapjan
a legrosszabb esetre validalt terhelés az IN-268] tdlca
esetén all fenn.

STERRAD® T00NX® Express ciklus, kendé

Az InstruSafe® milszervédd rendszerhez tartozé kazettak az egészségligyi szolgaltatdk altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megodvasara hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsdnak a lehetdveé tétele a Sterrad® TOONX Express ciklus sordn. Az InstruSafe mlszervédd rendszerhez
tartozd kazettdk jogszerlien forgalmazott kenddkkel egyltt haszndlatosak. Az InstruSafe mUlszervédd rendszerhez tartozo kazettak
rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a sterilitds fenntartasara. A Sterrad TOONX Express ciklus tekintetében az InstruSafe
muszervédd rendszer nem rendelkezik lumenre vonatkozé adatokkal.

STERRAD® T00NX® Flex sterilizalasi ciklus, kend6 és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mlszervédd rendszerhez tartozé kazettdk az egészségligyi szolgaltatok altal sterilizalt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megodvasara hasznalatosak. Az InstruSafe miszervédd rendszerhez tartozd kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsdnak a lehetdvé tétele a Sterrad TOONX Flex rendszerrel végzett sterilizalasi ciklus soran.

Az InstruSafe muUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk jogszerlen forgalmazott kendékkel vagy Aesculap merev taroldeszkdzdkkel
egyUtt hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetésiuk szerint 6nmagukban nem alkalmasak a
sterilitds fenntartasdra. Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben talalhato.

STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus

Summit kazetta modellje Aesculap taroléegység modellje
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*A Summit Medlical dltal validdlva KIZAROLAG a STERRAD T00NX Flex
sterilizalasi ciklusban valé hasznalatra. Tekintse at a taroléegység
utmutatcjat annak biztositasa érdekében, hogy a tartalom nem haladja
meg a sterilizacids taroloegyseég rendeltetés szerinti terhelhetéségi adatait.

A lumen adatai a STERRAD 100NX Flex sterilizalasi ciklus esetében

Summit kazetta |Minimalis belsé| Maximalis | Lumenek Kendé/Merev
modellje atméré hosszusag szama taroléegység
IN-0000 1mm 850 mm 1 Kend + merev

taroléegység

Kendd + merev

IN-8823 1mm 850 mm 1 R )
taroléegység

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Kendd A térfogat-témaritési ardnyra vonatkozd szamitas alapjan a legrosszabb
Kendé + mer esetre validalt terhelés az IN-OOO0O tdlca esetén all fenn.

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Sndo + merev

taroldegység Megjegyzés: Az IN-0000 talca kizérdlag tesztelési célokat szolgél.
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HASZNALATI JAVALLATOK (folytatds)

AMSCOP® V-PRO® alacsony hémérséklettli sterilizalasi ciklusok, csomagolds és Aesculap® merev taroléegység

Az InstruSafe® mUlszervédd rendszerhez tartozo kazettdk az egészséglgyi szolgaltatok altal sterilizadlt mas orvostechnikai eszkdzdk
rendezésére és megdvasara hasznalatosak. Az InstruSafe miiszervédd rendszerhez tartozé kazettdk rendeltetése az azokban elhelyezett
orvostechnikai eszk6zdk sterilizaldsanak lehetévé tétele az Amsco V- PRO alacsony hémérsékletl sterilizalasi ciklusok soran.

Az InstruSafe muszervédd rendszerhez tartozé kazettak hivatalosan forgalmazott csomagoldssal vagy Aesculap merev taroldegységekkel
egyUtt hasznalatosak. Az InstruSafe mUszervédd rendszerhez tartozoé kazettdk rendeltetésik szerint 6nmagukban nem alkalmasak a
sterilitds fenntartdsara. Az eszkdzmodellek teljes felsoroldsa az A. mellékletben taldlhato.

AMSCO V-PRO alacsony hémérsékletii sterilizalé rendszer A validalt miiszereknél a lumen mérete az aldbbiakra terjed ki:
Sterilizalé Standard ciklus Lur_nenes Nem _Iumenes Summit kazetta modell MInI[nall’s Izelso MaXInja[ls Lum’enek
ciklus ciklus atmeré hosszusag szama
V-PRO 1 X N a. N a. IN-8823 3Imm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS N a. X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX N a. X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N a. X X Megjegyzés: A térfogat témdritési aranydra vonatkozd szamitas alapjan a
legrosszabb esetre validalt terhelés az IN-268] talca esetén
Summit kazetta modell Aesculap taroléegység modell all fenn.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742
*A Summit Medical éltal KIZAROLAG az AMSCO V-PRO alacsony
hémérsékletd sterilizald rendszerekkel valé haszndlatra validdlva.
Amikor steril hatarfelliletként Aesculap taroldegyseéget hasznal, a
terhelés (a Summit talca és annak tartalma) nem haladhatja meg
a terhelési adatokat taroldegyseg tébmegére és a terhelés tipusara
tekintettel.
TAROLAS

A kenddbe vagy taroldegységbe helyezett negyedévente sterilizalt kazettdkat a taroldpolcon vizszintes helyzetben tarolja.
Az eltarthatdsag tekintetében egyeztessen a csomagolas vagy taroldegység gyartdjaval.

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 eszk6zoket a helyi protokollnak megfeleléen kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitds modja az artalmatlanitas
szUkségességének megallapitasakor fennalld keresztszennyezddés és fertézés lehetséges kockazataitdl flugg.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az FDA-nak/a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdésaganak.
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SZAVATOSSAG
A SUMMIT MEDICAL MUSZERVEDO RENDSZERRE VONATKOZO, KORLATOZOTT SZAVATOSSAG.

JELEN KORLATOZOTT SZAVATOSSAG, VALAMINT AZ ANNAK ALAPJAN BIZTOSITOTT JOGORVOSLATOK
KIZAROLAGOSAK, TOVABBA MINDEN MAS, KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT HELYETTESITENEK, ILLETVE -
AMENNYIBEN AZT JELEN DOKUMENTUM MASKEPPEN NEM ROGZITI - A MAS SZEMELYEK VAGY VALLALATOK
ALTAL TETT, VONATKOZO KIJELENTESEK ES NYILATKOZATOK ERVENYTELENEK. AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY
MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO, BARMELY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAG

A KIFEJEZETT KORLATOZOTT SZAVATOSSAG IDOTARTAMARA KORLATOZODIK. SEM A SUMMIT MEDICAL, SEM
ANNAK KAPCSOLT VALLALKOZASAI NEM FELELOSEK 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 szavatossag konkrét térvényes jogokat biztosit, amelyeket tovdbbi - az egyes allamokban esetlegesen eltérd - jogok
egészitenek ki. Egyes allamok nem teszik lehetévé a hallgatdlagos szavatossag idétartamara vonatkozoé korlatozasokat, vagy nem
engedélyezik a véletlen vagy kdvetkezményes karok kizarasat, ezért az ilyen korladtozdsok vagy kizardsok nem feltétlentl vonatkoznak
Onre.

Mire terjed ki a szavatossag? A Summit Medical szavatolja az eredeti vasarld szamara, hogy a jelen korlatozott szavatosaggal érintett
rendszer megfelel a gyartd specifikacidinak, tovabba az eredeti vasarlas idépontjatol szamitott 12 hénapos idétartamon keresztll a
gyartasi és anyaghibaktol mentes. Amennyiben az eredeti vasarld a rendszer masra atruhazza, ugy jelen korlatozott szavatossagot a
termék atruhdzasaval érintett masik fél nem érvényesitheti.

Mit tesziink az esetleges problémak javitasa érdekében? Amennyiben a rendszer hibasnak bizonyulna ezen idétartam alatt, Onnek

a Summit Medical vallalatot, esetleg a Summit Medical jogositott forgalmazadjat vagy kereskeddjét kell értesitenie. Engedélyeznie kell,
hogy a Summit Medical vagy annak képvisel6je a Summit Medical altal megfelelének itélt vizsgalatokat, ellenérzéseket és teszteket
elvégezze, tovabba - kérésére - Onnek vissza kell kiildenie a terméket a gyarba, a lentiekben meghatérozott cimre. Jelen korldtozott
szavatossag alapjan a Summit Medical kizdrdlagos kotelezettsége, hogy sajat beldtdsa szerint javitsa vagy kicserélje a hibas terméke(ke)
t az alkatrészek vagy a munkavégzés tekintetében dij felszamoldsa nélkil. A rendszer részét képezd terméknek a szavatossagi
szolgdltatdsra vald visszaklldésével dsszefliggésben felmeriilé posta-, biztositadsi vagy szallitasi kdltségeket On fedezi.

Mire nem terjed ki a szavatossag? Jelen korlatozott szavatossdg a termék megfelelé hasznalatatdl és karbantartasatol figg; nem terjed
ki a nem megfeleléen szallitott, nem megfeleléen hasznalt, elmaradt vagy nem megfelelé karbantartdssal, tisztitassal 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
utmutatasok betartasanak az elmaradasa a termék nem megfeleld hasznalatanak vagy karbantartasanak mindsulhet, és ekként
érvénytelenitheti jelen korlatozott szavatossagot. Jelen szavatossag nem terjed ki a rendes kopasra és elhasznalédasra, illetve a
cserealkatrészekre.

Amennyiben jelen szavatosaggal dsszefiiggésben kérdése vagy igénye meriil fel, a kdvetkezékkel vegye fel a kapcsolatot
Ugyfélszolgalati Osztaly

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
EMAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Pribalené pokyny boli vyrobcom zariadenia potvrdené ako schopné opatovného spracovania opakovane
pouzitelnych zdravotnickych zariadeni.

Jednotlivé sterilizatory, Cistota nastrojov, konkrétne zataZzenie podnosov na nastroje, typy a geometria
nastrojov, sterilizacné nadoby, filtre a obaly sa v kazdom mieste lisia.

PRED UVEDENIM PRODUKTU DO PREVADZKYSI PRECITAJTE TUTO CAST

ZHRNUTIE ZAMYSLANEHO POUZITIA/INDIKACII NA POUZITIE
Kazety/zdsobniky systémov ochrany pristrojov su uréené na uchovavanie a ochranu zdravotnickych pomdcok na opakované
pouzitie pocCas prepravy, sterilizacie a skladovania. Kazety systému ochrany nastrojov sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych
zdravotnickych zariadeni, ktoré su sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety/zdsobniky systému ochrany nastrojov
su uréené na to, aby umoznovali sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas tychto cyklov sterilizacie:

» Predvakuova para (EN 285)

= Etylénoxid (ISO 11135)

= QOverena sterilizacia plynovou plazmou, t. j.

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

Kazety/zasobniky systému ochrany ndstrojov su uréené na pouzitie v spojeni so schvalenym preddvanym obalom, pevnymi nadobami
Aesculap® alebo pevnymi nadobami Genesis™. Kazety systému ochrany ndstrojov nie su urcené na udrziavanie sterility.
Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

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 umoznuju vnikanie
sterilizaéného prostriedku. Kazety/podnosy obsahuju silikdénové vliozky v zakladni a/alebo obale na drzanie, organizovanie a ochranu
chirurgickych nastrojov v kazete/podnose pocas procesu sterilizécie a ndsledného skladovania a prepravy.

ZAMYSLANY POUZIVATEL
Systémy ochrany pristrojov su urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov na operac¢nej sale a sterilnom oddeleni spracovania na prepravu,
sterilizadciu a skladovanie zdravotnickych pomocok.

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 ddsledku pouzivania. Ak su pritomné viditelné zndmky opotrebenia, vratane
kordzie, mechanickych poruch, praskania, lUpania, odlupovania, prasknutych zvarov, poskodenych néh, poskodenych zapadiek,
poskodeného systému Hold-Its’/Hold-Downs’, straty sfarbenia a pod., prestante zariadenie pouzivat.

2. Pozrite Tabulku 2, kde najdete metddy a konfiguracie sterilizacie.

3. NEPRETAZUJTE systémy alebo komponenty.

4. NEPRETAZUJTE jednotlivé étrbiny systému Hold-1ts®. Do jednej $trbiny systému Hold-Its® vkladajte iba jeden nastroj.
5. Pre pouzivatelov pevnych naddob: NEZABALUJTE systémy ani komponenty a umiestnite ich do nddoby na sterilizaciu.

6. Vo vnutri sterilizatorov NESTOHUJTE jednotlivo zabalené alebo do nadob vliozené systémy ani komponenty. Zabalené alebo do
nadob viozené systémy alebo komponenty oddelte od seba navzajom alebo od akychkolvek inych poloziek na samostatnych
poli¢kach sterilizatora. Umoznite tak maximalny prietok sterilizacného prostriedku.

7. Pouzitie neabsorpcnych viloziek podnosu (napr. silikdbnovej organizac¢nej rohozky s vystupkami) mdze spdsobit akumulovanie
kondenzatu. Ak je pritomna viditelna vihkost, zopakujte sterilizaciu s dlh§im ¢asom susenia.

8. Celkova hmotnost systému nadob (napr. nddoba, zasobnik a zatazenie nastrojmi) nesmie prekrocit 25 libier (11,34 kg).
9. Nastroje (napr. endoskopy a nastroje s limenmi alebo kanalmi) sa musia pripravovat a sterilizovat podla pokynov vyrobcu nastroja.

10. Je zodpovednostou spracovatela udrziavat Specifické validacie pre proces terminalnej sterilizacie, ktory sa aplikuje na
konfiguracie nastrojov a nadob, ktoré sa predkladaju sterilizacnému procesu.
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VYSTRAHY

=V pripade hlinikovych systémov 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 neumyselne otvoreny.

Poznamka: Pred uvedenim do prevadzky vycistite a skontrolujte kazety podla pribalenych pokynov.

UNIVERZALNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA
= Persondl musi pouzivat vietok osobny ochranny odev a vybavenie podla poziadaviek prevadzkovych postupov zamestnavatela/
oddelenia pre Uroven kontaminacie, ktorej bude vystaveny.

= Pocas sterilizadcie udrziavajte jednotlivé kovy oddelenég, aby nedochadzalo ku korozii.

MIESTO POUZITIA

Hrubé znecistenie odstrante jednorazovou alebo papierovou utierkou. Kontaminované komponenty by sa mali udrziavat vihké, kym sa
nebudu moéct pouzit kvalifikované Cistiace procesy.

CISTENIE

Specifické pokyny na Cistenie pristrojov v kazetach ndjdete v ndvode vyrobcu pristroja.

Odporuca sa vycistit kazetu/podnos pomocou jednej z nasledujlicich overenych moznosti ¢istenia.

Pouzivajte iba roztoky s neutralnym pH (6,0 - 8,5), mierne zasadité a bez uhlicitanu sodného, aby nedoslo k poskodeniu povrchovej Upravy
hlinikovych kaziet. NEPOUZIVAJTE drétenky ani abrazivne Cistiace prostriedky. NESKLADUJTE kazetu v tekutine.

1. Manualna hruba dekontaminacia:
A. Potrebné materidly: Enzymaticky cistiaci prostriedok s neutrdlnym pH (6,0 - 8,5), kefka s méakkymi Stetinami a teclca voda.

B. Pomocou makkej kefky odstrante vSetku viditelnd necistotu a kontaminanty. Pocas cistenia musi byt celd kazeta ponorena minimalne
2 minuty, ulahéi sa tak odstranovanie necistét a eliminuje sa postriekanie personalu Cistiacim prostriedkom.

@]

na Stitku Cistiaceho prostriedku.

o O W >N

. Ultrazvukové cCistenie:
. Pripravte enzymové umyvanie v ultrazvukovej Cistiacej jednotke.

3. Automaticka umyvacka:
Systémy ochrany nastrojov su overené pre cyklus automatického umyvacieho systému uvedeného v Tabulke 1. Kvalifikaciu $pecifickych
parametrov bude musiet vykonat spracovatel.

Tabulka 1

. Oplachujte minimalne 2 minuty studenou vodou z vodovodu.

CYKLUS

TEPLOTA VODY

PROCES CISTENIA

Predumyvanie

Studena voda z vodovodu

Cas recirkuldcie:

la2 2 minuty
Enz’ymolve Horuca voda z vodovodu Cas'na’macama:
umyvanie 4 minuty
Umyvanie 1 Ohrev na 150 °F (65,5 °C) Cas recirkulacie:

15 minut

Oplachnutie 1a 2

Horuca voda z vodovodu

Cas recirkulcie:
5 minut

DEZINFEKCIA

Systémy su urc¢ené na terminalnu sterilizaciu.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE
Systémy mozno pouzivat opakovane, az kym nenastane neprijatelnd degradacia, napriklad kordzia, praskanie, hrdza, IUpanie, odlupovanie,
strata sfarbenia alebo mechanicka porucha.

Medzi priznaky mechanického zlyhania patria:

= odlomené alebo prasknuté rohy alebo zvary,
= odlomené alebo nefunkéné zapadky,
= chybajuce, roztrhnuté alebo odrezané silikdnové viozky,
= chybajlce alebo poskodené nozicky.
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. Oplachujte dokladne minimalne 1 minutu ¢istou vodou, aby sa odstranil vSetok Cistiaci prostriedok. Pozrite pokyny na oplachovanie

. Vlozte jednu kazetu do cCistiaceho prostriedku a nechajte bezat najmenej desat minut.

. Vizualne skontrolujte, Ci v kazete nie su kontaminanty. V pripade potreby cyklus zopakujte, aby sa odstranilo viditelné znecistenie.

Poznamka: Po dokonceni cyklu automatického umyvania vizualne
skontrolujte systém (kazetu a prislusenstvo), ¢i neobsahuje
zvysky viditelnej necistoty. Pred odoslanim na sterilizaciu sa
musia vSetky viditelné necistoty odstranit ruénym 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 sterilizatnému prostriedku. Pozrite Obrazok A. Uistite sa, ze v kazdej Strbine je iba jeden nastro;j.
Pokial je to mozné, rozoberte alebo otvorte vsetky sucasti pristrojového vybavenia podla pokynov vyrobcu pristroja.
NEPRETAZUJTE drziaky ani neprekraéujte hmotnostné limity kaziet. Pozrite Prilohu A.

Obrazok A.

Pozndamka:

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.

3. Nasadte kryt kazety na zakladnu kazety a uistite sa, Ze su zdpadky spravne umiestnené so Strbinou zapadky na kryte kazety,
potom zapadky zatvorte. Pozrite Obrazok C.

Obrazok C.
Odpojit

=~

T Pozndmka:

Tl | \

Obrazok D.

Nesprdvne zarovnanie

Yy

Spravne zarovnanie
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Zapadky su odsadené tak, ze kryt kazety je vzdy spravne zarovnany
so zakladnou. To zaisti, ze drziaky budu pri zaisteni krytu zarovnané.
Pozrite Obrazok D, kde najdete spravne zarovnanie.

NETLACTE kryt kazety na zékladiiu kazety nasilu, mohlo by to
poskodit nastroje a kazetu.




BALENIE
Systémy mozu byt zabalené do schvdleného 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 pddorys. R sa musi pouzivat s obalom. Pozrite Obrazok F.

Obrazok F.

»R* alebo rohové chrdni¢e Rounders (na zabal)
,»TF“ alebo TalNFoot (na pevné nadoby)

2. Zabalte kazetu pomocou zakonne predavaného zabalu podla pokynov vyrobcu zabalu.

3. Balenie sterilizujte pomocou jedného zo cyklov sterilizacie uvedenych v Navode na pouzitie.

Pouzitie s pevhou nadobou:
Pozrite vyhlasenia Indikacie pouzitia, ktoré najdete v Navode na pouzitie.

1. Pred vlozenim kazety do pevnej nddoby sa uistite, Zze ma spravny tvar noziciek. TF sa musi pouzivat s pevnou nadobou.
Pozrite Obrazok F.

2. Vlozte kazetu do pevnej nddoby. Pri uzatvarani nddoby postupujte podla pokynov vyrobcu nadoby.
Poznamka: Pred vioZzenim do nadoby na sterilizéciu kazety nezabaluje.

3. Nadobu a obsah sterilizujte pomocou jedného zo cyklov sterilizdcie uvedenych v Navode na pouzitie.

Dalsie informdcie:
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 bocénych stran 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 typické parametre sterilizacie, ktoré boli overend na sterilizaciu systémov.

Tabulka 2.
METODA STERILIZACIE CYKLUS (casy)

Predvakuova para Parameter:
Teplota 270 °F (132 °C)
Cas pdsobenia 4 minuty
Cas susenia 30 minut

Etylénoxid (EO) Stabilizacia:
Teplota 131 °F (55 °C)
Relativna vihkost 70 £15 %
Cas stabilizacie 1hodina

Sterilizacia:

Cas vystavenia 120 minut
Teplota 131 °F (55 °C)
Cas prevzdusnovania 12 hodin

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lamenovy, Nelumenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumenovy, Nelimenovy

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumenovy, Neldmenovy

Summit Medical potvrdil nasledujliice metédy sterilizacie:
= 4-minutovy cyklus sterilizacie v autoklave v schvéalenych preddvanych obaloch, pevnych nadobach Aesculap alebo pevnych
nadobach Genesis schvalenych podla FDA.
= Cyklus sterilizacie etylénoxidom (EO) v schvalenom preddvanom obale a sterilnej nddobe Genesis schvalenej tradom FDA.
= Cyklus sterilizdcie STERRAD 100S Standard v schvdlenom preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvéalenej Uradom FDA.
= Cyklus sterilizdcie STERRAD T00ONX Standard v schvdlenom preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvéalenej podla FDA.
= Cyklus sterilizdcie STERRAD T00ONX Express v schvdlenom preddvanom obale, schvélen uradom FDA.
= Cyklus sterilizdcie STERRAD TO0ONX Flex v schvdlenom preddvanom obale a pevnej nddobe Aesculap schvalenej Uradom FDA.
» Cyklus sterilizacie STERRAD NX Standard v schvalenom predavanom obale a pevnej nadobe Aesculap schvalenej iradom FDA.
= Cykly sterilizacie STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX a V-PRO maX 2 v schvdlenom preddvanom obale a pevnej

nadobe Aesculap schvédlenych uradom FDA.

NEPREKRACUJTE nosnost sterilnej nadoby podla $pecifikacii vyrobcu.
Na zachovanie sterility pouzivajte prisluSsenstvo schvalené uradom FDA.
Pozrite ndvod na pouzitie sterilizdtora, kde zistite, ¢i su uréené zatazenia kompatibilné s planovanym cyklom sterilizacie.

Pozrite pokyny v ndvode na pouzitie nddoby, kde zistite, ¢i urcené zatazenie je kompatibilné so zadtazami nddoby schvalenymi iradom FDA.
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INDIKACIE POUZITIA

4-minuatovu sterilzaciu zabalov parou a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizdciu a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali
sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas cyklu sterilizacie predvakuovej pary. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
sU uréené na pouzitie so schvalenym preddvanym obalom alebo pevnou nddobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov
InstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility samostatne.

Parameter sterilizacie v autoklave Naroky na liimen pre 4-minttovy cyklus sterilizicie predvakuovou
Cyklus Predvakuova Darc
Teplota 270 °F (132 °C) T 4 ' t A
- Model kazety Summit Mlnlmalr_\y vnutorny Max![nalna Pocet limenov
Cas vystavenia 4 minuty priemer dizka
Minimalny Cas susenia 30 minuty IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Model kazety Summit Model nadoby Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-8823-AE *IN444 IN-2880 7mm 76 mm 2

IN-2880 * JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1

IN-6105 * IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Schvélené spolo¢nostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v IN-2681 1Tmm 65 mm 1
predvakuovych parnych sterilizédtoroch pracujucich pri teplote 270 °F

(132 °C) po dobu vystavenia 4 minuty. Pozrite pokyny k nddobe, IN-2681 3 mm 200 mm 1

aby ste sa uistili, Ze obsah neprekracuje uréené naroky na zataz IN-7823 1mm 400 mm 17
sterilizachej nadoby.

4-minutovu sterilzaciu, pevna nddoba Genesis™

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali
sterilizaciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas cyklu sterilizacie predvakuovej pary. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
sU uréené na pouzitie so schvalenymi preddvanymi pevnymi nddobami Genesis. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su
uréené na udrziavanie sterility samostatne. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Naroky na limen pre 4-minttovy cyklus sterilizacie predvakuovou
parou
Model kazety Summit Minims:?gr;lz:itorny Maximalna dizka Pocet limenov
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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INDIKACIE POUZITIA (pokracovanie)

8-minttovu sterilzaciu parou a etylénoxidom (EO), obal a

pevna nadoba Genesis™

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali sterilizaciu
uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas cyklov sterilizacie predvakuovou parou alebo etylénoxidom. Kazety systému InstruSafe su
urc¢ené na pouzitie s centralne schvalenym predavanym obalom alebo s pevnou nddobou Genesis. Kazety systému InstruSafe nie su

urcené na udrziavanie sterility samostatne.

Metddy a konfiguracie sterilizacie

8-minutova stabilizacia pri teplote 132 °C

Etylénoxid (EO)

vihkostou 70 *15 %

= 12-hodinové prevzdusnovanie

=1 hod. stabilizacia pri teplote 131 °F (55 °C) s relativnou

= 2 hod. vystavenie pri teplote 131 °F (55 °C)

140-ndsobne tkany zabal 10 minut ¢as susenia
Netkany zabal (Kimberly Clark) 50 minut ¢as susenia
Nadoba Genesis (referen¢na
Tabulka 1 obsahujuca odporuc¢any | 30 minut ¢as susenia
filtracny papier)
Tabulka 1
Nadoba Genesis Filtraény papier na nddobu Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Ak pouzivate akukolvek pevnu nadobu Genesis, pozrite Prevadzkové
pokyny pouzivatela systému Nadoba sterilizatora V. Mueller Genesis.

Cykly STERRAD® 100S a STERRAD® 100NX® Standard, obal a pevna nddoba Aesculap®
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na to, aby umoznovali
sterilizdciu uzavretych zdravotnickych zariadeni pocas tychto cyklov sterilizacie systémami Sterrad 100S Standard a Sterrad TOONX
Standard. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie v spojeni so schvdlenym preddvanym obalom alebo pevnou
nadobou Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su uréené na udrziavanie sterility samostatne. Kompletny zoznam

modelov zariadeni je uvedeny v Dodatku A.

Nasledujuce sterilizacné podnosy boli overené so zodpovedajlucimi pevnymi nddobami:

STERRAD 100S Standard cyklus

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap
IN-8823-AE *IM444
IN-6105 *JM440

Naroky na limen pre cykly STERRAD 100S a STERRAD 100NX Standard

4 nerezové lumeny s vnutornym
priemerom 3 mm a dizkou 400 mm

STERRAD 100NX Standard cyklus

2 nerezové lumeny s vnutornym

priemerom 3 mm a dizkou 200 mm

Vsetky modely vhodnej velkosti
sU uvedené v Prilohe A s
vynimkou modelu IN-2681.

Model kazety Summit Model nddoby Aesculap
IN-8823-AE *JM444 - . .
1 nerezové lumeny s \{nutornym
IN-6105 *JM440 priemerom 3 mm a dizkou 200 mm

*Overené spolocnostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v cykle
STERRAD 100S Standard a STERRAD TOONX Standard. Pozrite pokyny k
nadobe, aby ste sa uistili, Ze obsah neprekracuje urcené naroky na zataz
sterilizacnej nadoby.

1 nerezové lumeny s vnutornym
priemerom 1 mm a dizkou 65 mm

IN-2681
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INDIKACIE POUZITIA (pokracovanie)

Cyklus STERRAD® NX® Standard, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany pristrojov bezpecné pre pouzitie si urcené na to, aby
umoznili sterilizaciu prilozenych zdravotnickych pomécok pocas cyklu sterilizacie systémom Sterrad NX Standard.

Kazety systému ochrany ndastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvalenym predadvanym obalom alebo pevnou nddobou
Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su urcené na udrziavanie sterility samostatne. Kompletny zoznam modelov
zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Metddy a konfiguracie sterilizacie
- Cyklus sterilizacie Sterrad NX Standard

Naroky na Itimen pre cyklus sterilizacie STERRAD NX Standard

Model kazety Summit vnu:::‘riyms:'ri‘:mer Maximalna dizka Pocet limenov
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Poznamka: Overend zataz v najhorsom pripade na zaklade vypocltu pomeru vytoku k
objemu je podnos IN-268].

Cyklus STERRAD® TOONX® Express, obal
Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su ur¢ené na to, aby umoznovali
sterilizaciu uzavretych zdravotnickych pomébcok pocas cyklu Sterrad® TOONX Express. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe
su uréené na pouzitie so schvdlenym preddvanym obalom. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie su uréené na udrziavanie
sterility samostatne. Systém ochrany nastrojov InstruSafe nema ziadne naroky na lumen pre cyklus Sterrad T0O0ONX Express.

Cyklus sterilizacie STERRAD® NX® Flex, obal a pevna nadoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych zariadeni, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany pristrojov bezpecné pre pouzitie su uréené na to,
aby umoznili sterilizaciu prilozenych zdravotnickych pomocok pocas cyklu sterilizacie systémom Sterrad TOONX Flex.

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe su uréené na pouzitie so schvdlenym preddvanym obalom alebo pevnou nddobou
Aesculap. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe nie s urc¢ené na udrziavanie sterility samostatne. Kompletny zoznam
modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Flex

Model kazety Summit

Model nadoby Aesculap

IN-O000
IN-6105

*JM440
*JM440

nadoby.

*Overené spolocnostou Summit Medical na pouzitie VYHRADNE v cykle
sterilizacie STERRAD T100NX Flex. Pozrite pokyny k nadobe, aby ste
sa uistili, Ze obsah neprekracuje urcené naroky na zataz sterilizacnej

Naroky na lumen pre cyklus sterilizacie STERRAD 100NX Flex

Model kazety I‘:II::L::;aany Maximalna Pocet Zabal/pevna
Summit . Y dizka limenov nadoba
priemer

IN-0000 1mm 850 mm |1 Zdbal + pevna
nadoba

IN-8823 1mm 850 mm 1 Zz?bal + pevna
nadoba

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Zabal

IN-6105 4 mm 235 mm 1 Zgbal + pevna
nadoba

Overenad zataz v najhorsom pripade na zaklade vypocltu pomeru vytoku k
objemu je podnos IN-OOOOQ.

Poznamka: Podnos IN-O00O0 sluzi iba na testovacie ucely.
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INDIKACIE POUZITIA (pokracovanie)

Nizkoteplotné cykly sterilizacie AMSCO® V-PRO®, obal a pevna nddoba Aesculap®

Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe® sa pouzivaju na organizovanie a ochranu inych zdravotnickych pomécok, ktoré su
sterilizované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Kazety systému ochrany nastrojov InstruSafe s uréené na to, aby umoznovali
sterilizaciu uzavretych zdravotnickych pomocok 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 si uréené na udrziavanie sterility. Kompletny zoznam modelov zariadeni je uvedeny v Prilohe A.

Nizkoteplotné sterilizaéné systémy AMSCO V-PRO Overena velkost limenu pristrojového vybavenia zahfia:
Sterilizator Standardny Limenovy Neliumenovy Model kazety Summit M|n|ma|r_1y vnttorny Max!rvnalna Poget limenov
cyklus cyklus cyklus priemer dizka
iej IN-8823 3Imm 400 mm 2
V-PRO 1 X d'i\'s'eé;‘é“ Nie je k dispozicii
P IN-6105 3mm 200 mm 1
V-PRO 1PLUS NMOGTS X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
dispozicii
Nie je k Poznamka: Overend zataz v najhorsom pripade na zdklade vypoctu
V-PRO maX dispozicii X X pomeru vytoku k objemu je podnos IN-268]I.
V-PRO maX 2 NOIFLS X X
dispozicii
Model kazety Summit Model nddoby Aesculap

IN-8823 *JM444
IN-6105 * JM742
* Overené spolocnostou Summit Medical VYHRADNE na pouZitie v

nizkoteplotnych sterilizacnych systémoch AMSCO V-PRO.

Ak ako sterilnu bariéru pouzivate nadobu Aesculap, zataZzenie (podnos

Summit a obsah) by nemalo prekracovat naroky na zatazenie nadoby,

pokial ide o hmotnost alebo typ zatazenia

SKLADOVANIE

Terminalne sterilné kazety, ktoré su zabalené alebo viozené do nadoby na uloznej policke, skladujte vo vodorovnej polohe.
Informacie o dobe pouzitelnosti si vyziadajte od vyrobcu zdbalu alebo nadoby.

LIKVIDACIA

V pripade, Ze ochranné systémy pristrojov 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 kontamindacie a infekcie, ked sa zisti
potreba likvidacie.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s pomdckou, by sa mal oznamit vyrobcovi a FDA/prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
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ZARUKA
OBMEDZENA ZARUKA NA SYSTEM OCHRANY NASTROJOV SUMMIT MEDICAL.

TATO OBMEDZENA ZARUKA A NAPRAVA TU POSKYTOVANA JE VYLUCNA A NAHRADZUJE AKEKOLVEK INE
VYSLOVNE ZARUKY A POKIAL TU NIE JE UVEDENE INAK, AKEKOLVEK VYHLASENIA ALEBO REPREZENTACIE
VYKONANE AKOUKOLVEK INOU OSOBOU ALEBO FIRMOU, SU NEPLATNE. TRVANIE AKYCHKOLVEK IMPLIKOVANYCH
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL MUSi BYT OBMEDZENE NA TRVANIE
EXPRESNEJ OBMEDZENEJ ZARUKY. SPOLOCNOST SUMMIT MEDICAL ANI JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI NENESU
ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE NEUMYSELNE, NASLEDNE ALEBO SPECIALNE STRATY ALEBO SKODY V DOSLEDKU
POUZIVANIA ALEBO NESCHOPNOSTI POUZIVANIA SYSTEMU, Cl UZ V DOSLEDKU PORUSENIA ZARUKY, ALEBO INEJ
ZAKONNEJ TEORIE.

Tato obmedzend zaruka vam poskytuje konkrétne zakonné prava a mozete mat aj dalsie prava, ktoré sa v jednotlivych statoch lisia.
Niektoré staty nepovoluju obmedzenia tykajuce sa dizky predpokladanej zaruky alebo nepovoluju vylucenie alebo obmedzenie
neumyselnych alebo naslednych skod, takze vyssie uvedené obmedzenia alebo vylucenia sa na vas nemusia vztahovat.

Co je pokryté. Spolo¢nost Summit Medical zarucuje povodnému kupujlicemu, ze systém prilozeny k tejto obmedzenej zaruke je v
stlade so Specifikdciami vyrobcu a ze po dobu 12 mesiacov od datumu pdévodného nakupu bude bez chyb v spracovani a materiali.
Ak poévodny kupujuci prevedie systém inej strane, tdto obmedzena zaruka nebude vymahatelna stranou, na ktoru sa produkt prevadza.

Co spravime na napravu problémov. Ak sa pocas tohto obdobia systém ukaze ako chybny, musite to oznamit spolo¢nosti Summit
Medical alebo autorizovanému distributorovi alebo predajcovi spolo¢nosti Summit Medical. Spolo¢nosti Summit Medical alebo jeho
zastupcom musite povolit vykonanie takych vysetreni, skisok a testov, ktoré spolo¢nost Summit Medical povazuje za vhodné, a ak o to
budete poziadani, vratit produkt do zdvodu na nizsie uvedenu adresu. Jedinou povinnostou spolo¢nosti Summit Medical podla tejto
obmedzenej zaruky je podla jej uvazenia opravit alebo vymenit chybny produkt alebo produkty bez poplatkov za suciastky alebo pracu.
Za postovné, poistenie alebo naklady na dopravu, ktoré vzniknu pri odovzdani vdsho produktu Systém na zarucény servis, zodpovedate vy.

Co nie je pokryté. Tato obmedzend zaruka je podmienend sprdvnym pouzivanim a udrzbou produktu. Nevztahuje sa na produkty,
ktoré boli nespravne odoslané alebo ktoré boli nespravne pouzité, zneuzité, zanedbané alebo nespravne udrziavané, Cistené alebo
uskladnené, alebo ktoré boli opravené inak ako spolo¢nostou Summit Medical alebo autorizovanym distributorom alebo predajcom
spolo¢nosti Summit Medical, alebo boli modifikované bez vyslovného suhlasu spolo¢nosti Summit Medical. Nedodrzanie pokynov
v pouzivatelskej prirucke moéze predstavovat nespravne pouzitie alebo udrzbu produktu a moéze spobsobit stratu platnosti tejto
obmedzenej zaruky. Tato zaruka sa nevztahuje na bezné opotrebenie ani na ndhradné polozky.

Ak mate otazky alebo naroky tykajtice sa tejto zaruky, kontaktujte:
Oddelenie sluzieb zakaznikom

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TEL.: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Disse instruksjonene har blitt validert av enhetsprodusenten som instruksjoner for bearbeiding av gjenbrukbare
medisinske enheter.

Individuelle sterilisatorer, instrumentenes renhet, spesifikk lasting av instrumentbrett, instrumenttyper og
-geometri, steriliseringsbeholdere, filtre og emballasjer varierer med stedet der de brukes.

LES DENNE SEKSJONEN F@R PRODUKTET TAS | BRUK

TILTENKT BRUK/SAMMENDRAG AV BRUKSANVISNINGEN
Kassettene/brettene i Instrumentbeskyttelsessystemene er ment & holde pa og beskytte gjenbrukbare medisinske enheter under
transport, sterilisering og oppbevaring. Kassettene/brettene i Instrumentbeskyttelsessystemene brukes for & ordne og beskytte
andre medisinske enheter som er sterilisert av en helseleverander. Kassettene/brettene i Instrumentbeskyttelsessystemene er ment &
muliggjare sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under disse steriliseringssyklusene:

= Prevakuumdamp (EN 285)

= Etylenoksid (ISO 11135)

= Validert gass-plasma-sterilisering, dvs.

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

Kassettene/brettene i Instrumentbeskyttelsessystemene er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje, stive
Aesculap®- eller Genesis™ beholdere. Kassettene i systemet for instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pa egen hand.
En komplett liste over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Summit Medical Instrumentbeskyttelsessystemer er kassetter/brett som er beregnet pa & holde kirurgiske instrumenter og
instrumenttilbeher organisert under steriliseringsprosessen og pafeslgende lagring og transportering. Kassettene/brettene har

ikke direkte kontakt med pasient. Kassettene/brettene opprettholder ikke sterilitet pd egen hand. Kassettene/brettene foreligger i
forskjellige starrelser med samme grunnkonfigurasjon: en rektanguleer bunndel med lasbart deksel. Kassettene/brettene har hull for a
muliggjere innfering av steriliseringsmiddelet. Kassettene/brettene har silikoninnsatser i bunndelen og/eller dekselet for a holde, ordne
og beskytte kirurgiske instrumenter inne i kassetten/brettet under steriliseringsprosessen og pafslgende lagring og transport.

TILTENKT BRUKER

Instrumentbeskyttelsessystemer er tenkt brukt av profesjonelt helsepersonell i operasjonsrommet og steriliseringsavdelingen for
transport, sterilisering og oppbevaring av medisinske enheter.

BEHANDLINGSBEGRENSNING

1. Levetiden til Instrumentbeskyttelsesystemet er minst 25 steriliseringssykluser. Kontroller brettet for slitasje og skade far bruk.
Avslutt bruken ved synlige tegn pa slitasje, inkludert korrosjon, mekaniske skader, sprekker, skraper, avskallinger, gdelagte
sveisinger, skadede |aser, skadede Hold-Its®/Hold-Downs®, misfarging osv.

2. Se Tabell 2 for steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner.

3. IKKE OVERBELAST systemer eller -komponenter.

4. IKKE OVERBELAST de enkelte Hold-Its®-sporene. Last kun ett instrument per Hold-Its®-spor.

5. Ved bruk av stive beholdere, MA systemene eller komponentene legges UPAKKET i steriliseringsbeholderen.

6. | 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 & muliggjore maksimal flyt i steriliseringsmiddelet.

7. Bruk av ikke-absorberende brettinnlegg (f.eks. innlegg med nupper av silikon) kan medfare kondensering. Ved synlig fuktighet,
gjenta steriliseringen og ok torketiden.

8. Totalvekt til beholdersystemet (f.eks. beholder, brett og instrumenter) skal ikke vaere mer enn 25 pund (11,34 kg).

9. Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med lumen eller kanaler) skal forberedes og steriliseres i samsvar med
retningslinjer fra instrumentets produsent.

10. Det er behandlerens ansvar a opprettholde spesifikke valideringer for den endelige steriliseringsprosessen som brukes pa
konfigurasjonene av instrumenter og beholdere som presenteres for steriliseringsprosessen.
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ADVARSLER
= For systemer av aluminium, bruk kun vaskemidler med naytral pH (6.0 - 8.5) for @ unnga skade pa finishen. Vaskemiddel med et hgyt
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 apnet ved et uhell fgr 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 rengjsringsprosesser kan brukes.

RENGJQGRING

Se produsentens bruksanvisning for spesifikke instruksjoner for rengjering av instrumentene i kassettene.
Det anbefales & bruke ett av de felgende validerte alternativene for rengjering for & rengjere kassetten/brettet.

Bruk kun ngytrale pH-lgsninger (6.0 - 8.5), mildt alkalisk og natriumfritt karbonat for & unngd skade pa finishen pa aluminiumskassetter.
IKKE bruk skurepulver eller skurende rengjeringsmidler. IKKE oppbevar kassetter i vaeske.

1. Manuell fjerning av grovt smuss:
A. Ngdvendig utstyr: Enzymatisk rengjsringsmiddel med ngytral pH (6.0 - 8.5), myk bgrste og rennende vann.

B. Fjern all synlig skitt og smuss ved bruk av en myk bgrste. Hele kassetten skal veere senket ned i minst 2 minutter i lapet 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.

o O W >N

. Se etter smuss pa kassetten. Gjenta syklusen hvis n@dvendig for a fjerne synlig smuss.

3. Automatisert vaskeenhet:
Instrumentbeskyttelsesystemer har blitt validert for den automatiske vaskesystemsyklusen som er angitt i Tabell 1.
Kvalifisering av spesifikke parametere ma utferes av behandler.

Tabell 1
Merk: Etter gjennomfering av automatisk vaskesyklus, utfer visuell
SYKLUS VANNTEMPERATUR RENGJQRING inspeksjon av systemet (kassett og tilbehar) og se etter rester av
- - - smuss. Alt synlig smussskal fiernes med hand ved bruk av barste,
Forvask 1& 2 Kaldt kranvann ReSI_rkuIaSJonsnd. ultralyd eller automatiske tilleggssykluser for steriliseringen.
2 minutter
Enzymvask Varmt kranvann Blrzzt_|ngst|d:
4 minutter
Vask 1 Oppvarmet ved 150 °F Resirkulasjonstid:
(65.5°C) 15 minutter
) Resirkulasjonstid:
Skylling 1 og 2 Varmt kranvann 5 minutter

DESINFEKSJON

Systemene er beregnet pa & vaere sluttrsterilisert.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG PR@GVETAKING
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. Sarg for at det kun er ett instrument i hvert spor.
Om mulig, demonter eller dpne alle deler av instrumenteringen i henhold til instrumentprodusentens retningslinjer.
IKKE overbelast holderne eller overstig kassettenes vektgrenser. Se Vedlegg A.

Figur A.

Merk: Instrumenter (f.eks. endoskoper og instrumenter med lumen
eller kanaler) skal forberedes og steriliseres i samsvar med
bruksanvisningen fra instrumentets produsent.

2. Serg for at handtak blir plassert inne i kassetten (inntrukket posisjon). Vist pa Figur B.

Figur B.

3. Plasser kassettdekselet pa kassettbunndelen, og s@rg for at Idsene blir riktig plassert med |dsesporet pa kassettdekselet, lukk
deretter lasene. Se Figur C.

Figur C.
Y - - il Merk: L3sene blir forskjovet slik at kassettdekselet alltid justeres riktig i
h ’ forhold til bunndelen. Dette sarger at holderne er riktig justert nar
: ) dekselet er festet. Se Figur D for riktig justering.
IKKE tving kassettdekselet ned pa kassettbunndelen da dette kan
skade instrumentene og kassetten.
[.,
Figur D.

Feil justering Riktig justering
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PAKKING

Systemer kan pakkes i en lovlig solgt emballasje eller plasseres i en lovlig solgt stiv beholder. Se bruksanvisningen.

Bruk med emballasje:
1. For du pakker inn kassetten, sgrg for at den har en riktig fotstil. R skal brukes med emballasje. Se Figur F.

Figur F.

2. Pakk inn kassetten med lovlig emballasje i henhold til emballasjeprodusentens retningslinjer.
3. Steriliser pakken ved bruk av en av de steriliseringssyklusene i bruksanvisningen.

Bruk med stiv beholder:

Se bruksanvisningen.

1. For du legger kassetten i en stiv beholder, sarg for at kassettfottene er riktige. TF skal brukes med en stiv beholder.
Se Figur F.

2. Plasser kassetten i den stive beholderen. Falg beholderprodusentens retningslinjer for & forsegle beholderen.
Merk: |kke pakk inn kassettene for du plasserer dem i beholderen for sterilisering.

3. Steriliser beholderen og innhold ved bruk av en av steriliseringssyklusene i bruksanvisningen.

Tilleggsinformasjon:
For & fjerne kassetten fra den stive beholderen, folg produsentens bruksanvisning.

1. Bruk hansker. Hold handflatene utover, og grip inn gjennom apningene i kassettdekselet.

2. Grip kassetthandtakene og laft dem til hevet stilling. Se Figur G.

Figur G.

3. Vipp handtakene innover, bort fra sidene pa den stive beholderen, og loft kassetten ut av beholderen. Pass pa at du ikke bergrer
utsiden av beholderen.

4. Plasser kassetten pa en steril overflate.
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STERILISERING

Se Tabell 2 for typiske steriliseringsparametere som har blitt kvalifisert for steriliseringen av systemene.

Tabell 2.
STERILISERINGSMETODER SYKLUS (tic)

Prevakuumdamp Parametre:
Temperatur 270°F (132°C)
Eksponeringstid 4 minutter
Torketid 30 minutter

Etylenoksid (EO) Forkondisjonering:
Temperatur 131°F (55°C)
Relativ fuktighet 70 £15%
Forkon-
disjoneringstid 1time

Sterilisering:

Eksponeringstid 120 minutter
Temperatur 131°F (55°C)
Luftingstid 12 timer

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

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

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, ikke-lumen

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

Summit Medical har validert falgende steriliseringsmetoder:
= 4 minutters steriliseringssyklus i autoklav i lovlig solgt emballasje, stiv Aesculap- eller Genesis-beholder godkjent av FDA.
= Etylenoksid (EO)-steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og steril Genesis-beholder godkjent av FDA.
= STERRAD 100S Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
= STERRAD 100NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
= STERRAD T00NX Express steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje godkjent av FDA.
= STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
= STERRAD NX Standard steriliseringssyklus i lovlig solgt emballasje og en stiv Aesculap-beholder godkjent av FDA.
= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX og V-PRO maX 2 steriliseringssykluser i lovlig solgt emballasje og en stiv

Aesculap-beholder godkjent av FDA.
IKKE overstig den sterile beholderens lastkapasitet som er angitt av produsenten.
Bruk et FDA-godkjent tilbehgr for & opprettholde sterilitet.

Vennligst sjekk sterilisatorens bruksanvisning for 3 sikre at tiltenkte belastninger er kompatible med tiltenkt steriliseringssyklus.

Vennligst sjekk beholderens bruksanvisning for & sikre at tiltenkt belastning er kompatible med de FDA-godkjente belastningene for
beholderen.
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BRUKSANVISNING

4 minutters damp, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som

er sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a muliggjere
sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under en steriliseringssyklus med prevakuumdamp. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder.
Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pa egen hand.

Steriliseringsparametre for autoklav Spesifikasjoner av lumen for 4 minutters dampsteriliseringssyklus

Syklus Prevakuum med prevakuum
Temperatur 270°F (132°C) Summit-kassettmodell | Minste innvendig | - Maksimal |, oy jymen
Eksponeringstid 4 minutter diameter lengde
Minimal terkingstid 30 minutter IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Validert av Summit Medlical til bruk i sterilisatorer med prevakuumdamp IN-2681 1 mm 65 mm 1
Siekk beholderens anvianinger for & sikre at innholdet ke overstioer IN-2681 3 mm 200mm |1
steriliseringsbeholderens spesifikasjoner for tiltenkt last. IN-7823 Tmm 400 mm 17

4 minutters damp, stiv Genesis™-beholder

Kassettene i InstruSafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes til & ordne og beskytte andre medisinske enheter som

er sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a muliggjere

sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder under en steriliseringssyklus med prevakuumdamp. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Genesis-beholder.
Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pa egen hadnd. En komplett liste
over enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

Spesifikasjoner av lumen for 4 minutters dampsteriliseringssyklus
med prevakuum
Summit-kassettmodell Mins(:;ir:g\t/::dig N:::;i:\eal Antall lumen
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3Imm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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BRUKSANVISNING (fortsettelse)

8 minutters damp & etylenoksid (EO), emballasje & stiv Genesis™-beholder

Kassettene i InstruSafe®-systemet for instrumentbeskyttelse brukes til & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert
av en helseleverander. InstruSafe-systemkassettene er beregnet pa & muliggjere sterilisering av de medisinske enhetene de inneholder
under en steriliseringssyklus med prevakuumdamp eller etylenoksid. Kassettene i InstruSafe-systemet er beregnet pa & brukes sammen
med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Genesis-beholder. Kassettene i InstruSafe-systemet er ikke beregnet pa a opprettholde
sterilitet pa egen hand.

Steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner

8 minutters prekondisjonering med damp ved 132°C Etylenoksid (EO)
Emballasje av 140s vevet stoff 10 minutter tgrkingstid =1 Eimes prekondisjonering ved 131°F (55°C) med relativ fuktighet
Emballasje av ikke-vevet stoff 50 minutter terketid . Ziiﬁjefsf;/;ponering ved 131°F (55°C)
(Kimberly Clark)

=12 timers lufting
Sijnkezi/stf)iletzilloc;e‘)ri:)se Tabell T for 30 minutter torketid
Tabell 1
Genesis-beholder Filterpapir for Genesis-beholder
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Se V. Mueller Genesis Sterilizer Container system User’s Operating
Instructions ved bruk av en stiv Genesis-beholder.

STERRAD® 100S & STERRAD® 1T00NX® Standard syklus, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av

en helseleverandar. IKassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under Sterrad 100S Standard og Sterrad T00ONX Standard steriliseringssykluser. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder.
Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pa egen hdnd. En komplett liste over
enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

Falgende steriliseringsbrett ble validert med de tilsvarende stive beholderne:

SULE A TS ST LI LD Lumenspesifikasjoner for STERRAD 100S Standard og STERRAD

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell 100NX Standard sykluser
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 +JM440 4 lumen i rustfritt stal med 3 mm indre

diameter x 400 mm lengde Alle modeller i tilpassede
storrelser er oppgitt i
Vedlegg A med unntak av
STERRAD 100NX Standard syklus 2 lumen i rustfritt stdl med 3 mm indre IN-2681.

diameter x 200 mm lengde

Summit-kassettmodell Aesculap beholdermodell
IN-8823-AE *JM444 o .
1lumen i rustfritt stal med 3 mm indre
IN-6105 *JM440 diameter x 200 mm lengde

IN-2681
*Validert av Summit Medical KUN til bruk i STERRAD 100S Standard syklus

0g STERRAD 100NX Standard syklus. Sjekk beholderens anvisninger for & Tlumen i rustfritt stal med 1 mm indre
sikre at innholdet ikke overstiger steriliseringsbeholderens spesifikasjoner diameter x 65 mm lengde
for tiltenkt last.
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BRUKSANVISNING (fortsettelse)

STERRAD® NX® Standard syklus, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av
en helseleverandar. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & muliggjare sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad NX Standard steriliseringssyklus. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet

er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pad egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller
finnes i Vedlegg A.

Steriliseringsmetoder og -konfigurasjoner
- Sterrad NX Standard steriliseringssyklus

Lumen-spesifikasjoner for STERRAD NX Standard steriliseringssyklus

Summit-kassettmodell Minst(-.: innnvendig Maksimal lengde Antall lumen
diameter
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Merk: Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/volum-
beregning er IN-2681-brettet.

STERRAD® 100NX® Express syklus, emballasje

Kassettene i InstruSafe®-instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av
en helseleverandar. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa & muliggjare sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad® T00NX Express-syklus. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet
pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa a
opprettholde sterilitet pd egen hand. InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet har ingen lumenspesifikasjoner for Sterrad TOONX
Express syklus.

STERRAD® T00ONX® Flex steriliseringssyklus, emballasje & stiv Aesculap®-beholder

Kassettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsesystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er sterilisert av
en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pé & muliggjere sterilisering av de medisinske
enhetene de inneholder under en Sterrad TOONX Flex-steriliseringssyklus. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet

er beregnet pa & brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er ikke beregnet pa & opprettholde sterilitet pd egen hand. En komplett liste over enhetsmodeller
finnes i Vedlegg A.

STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus

Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i STERRAD TOONX Flex
steriliseringssyklus. Sjekk beholderens anvisninger for & sikre at innholdet
ikke overstiger steriliseringsbeholderens spesifikasjoner for tiltenkt last.

Lumen-spesifikasjoner for STERRAD 100NX Flex steriliseringssyklus

Summit- . Mlnste_ Maksimal Emballasje
innnvendig Antall lumen 3
kassettmodell - lengde /stiv beholder
diameter
Emballasje +
IN-0000 Tmm 850 mm 1 stiv beholder
Emballasje +
IN-8823 Tmm 850 mm 1 stiv beholder
) ) Det verste tilfellet av validert belastning basert pa ventilasjon/volum-
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Emballasje beregning er IN-O000-brettet.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Emballasje + Merk: IN-OO00-brettet er kun for testformal.
stiv beholder
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BRUKSANVISNING (fortsettelse)

AMSCOP® V-PRO® lavtemperatur steriliseringssykler, emballasje og stiv Aesculap®beholder

Kassettene i InstruSafe® instrumentbeskyttelsessystemet brukes for & ordne og beskytte andre medisinske enheter som er
sterilisert av en helseleverandgr. Kassettene i InstruSafe-instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pd & muliggjere sterilisering
av de medisinske enhetene de inneholder under Amsco V- PRO lavtemperatur steriliseringssykluser. Kassettene i InstruSafe-
instrumentbeskyttelsessystemet er beregnet pa a brukes sammen med en lovlig solgt emballasje eller en stiv Aesculap-beholder.

Kassettene i InstruSafe-systemet for instrumentbeskyttelse kan ikke opprettholde sterilitet pa egen hand. En komplett liste over
enhetsmodeller finnes i Vedlegg A.

AMSCO V-PRO-steriliseringssystemer med lav temperatur Lumen-storrelse pa validert instrumentering omfatter:
Sterilisator Standardsyklus | Lumensyklus | Ikke-lumensyklus Summit-kassettmodell Minste innvendige Maksimal Antall lumen
diameter lengde
V-PRO 1 X - -
IN-8823 3mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS = X X
IN-6105 3mm 200 mm 1
V-PRO maX - X X
IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 - X X
Summit-kassettmodell Aesculap-beholdermodell Merk: Det verste t//fg//et av validert belastning basert pa ventilasjon/
volum-beregning er IN-268I1-brettet.
IN-8823 *JM444
IN-6105 *JM742

*Validert av Summit Medical KUN til bruk i AMSCO V-PRO-
steriliseringssystemer ved lav temperatur. Ved bruk av Aesculap-
beholder som steril barriere, skal belastningen (Summit-brett og
innhold) ikke overstige maksimumslasten eller belastningstypen som er
angitt for beholderen.

LAGRING
Oppbevar sluttsterile kassetter som er emballert eller pakket i beholder, i en horisontal posisjon pa lagringshyllen.
Henvend deg til emballasje- og beholderprodusenten angdende oppbevaringstiden.

AVFALLSHANDTERING

| tilfelle Instrumentbeskyttelsessystemer ikke bestar inspeksjon for bruk eller pa annen mate anses a ikke lenger veere egnet for bruk,
skal enhetene kasseres i trdd med lokale rutiner. Kasseringsmetoden skal ta hensyn til de potensielle farene for krysskontaminiering og
infeksjon nar behovet for avfallshandtering blir identifisert.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med denne enheten skal rapporteres til produsenten og FDA, / den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.
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GARANTI
BEGRENSET GARANTI FOR SUMMIT MEDICALS INSTRUMENTBESKYTTELSESSYSTEM.

DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN OG RETTSMIDLET SOM HER ER ANGITT, UTELUKKER OG ERSTATTER ALLE
ANDRE UTTRYKKELIGE GARANTIER OG, OM IKKE ANNET ER OPPGITT, ER EVENTUELLE ERKLARINGER ELLER
UTSAGN AVGITT AV ANDRE PERSONER ELLER SELSKAPER UGYLDIGE. VARIGHETEN TIL ALLE STILLTIENDE
GARANTIER OM SALGBARHETELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL SKAL VZARE BEGRENSET TIL
VARIGHETEN TIL DEN UTTRYKKELIG BEGRENSEDE GARANTIEN. VERKEN SUMMIT MEDICAL ELLER DERES FILIALER
SKAL HOLDES ANSVARLIG FOR TILFELDIGE ELLER SPESIELLE TAP ELLER SKADER ELLER FOLGETAP ELLER
-SKADER SOM SKYLDES BRUK AV ELLER MANGLENDE EVNE TIL A BRUKE SYSTEMET, ENTEN DET OPPSTAR SOM
FOLGE AV BRUDD PA GARANTIEN ELLER ANDRE LOVLIG ANERKJENTE GRUNNER.

Denne begrensede garantien gir deg bestemte juridiske rettigheter, og du kan ogsa ha andre rettigheter som varierer fra delstat
til delstat. Noen delstater tillater ikke begrensninger av varigheten til en underforstatt garanti, eller tillater ikke utelukkelse eller
begrensning av tilfeldige skader eller folgeskader, og det er derfor mulig at begrensningene ovenfor ikke gjelder for deg.

Hva garantien dekker. Summit Medical garanterer kjgperen at systemet beskrevet i denne begrensede garantien tilsvarer produsentens
spesifikasjoner og er fritt for feil med hensyn til materiale og utferelse i en periode pa 12 maneder fra kjgpsdatoen. Hvis opprinnelige
kjgperen overfarer systemet til en annen kjgper, vil denne begrensede garantien ikke veere gyldig for kjoperen produktet ble overfart til.

Hva vi gjor for a korrigere feil. Hvis det oppstar feil pa ditt system i lapet av garantiperioden, skal du varsle Summit Medical eller en
autorisert distributer eller fornandler til Summit Medical. Du skal tillate at Summit Medical eller deres representanter etter eget skjgnn
gjennomfarer slike undersgkelser, praver og tester, og du skal returnere produktet til fabrikken pa adressen oppgitt nederst hvis du blir
bedt om a gjore det. Summit Medicals eneste forpliktelse ved denne begrensede garantien er etter eget skjgnn a reparere eller erstatte
eventuelt defekte produkter uten a fakturere deler eller arbeid. Alle kostnader knyttet til post, forsikring eller transport som oppstar for
a levere ditt produkt til garantiservice, er ditt ansvar.

Hva garantien ikke dekker. Denne begrensede garantien avhenger av riktig bruk og vedlikehold av produktet; garantien dekker ikke
produkter som har veert utsatt for feilaktig transport eller misbruk, blitt 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 fglger retningslinjene i bruksanvisningen, kan det medfare feil
bruk eller feil vedlikehold av produktet, og denne begrensede garantien bortfaller. Denne garantien ikke dekker normal slitasje eller
utskiftning av deler.

Hvis du har spgrsmal eller klager i henhold til denne garantien, ta kontakt med:
Serviceavdeling

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
E-POST: customerservice@innoviamedical.com
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Po predloZenih navodilih, ki jih je potrdil proizvajalec naprave, je naprava sposobna ponovne obdelave medicinskih
pripomockov za veckratno uporabo.

Posamezni sterilizatorji, Cisto¢a instrumentov, specificna obremenitev posod za instrumente, vrste in
geometrija instrumentov, posode za sterilizacijo, filtri in ovoji so razli¢ni na vsaki lokaciji.

PREBERITE TO POGLAVJE PREDEN PREDATE IZDELEK V UPORABO

PREDVIDENA UPORABA/POVZETEK INDIKACIJ ZA UPORABO
Kasete/pladnji za zas¢ito instrumentov Instrument so namenjeni shranjevanju in zas&iti medicinskih pripomockov za veckratno
uporabo med prevozom, sterilizacijo in shranjevanjem. Kasete/pladnji sistema za za3¢ito instrumentov se uporabljajo za organizacijo in
zasc¢ito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira zdravstveni delavec. Kasete/pladnji za za3¢ito instrumentov so namenjeni za
omogocanje sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov med temi ciklusi sterilizacije:

= Parno predsesanje (EN 285)

= Etilen oksid (ISO 11135)

= Preverjena sterilizacija s plinsko plazmo, tj.

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

Kasete/pladnji za zas&ito instrumentov so namenjeni uporabi v povezavi z zakonito trzenim ovojem, Aesculap® togimi posodami ali
Genesis™ togimi posodami. Kasete za zascito instrumentov same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam
modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

OPIS NAPRAVE

Sistemi za zascito instrumentov Summit Medical so kasete/pladniji, ki se v postopkih sterilizacije ter kasnejsega skladis¢enja in
transporta organizirano zapirajo in drzijo kirurSke instrumente in pripomocke za instrumente. Kasete/pladnji nimajo neposrednega
stika s pacientom. Kasete/pladnji sami po sebi ne vzdrzujejo sterilnosti. Kasete/pladnji so razli¢nih velikosti pri isti osnovni konfiguraciji:
pravokotna podlaga z zasko¢nim pokrovom. Kasete/pladnji imajo perforacije, ki omogocajo sterilantno penetracijo.

Kasete/pladnji vsebujejo silikonske vliozke v podstavku in/ali pokrov za drzanje, organiziranje in zasc&ito kirurskih instrumentov

znotraj kasete/pladnja med postopkom sterilizacije in kasnej$im shranjevanjem in prevozom.

PREDVIDENI UPORABNIK

Predvideni uporabniki zas€itnega sistema 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. Prekinite uporabljati, Ce so prisotni vidni znaki obrabe, vklju¢no s korozijo, mehanskimi
okvarami, razpokami, lus€¢enjem, luskanjem, zlomljenimi zvari, poskodovanimi nogami, poskodovanimi zapahi, posSkodovanimi
drzali Hold-Its’/Hold-Downs’, razbarvanjem itd.

2. Glejte Tabelo 2 za metode sterilizacije in konfiguracije.

3. NE PREOBREMENJUJTE sistema ali komponent.

4. NE PREOBREMENJUJTE posameznih Hold-Its” Na vsako rezo Hold-Its" vstavite samo en instrument.

5. Uporabniki togih posod, NE ZAVIJAJTE sistema ali komponent in jih ne vstavljajte v posodo za sterilizacijo.

6. Znotraj sterilizatorjev NE NALAGAJTE posamezno zavitih ali v posodo vstavljenih sistemov ali komponent. Zavite ali posodo
shranjene sisteme ali sestavne dele loc¢ite med seboj ali med katerimi koli drugimi elementi na lo¢enih policah sterilizatorja,
da se omogocdi najvedji pretok sterilantov.

7. Uporaba nevpojnih podlog za pladnje (npr. silikonska podloga z vodilnimi rebri) lahko povzroci nastanek kondenzata.
Ce opazite prisotnost vidne vlage, ponovno sterilizirajte z daljSim ¢asom susenja.

8. Skupna teza sistema posod (npr. posoda, pladenj in obremenitev instrumenta) ne sme presegati 11,34 kg (25 funtov).

9. Instrumente (npr. endoskope in instrumente z lumni ali kanali) je treba pripraviti in sterilizirati v skladu z navodili proizvajalca
instrumentov.

10. Odgovornost obdelovalca je, da vzdrzuje posebne postopke validacije za terminalni postopek sterilizacije, ki se uporablja za
konfiguracije instrumentov in posod, ki so vneseni v postopek sterilizacije.
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OPOZORILA
= Za aluminijaste sisteme 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 bodo izpostavljeni.
= Med sterilizacijo naj bodo razli¢ne kovine loc¢ene, da preprecite korozijo.

MESTO UPORABE

Odstranite prst s krpo za enkratno uporabo/papirnato brisac¢o. Kontaminirane komponente je treba hraniti vlazne, dokler se ne uporabijo
kvalificirani postopki ¢is¢enja.

CISCENJE

Za Ciscenje instrumentov glejte posebna navodila v navodilih za uporabo proizvajalca instrumenta.

Za cCisCenje kasete/pladnja je priporocena uporaba ene od spodnjih potrjenih moznosti ¢is¢enja.

Uporabljajte samo nevtralne pH (6,0 - 8,5) raztopine, ki so blago alkalne in brez natrijevega karbonata, da preprecite poskodbe povrsin
aluminijastih kaset. NE uporabljajte Cistilnih blazinic ali abrazivnih ¢istil. Kaset NE shranjujte v tekocini.

1. Ro¢na groba dekontaminacija:
A. Potrebni materiali: Nevtralni pH (6.0 - 8.5) encimski detergent, mehka krtaca s s¢etinami in tekoc¢a voda.

B. S krtaco z mehkimi S¢etinami odstranite vso vidno prst in nesnago. Med Cis¢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.

. Ultrazvocéno cis¢enje:
. Pripravite encimsko pranje v ultrazvocni Cistilni enoti.

.V detergent vstavljajte po eno kaseto in Cistite najmanj deset minut.

. Izpirajte najmanj 2 minuti s hladno tekoco vodo.

o O W >N O

. Vizualno preglejte kaseto glede morebitnega onesnazenja. Po potrebi ponovite cikel, da odstranite vidno onesnazenje.

3. Samodejno pranje:
Sistemi za zasc¢ito 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
sistem (kaseto in dodatke) za morebitne preostale vidne
drobce prsti. Vsa vidno zemljo je treba pred poSiljanjem
na sterilizacijo odstraniti z rocnim ¢is¢enjem, scetkanjem,
ultrazvokom ali dodatnimi avtomatskimi cikli.

CIKEL TEMPERATURA VODE PROCES CISCENJA

Cas recirkulacije:

Hladna voda iz omrezja .
2 minut

Predpranje 1in 2

Cas namakanja:

VrocCa voda iz omrezja .
4 minute

Encimsko pranje

Pranje 1

Segreto na 150 °F
(65,5 °C)

Cas recirkulacije:
15 minut

Izpiranje 1in 2

Vroca voda iz omrezja

Cas recirkulacije:
5 minut

DEZINFEKCIJA
Sistemi naj bi bili kon¢no sterilizirani.

VZDRiEVANJE, PREGLEDI IN PRESKUSI
Sisteme je mogoce ponovno uporabiti, dokler ne pride do nesprejemljivega poslabsanja, kot so korozija, razpokanje, rja, luscenje, luskanje,
razbarvanje ali mehanske okvare.

Znaki mehanskih okvar vkljucujejo:
= Polomljene ali razpokane vogale ali zvare
= Polomljene ali nedelujoce zapahe
= Manjkajoce, raztrgane ali prerezane silikonske viozke
= Manjkajoce ali poskodovane noge
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SESTAVLJANJE
1. Instrumente postavite v vnaprej doloc¢ena drzala ali na obmocje, ki ga dolocajo locirna mesta, tako da bodo vse povrsine
instrumentov izpostavljene sterilantu. Glejte Sliko A. Bodite prepri¢ani, da je v vsaki rezi samo en instrument.
Kadar je mogoce, razstavite ali odprite vse dele instrumentacije v skladu z navodili proizvajalca instrumenta.
NE preobremenjujte drzal in ne prekoracite omejitve teze kaset. Glejte Prilogo A.

Slika A.

Opomba: Instrumente (npr. endoskope in instrumente z lumni ali kanali)
je treba pripraviti in sterilizirati v skladu z navodili proizvajalca
instrumentov za uporabo.

2. Prepricajte se, da so rocaji namesceni znotraj kasete (izvlecen polozaj). Prikazano na Sliki B.

Slika B.

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
T — Opomba: Zapahi so namesceni tako, da se pokrov kasete vedno ustrezno
t g - — T : poravna z dnom. To zagotavija, da so drzala poravnana, ko je pokrov
P pritrjen. Glejte Sliko D za pravilno poravnavo.
NE postavljajte pokrova kasete na dno kasete s silo, saj lahko
poskodujete instrumente in kaseto.
]\ {
Slika D.
Nepravilna poravnanost Pravilna poravnanost
I t 'E’ = t i
# ™ L b,
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PAKIRANJE
Sisteme lahko ovijete z ovojnino, ki se zakonito trzi ali jih postavite v toge posode, ki se zakonito trzijo. Glejte indikacije za uporabo, ki jih
najdete v navodilih za uporabo.

Uporaba z ovojnino:
1. Preden zavijete kaseto, se prepricajte, da ima ustrezen spodnji del. R je treba uporabiti z ovojnino. Glejte sliko F.

Slika F.

‘R’ ali ’Rounders’ (za zavijanje)
‘TF’ ali Tall Foot (za toge posode)

2. Kaseto zavijte z zakonito trzeno ovojnino v skladu z navodili proizvajalca ovojnine.

3. Embalazo sterilizirajte ob uporabi enega od ciklov sterilizacije, nastetega v navodilih za uporabo.

Uporaba s togo posodo:
Glejte indikacije za uporabo, ki jih najdete v navodilih za uporabo.

1. Preden kaseto postavite v togo posodo, se prepricajte, da ima ustrezen spodnji del. TF je treba uporabljati s togo posodo.
Glejte sliko F.

2. Kaseto postavite v togo posodo. Upostevajte navodila proizvajalca posode, da zagotovite ustrezno tesnjenje posode.
Opomba: Ne zavijajte kaset, preden jih ne daste v posodo za sterilizacijo.

3. Posodo z vsebino sterilizirajte ob uporabi enega od ciklov sterilizacije, nastetega v navodilih za uporabo.

Dodatne informacije:
Ce zelite kaseto odstraniti iz toge posode, upostevajte navodila za uporabo proizvajalca posode.

1. Z rokavicami na rokah obrnite palce navzven in segajte skozi odprtine na pokrovu kasete.

2. Primite rocaja kasete in ju dvignite v dvignjen polozaj. Glejte sliko G.

Slika G.

3. Rocaja nagnite navznoter, stran od toge posode in dvignite kaseto iz posode, pri cemer pazite, da se ne
dotaknite vrha ali zunanjega dela posode.

4. Postavite kaseto na sterilno povrsino.
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STERILIZACIJA

Glejte Tabelo 2 za tipi¢ne parametre sterilizacije, ki so bili potrjeni za sterilizacijo sistema.

Tabela 2.
METODE STERILIZACIJE CIKEL (krat)

Parno predsesanje Parameter:
Temperatura 270 °F (132 °C)
Cas izpostavljenosti 4 minute
Cas susenja 30 minut

Etilen oksid (EO) Predpriprava:
Temperatura 131 °F (55 °C)
Relativna vlaznost 70 +15%
Cas predpriprave Tura

Sterilizacija:

Cas izpostavljenosti 120 minut
Temperatura 131 °F (55 °C)
Cas prezracevanja 12 ur

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

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

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, Ne-Lumen

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

Summit Medical je potrdil naslednje metode sterilizacije:

= 4 minutni cikel sterilizacije z avtoklaviranjem v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije z etilen oksidom v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

= Cikel sterilizacije STERRAD 100S Standard v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Standard v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, Ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Express v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, Ki jih je odobril FDA.
= Cikel sterilizacije STERRAD 100NX Flex v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

= Cikel sterilizacije STERRAD NX Standard v zakonito trzenem ovoju, togi posodi Aesculap ali togi posodi Genesis, ki jih je odobril FDA.

= Cikli sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX in V-PRO maX 2 v zakonito trzeni ovojnini in Aesculap togi posodi,
ki jih je odobril FDA.

NE prekoracujte nosilnosti sterilne posode, kot jo je dolocil proizvajalec.
Za vzdrzevanje sterilnosti uporabite dodatke, ki jih je odobril FDA.
Preberite navodila za uporabo sterilizatorja, da zagotovite, da so predvidene obremenitve zdruzljive z nacrtovanim ciklom sterilizacije.

Preberite navodila za uporabo posode, da se prepricate, ali je predvideno breme zdruzljivo z bremenom, ki ga je za posodo odobril FDA.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

4-minutne parne, ovojnine in toge posode Aesculap®
Kasete za zascito instrumentov InstruSafe® se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomoc¢kov med ciklom predsesanja pri parni sterilizaciji. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi
Vv povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov same po sebi niso
namenjene za ohranjanje sterilnosti.

Parameter sterilizacije v avtoklavu

Cikel Predsesanje
Temperatura 270°F (132°C)
Cas izpostavljenosti 4 minute
Minimalni ¢as susenja 30 minut

Model kasete Summit

Model posode Aesculap

IN-8823-AE
IN-2880
IN-6105

*IN444
K444
“IN742

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo v vakuumskih parnih
sterilizatorjih, ki delujejo na 270°F (132°C) za 4 minute ¢asa
izpostavljenosti. Preverite navodila za uporabo posode, da zagotovite, da
vsebina ne presega omejitve obremenitve posode za sterilizacijo.

4-minutne parne, toge posode Genesis™
Kasete InstruSafe® za zascito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomoc¢kov med ciklom predsesanja pri parni sterilizaciji. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi
Vv povezavi z zakonito trzenimi togimi posodami Genesis. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov same po sebi niso namenjene za
ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A

Zahteve za lumen za 4-minutni cikel vakuumske parne sterilizacije

Model kasete Summit Najm::ii:‘:tranji ":’ac];:’;:ia L§ut :::I:V
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

Zahteve za lumen za 4-minutni cikel vakuumske parne sterilizacije

Model kasete Summit Najm:rriiir::tranji 'z:i;;:’: Stevilo Lumnov
IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3mm 177 mm 1
IN-6105 5mm 247 mm 1
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-7823 Tmm 400 mm 17
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8-minutne parne in etilen oksid (EO), ovojnine in toge posode Genesis™
InstruSafe® kasete za zascito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockov, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe so namenjene za omogoc&anje sterilizacije prilozenih medicinskih pripomockov med
ciklom predsesanja pri parni sterilizaciji. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi v povezavi s centralno
zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Genesis. Kasete InstruSafe same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti.

Metode in konfiguracije sterilizacije

8 minutna predpriprava s paro pri 132°C

Etilen oksid (EO)

= 1 urna predpriprava pri 131°F (55°C) z relativno vlaznostjo 70 * 15%
= 2 urna izpostavljenost pri 131°F (55°C)
= 12 urno zracenje

140 krat presita ovojnina ¢as susenja 10 minut
Netkana ovojnina (Kimberly Clark) | ¢as susenja 50 minut
Posoda Genesis (sklic na tabelo 1 N .. .

za uporabo filtrirnega papirja) cas susenja 30 minut

Tabela 1
Posoda Genesis Filtrski papir posode Genesis

CD2-4B FX3-1: 9x9"”

CD2-5B FX3-1: 9x9"

CD3-4B FX3-1: 9x9"

CD3-5B FX3-1: 9x9"

CD3-6B FX3-1: 9x9"

CD3-7B FX3-1: 9x9"

CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"

CD6-6B FX3-1: 9x9"

Pri uporabi katere koli toge posode Genesis glejte V. Mueller: Sistem posod
za sterilizacijo Uporabniski priro¢nik

STERRAD® 100S IN STERRAD® TO00NX® cikli Standard, ovojnina in Aesculap® toge posode

kasete InstruSafe® za zascito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockov, Ki jih sterilizira izvajalec

zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih medicinskih

pripomockov med Sterrad 100S ciklom Standard in Sterrad TOONX ciklom Standard sterilizacije. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov

SO hamenjene uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov

same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

Naslednji sterilizacijski pladnji so bili potrjeni z ustreznimi togimi posodami:

STERRAD 100S cikel Standard

Model kasete Summit Model posode Aesculap
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX cikel Standard

Zahteve za lumen za cikle STERRAD 100S Standard in
STERRAD 100NX Standard

4 lumni iz nerjavnega jekla s 3 mm
notranjega premera x 400 mm dolzine

2 lumna iz nerjavnega jekla s 3 mm
notranjega premera x 200 mm dolzine

Vsi modeli z ustrezno
velikostjo so navedeni v
Priloga A z izjemo IN-2681.

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo v STERRAD 100S ciklu
Standard in STERRAD 100NX ciklu Standard. Preverite navodila za uporabo
posode, da zagotovite, da vsebina ne presega omejitve obremenitve
posode za sterilizacijo.

Model kasete Summit Model posode Aesculap
IN-8823-AE *JM444 . : . "
Tlumen iz nerjavnega jekla z notranjim
IN-6105 *JM440 premerom 3 mm x 200 mm dolzine

1lumen iz nerjavnega jekla z notranjim
premerom 1 mm x 65 mm dolzine

IN-2681
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STERRAD® NX® cikel Standard, ovojnina in toge posode Aesculap®

Kasete InstruSafe® za zasc&ito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockoy, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene omogocaniju sterilizacije prilozenih medicinskih
pripomockov med ciklom sterilizacije Sterrad NX Standard. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi v povezavi
z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete InstruSafe za zasc¢ito instrumentov same po sebi niso namenjene za
ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

Metode in konfiguracije sterilizacije
- Sterilizacijski cikel Sterrad NX Standard

Zahteve za sterilizacijski cikel STERRAD NX Standard
Modellasete summit | NSt | Neein | St
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Opomba: Najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu
od prezracevanje do prostornine, je pladenj IN-268].

STERRAD® 100NX® cikel Express, ovojnina

Kasete InstruSafe® za zascito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zas¢ito drugih medicinskih pripomockoy, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih
medicinskih pripomockov med ciklom Sterrad® TOONX Express. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi v
povezavi z zakonito trzenimi ovoji. Kasete InstruSafe za zasScito instrumentov same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti.
Sistem InstruSafe za zascito instrumentov nima zahtev za lumen za cikel Sterrad TOONX Express.

STERRAD® T00NX® cikel sterilizacije Flex, ovojnina in toge posode Aesculap®

Kasete InstruSafe® za zasc&ito instrumentov se uporabljajo za pripravo in zascito drugih medicinskih pripomockoy, ki jih sterilizira
izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene omogocaniju sterilizacije prilozenih medicinskih
pripomockov med sterilizacijskim ciklom Sterrad TOONX Flex. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene uporabi v
povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov same po sebi niso
namenjene za ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

STERRAD 100NX Flex Sterilizacijski cikel

Model kasete Summit Model posode Aesculap
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Odobril Summit Medical SAMO za uporabo v standardnem ciklu
STERRAD 100NX. Preverite navodila za uporabo posode, da zagotovite,
da vsebina ne presega omejitve obremenitve posode za sterilizacijo.

Zahteve za sterilizacijski cikel STERRAD T00NX Flex

Model kasete Najmanjsi Najvecja Stevilo Ovoj/Togo
Summit notranji premer dolzina Lumnov Posoda
IN-0000 Tmm 850 mm |1 Ovoj + Toga
posoda
IN-8823 Tmm 8s0mm |1 Ovoj + Toga
posoda
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Ovoj Najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu od
- prezracevanje do prostornine, je pladenj IN-OOO0Q.
IN-6105 4 mm 235 mm |1 Ovoj + Toga _ _ _ o
posoda Opomba: Pladenj IN-O0O00 je namenjen samo testiranju.
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AMSCO® V-PRO® nizkotemperaturni cikli sterilizacije, ovojnina in Aesculap® toge posode
Kasete InstruSafe® za zas¢&ito instrumentov se uporabljajo za urejanje in zas&ito drugih medicinskih pripomoc&koy, ki jih sterilizira

izvajalec zdravstvenih storitev. Kasete InstruSafe za zascito instrumentov so namenjene za omogocanje sterilizacije prilozenih

medicinskih pripomockov med cikli nizkotemperaturne sterilizacije Amsco V- PRO. Kasete sistema za zasc¢ito instrumentov InstruSafe
SO hamenjene uporabi v povezavi z zakonito trzeno ovojnino ali togimi posodami Aesculap. Kasete za zascito instrumentov InstruSafe
same po sebi niso namenjene za ohranjanje sterilnosti. Celoten seznam modelov naprav je na voljo v Prilogi A.

Nizkotemperaturni sistemi sterilizacije AMSCO V-PRO

Velikosti lumnov potrjene instrumentacije vkljucujejo:

Model kasete Summit

Model posode Aesculap

IN-8823
IN-6105

“M444
“JM742

obremenitve.

*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

SHRANJEVANJE

Konéno sterilne kasete, ki so zavite ali v posodah, shranite na polici 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 vel za primerne, se naprave

zavrzejo v skladu z lokalnim protokolom. Nacin odstranjevanja je odvisen od moznih tveganj navzkrizne kontaminacije in okuzbe, ko se
ugotovi potreba po odstranjevanju.

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z instrumentom, je treba sporociti proizvajalcu in FDA / pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Sterilizator Standard cikel Lun_1enski NeIuEnenski Model kasete Summit Najmanjsi notranji Najvvc?(:ja Stevilo
cikel cikel premer dolzina Lumnov
V-PRO 1 X NI PODATKA NI PODATKA IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS 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 NI PODATKA X X

Opomba: Najslabsi primer potrjene obremenitve, ki temelji na izracunu
od prezracevanja do prostornine, je pladenj IN-2681.
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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 NI TUKAJ NAVEDENO, SO VSE TRDITVE ALI OBLJUBE S STANI DRUGIH OSEB ALI
PODJETIJ NICNE. TRAJANEJE VSEH IZRECNIH GARANCIJ ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN
JE OMEJENO NA TRAJANJE HITRE OMEJENE GARANCIJE. SUMMIT MEDICAL ALI NJEGOVE PODRUZNICE NE BO
ODGOVOREN ZA KAKRSNE KOLI NAKLJUCNE, POSLEDICNE ALI POSEBNE IZGUBE ALI POSKODBE, Kl IZHAJAJO
IZ UPORABE ALI NEZMOZNOSTI UPORABE SISTEMA, CE SO POSLEDICA KRSITVE GARANCIJE ALI DRUGEGA
PRAVNEGA PREDPISA.

Ta omejena garancija vam daje posebne pravne pravice, lahko pa imate tudi druge pravice, ki se razlikujejo od drzave do drzave.
Nekatere drzave ne dovoljujejo omejitev, kako dolgo traja implicitna garancija, ali ne dovoljujejo izkljucitve ali omejitve naklju¢nih ali
posledi¢nih skod, zato zgornja omejitev ali izklju¢itve morda ne veljajo za vas.

Kaj je zajeto. Summit Medical izvirnemu kupcu jamci, da je sistem, ki je predmet te omejene garancije, v skladu s specifikacijami
proizvajalca in da v 12 mesecih od datuma prvotnega nakupa ne bo imel napak v izdelavi in materialu. Ce izvirni 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 takSne
preiskave, preglede in preizkuse, kot se zdijo podjetju Summit Medical ustrezni, in ¢e bo od vas to zahtevano, boste izdelek vrnili v
tovarno na spodnjem naslovu. Edina obveznost podjetja Summit Medical iz te omejene garancije je, da po lastni izbiri popravi ali
zamenja pokvarjen izdelek ali izdelke brez stroskov za material ali opravljeno delo. Za stroSke postnine, zavarovanja ali posiljanja, ki so
nastali zaradi uveljavljanja garancijske storitve izdelka, ste odgovorni sami.

Kaj ni zajeto. Ta omejena garancija je odvisna od pravilne uporabe in vzdrzevanja izdelka; ne zajema izdelkov, ki so bili nepravilno
odposlani ali ki so bili nepravilno uporabljeni, se je z njimi slabo ravnalo, so bili zanemarjeni ali nepravilno vzdrzevani, oc¢isceni ali
shranjeni, ali ki so bili drugace servisirani razen podjetja Summit Medical ali pooblas¢enega distributerja ali prodajalca Summit Medical
ali to so bile spremembe izvedene brez izrecne odobritve Summit Medical. Neupostevanje navodil v priro¢niku za uporabo lahko pomeni
nepravilno uporabo ali vzdrzevanje izdelka in povzroci, da ta omejena garancija ne bo veljavna. Ta garancija ne velja za 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: +1 651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
E-POSTA: customerservice@innoviamedical.com
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MpenocraBeHuTe TYK MHCTPYKUMU Ca BannanpaHu ot npounsBoguTens Ha n3genneTo Kato noaxoasiliy 3a noBTopHa
06pa60TKa Ha MegUuUMHCKU n3genuna 3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a.

OTaenHuTe cTepunusaTtopu, Unctotata Ha UHCTPyMeHTuTe, cneundnYHOTO 3apexaaHe Ha Tabnure 3a UHCTPYMEHTH,
TUNnoBeTe n reomeTpudaTa Ha UHCTpyMeHTUTe, KOHTeVIHepMTe 3a cTtepunusauuma, puntpure un o6BMBaHeTO ca pa3nnyHun
3a BCAKO MeCTOMnoJioXKeHue.

MPOYETETE TO3U PA3EN, NPEAU OA BLBEOETE NPOAYKTA B EKCIMJITOATALIUA

PE3IOME HA NPEOBUAOEHATA YNOTPEBA/YKA3AHUATA 3A YINOTPEBA
KaceTute/Tabnute Ha cuctemuTte 3a 3aluyTa Ha UHCTPYMEHTM Cca NpefHa3HavYeHn Aa CbAbpXaT 1 npeanasBaT MHOrOKPaTHO M3MNOMN3BaHNTE MEeANLIMHCKN
n3genusi No BpeMe Ha TPaHCMopT, CTepunusaumns 1 cbxpaHeHve. Kacetute/Tabnure oT cuctemara 3a 3alumta Ha MHCTPYMEHTU Ce M3MNon3eaT 3a
noapexaaHe 1 3alumTa Ha Apyrn MEAULIMHCKN M3Oenunsi, KOMTO ce CTepunmanpar oT AoCTaBuvKa Ha 3apaBHu ycnyru. Kacetute/tTabnute ot cuctemara 3a
3aLUMTa Ha MHCTPYMEHTU Ca Cb34afeH 3a CTepUnu3aLmna Ha NOCTaBeHUTE B TAX MEAULIMHCKN N3AeNnsi MO BpEME Ha CNefHUTe LMK Ha CTepunmaaums:
= Ctepunusaums ¢ napa c npe-sakyym (EN 285)
= ETuneH okcung (1ISO 11135)
= BanuaupaHa ctepunusaums ¢ rasosa nnasma, T.e.

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

KaceTtute/Tabnurte oT cuctemara 3a 3alimTa Ha MHCTPYMEHTU ca NpeaHasHadveHun 3a 13rnonssaHe 3aefHo CbC 3aKOHHO NpeanaraH Ha nasapa
mMaTepuan 3a obBuBaHe, TBbpAW KoHTelHepu Aesculap® unm Genesis™. KaceTuTte oT cuctemarta 3a 3allmTa Ha MHCTPYMEHTU He ca NpeHasHayeH 3a
CaMOCTOATENHO NoAdbpKaHe Ha CTePUNHOCT. MbMeH CNMCHK Ha MoaenuTe Ha naenuaTta e npegocTaseH B MpunoxeHue A.

OMMNCAHUE HA U3OEJIUETO

Cucrtemute 3a 3awmta Ha MHCTpyMeHTM oT Summit Medical npeactaensBar kaceTn/Tabnu, U3NoON3BaHW 3a MOCTaBSAHE M ObpXaHe B NoApeaeH BuA Ha
XVPYPrUYHU MHCTPYMEHTU U NPUHAATEXHOCTU 32 MHCTPYMEHTM MO BPEME Ha NpoLieca Ha CTepunu3aums 1 nocnensaLloTo CbXpaHeHue 1 TPaHCMopT.
Kacetute/Tabnute HAMaT AUMPEKTEH KOHTAKT ¢ nauneHTuTe. Kacetute/Tabnute camm no cebe cv He nogabpxaT cTepunHocT. Kacetute/Tabnute ca ¢
pasnuyHu pasMmepu Npy eaHa u cblua 6a3oBa KoHUrypaums: NnpaBobrb/iHA OCHOBA CbC 3akmoyBally ce kanak. Kacetute/Tabnute umar nepdgopauuu, 3a aa
MOXe CTepPUIM3NPALLMAT areHT Aa NpoHUKHe B TsX. KaceTute/Tabnute umat cUnmnkoHOBM BMOXKM HA OCHOBAaTa W/MNu Ha Kanaka 3a AbpxaHe, NoapexaaHe
1 3aLiMTa Ha XUPYPru4HUTE MHCTPYMEHTU B KaceTaTa/Tabnarta no BpeMe Ha npoueca Ha CTepunusauusi U NocnefBaLloTo CbXpaHeHe 1 TPaHCMopT.

LENEBU NOTPEBUTEN
CucTeMuTe 3a 3alynTa Ha MHCTPYMEHTUTE ca npefHasHadeH Aa 6bAaT U3MoNn3BaHu OT 3APABHN CNeLManicTy B onepauyoHHaTa 3ana 1 OTAeneH1eTo
3a cTepunHa obpaboTka 3a TpaHCNoPTUpaHe, CTEPUI3ALIMS U CbXPaHeHNe Ha MEAVNLMHCKIA U3aenis.

OrPAHUYEHUE MNMPU OBPABOTKATA

1. MpoabmMKNTENHOCTTA Ha NONE3HNS XNBOT Ha CUCTEMaTa 3a 3alyuTa Ha MHCTPYMEHTU € Han-Marnko 25 uukbna Ha cTepunusaums.
Mpenu ynotpeba nposepeTe Tabnata 3a M3HOCBAHE U MOBPeAM OT 13non3BaHeTo. [peycTtaHoBeTe ynoTpebaTta, ako nMa BUAMMM NpusHaLm
Ha N3HOCBaHe, BKIOYUTENHO KOPO3WS, MEXaHWUYHY NOBPEAM, HanykBaHe, obensaHe, pa3crnosiBaHe, NpeKbCHaTK 3aBapku, MOBPEAEHN KpayeTa,
noBpefieHn 3akntoyanku, nospegeHu crotoe Hold-1ts®/Hold-Downs®, o6e3useTsiBaHe u T.H.

2. BuxTe Tabnuua 2 3a metoguTe 1 KOHUrypaummnTe Ha cTepunmsaums.

3. HE NPETOBAPBAMUTE cuctemMuTe Ui KOMMOHEHTUTE UM.

4. HE MPETOBAPBAMWTE otaenHute cnotoee Hold-Its®. 3apexaaiite caMo no eauH MHCTPYMEHT BbB Beeku crnoT Hold-Its®.
5

. Mpwu n3nonasaHe Ha TebpAM koHTeltHepn HE OBBUBAMTE cricTemuTe Unin KOMNOHEHTUTE UM 1 1 NocTaBsiTe BbTPe B KOHTelHepa 3a
cTepunuaaums.

6. B ctrepunusartopute HE NOCTABAWTE EOHWN BbPXY OPYIM 06B/TUTE NOOTAENHO UMM NOCTaBEHN B KOHTEMHEepPU CUCTEMMN UMK KOMMOHEHTUTE
um. OTaensaniTe o6BUTUTE UK NOCTaBEHU B KOHTEMHEPY CUCTEMMU UMM KOMMOHEHTUTE UM €4HU OT APYTU UMW OT APYr NPeaMETU, KaTo v
NnocTaBuTe Ha OTAEeNHM padToBe Ha CTepunn3aTopa, 3a a OCUrypuTe MakCcMmarieH NnoToK Ha CTEPUNN3NPALLNS areHT.

7. NanonssaHeTo Ha Heabcopbupally Noanoxku Ha Tabnute (HanpuMep CUNYKOHOBA NOASIOKKA 3a nodpexaaHe ¢ 604M) Moxe Aa Npeanssuka
obpasyBaHe Ha MOKBUYKM OT KOHAEH3. AKO BUMMO UMa Briara, CTepUnmuanpanTe OTHOBO C MO-AbMro BpeMe 3a CylleHe.

8. O6LLOoTO Terno Ha KOHTeHepHaTa cuctema (HanpuMmep KoOHTenHep, Tabna v 3apegeHuTe MHCTPYMEHTU) He TpsibBa Aa npeBuwasa 25 dyHTa
(11,34 «r).

9. IHCTpYMEeHTUTE (Hanpvmep eHAO0CKONU U MHCTPYMEHTU C NMyMEHW Unn kaHanu) TpsibBa Aa ce NoaroTBsT U CTEPUNU3NPAT B CbOTBETCTBUE C
MHCTPYKLMWUTE OT NPOU3BOAUTENUTE UM.

10. OTroBOpHOCT Ha U3BbpLUBaLLMs obpaboTkaTa onepaTtop e Aa Noaabpxa cneunduyHy NpoLesypy 3a BanuavpaHe Ha puHanHusi npouec Ha
CTepunmn3aLms, KOWTO ce npunara KbM KOHUIypaLumMTe Ha MHCTPYMEHTUTE U KOHTEMHEpUTE, NOANOXKEHN Ha NpoLeca Ha CTepunusaums.
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NPEAYNPEXOEHUA
= [lpn anymvHueBunTe CUCTEMU U3MNON3BaNTe camo NOYMCTBALLM NpenapaTtu ¢ HeyTpanHo pH (6,0 — 8,5), 3a ga nsberHete noBpeaa Ha NOKPUTUETO.
MouncTBalMTe NpenapaTh C BUCOKO KUCEMUHHO Ny ankanHo pH moraT TpanHo Aa NoBpeasT NOKPUTMETO OT aHoAMPaH anyMUHUIA Ha KaceTaTta u
MeTanHUTE KOMMOHEHTMU.
* He n3nonseavite, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa Unn HeBOMHO OTBOpeHa npeau ynotpeba.

Benexka: Mouncteaiite u npoeepﬂBaﬁTe KaceTuTe B CbOTBETCTBUE C NpeaocraBeHUTe MHCTPYKUUK, Npean aa
3anovyHeTe Aa ru usnonspeare.

YHUBEPCAITHU NPEONA3HU MEPKU
= [epcoHanbT TpsibGBa Aa U3non3ga LsANoTo NUYHO npeanasHo obnekno u obopyasaHe, KakTo ce u3Kcksa B paboTHUTe Npolenypu Ha paboTtoaatens/
OTAENEHNETO 3a HUBOTO Ha 3apa3siBaHe, Ha KOETO € W3TIOXEH.
* [o Bpeme Ha CTepunuaaums APbXKTE pasaeneHu npeaMeTuTe, n3paboTeHn oT pasnuyHu MeTanu, 3a Aa NpeaoTBpaTMTe KOposusi.

TOYKA HA U3IMON3BAHE
OTCTpaHeTe pr6OT0 3aMbpcaBaHe C Kbpna/candneTKa 3a eHOKpaTHa yr|0Tpe6a. 3aM'pr6HVITe KOMMOHEHTU Tp9|6Ba a ce nogabpxKat BaXHW, oKaTo ce
npunoXxat oTroBapAlNnTe Ha N3UCKBaHUATA Npouecn Ha novncTeaHe.

NMOYNCTBAHE

HanpaBeTe crpaBKka B UHCTPYKUMUTE 3a yn0Tpe6a OT npounssoanTena Ha UHCTPYMEHTUTE OTHOCHO crneunanHn MHCTPYKUUKM 3a NOYNCTBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE
B KaceTute.

I'Ipenopqua Ce Oa nanonseaTte eaHa OT cneaHnTe BanuanpaH Bb3MOXHOCTU 3a NOYNCTBaHE Ha KacertaTta/tabnara.

M3nonsgaiite camo pa3teBopu ¢ HeyTpanHo pH (6,0 — 8,5), neko ankanHu u HecbAbpXXaLly HaTpueB kapboHarT, 3a Aa n3berHete noBpena Ha NOKPUTUETO Ha
anymuHueBute kacetu. HE nanonasaiite abpasvBHu rs6m nnun npenapatu 3a noyvcteare. HE cbxpaHsiBaniTe KaceTute B TEYHOCT.

1. PbYHO oTCcTpaHsAABaHe Ha rpyoum 3aMbpcABaHUs:
A. Heobxoanmu matepuanu: EH3MMeH noyncTBaLy npenapart ¢ HeyTparnHo pH (6,0 — 8,5), yeTka ¢ Mek KOCbM U Teyalla Boja.

B. I'IpervlaXHeTe BCUYKM BUOANMU 3aMbpCABaHUA U 3alanBaHUA € NOMOLLTA Ha YeTKa C MeK KOCbM. Mo BpemMe Ha NOYUCTBAHETO udrnaTta KaceTta Tpﬂ6Ba Aa
Obae noTtoneHa, 3a Aa ce CNoMOrHe 3a npemMaxBaHeTo Ha 3aMbpPCABaHUATA N Aa Ce HaManAaT NPpbCKUTEe OT NoYUCTBaLLMA npenapaT BbpXy nepcoHana,
B NpoabJiKeHne Ha Haun-marnko 2 MWUHYTW.

C. N3nnakHeTe WaTenHo B NpoabIkeHne Ha Hall-mManko 1 MUHyTa € YncTa BoAa, 3a Aa OTCTpaHUTe Lienusi npenapar 3a noyvcTeaHe. Bukre
VHCTPYKLMWTE 3a N3NnakeaHe BbpXy eTMKeTa Ha npenapara.

2. YnTpa3ByKOBO NOYUCTBaHe:

A. MNpuroTeeTe eH3MMeH pa3TBOP B YCTPONCTBO 3a yNTPa3ByKOBO MOYMUCTBAHE.

B. MocTaBeTe egHa kaceta B npenapata 3a NOYNCTBaHE U BKIOYETE YCTPOMCTBOTO HAaN-Marko 3a A4eceT MUHYTW.

C. N3nnakHeTe cbC CTyaeHa YellMsaHa BOAA B NPOABLIDKEHNE Ha HaW-Marnko 2 MUHYTW.

D. HanpaseTe Bu3yanHa npoeepka Ha kaceTata 3a Hanm4ne Ha 3ambpcsiBaHus. AKO € HeobxoarMo, NOBTOpeTe LMKbIA, 3a Aa NpemMaxHeTe BUuguMmTe

3aMbpcaABaHus.

3. Ypen 3a aBTOMaTU4HO U3MMBaHe:
CucrtemuTe 3a 3alnTa Ha MHCTPYMEHTU Ca BanngupaHu 3a UMKnmTe Ha CUcteMmnuTe 3a aBToMatuyHoO nusMmmBaHe, nocoYeHn B Taﬁnuua 1.
OLl,eHﬂBaHeTO Ha CbOTBETCTBMETO Ha KOHKPETHU NapameTpu Lie TpFIGBa Aa ce U3BbpLlBa OT onepartopa.

Tabnuua 1
Benexka: Cried 3agbpweaHe Ha YuKb/ia Ha a8moMamuyHo u3mueaHe nposepeme
LIMKBN TEMMEPATYPA HA BOJATA | MOYUCTBALL NMPOLIEC su3yasiHo cucmemama (kacema u npuHadnexHocmu) 3a ocmaxainu
suduMu 3aMbpcsisaHusl. Bcudku eudumu 3ambpcsigaHusi mpsibea
MpensaputenHo c Bpewme 3a peuupkynaums: 0a 6b0am npemaxHamu Ype3 PbYHO o4YucmeaHe, U3mbpKeaHe ¢
n3mmBaHe 1 1 2 TyAeHa HelimaHa Boaa 2 MUHYTU yemka, ynmpa3eyk unu 00Mb/IHUMETHU asmoMamuyHU YUKIU npeou

usnpawaHe 3a cmepunu3ayus.

MamuBaHe ¢ Bpeme 3a HakucBaHe:
lopelya yelwmsiHa Boga
€H3UMeH pa3TBop 4 MUHYTH
HarpsiBaHe go 150 °F Bpewme 3a peuupkynaums:
Vsmmeane 1 (65,5 °C) 15 MUHYTH

Bpewme 3a peuupkynaums:

MannakeaHe 1 1 2 lopela yewmsiHa Boga
peu A 5 MUHYTH

OE3NHODEKLUMA
CvicTemunTe ca NpeaHasHayeHu 3a nognaraHe Ha uHanHa cTepunusaums.

TEXHUYECKA NMOOAPDBXXKA, MPOBEPKA U TECTBAHE
CvicTemnTe MOXe Aa Ce U3MOon3BaT MHOrOKPaTHO, [OKaTO He HaCTbMM HEAOMYCTUMO BriOLWABaHe Ha Ka4eCTBOTO MM, KaTo KOpO3Usi, HanyksaHe, pbXxaa,
obenpaHe, pascrosiaHe, 06e3LBETABaHE UK MexaHU4Ha noBpeaa.

I'Ipusuaume Ha MexaHU4YHa noBpeaa BKIK4YBaT:
- quI'IeHVI NN HanykKaH bImn nnn 3aaBapku
= CHyI‘IeHI/I nnu Hepa60TeL|.w| 3aKrr4anku
= Jluncealym, CKbCaHn nnm CpA3aHN CUJITMKOHOBW BIOXKN
= Jluncealwm nnv noBpeaeHn Kpadyeta
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CIrMOBABAHE

1. MNocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MPeABapUTENHO ONpeaeneHnTe AbpxXadu Unu B 3oHata Mexay WndToBeTe 3a MEeCTOMNONIoKeHNe, Taka ye
NOBbPXHOCTUTE Ha BCUYKN MHCTPYMEHTM [a Ca U3NOXEHN Ha AeNCTBUETO Ha cTepunuanpalums areHT. BuxTe dourypa A. YBeperte ce, ye
BbB BCEKW CMOT MMa CaMO eMH MHCTPYMEHT. KoraTo e Bb3aMOXHO, pa3rnobeTte nnm oTBopeTe BCUYKM YacTU HA MHCTPYMEHTUTE ChbIMacHO
VHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

HE npeTtoBapBanTe AbpxKayMTe U He NpeBULLaBaNTe orpaHUYEeHUNATa 3a Terno Ha kaceture. Buxre MpunoxeHune A.

®durypa A.

Benexka: HcmpymeHmume (Hanpumep eHOOCKONuU U UHCMpPYMeHmu ¢
NyMeHu unu kaHanu) mpsibea 0a ce nodzomesim u cmepunuaupam
& cbomeemcmeue ¢ UHCmpyKyuume 3a yrniompeba om
npousgodumerniume um.

2. YBepeTe ce, Ye ApbXKUTE ca No3nLMOHMPaHK BbTpe B KaceTaTa (npubpaHo nonoxeHue). MNMokasaHo Ha dourypa B.

®durypa b.

3. MNMocTaBeTe Kanaka Ha kaceTara BbpXy OCHOBaTta 1, KaTo ce yBepuTte, 4e 3akrn4vankuTte ca npaBuUHO NO3NUNOHUPAHU — CNOTHLT Ha
3aKr4yarnkarta e Bbpxy Karnaka Ha KaceTaTta, clef ToBa 3aTBOpeTe 3aKrno4vankuTe. BuxTe d)Mrypa B.

®urypa B. OTkntouBaHe
Benexka: 3aknoyankume ca UsMecmeHu maka, ye kanakbm Ha kacemama
8uHaau 0a ce nodpaesHsisa rpPasuIHoO KbM OCHosama.
= ’\% Toea ocueypsisa nodpasHsieaHe Ha Obpxaqyume npu 3akperneH Karnakx.
= Buxxme Ha ¢huaypa I" npasunHomo nodpasHsigaHe.
HE nocmassiiime cbc cuna kanaka Ha kKacemama ebpxy
ocHoeama U, mbii Kamo moea Moxe da noepedu
s UHCMpyMeHmume u kacemama.

®urypa I.

HenpanmHo nogpasHABaHe I'IpanmHo nogpasHABaHe
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ONAKOBAHE
Cuctemute Moxe Aa GbaaT 06BMBaHM CbC 3aKOHHO NpeanaraH Ha nasapa maTtepuarn 3a o6B/BaHe MW NMOCTaBsiHW B 3aKOHHO MpeAsiaraH Ha nasapa
TBbPA KOHTENHep. HanpaseTe cnpaBka B TeKCTa Ha ykasaHusiTa 3a ynotpeba B MHCTPyKUMKUTE 3a ynotpeba.

U3non3BaHe ¢ o6BMBaHe:
1. Mpeawn na obBreTe KacetaTa, ce yBepeTe, Ye kpadeTaTa 1 ca oT npaBunHus tun. Mpu obBunBaHe Tpsibea Aa ce nanonaea tmn R.
BuxTe domrypa E.

®urypa E.

»R“ nnu brnoBm npotekTopu Rounders (3a o6BUBaHe)
»TF“ nnu Tall Foot (3a TBbpAK KOHTEHepH)

2. ObBuNTE KaceTaTa CbC 3aKOHHO NpeanaraH Ha nasapa Matepuan 3a 06BMBaHe U CbINAaCHO UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAMTENS HAa MaTepuana
3a obBMBaHe.

3. Ctepunusmparite naketa 4Ypes eavH OT LUMKNUTE 3a CTepUnmn3aunsi, TOCOYEHU B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

M3non3BaHe ¢ TBbPA KOHTENHEP:
HanpaBete crnipaBka B TeKCTa Ha ykasaHusATa 3a ynotpeba B MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba.

1. MNpean aa noctaBuTe KaceTata B TBbP/A KOHTENHED, Ce YBepeTe, Ye kpayeTaTa i ca oT npasunHus tun. Mpu TBBbPA KOHTeHep Tpsbea Aa ce
nsnonsea Tun TF. nxTe dowmrypa E.

2. MNocTaBeTe KaceTaTa B TBbPAMUSA KOHTeVHep. [pn 3anevyaTBaHe Ha KOHTeNHepa cnefsanTe WHCTPYKLUMUTE Ha NPON3BOOUTENA MY.

Benexka: He obsusalime kacemume, npedu da au nocmasume & KoHmMelHepa 3a cmepunu3ayusi.
3. CTepmnmsmpaﬁTe KOHTeVIHepa N CbAbpXaHUEeTo My 4pe3 equnH OT LNMKNnUTe 3a ctepununsaunsa, noco4HeHn B MUHCTPYKUNNUTE 3a yn0Tpe6a.

OonbnHutenHa nuHdopmayms:
3a fa usBaguTe acenTUYHO KaceTaTa OT TBbp KOHTENHep, creaBanTe UHCTPYKUMKUTE 3a yroTpeba OT Npou3BOAUTENS MY.

1. CnoxeTe cu pbkaBuuu, 0ObpHETE ANaHMTE CUM HaBbH M NpekapanTe pbLeTe Npe3 0TBOpUTe, 3a Aa AOCTUrHETE Kanaka Ha Kacertara.

2. XBaHeTe ApbXKMTE Ha KaceTaTta U ri NoBaurHeTe B ropHO Mnornoxenune. Buxre CbVIpra X.

®durypa XK.

3. Haknonete OPBXKUTE HAaBbTpe, KaTo ri otaanedymte OT CTEHUTE Ha TBbpauA KOHTGI;IHep, 1 noBaourHeTe Kacetata ot KOHTeVIHepa, KaTto
BHMMaBaTe [a He ro JoKocBaTe OTrope Ui OTBbH.

4. lNocTaBeTe kaceTata Bbpxy CTEpuUriHa NOBbPXHOCT.
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CTEPUITU3ALUA

BwxTe Tabnuua 2 3a TMnu4HuTE napameTpu Ha cTepunmnsaumns, KOMTo ca OUeHEeHN KaTto CbOTBETCTBALLM Ha U3NCKBAHUATA 3a CTepunm3aunaTa Ha cuctemuTe.

Ta6nuua 2.
METOA HA CTEPUINTU3ALIUA LIMKBI (spemempaere)
Crepunusauus ¢ napa c npe-sakyym | Mapamersp:
Temnepatypa 270 °F (132 °C)

Bpeme Ha ekcnoanuus 4 MUHYTK
Bpewme 3a cylieHe 30 MUHYTK

Etunen okeup (EO)

MNpeaBapuTENHO KOHAULIMOHUPAHE:
Temnepartypa 131 °F (65 °C)

OTHocuTenHa

BIaXXHOCT

Bpewme 3a

npeaBapuTenHo

KOHAVLMOHMpPaHe

70 £15%

1yac
Ctepunusauus:
Bpeme Ha ekcnosuums 120 muHyT!
TemnepaTypa 131 °F (55 °C)
Bpewme 3a aepauusa 12 yaca

STERRAD 100S

Standard

STERRAD 100NX

Standard

STERRAD 100NX

Express

STERRAD 100NX

Flex

STERRAD NX

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1

Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

JlymeH, 6e3 nymeH

STERIS AMSCO V-PRO maX

JlymeH, 6e3 nymeH

STERIS AMSCO V-PRO maX 2

JlymeH, 6e3 nymeH

Summit Medical ca Banugupanu cnegHuTe MeToau 3a CTepUnU3aums:

= 4-MWHYTEH LUKBIT Ha CTepunn3aLmns B aBTOKTaB CbC 3aKOHHO NpeanaraH Ha nasapa martepuan 3a 06BuBaHe 1 TBbpA KOHTelHep Aesculap nnm
Genesis, pa3peLLeHn OT amepuKaHcKkaTa areHums no xpaHute u nekapcrearta (FDA).

= | lukbn Ha cTepunu3sauus ¢ etuneH okeng (EO) cbe 3akoHHO NpeanaraH Ha nasapa mMmatepuvan 3a obBrBaHe U cTepuneH koHTeHep Genesis,
paspeLleHn OT amepriKaHcKaTa areHums no xpaHuTte u nekapcrearta (FDA).

= Llnkbn Ha ctepunuaaums STERRAD 100S Standard cbe 3akoHHO NpeanaraH Ha nasapa martepuvan 3a obBuBaHe U TBbpA KOHTelHep Aesculap,
paspeLleHn OT aMepukaHcKkaTa areHums no xpaHute u nekapcreata (FDA).

= | lnkbn Ha ctepunu3aumsa STERRAD 100NX Standard cbc 3akOHHO npeanaraH Ha nasapa Matepuarn 3a obB1MBaHe 1 TBbpA KOHTeHep Aesculap,
paspeLleHn OT ameprKaHcKaTa areHums no xpaHuTte u nekapcreata (FDA).

= | lnkbn Ha ctepunusaums STERRAD 100NX Express cbC 3aKOHHO npeaniaraH Ha nasapa Matepuan 3a o6BMBaHe, paspeLleH OT aMepukaHckaTa
areHumns no xpanuTe un nekapcrteara (FDA).

= | lnkbn Ha ctepunmaaums STERRAD 100NX Flex cbe 3akoHHO npeanaraH Ha nasapa matepuan 3a obBmBaHe 1 TBbpA KoHTelHep Aesculap,
paspeLueHn OT aMepukaHcKkaTa areHums no xpaHute u nekapcreata (FDA).

= | lnkbn Ha ctepunu3aumsa STERRAD NX Standard cbc 3akoHHO npegnaraH Ha nasapa Matepuarn 3a 06BMBaHe 1 TBbpA KOHTeHep Aesculap,
paspeLleHn OT ameprKaHcKaTa areHums no xpaHuTte u nekapcreata (FDA).

= Linknun Ha ctepunusauns STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX n V-PRO maX 2 cbC 3akOHHO npeanaraH Ha nasapa matepvan 3a

obBuBaHe 1 TBBLPA KOHTelHep Aesculap, paspelleH OT amepukaHckaTa areHUms no xpaHute u nekapcraata (FDA).

HE npesuiiaBaiiTe kanauuteta Ha 3apexaaHe Ha CTePUITHUSA KOHTENHEP, NOCOYeH OT NPOn3BOANTENS.
M3nonasante NpuHaanexHoCTy, pa3peLleHn OT aMepukaHckaTa areHUus no xpadute u nekapcreara (FDA), 3a nogabpxaHe Ha CTepuiHocTTa.

Mornisi, HanpaBeTe crpaBka B pPbKOBOACTBOTO 3a eKcrioarauysi Ha cTepunusaropa, 3a a ce yBepuTe, Ye NpeaswkaaHnTe HaToBapBaHus ca
CbBMECTUMY C NPEABWXAAHUS LMKbBI1 HA CTepUnn3aLms.

Mons, HanpaBeTe cnpaBka B MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha KoHTelHepa, 3a Aa ce yBepuTte, Ye NpeaBuaeHOTO HaToBapBaHe € CbBMECTMMO C
paspeLLeHOTO OT amepuKaHcKkaTta areHunsi no xpaHuTe n nekapcreata (FDA) HaToBapBaHe Ha KOHTelHepa.
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YKA3AHUA 3A YITOTPEBA

4-MMHYTEH LUUKDBI ¢ napa, o6BMBaHe U TBbPA KoHTelHep Aesculap®

KaceTute oT cucTemara 3a 3alumrta Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe® ce uanonaear 3a nogpexaaHe v 3almTa Ha Apyru MEQULIMHCKI USAENUsl, KOUTO ce
CTEPUNU3MPAT OT AOCTABYMK Ha 34paBHU rpuxu. KaceTuTe oT cucTemata 3a 3almTa Ha MHCTpyMeHTK InstruSafe ca cbanafeHm 3a cTepunusaums

Ha NocTaBeHUTe B TAX MeOULMHCKV M3[ENUs N0 BPEME Ha LMKbI1 Ha CTepunusaums ¢ napa ¢ npe-Bakyym. Kacetute ot cuctemara 3a 3alyuTa Ha
UHCTpYMeHTH InstruSafe ca npegHasHayeHu 3a U3Non3BaHe 3aeHO CbC 3aKOHHO NpejsiaraH Ha nasapa martepuan 3a 06B/BaHe UMW TBbPA KOHTENHEep
Aesculap. KaceTute oT cucTemarta 3a 3alimTa Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe He ca NpegHa3HayYeHW 3a CAMOCTOSTENHO NOAAbPXKAHE HA CTEPUNHOCT.

MapameTpu 3a cTepunusauus B aBTOKNaB

U3nckBaHuA KbM JIyMeHuTe npu 4-MVIHyTeH UMKBJ1 HA cTepunusauus c

rnpedsuxdaHOmMo HamosapsaHe Ha KOHmeUHepa 3a cmepunu3ayusi.

4-MWHYTEH LMKBN C Napa, TBbpA KoHTenHep Genesis™
KacetuTe oT cuctemara 3a 3awmta Ha MHCTPYMeHTH InstruSafe® ce usnonssat 3a nogpexaaHe 1 3alwmTa Ha ApYrn MeaULMHCKW N3Aenus, KOUTo ce
CTepunuavpar oT 4OCTaBYMK Ha 34paBHU rpuku. KaceTuTe oT cuctemarta 3a 3alumTa Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe ca cbaganeHu 3a cTepunusaums

Ha NMOCTaBEHUTE B THX MEAWLIMHCKU U3LENVS MO BPEME Ha LIMKBI Ha CTepunmnsaums ¢ napa c npe-sakyym. Kacetute oT cuctemara 3a 3alimta Ha

MHCTpyMeHTH InstruSafe ca npegHasHaveHW 3a U3non3saHe 3aefHO CbC 3aKOHHO NpeanaraHn Ha nasapa TBbpAM KoHTelHepy Genesis.
Kacetute ot cucremara 3a 3awmta Ha MHCTPyMeHTH InstruSafe He ca npegHa3HayYeHn 3a CamMOCTOATENHO NOAAbPXKAHE Ha CTEPUITHOCT.
MbrieH CNMCbK Ha MOAENUTE Ha U3fenusiTa e npegoctaseH B MNpunoxexue A.

M3nckBaHus KbM flyMeHUTe Npu 4-MUHYTEH UMKLI Ha CTepunusauus
€ napa ¢ npe-Bakyym

Mogen ¢ kaceTv Summit MwuHumaneH BbTpewieH | MakcumanHa Bpoit nymeHm
AnamMeTbLp AbIDKMHA
IN-2681 1 mm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-6105 5 mm 241 mm 1
1 mm 400 mm 5
IN-0000 3 mm 400 mm 1
5mm 400 mm 1

Lk Mpe-gakyym napa ¢ npe-Bakyym
Temneparypa 270°F (132°C) MutumaneH MakcumanHa
Mogen c kacetn Summit BbTpeLleH Bpoit nymenn
Bpeme Ha ekcrnosunuus 4 MUHYTU vameTsp AbmKAHA
MuH1manHo Bpeme 3a cylueHe 30 MUHYTH IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
Mogen c kacetn Summit Mopen c koHTeiHep Aesculap IN-8823-CF 3mm 200 mm 2
IN-8823-AE *JIN444 IN-2880 1 mm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*BanudupaHo om Summit Medical 3a usnonssaHe CAMO 8 cmepunuzamopu ¢ IN-2681 1 mm 65 mm 1
napa c npe-sakyym, pabomewu npu 270°F (132°C) 3a epeme Ha ekcrio3uyusi
4 MuHymu. Hanpaseme cripagka e UHCMpyKuuume Ha KoHmeUlHepa, 3a IN-2681 3 mm 200 mm 1
da ce ygepume, ye cbObPXKAHUEMO My He npesuwasa u3uckeaHusma 3a IN-7823 1 mm 400 mm 17
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YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

(NpoobmkeHune)

8-MMHyTeH uMKBbN ¢ napa u etuneH okcupg (EO), o6BuBaHe U TBbPA kOHTenHep Genesis™

KacetuTe oT cucTemarta 3a 3alimTa Ha MHCTPyMeHTU InstruSafe® ce nanonaear 3a nogpexaaHe u 3awuTa Ha Apyru MeavuMHCKU U3nenusi, Kouto ce
cTepunuanpar oT 4OCTaBYMK Ha 3apaBHU rpwxkun. Kacetute ot cuctemara InstruSafe ca cb3gageHn 3a ctepunusaums Ha NocTaBeHUTE B TAX MEANLMHCKA
n3genuva no BpeMe Ha LUKIKM Ha CTepunmn3auma ¢ napa c npe-sakyym unm ¢ eTureH okcua. Kacetute ot cuctemara InstruSafe ca npegHa3Ha4YeHu 3a
n3non3eaHe 3aeaHo C LUeHTparnHo 3akKOHHO npeanaraH Ha nasapa marepuan 3a obBMBaHe unu ¢ TBbpPA KOHTeI7IHep Genesis. Kacetute oT cuctemara
InstruSafe He ca npegHa3Ha4YeHN 3a CaMOCTOSITENHO NOAABbPXaHE Ha CTEPUITHOCT.

MeTtoam n KoHdUrypauum 3a crepunusaums

Mapa 8 MMHYTKH, NpeABapuTENHO KOHAULMOHMUpPaHe npu 132°C
O6BuBaHe ¢ TbkaH MaTepuan ¢ 6pow Bpeme 3a cywere 10 MuHyTH
HUwkn 140
O§BMBaHe C HeTbKaH mMartepuarn Bpeme 3a cyweHe 50 MuHyTH
(Kimberly Clark)

KoHTenHep Genesis (HanpaseTe
e 8 T L2 TP B s cyuene 0w
n3nonasa)
Tabnuua 1
KoHreiirep Genesis dunTbpHa xg[.;"v:sl i:;a KOHTelHep
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Koeamo u3rnonseame kolimo u 0a e mebpO KoHMelHep Genesis, suxme
UHCMpYKyuUme 3a ekcriioamauyusi 3a nompebumersi Ha cucmemama KOHmeuHepu

3a cmepurnusamopu V. Mueller Genesis.

ETtunen okcupg (EO)

* MpeaBapuTenHo koHanumoHupare 1 vac npu 131°F (55°C) n oTHocuTeNnHa
BnaxHocT 70 + 15%

» Bpeme Ha ekcnosuuums 2 yaca npu 131°F (55°C)
= Aepauus 12 yaca

Linknu STERRAD® 100S & STERRAD® 100NX® Standard, o6BuBaHe 1 TBbLpA KOHTelHep Aesculap®

Kacetute oT cuctemara 3a 3awmta Ha MHCTpPyMeHTH InstruSafe® ce nsnonssart 3a nogpexaaHe U 3awwmTa Ha ApYrM MeaULMHCKW N3Aenusl, KOMTo ce
CTepunMavpaT OT AOCTaBYMK Ha 34paBHU rpuxun. KaceTuTe oT cuctemara 3a 3alwmTa Ha MHCTpyMmeHTu InstruSafe ca cb3gapeHu 3a ctepunusauus

Ha NocTaBeHWTe B TSIX MEAULIMHCKN U3genusi no BpeMe Ha Luknu Ha ctepunusauus Sterrad 100S Standard u Sterrad 100NX Standard.

KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awmra Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca npegHasHayeHmn 3a nsnona3sBaHe 3aeHO CbC 3aKOHHO NpeasfaraH Ha nasapa martepuwarn
3a obBMBaHe unu TBLPA KOHTEeNHep Aesculap. KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awmra Ha MHCTpymMeHTu InstruSafe He ca npegHasHa4eHn 3a CaMOCTOSTENHO
noaabpXXaHe Ha CTepunHocT. MbneH cnucbk Ha MoaenuTe Ha n3genusita e npegoctaseH B MNpunoxexune A.

CnegHute TaBu 3a cTepunusauund ca sannanpaHu 3a n3nons3eaHe CbC CbOTBETHUTE TBbPAU KOHTeIZHepI/IZ

Lukbn STERRAD 100S Standard

Mogen ¢ kacet Summit

Mopaen c koHTelHep Aesculap

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

LUukbn STERRA|

D 100NX Standard

Mogen ¢ kacet Summit

Mogen c koHTenHep Aesculap

UsunckBaHms kbm nymenute npu unknum STERRAD 100S Standard n
STERRAD 100NX Standard

4 NyMeHa OT HepbXaaema CToOMaHa C BbTpeLUueH

avameTbp 3 mm u gbmkuHa 400 mm Beunykn mogenu ¢

NOAXOASALLW pasMepm ca

nocoyenu B Mpunoxexune A
2 nymeHa oT HepbXaaema CTOMaHa C BbTpeLleH C usknoyeHne Ha IN-2681.

avameTbp 3 mm u gbmkuHa 200 mm

IN-8823-AE
IN-6105

*JM444
*JM440

*BanudupaHo om Summit Medical 3a u3r

onseaHe CAMO npu yukbn STERRAD

100S Standard u yukbn STERRAD 100NX Standard. Hanpaseme cripaska 8
UHCMpyKyuume Ha koHmetiHepa, 3a da ce ysepume, 4e CbObPXaHUEemMo My He
npesuwasa u3uckeaHusima 3a rnpedsuxdaHomo HamoeapeaHe Ha KoHmeulHepa 3a

cmepunusayus.

1 nyMeHa OT HepbXaaema CTOMaHa C BbTpeLLeH
avameTbp 3 mm u gbmkuHa 200 mm

IN-2681

1 nyMeHa OT HepbXaaema CToMaHa C BbTpeLLeH
avameTbp 1 mm u gbmkuHa 65 mm
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YKA3AHWUA 3A YNOTPEBA (npoabmxeHue)

LUukbn STERRAD® NX® Standard, o6BuBaHe u TBbpA KOHTelHep Aesculap®

KaceTute oT cuctemara 3a 3awmTa Ha MHCTpyMeHTK InstruSafe® ce nsnonseart 3a nogpexaaHe v 3awmTa Ha APYrv MeaVLMHCKW U3LEnuUs, KOUTO ce
CTepunuanpar oT AOCTaBYMK Ha 3apaBHU rpuxkun. KaceTnTe oT cuctemara 3a 3awmra Ha MHCTpyMeHTw InstruSafe ca cbapapeHn 3a ctepunusaums

Ha NocTaBeHuTe B TAX MeAVNLMHCKM U3[envsa no BpeMe Ha uMkbi Ha ctepunusaums Sterrad NX Standard. Kacetute ot cuctemara 3a 3awmra Ha
MHCTpyMeHTU InstruSafe ca npegHa3HaveHu 3a n3non3saHe 3ae4HO CbC 3aKOHHO MpeanaraH Ha nasapa matepvan 3a o6BuMBaHe Unm TBbPA KOHTENHEP
Aesculap. KacetuTe oT cuctemarta 3a 3awuta Ha MHCTPYMeHTH InstruSafe He ca npegHasHa4yeHn 3a CaMOCTOSITENHO NOAAbPXKaHe Ha CTePUNHOCT.
MbneH cnucbk Ha MoaenuTe Ha u3genusita e npegoctaseH B MpunoxeHue A.

MeToaun v koHdUrypaumm 3a ctepunusaums
— Lnkbn Ha ctepunusauma STERRAD NX Standard

U3nckBaHua KbM nyMeHWUTe Npu UMKbN Ha ctepunu3auma STERRAD NX Standard

.. | MuHumaneH BbTpeweH | Makcumanha o
Mopen c kacet Summit Bpoin nymenn
AvameTbp AbIDKAHA
IN-2681 1 mm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S 1 mm 500 mm 5
IN-8615 2,3mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1

Benexka: Halu-nowusim cryyal Ha eanudupaHo HamoeapseaHe, basupaH Ha
us4ucneHuemo eeHmusauyus/obem, e npu masa IN-2681.

LUukbn STERRAD® 100NX® Express, o6BMBaHe

Kacetute ot cuctemara 3a 3awuta Ha MHCTpPyMeHTH InstruSafe® ce nanonaeat 3a nogpexaaHe U 3awyTa Ha Apyr MEAMLMHCKU U3AEnusi, KOUTO ce
cTepunuavpar oT AOCTaBYMK Ha 3apaBHM rpwxkun. KaceTnTe oT cuctemara 3a 3awurta Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cbanageHu 3a ctepunusaums Ha
rnocTaBeHuTe B TSX MeQULMHCKM u3nenus no Bpeme Ha umkbn Sterrad® 100NX Express. KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awmrta Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe
ca npegHa3HayeHu 3a U3non3BaHe 3aefHO CbC 3aKOHHO MpeanaraH Ha nasapa Matepuan 3a obsuBaHe. KaceTuTe oT cuctemara 3a 3awuTa Ha
MHCTPYMeHTH InstruSafe He ca NpegHa3HayYeHV 3a CaMOCTOSTENHO NOAABbPXKaHe Ha cTepunHocT. Cuctemara 3a 3awmrta Ha MHCTpPYMeHTH InstruSafe He
NnocTaBs U3NCKBaHUS KbM NnymeHuTe npu umnkbn Sterrad 100NX Express.

LUukbn Ha ctepunusauus STERRAD® 100NX® Flex, o6BuBaHe 1 TBbpA koHTelHep Aesculap®

KaceTuTe oT cucTemara 3a 3awmTa Ha MHCTpyMeHTU InstruSafe® ce nsanonseart 3a nogpexaaHe v 3awwmTa Ha ApYr MeOULMHCKU U3AENUs, KOUTO ce
CcTepunuanpar oT AOCTaBYMK Ha 34paBHM rpuxkun. KaceTuTe oT cuctemara 3a 3almTa Ha MHCTpyMeHTH InstruSafe ca cbagafaenu 3a crepunusauus

Ha NnocTaBeHUTe B TSX MeAMLMHCKM U3fenus no Bpeme Ha umkbn Ha ctepunusauus Sterrad 100NX Flex. KacetuTte oT cuctemara 3a 3awmra Ha
MHCTPYMeHTH InstruSafe ca npegHa3HayYeHy 3a nsnonaeaHe 3aefHO CbC 3aKOHHO MpeasfiaraH Ha nasapa Matepuarn 3a o6BMBaHe Unu TBbPA KOHTEWHep
Aesculap. KaceTtute oT cuctemara 3a 3awmra Ha MHCTpPyMeHTH InstruSafe He ca npeaHas3HayYeHn 3a CaMOCTOATENHO NoAAbPXKaHe Ha CTEPUIHOCT.
MbneH cnuckk Ha MogenuTe Ha u3genusTa e npegoctaseH B [MNpunoxexue A.

Linkbn Ha ctepunu3sauusa STERRAD 100NX Flex

Mopgen ¢ kacetn Summit Mogaen c koHTeliHep Aesculap
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*BanudupaHo om Summit Medical 3a usnonseane CAMO npu yukbn STERRAD 100NX
Flex. Hanpaseme cripagka 8 UHCMpPyKyuume Ha KOHmMelHepa, 3a da ce ygepume, ye
cbOBPXaHUemo My He rpesuwasa u3uckeaHusima 3a rnpedsuxx0aHomo HamosapeaHe Ha
KOHMelHepa 3a cmepunu3ayusi.

U3nckBaHUA KbM NyMeHUTe NpuU LMKbN Ha cTepunu3aums STERRAD 100NX Flex

MuHumaneH
Mopgen c kaceTn MakcumanHa . O6BuBaHe/TBbPA
y BbTpeLleH Bpoit nymenn M
Summit ObIMKUHA KOHTeWHep
AvameTbp
IN-0000 1 mm 850 mm 1 ObByBare + T8bpA
KOHTENHEpP
O6BuBaHe + TBbPA
IN-8823 1 mm 850 mm 1 KOHTENHEpP Hadi-nowusim cny4ali Ha eanudupaHo HamoeapsaHe, 6a3upaH Ha u34ucrieHuemo
seHmunayusi/obem, e npu masa IN-0000.
IN-7344 1'mm 850 mm 1 O6gusare Benexka: Tasa IN-0000 e npedHa3HayeHa caMo 3a mecmeare.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 OBsyBare + T8bpA
KOHTENHEP
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YKA3AHWUA 3A YNOTPEBA (npoabmxeHue)

HuckotemnepaTypHu LUMKNM Ha cTepunu3aumsa AMSCO® V-PRO®, o6BuBaHe u TBbpA KoHTelHep Aesculap®
KacetuTe oT cuctemara 3a 3alumTa Ha MHCTpYMeHTU InstruSafe® ce nanonsear 3a nogpexaaHe u 3awuta Ha Apyru MeaULMHCKU U38enusi, KoMTo ce
cTepunuanpart oT AoCTaB4YMKa Ha 3apaBHU yCnyru. Kacetute oT cucremara 3a 3awimra Ha WHCTPYMEHTU InstruSafe ca Cb3aaaeHun 3a ctepunusaymsa

Ha NnocTtaBeHUTe B TAX MeOULUHCKN U3genma no BpemMe Ha HUCKoTeMnepaTypHU LUKMKNK Ha cTepunusauma Amsco V-PRO. KacetuTe oT cuctemara 3a
3almTa Ha MHCTpyMeHTu InstruSafe ca npegHa3HaveHn 3a n3non3esaHe 3aefHO CbC 3aKOHHO NpeanaraH Ha nasapa mMatepuan 3a o6BMBaHe Unu TBbPA
KOHTel7IHep Aesculap. Kacetute oT cucremara 3a 3awimra Ha WHCTPYMEHTU InstruSafe He ca npegHasHa4yeHn 3a CaMOCTOATENHO noaabpXaHe Ha
CTEePUITHOCT. [MbneH cnuckk Ha MoaennuTe Ha nsagenudarta e npeocTtaBeH B |-|pVIJ'IO)KeHI/Ie A.

CucTtemu 3a HUCKoTemnepaTypHa ctepunusauma AMSCO V-PRO

Pasmep'b'r Ha nnyMmeHa Ha BanuaupaHnTe UHCTPYMEHTU BKNOYBa:

Mopen c kacetn Summit

Mopaen c koHTelHep Aesculap

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

*BanudupaHo om Summit Medical 3a usnonssaHe CAMO nipu cucmemu

3a HUuckomemmnepamypHa cmepunusayusi AMSCO V-PRO. Koeamo kamo
cmepurnHa 6apuepa ce usronssa koHmeliHep Aesculap, HamosapeaHemo
(mabna Summit u cbOBpPxkaHuemo U), He mpsibea da npesuwasa
usuckeaHusima 3a HamoeapeaHe 3a KOHmeliHepa o OMHOWeHUe Ha Meanomo
unu muna Ha Hamoeapeate.

CbXPAHEHME

Crepunusarop CraHpapTeH Uuksn ¢ Uukbn 6e3 . MuHUMarneH MakcumanHa .
LUMKBI nyMmeHu nyMmeHm Mogen c kacetn Summit ELTpeweH auameTLp|  AbmIHA Bpoii nymexn
V-PRO 1 X Henpunoxumo Henpunoxumo IN-8823 3 mm 200 mm 2
V-PRO 1 PLUS Henpunoxumo X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX Henpunoxumo X X IN-2681 1 mm 64 mm 1
V-PRO maX 2 Henpunoxumo X X

Benexka: Hau-nowusim criyyal Ha eanudupaHo HamosapeaHe, basupaH Ha
ug4ucneHuemo eeHmurnayus/obem, e npu mabna IN-2681.

CbxpaHsiBanTe KaceTuTe ¢ onHanHa cTepunuaanus, KouTo ca 0O6BUTU UMK NOCTABEHM B KOHTEWHEP, Ha padT 32 CbXpaHEeHNe, NOCTABEHM B XOPU3OHTANHO
nonoxeHue. KoHcyntupaniTe ce ¢ Npon3BoauTens Ha Matepuana 3a obBMBaHe UM Ha KOHTeNHepa, 3a Aa nony4uTe MHopmMaLms 3a cpoka Ha

CbXpaHeHue.

OBE3BPEXOAHE U YHULLLOXKABAHE

B cnyyaii ye cucTemnTe 3a 3alMTa Ha MHCTPYMEHTUTE He NMpPeMUHaT NpoBepKa npeaw ynotpeda nnm ako no Apyr HA4YMH ce cyeTe, Ye Beye He ca Nnoaxoasiim
3a uenTa, ugenvsaTta Tpsiba Aa ce 06e3BpesT U YHULLOXKAT B CbOTBETCTBME C MECTHUS MPOoTOoKos. MeToabT 3a o6e3BpexaaHe 1 yHULLOXXaBaHe 3aB1CH OT
NoTeHUMasiHUTE PUCKOBE OT KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe M MHDEKUMS KbM MOMEHTa Ha Bb3HWKBAHE Ha HEOOXOAMMOCTTA OT YHULLOXaBaHe.

CbOBLABAHE 3A UHUMWOEHTU

Bceku cepnoseH HUMAEHT, Bb3HMKHAM BbB Bpb3Ka C n3genveTo, Tpsabsa Aa 6bae cbobliasaH Ha npomasoautens n FDA/komneTeHTHNSA opraH Ha

ObpXaBaTa 4lieHKa, B KOATO € yCTaHOBEH ﬂOTpe6VITeJ'IHT n/Vnu NauneHTbT.
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FAPAHUUA
OrPAHMYEHA TAPAHUMA 3A CUCTEMATA 3A SAWLNTA HA MHCTPYMEHTW OT SUMMIT MEDICAL.

TA3W OrPAHNYEHA TAPAHLINA N NMPEABWAOEHOTO TYK CPEACTBO 3A IOPUOMYECKA 3ALMTA CA EKCKIY3VBHU U
SBAMEHAT BCUYKM OPYTU N3PUYHW TAPAHUMW 1 AKO B HACTOALLNA JOKYMEHT HE E MOCOYEHO OBPATHOTO,

BCWYYKM OEKNAPALIMK NN TBBPAEHWA, HANPABEHW OT OPYIO NULE NN ®UPMA, CA HEQEWCTBUTENHWU. CPOKBLT HA
BCUYKU NMOOPA3BNPALLN CE TAPAHLIMIN 3A TbPITOBCKW KAYECTBA UV NMPUTOOHOCT 3A OMNPEAENEHA LIEN CIEOBA

[OA BbE OFPAHVYEH O CPOKA HA U3PVUYHATA OrPAHUYEHA TAPAHLIMA. HATO SUMMIT MEDICAL, HATO HEMHUTE
NOAENEHNA, HAMA OA HOCAT OTTOBOPHOCT 3A KAKBUTO 1 OA CA MHUWMOEHTHW, NOCNEOBALLW U CNELMAIHA
SAIYBM N WWETW, KOUTO CA PE3YITAT OT U3MON3BAHETO UMM HEBB3MOXHOCTTA 3A U3MNON3BAHE HA CUCTEMATA,
HESABNCKMMO OT TOBA OAIN TE3U 3AIYBU UINN LWWETW CA PE3YNTAT OT HAPYLWABAHE HA TAPAHLNATA U HA OPYT
HOPUONYECKU MPUHLIAM.

Tasu orpaHvnyeHa rapaHuns Bu gasa cneumduyHmn opuanyeckn npasa, HO € Bb3MOXHO Aa uMmarte u Apyru npaea, KOUTO Ca pas3finvyHU B pasnnyHuTe
ObpXXaBW. B Hsakoun ObpXXaBW He Ca pa3pelleHn orpaHnvyeHnsaTa Ha CpoKa Ha no,upa36v|pau_u/|Te Ce rapaHuun nnun U3Kn4YBaHeTo UM orpaHN4aBaHETO Ha
WHUMOEHTHUTE Unn nocneapawnTe WeTn, Taka 4e € Bb3MOXHO rOpHOTO OrpaHnyeHne Unn U3KrnveHundaTa aa He ce OTHacAT 3a Bac.

KakBo nokpuBa rapaHumsTa. Summit Medical rapaHTupa Ha mbpBOHaYanHMs KyrnyBaY, Ye cuctemara, KbM KOATO € MPUIoXeHa Tasun orpaHuveHa
rapaHuus, CbOTBETCTBa Ha cneumdukaunmte Ha NPon3BoAMTeNs U HAMa Aa nokaxe AedekTy B u3paboTkarta n matepuanute npes 12-meceveH nepvog,
CYMTaHO OT JaTtaTa Ha MbpBOHAYanHaTa nokyrnka. AKo MbpPBOHAYaNHUAT KynyBay NPeXBbpn cucTeMara Ha TpeTa CTpaHa, Ta3n orpaHnyeHa rapaHums
HSMa [ja Ma topuanyecka cuna 3a cTpaHara, Ha KOSITO € NpexBbprieH NMPOAYKTbT.

KakBo e HanpaBuM, 3a Aa oTcTpaHUM npobnemuTte. Ako Balara cuctema nokaxe gedekT no Bpeme Ha To3un nepuop, Bue tTpabsa aa ysegomute
Summit Medical, TexeH ynbnHomoLleH anctpubyTop unm Teprosel. Bue Tpsabea aa paspewmnte Ha Summit Medical unu TexHu npegcrasutenu ga
M3BbpLLAT NPOy4BaHETO, Nperneaa n TectoBete, komto Summit Medical cumTaT 3a NOAXOAALLM, 1 NPY NOUCKBaHE Aa BbpHeTe NpodyKTa B 3aBoda Ha
agpeca, noco4eH no-gony. EAnMHCTBEHOTO 3aabmkeHne Ha Summit Medical cbrnacHo Tasu orpaHMyYeHa rapaHumsi € No CBoe YCMOTPeHWe Aa peMOoHTMpa
Unu ga 3aMeHmn gedeKkTHUA NpoayKT unv NpoaykTn, 6es 3annaiwaHe 3a YyactuTe unu Tpyaa. PasxoguTe 3a NoLLEeHCKV pasHOCKK, 3acTpaxoBka 1nm
TpaHcnopTMpaHe, HanpaBeHu No BpeMe Ha npeacTaBsHeTo Ha BaluaTa cuctema 3a rapaHuMoHHO obcnyxBaHe, ca 3a Bawa cmeTka.

KakBo He nokpuBa rapaHuusTa. Tas3m orpaHyyeHa rapaHLu1s 3aBUCK OT NPaBUTHOTO U3MON3BaHe U TEXHNYeCcKa NoAAPbXKa Ha MPOoAyKTa; TS He
MoKpVBa NPOAYKTW, KOMTO Ca HEMPaBUITHO TPAHCMOPTUPAHW UM U3MNON3BaHKW, C KOUTO e 3rnoynoTpebsasaHo, 6unun ca 06ekT Ha HeBPEXHOCT Unu
HenpaBuilHa TeXHUYecka NoaapbXKKa, MOYMCTBAHE UMN CbXPaHEeHWe, UM Ha KOUTO e NpaBeHO TEXHUYECKO 0bCry>KBaHe OT Apyr, a He oT Summit
Medical unu TexeH ynbnHoMoLLeH AUCTPMBYTOP MK TbProBeLl, Unm KouTo ca bunu moanduumpany 6e3 n3pnyHo paspelueHve ot Summit Medical.
HecnaseaHeTo Ha HacokuTe B pPbKOBOACTBOTO Ha COOCTBEHMKA MOXe [a NPeAcTaBnsiBa HENPaBUTHO U3NON3BaHe UMM TEXHUYEecKa NoAAPBbXKA Ha
npoaykTa u Aa Hanpasewv Tasu orpaHMyeHa rapaHums HesanuaHa. Tasv rapaHumst He ce OTHacst 3@ HOPMAarHOTO M3HOCBAHE UMK 3a NoAnexalumte Ha
3aMsiHa yacTu.

Ako umaTe BbLNPOCKU UNK NPETEHLIUN, CBBbP3aHU C Ta3n rapaHLus, CBbpXeTe ce C:
Otpen 3a obcnyXBaHe Ha KNMEHTUTE

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TEJIE®OH: +1 651-789-3939
PAKC: +1 651-789-3979
MMEWN: customerservice@innoviamedical.com




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:

= Aburi cu pre-vidare (EN 285)

= Oxid de etilena (ISO 11135)

= Sterilizare validata cu plasma gazoasa, anume,

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

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™. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor nu au scopul de a
mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completa a modelelor de dispozitive este furnizata in Anexa A.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemele de protectie a instrumentelor 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 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 DE UTILIZARE

1. Finalul duratei de utilizare a Sistemului de protectie a instrumentelor este reprezentat de un minim de 25 de cicluri de sterilizare.
Tnainte de utilizare, verificati daca tava este uzatd sau deteriorata din cauza utilizarii. Nu o mai utilizati daca prezintd semne
vizibile de uzura, inclusiv coroziune, defecte mecanice, crapaturi, exfoliere, cojire, suduri crapate, postamente deteriorate,
inchizatori deteriorate, suport Hold-Its®/Hold-Downs® deteriorat, decolorare etc.

2. Consultati Tabelul 2 pentru metode si configuratii de sterilizare.
3. NU SUPRAINCARCATI sistemele sau componentele.
4. NU SUPRAINCARCATI fantele Hold-Its® individuale. Inc&rcati doar un instrument in fiecare fants Hold-Its®.

5. 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 retinerea apei.
Daca exista semne vizibile de umezeald, 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
11,34 kg (25 de livre).

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.
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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
Tndepértat,i murdaria grosierd cu o lavetd/prosop de hartie de unica folosintd. 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.

Utilizati doar solutii cu pH neutru (6,0 - 8,5), usor alcaline si fara carbonat de sodiu pentru a evita deteriorarea finisajului casetelor de
aluminiu. NU utilizati bureti de curatat sau detergenti abrazivi. NU depozitati caseta in lichid.

1. Decontaminare manuala per ansamblu:
A. Materiale necesare: Detergent enzimatic cu pH neutru (6,0 - 8,5), perie cu peri moi si apa curenta.

B. Tndepértati toatd murddria si substantele contaminante vizibile utilizAnd o perie cu peri moi. Intreaga casetd 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.

@]

. 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.

O 0O T >N

. Verificati vizual caseta de substante contaminante. Repetati ciclul, daca este necesar, pentru a indeparta contaminarea vizibila.

3. Masina de spalat automata:
Sistemele de protectie a instrumentelor sunt validate pentru ciclurile sistemelor de spalare automata listate in Tabelul 1.
Calificarea parametrilor specifici va trebui sa fie efectuata de procesator.

Tabelul 1
- ~ - Nota: Dupa terminarea unui ciclu de spalare 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
N N ) Timp de recirculare: prin curdtare manuala, periere, cicluri ultrasonice sau de spdlare
Pre-spélare 1& 2 | Apa rece de la robinet 2 minute automata suplimentare inainte de trimiterea la sterilizare.

Spa_lare fax Apa calda de la robinet Tlmp de inmuiere:
enzimatica 4 minute
Spalare 1 Incalzita la 150 °F Timp de recirculare:
° (65,5 °C). 15 minute
Clatire 1& 2 Apa calda de la robinet Timp 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
» Inchiz&tori 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 prin 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 supraincarcati 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 pregatite si sterilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producatorului de instrumente.

2. Asigurati-va ca manerele sunt pozitionate in interiorul casetei (in pozitia retractate). Indicat in Figura B.

Figura B.

3. Plasati capacul casetei pe cadrul casetei asigurandu-va ca inchizatorile sunt pozitionate corecte cu fanta inchizatorii pe capacul
casetei, apoi inchideti inchizatorile. A se vedea Figura C.

Figura C. :
9 Deschidere
ST - - AT Nota: inchizdtorile sunt decalate astfel incat capacul casetei sa se
- * alinieze intotdeauna corect cu cadrul. Acest lucru asigurad alinierea
- suporturilor atunci cadnd 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.

Figura D.

Aliniere incorecta Aliniere corecta
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AMBALARE
Sistemele pot fi impachetate cu un material de impachetare comercializat legal sau amplasate intr-un recipient rigid comercializat legal.
Consultati prevederile din Indicatii 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.

‘R’ sau Protectii Rounders pentru cglturi (pentru impachetare)
‘TF’ sau Tall Foot (pentru recipientele rigide)\‘ o

2. Ambalati caseta utilizand material de ambalare disponibil legal pe piata, conform instructiunilor de ambalare ale producatorului.

3. Sterilizati pachetul utilizand unul dintre ciclurile de sterilizare listate in Instructiunile de utilizare.

Utilizarea cu recipiente rigide:
Consultati prevederile din 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: Nuimpachetati casetele inainte de a le plasa in recipientul pentru sterilizare.
3. Sterilizati recipientul si continutul acestuia utilizand unul dintre ciclurile de sterilizare listate 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. Inclinati méanerele spre interior, indepéartate de marginile recipientului rigid, si ridicati caseta din recipient fiind atenti s& 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 tipici care au fost calificati pentru sterilizarea sistemelor.

Tabelul 2.
METODA DE STERILIZARE CICLV (timpi)
Aburi cu pre-vidare Parametri:
Temperatura 270 °F (132 °C)
Timp de expunere 4 minute
Timp de uscare 30 minute

Sterilizare cu oxid de etilena (EO) | Preconditionare:

Temperatura 131 °F (55 °C)
Umiditate relativa 7015 %
Timp de
preconditionare Tora
Sterilizare:

Timp de expunere 120 minute
Temperatura 131 °F (55 °C)
Timp de aerisire 12 ore

STERRAD 100S Standard

STERRAD TOONX Standard

STERRAD TOONX Express

STERRAD TOONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, 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 4 minute de sterilizare in autoclava in material de impachetare comercializat legal, recipient rigid Aesculap sau recipient
rigid Genesis aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

= Ciclul de sterilizare cu oxid de etilena (EO) in material de impachetare comercializat legal si un recipient steril Genesis aprobate de
FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

= Ciclul de sterilizare STERRAD 100S Standard in material de impachetare comercializat legal si un recipient rigid Aesculap aprobate
de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

= Ciclul de sterilizare STERRAD 100NX Standard in material de impachetare comercializat legal si un recipient rigid Aesculap aprobate
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 si un recipient rigid Aesculap aprobate de
FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

= Ciclul de sterilizare STERRAD NX Standard in material de impachetare comercializat legal si un recipient rigid Aesculap aprobate de
FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

= Ciclurile de sterilizare STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX si V-PRO maX 2 in material de impachetare comercializat

legal si recipient rigid Aesculap aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente).

NU depasiti capacitatea de incarcare a recipientului steril specificata de producator.
Utilizati un accesoriu aprobat de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente) pentru a mentine sterilitatea.

Va rugam consultati manualul cu instructiuni al sterilizatorului pentru a va asigura ca incarcarile previzionate sunt compatibile cu ciclul
de sterilizare previzionat.

Va rugam consultati instructiunile de utilizare ale recipientului pentru a va asigura ca incarcarile previzionate sunt compatibile cu
incarcarile aprobate de FDA (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente) pentru recipient.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sterilizare cu aburi 4 minute, impachetare si recipient rigid’ Aesculap

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive medicale
care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate
pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse induntru in timpul unui ciclu de sterilizare cu aburi cu pre-vidare.

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare
comercializat legal sau cu recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a
mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii.

Parametrii de sterilizarea ai autoclavei Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare cu aburi cu pre-vidare
. - ; de 4 minute
Ciclu Sterilizare cu pre-vidare
Temperatura 270°F (132°C) Model casets Summit Dlametl:u_lnterlor Lung_lm_e Numarul de
- - minim maxima lumene:
Timp de expunere 4 minute
Timp minim de uscare 30 de minute IN-8823-CF 3Imm 400 mm 4
Model caseta Summit Model recipient Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *IJN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3Imm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Validat de Summit Medical pentru utilizarea la sterilizatoarele cu aburi IN-2681 1mm 65 mm 1
cu pre-vidare DOAR functiondnd la 270°F (132°C), pentru un timp de IN-2681 2 mm 200 mm 1
expunere de 4 minute. Consultati instructiunile aferente recipientului
pentru a va asigura ca continutul nu depaseste capacitatea de incarcare IN-7823 Tmm 400 mm 17
specificata a recipientului de sterilizare.

Sterilizare cu aburi 4 minute, recipient rigid Genesis™

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive medicale
care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate
pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse induntru in timpul unui ciclu de sterilizare cu aburi cu pre-vidare.

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu recipiente rigide Genesis
comercializate legal. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea utilizate singure,
fara alte accesorii. O listd completd a modelelor de dispozitive este furnizata in Anexa A.

Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare cu aburi cu pre-vidare de 4 minute
Model caseta Summit Diamet':u.interior Lung_imfz Numarul de lumene:
minim maxima
IN-2681 1 mm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5 mm 241 mm 1
1 mm 400 mm 5
IN-0000 3 mm 400 mm 1
5 mm 400 mm 1
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (continuare)

Sterilizare cu aburi si oxid de etilend (EO) de 8 minute, impachetare si recipient rigid Genesis™

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si pentru a proteja alte dispozitive
medicale care sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele tip Sistem InstruSafe sunt destinate pentru a permite
sterilizarea dispozitivelor medicale puse induntru in timpul ciclurilor de sterilizare cu aburi cu pre-vidare sau cu oxid de etilena.
Casetele tip Sistem InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare central comercializat legal sau cu
un recipient rigid Genesis. Casetele tip Sistem InstruSafe nu au scopul de a mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii.

Metode si configurari de sterilizare

Preconditionare sterilizare cu aburi 8 minute la 132 °C Sterilizare cu oxid de etilena (EO)
Ambalaj tesut 140 de fire 10 minute timp de uscare = 1 ora preconditionare la 131 °F (55 °C) cu umiditate relativa de 70 + 15 %
Ambalaj netesut (Kimberly Clark) | 50 de minute timp de uscare * 2 ore expunere la 131 °F (55 °C)
=12 ore aerisire
Recipient Genesis (consultati
tabelul 1 pentru hartia de filtrare 30 de minute timp de uscare
ce trebuie folosita)
Tabelul 1
Recipient Genesis Hartie de filtrare recipient Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Consultati Instructiunile de operare pentru utilizator aferente sistemului de
sterilizare in recipient V. Mueller Genesis atunci cand utilizati orice recipient
rigid Genesis.

STERRAD® 100S si STERRAD® T00NX® ciclurile 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 TOONX
Standard. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu materiale de impachetare
comercializate legal sau cu recipiente rigide Aesculap . Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a
mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completa a modelelor de dispozitive este furnizatad in Anexa A.

Urmatoarele tavi de sterilizare au fost validate cu urmatoarele recipiente rigide corespunzatoare:

S SUE A DU AN E EITE 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 lumene dll’? inox cu diametru interior de
3 mm x lungime 400 mm Toate modele cu dimensiuni
adecvate sunt listate in Anexa
Ciclu STERRAD 100NX Standard 2 lumene din inox cu diametru interior de | A CU exceptia Iui IN-2681.
Model caseta Summit Model recipient Aesculap 3 mm x lungime 200 mm
IN-8823-AE JMaaq 1lumen din inox cu diametru interior de
IN-6105 *JM440 3 mm x lungime 200 mm

IN-2681
*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in ciclurile de

sterilizare STERRAD 1005 Standard si STERRAD 100NX Standard. Tlumen din inox cu diametru interior de
Consultati instructiunile aferente recipientului pentru a vé& asigura Tmm x lungime 65 mm

ca continutul nu depaseste capacitatea de incarcare specificata a
recipientului de sterilizare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (continuare)

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 induntru in timpul unui ciclu de sterilizare Sterrad NX Standard.
Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate a fi utilizate impreuna cu un material de impachetare
comercializat legal sau cu recipiente rigide Aesculap . Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a
mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completa a modelelor de dispozitive este 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 casets Summit Diametl_—u_interior Lung_imf Numarul de
minim maxima lumene:
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-8987-S Tmm 500 mm 5
IN-8615 2,3 mm 210 mm 5
IN-6105 4 mm 235 mm 1
Nota: Capacitatea de incarcare cea mai mica validata pe baza calculului
orificii de aerisire pe volum este tava IN-2681.

Ciclu STERRAD® 100NX® Express, impachetare

Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe® sunt utilizate pentru a organiza si proteja alte dispozitive medicale care
sunt sterilizate de catre un furnizor de servicii medicale. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe sunt destinate
pentru a permite sterilizarea dispozitivelor medicale puse induntru in timpul unui ciclu de sterilizare Sterrad® 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 100NX Express.

Ciclul de sterilizare STERRAD® 100NX® 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 induntru 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 recipiente rigide Aesculap. Casetele tip Sistem de protectie a instrumentelor InstruSafe nu au scopul de a
mentine sterilitatea utilizate singure, fara alte accesorii. O lista completa a modelelor de dispozitive este furnizata in Anexa A.

Ciclu de sterilizareSTERRAD 100NX Flex

Model recipient Aesculap
*JM440
*JM440

Model casetda Summit

IN-0000
IN-6105

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in ciclul de sterilizare
STERRAD TOONX Flex. Consultati instructiunile aferente recipientului
pentru a va asigura ca continutul nu depaseste capacitatea de incarcare
specificata a recipientului de sterilizare.

Specificatii lumen pentru ciclul de sterilizare STERRAD T00NX Flex

Model caseta Diametru Lungime [Numarul de| impachetare/
Summit interior minim| maxima lumene: recipient rigid

IN-0000 1mm 850 mm |1 Impachetare +
Recipient rigid

IN-8823 1mm 850 mm |1 Impachetare +
Recipient rigid

IN-7344 Tmm 850 mm 1 Impachetare Capacitate de incarcare cea mai slaba validata pe baza calculului orificii
im hetare + de aerisire pe volum este tava IN-O00O0.

IN-6105 4 mm 235mm |1 pachetare. y , 4
Recipient rigid Nota: Tava IN-O000 este destinatd doar pentru scopuri de testare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (continuare)

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 utilizate
singure, fara alte accesorii. O listda 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
V-PRO 1 X Nu se aplica Nu se aplica
V-PRO 1PLUS Nu se aplica X X
V-PRO maX Nu se aplica X X
V-PRO maX 2 Nu se aplica X X

Model caseta Summit

Model recipient Aesculap

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Validat de Summit Medical pentru utilizarea DOAR in sistemele de
sterilizare la temperatura scazuta AMSCO V-PRO. Atunci cand utilizati
recipiente Aesculap ca bariera sterila, incarcarea (tava Summit si
continutul), nu trebuie sa depaseasca specificatiile de incarcare ale
recipientului din punct de vedere al greutatii si instrumentelor incarcate.

DEPOZITARE

Model casets Summit Diametru.interior Lunqimf Numarul de
minim maxima lumene
IN-8823 3mm 400 mm 2
IN-6105 3mm 200 mm 1
IN-2681 Tmm 64 mm 1

Nota: Capacitatea de incarcare cea mai mica validata pe baza calculului

orificii de aerisire pe volum este tava IN-2681.

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 LA DESEURI

In cazul in care sistemele de protectie a instrumentelor nu trec inspectia inainte de utilizare sau au fost considerate altfel ca nu mai sunt
adecvate scopului, dispozitivele vor fi eliminate la deseuri in conformitate cu protocolul local. Metoda de eliminare depinde de riscurile
potentiale de contaminare incrucisata si infectie atunci cand este identificata necesitatea eliminarii.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si cadtre FDA/autoritatea competenta a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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GARANTIE
GARANTIE LIMITATA PENTRU SISTEMELE DE PROTECTIE A INSTRUMENTELOR SUMMIT MEDICAL.

ACEASTA GARANTIE LIMITATA S| 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 CARACTER ADECVAT PENTRU UN SCOP
SPECIFIC VA FI LIMITATA LA DURATA GARANTIEI EXPRESE LIMITATE. NICI SUMMIT MEDICAL NICI AFILIATII SAI NU
VOR FI RESPONSABILI PENTRU ORICE PIERDERI SAU PAGUBE INCIDENTALE, PRIN CONSECINTA SAU SPECIALE,
REZULTATE DIN UTILIZAREA SAU IMPOSIBILITATEA DE UTILIZARE A 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 aceasta Garantie limitata este conform cu specificatiile producatorului si nu contine defecte materiale sau de manopera.

in cazul in care cumpaératorul 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 indicata mai jos.

Unica obligatie a Summit Medical conform acestei Garantii limitate este, la alegerea sa, sa repare sau sa inlocuiasca produsul sau
produsele defecte, fara a percepe plata pentru componente sau manopera. Costurile postale, de asigurare sau de expediere determinate
de prezentarea sistemului dumneavoastra pentru service in garantie sunt in sarcina dumneavoastra.

Ce nu include garantia. Aceasta Garantie limitata este conditionata de utilizarea si intretinerea corecta a produsului, nu acopera
produsele care au fost expediate necorespunzator, sau care au fost utilizate in mod incorect, abuziv, neglijent, sau intretinute, curatate
sau depozitate necorespunzator, sau asupra carora au fost efectuate operatii de service de catre altcineva decat Summit Medical sau
un distribuitor sau dealer autorizat al Summit Medical, sau care au fost modificate fara acordul expres al Summit Medical.
Nerespectarea instructiunilor din manualul de utilizare poate constitui utilizare sau intretinere incorecta a produsului si determina
neaplicarea acestei Garantii limitate. Aceasta Garantie nu se extinde la uzura normala sau piesele de schimb.

Daca aveti intrebari sau revendicari cu privire la aceasta garantie, contactati:
Departamentul de Service Clienti

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAX: +1 651-789-3979
E-MAIL: customerservice@innoviamedical.com
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Seadme tootja on kinnitanud, et pakendis olevad juhised voimaldavad taaskasutatavate meditsiiniseadmete
limbert66tlemist.

Uksikud steriliseerijad, instrumendi puhtus, instrumendi aluste teatud laadimine, instrumentide tiiiibid ja
geomeetria, steriliseerimismahutid, filtrid ja pakendid erinevad séltuvalt asukohast.

LUGEGE SEDA JAOTIST ENNE TOOTE KASUTAMIST

ETTENAHTUD KASUTUS / KASUTUSOTSTARBE KOKKUVOTE
Instrumentide kaitsestisteemide kassettide/aluste eesméark on mahutada ja kaitsta taaskasutatavaid meditsiiniseadmeid transpordi,
steriliseerimise ja ladustamise ajal. Instrumentide kaitseslsteemi kassettide/alustega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse
osutaja steriliseeritud meditsiiniseadmeid. Instrumentide kaitsestisteemi kassettide/aluste eesmaérk on véimaldada kaasasolevate
meditsiiniseadmete steriliseerimist jargmiste steriliseerimiststklite ajal.

= Auruga eelvaakum (EN 285)

= Etlleenoksiid (ISO 11135)

= Valideeritud gaasiplasma steriliseerimine, st

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® T00ONX® Standard
= STERRAD® T00NX® Express = STERRAD® TOONX® Flex
= STERRAD® NX°® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1%, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX ja V-PRO maX 2

Instrumentide kaitsestisteemi kassettide/aluste eesméark on kasutada neid koos seaduslikult turustatud pakendi, Aesculap® jdikade
mahutite voi Genesis™ jaikade mahutitega. Instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark pole ise steriilsust sailitada.
Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

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 jadrgneval 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 véimaldavad steriilset |abistamist. Kassettide/aluste pdhjas on silikoonist sisetiikid ja/vdi

nad sisaldavad kaant, et hoida, korrastada ning kaitsta kassetil/alusel olevaid kirurgilisi instrumente steriliseerimise ajal, sellele jargneval
ladustamisel ja transpordil.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Instrumentide kaitseslsteemid on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdotajate poolt operatsioonisaalis ning meditsiiniseadmete
transpordi, steriliseerimise ja ladustamise steriilse todtlemise osakonnas.

TOOTLEMISE PIIRANG

1. Instrumentide kaitseslUsteemi utiliseeritakse parast 25ndat steriliseerimistsiklit. Kontrollige, et alusel poleks kasutamisest tingitud
kulumisi ja kahjustusi. Lopetage kasutamine kulumismarkide ilmnemisel, sh korrosioon, mehaanilised rikked, méranemine,
ketendus, mahakoorumine, purunenud keevised, kahjustunud jalad, kahjustunud riivid, kahjustunud Hold-Its ® /Hold-Downs ©,
varvuse muutus jne.

Steriliseerimise meetodid ja seadistused leiate tabelist 2.
ARGE KOORMAKE ULE Systems’it ega selle komponente.
ARGE KOORMAKE ULE eraldiolevaid Hold-lIts ® i pesasid. Laadige vaid Uks instrument Hold-Its ® -i pesa kohta.

Jaikade mahutite kasutajad EI TOHI PAKKIDA Systemsi ega komponente ja asetada neid mahutisse steriliseerimiseks.

SENCI NN

ARGE VIRNASTAGE sterilisaatorite sees eraldi pakendatud v&i mahutitesse pandud Systemseid v6i komponente.
Eraldage pakitud voi mahutisse pandud Systemsid voi komponendid Uksteisest voi mistahes muust esemest eraldi sterilisaatori
riiulitele, et voolaks véimalikult palju sterilanti.

7. Mitteimenduvad tihendid (nt silikoonist sérmjas korrastamismatt) voivad koguda kondensaadi Uhte kohta. Nahtava niiskuse puhul
steriliseerige uuesti ja laske kuivada kauem.

8. Mahuti kogukaal (nt mahuti, 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. Tobtleja on kohustatud sailitama konkreetseid valideerimisi seoses taiesti steriilse protsessiga, mis kehtib
steriliseerimisprotsessiks esitatud instrumentide ja mahutite konfiguratsioonidele.
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HOIATUSED
= Alumiiniumist Systemsi viimistluse kahjustamise valtimiseks kasutage vaid neutraalse pH-ga (6,0-8,5) pesuvahendeid. Vaga happelise
vOi vaga leeliselise pH-ga pesuvahend voib puUsivalt 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 nduavad nende tédandja/osakonna tédtamise toimingud kokkupuutuva
saaste taseme tottu.
= SHovituse valtimiseks eraldage steriliseerimise ajal erinevad metallid.

KASUTUSKOHT
Eemaldage suur mustus Uhekordselt kasutatava lapi/pabersalvratikuga. Saastunud komponente tuleb hoida kuni kvalifitseeritud
puhastamisprotsessini niiskes olekus.

PUHASTAMINE

Kassetis oleva instrumendi puhastamiseks lugege instrumendi tootja erijuhiseid.
Kasseti/aluse puhastamiseks soovitatakse tht jargmistest kinnitatud puhastamisvalikutest.

Alumiiniumkassettide viimistluse kahjustamise valtimiseks kasutage vaid neutraalse pH-ga (6,0-8,5) lahuseid, mis on veidi leeliselised ja ei
sisalda naatriumkarbonaati. ARGE kasutage kulrimislappe ega abrasiivpuhasteid. ARGE hoidke kassetti vedelikus.

1. Kdsitsi suure saastatuse puhastamine:
A. Vajaminevad materjalid: neutraalse pH-ga (6,0-8,5) ensiimaatiline puhastusvahend, pehme puhastushari ja jooksev vesi;

B. Eemaldage kogu nahtav mustus ja saaste pehme puhastusharjaga. Kogu kassett tuleb puhastamise ajal sukeldada vahemalt
2 minutiks, et aidata saastel eemalduda ja vdhendada puhastusvahendi pritsimist todtajate peale;

(@]

. Loputage puhta veega pdhjalikult véahemalt 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 vdhemalt 2 minutit.

o O W >N

. Vaadake, et kassetil poleks saastet. Vajadusel korrake n&dhtava saaste eemaldamiseks tsuklit.

3. Automatiseeritud pesur:
Instrumentide kaitseslsteemid on valideeritud automaatseteks pesutstkliteks, mis on loetletud tabelis 1. Konkreetsete parameetrite
sobivust peab hindama tootleja.

Tabel 1
. NB! Pérast automaatpesu tslklit vaadake, et Systemil (kassetil ja
TSUKKEL VEETEMPERATUUR PUHASTAMISPROTSESS tarvikutel) poleks néhtavat mustust. Kogu ndhtav mustus tuleb enne
steriliseerimisse saatmist eemaldada késitsi, harjates, ultraheliga véi
. . . . Taasringluse aeg: tdiendavate automaattsiklitega.
Eelpesu lja 2 KUlm kraanivesi X -
2 minutit
EnstUmpesu Kuum kraanivesi Vee_sole_ku aeg:
4 minutit
Pesu 1 Kuumutatakse temperatuurini| Taasringluse aeg:
150 °F (65.5 °C) 15 minutit
Loputus 1ja 2 Kuum kraanivesi Taasrmg_luse aeg:
5 minutit

DESINFITSEERIMINE
SUsteemid on modeldud I&6plikuks steriliseerimiseks.

HOOLDUS, KONTROLL JA KATSETAMINE
SUsteeme saab taaskasutada, kuni ilmneb vastuvdetamatu rike, nagu sédvitus, mora, rooste, ketendamine, kattekihi eraldumine, varvuse
muutus voi mehaaniline rike.

Mehaanilise rikke alla kuuluvad:
= Katkised voi méranenud nurgad voi keevised,;
» Katkised voi mittetoimivad riivid;
= Kadunud, rebenenud voi Idigatud silikoonist vooderdis;
= Kadunud véi 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 vdi avage instrumendi kdik osad
vastavalt instrumendi tootja juhistele.
ARGE koormake iile hoidikuid ega liletage kassettide kaalupiiranguid. Vt lisa A.

Joonis A.

NB! Instrumendid (nt luumenite véi kanalitega endoskoobid ja
instrumendid) tuleb ette valmistada ja steriliseerida vastavalt
instrumendi tootja kasutusjuhistele.

2. Veenduge, et kdepidemed oleksid asetatud kassetti (sissetdmmatult). Kujutatud joonisel B.

Joonis B.

3. Asetage kasseti kaas kasseti pohja, samas kontrollige, et riivid Uhtiksid korralikult kasseti kaane riivi pesaga, seejarel sulgege
riivid. Vt joonist C.

Joonis C.
fa - - AT NB! Riivid on nihkes, et kasseti kaas joonduks alati korralikult péhjaga. See
- * tagab kinnitatud kaantega joondatud hoidikud. Oige joonduse leiate
- jooniselt D.
ARGE liikake kasseti kaant jéuga selle p6hja, kuna see véib
kahjustada instrumente ja kassetti.
[.
Joonis D.

Vale joondus Oige joondus
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PAKENDAMINE
Systems’i voib pakkida seaduslikult mUlidavasse pakki voi asetada seaduslikult mUtdavasse 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.

,»R* ehk Rounders (pakendamiseks)
»TF“ ehk Tall Foot (jdikadele konteineritele)

2. Pakkige kassett kasutades seaduslikult turustatud pakendfit 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 valjapoole ja sirutage labi kasseti kaane avauste.

2. Haarake kasseti kdepidemetest ja tdstke need Ulestdstetud asendisse. Vt joonist G.

Joonis G.

3. Lukake kaepidemeid sissepoole, eemale jaigast konteinerist ja tostke kassett konteinerist valja nii, et ei puudutaks konteineri
Ula- voi valisosa.

4. Asetage kassett steriilsele pinnale.
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STERILISEERIMINE

SUsteemidega sobivad tlUUpilised steriliseerimisparameetrid leiate tabelist 2.

Tabel 2.
STERILISEERIMISMEETOD TSUKKEL (korda)
Auruga eelvaakum Naitaja:
Temperatuur 270 °F (132 °C)

Kokkupuute aeg 4 minutit

Kuivamisaeg 30 minutit
Etlleenoksiid (EO) Eeltingimused:

Temperatuur 131 °F (55 °C)

Suhteline éhuniiskus 70 * 15%

Eeltingimuse aeg 1tund
Sterilisatsioon:

Kokkupuute aeg 120 minutit
Temperatuur 131 °F (55 °C)
Tuulutamise aeg 12 tund

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD TOONX Express

STERRAD 100NX 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.
= 4-minutiline autoklaaviga steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud pakendis, Aesculapi jaigas mahutis voi FDA puhastatud
Genesise jaigas mahutis.
= Etlileenoksiidiga (EO) steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud pakendis ja FDA puhastatud Genesise steriilses mahutis.
= STERRAD 100S Standard steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud pakendis ja FDA puhastatud Aesculapi jdigas mahutis.
= STERRAD 100NX Standard steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud pakendis ja FDA puhastatud Aesculapi jéigas mahutis.
= STERRAD 100NX Express steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud ja FDA puhastatud pakendis.
= STERRAD T00NX Flex steriliseerimistsikkel seaduslikult turustatud pakendis ja FDA puhastatud Aesculapi jdigas mahutis.
= STERRAD NX Standard steriliseerimiststkkel seaduslikult turustatud pakendis ja FDA puhastatud Aesculapi jaigas mahutis.
= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS ja V-PRO maX 2 steriliseerimiststklit seaduslikult turustatud pakendis ja Aesculapi jaigas

mahutis, mille kasutamise on lubanud FDA.
ARGE Uletage tootja mé&aratud steriilse mahuti kandevéimet.
Steriilsuse sailitamiseks kasutage FDA puhastatud tarvikut.

Lugege sterilisaatori kasutusjuhendit, et vajalikud laadungid sobiksid vastava steriliseerimiststkliga.

Lugege mahuti kasutusjuhiseid, et veenduda, kas kavatsetav laadung vastab FDA kinnitatud koormustele antud mahuti jaoks.
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KASUTUSOTSTARVE

4-minutilise auru, pakendamise ja Aesculap® jdik konteiner
InstruSafe® instrumentide kaitsesUsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesméark on véimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist auruga eelvaakumi steriliseerimiststkli ajal. InstruSafe instrumentide kaitseststeemi kassettide eesmérk on kasutada neid
koos seaduslikult turustatud pakendi véi Aesculap jaikade konteineritega. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark
pole ise steriilsust sailitada.

Autoklaavi steriliseerimisnditaja

Luumeni néuded 4-minutilise auruga eelvaakumi steriliseerimistsiikli

Tsukkel Eelvaakum tarbeks
¢ 270 °F (132 ° - I
emperatuur ° as2°© Summit kasseti mudel S'se‘.’.s? va‘|'|lfse|m Suurim pikkus Luumenite arv
. . 1abimoot
Kokkupuuteaeg 4 minutit
Minimaalne kuivamisaeg 30 minutit IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Summit kasseti mudel Aesculap konteineri mudel IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3Imm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Summit Medical lubab seda kasutada auruga eelvaakumi sterilisaatorites IN-2681 1 mm 65 mm 1
VA{D 270 F (132 °C) kraad/ljuur'e.ls' kuni 4 mmyht. Lygege kor'vte//jer/ IN-2681 2 mm 200 mm 1
Juhiseid, et veenduda, ega sisu ei Uletaks steriliseerimiskonteineri
ettendhtud laadungi néudeid. IN-7823 Tmm 400 mm 17

4-minutilise auru, Genesis™ jaik konteiner
InstruSafe® instrumentide kaitsesUsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesméark on véimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist auruga eelvaakumi steriliseerimiststkli ajal. InstruSafe instrumentide kaitseststeemi kassettide eesméark on kasutada
neid koos seaduslikult turustatud Genesis jaikade konteineritega. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark pole ise
steriilsust sailitada. Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

Luumeni néuded 4-minutilise auruga eelvaakumi steriliseerimistsiikli tarbeks

Summit kasseti

Siseosa vdikseim

Suurim pikkus

Luumenite arv

mudel 1abimoot
IN-2681 Tmm 65 mm
IN-2681 3 mm 200 mm
IN-6105 5mm 241 mm
Tmm 400 mm
IN-O000 3 mm 400 mm
5mm 400 mm
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KASUTUSOTSTAR BE KOKKUVOTE (jatkub)

8-minutiline aur ja etiileenoksiid (EO), pakend ja Genesis™ jaik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitsesUsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe slsteemi kassettide eesmark on voéimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete steriliseerimist auruga
eelvaakumi voi etlleenoksiidiga steriliseerimiststklite ajal. InstruSafe slsteemi kassettide eesmark on kasutada neid koos keskse
seaduslikult turustatud pakendi voi Genesis jaikade konteineritega. InstruSafe slsteemi kassettide eesmark pole ise steriilsust séilitada.

Steriliseerimise meetodid ja seadistused

8-minutilise aurustamise eeltingimus 132°C juures Etlleenoksiid (EO)
140 korda kootud pakend 10-minutiline kuivamisaeg = 1 tunnine eeltingimus 131 °F (55 °C) juures, kui suhteline niiskus on
Mittekootud pakend 50-minutiline kuivamisaeg . ;ciuinli:fe eeltingimus 131 °F (55 °C) juures
(Kimberly Clark)
* 12 tunnine tuulutamine
Qenesis ko_nt_e?*iner (kasutata.va 30-minutiline kuivamisaeg
filterpaberi viide asub tabelis 1)
Tabel 1
Genesis konteiner Genesis konteineri filterpaber
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Mistahes Genesis jdiga konteineri kasutamisel vt V. Muelleri Genesis
steriliseerimiskonteineri kasutusjuhiseid.

STERRAD® 100S ja STERRAD® 100NX® Standard tsiikkel, pakend ja Aesculap® jaik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitsesUsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark on voimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad 100S Standard ja Sterrad T00NX Standard steriliseerimiststklite ajal. InstruSafe instrumentide kaitsesUsteemi
kassettide eesmark on kasutada neid koos seaduslikult turustatud pakendi voi Aesculap jaikade konteineritega. InstruSafe instrumentide
kaitsesUsteemi kassettide eesmark pole ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite pohjalik loend asub lisas A.

Jargmised steriliseerimisalused sobivad vastavate jaikade konteineritega.

SIERREPNOOSIStandardlslice STERRAD 100S Standard ja STERRAD 100NX Standard tsiiklite

Summit kasseti mudel Aesculap konteineri mudel luumeni néuded
IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440 4 rolgztev?k?temstigrca)sest Iu_L:(rllﬁemt, 3mm
Siselabimoot x mm prkxus Kdik sobivas suuruses
mudelid on loetletud lisas A,
STERRAD 100NX Standard tsiikkel 2 roostevabast terasest luumenit, 3 mm | V@ IN-2681 puhul.
Summit kasseti mudel Aesculap konteineri mudel siselabimoot x 200 mm pikkus
IN-8823-AE *JM444 )
1 roostevabast terasest luumenit, 3 mm
IN-6105 *JM440 siseldbimodt x 200 mm pikkus

IN-2681
*Summit Medical lubab neid kasutada VAID STERRAD 100S Standard

tstkli ja STERRAD TOONX Standard tslkliga. Lugege konteineri juhiseid, et
veenduda, ega sisu ei Uletaks steriliseerimiskonteineri ettendhtud laadungi

1 roostevabast terasest luumenit, T mm
siselabimoot x 65 mm pikkus

néudeid.
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KASUTUSOTSTARBE KOKKUVOTE (jatkub)

STERRAD® NX® Standard tsiikli, pakendi ja Aesculap® jdik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark on véimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad NX Standard steriliseerimiststkli ajal. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark on kasutada
neid koos seaduslikult turustatud pakendi véi Aesculap jaikade konteineritega. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide
eesmark pole ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

Steriliseerimise meetodid ja seadistused

- Sterrad NX Standard steriliseerimiststkkel

STERRAD NX Standard steriliseerimistsiikli luumeni néuded

Summit kasseti mudel

Siseosa vaikseim

Suurim pikkus

Luumenite arv

1&8bimoot
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

NB! Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel IN-2681 alus.

STERRAD® 1T00NX® Express tsiikkel, pakend

InstruSafe® instrumentide kaitseslUsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark on véimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad® TOONX Express tstkli ajal. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark on kasutada neid koos
seaduslikult turustatud pakendiga. InstruSafe instrumentide kaitseslUsteemi kassettide eesmark pole ise steriilsust sailitada. InstruSafe
instrumentide kaitseslsteemil pole luumeni ndudeid Sterrad TOONX Express tstkli puhul.

STERRAD® 100NX® Flex steriliseerimistsiikkel, pakend ja Aesculap® jdik konteiner

InstruSafe® instrumentide kaitseslsteemi kassettidega korrastatakse ja kaitstakse teisi tervishoiuteenuse osutaja steriliseeritud
meditsiiniseadmeid. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi kassettide eesmark on voimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete
steriliseerimist Sterrad T00ONX Flex steriliseerimiststkli ajal. InstruSafe instrumentide kaitseststeemi kassettide eesmark on kasutada neid
koos seaduslikult turustatud pakendi voi Aesculap jaikade konteineritega. InstruSafe instrumentide kaitseslsteemi 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-0000
IN-6105

*JM440
*JM440

*Summit Medical 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 nduded

Summit kasseti S__|.seo§a Suurim Luumenite | Pakend/jaik
vdikseim " !
mudel |5bim&6 pikkus arv Konteiner
dbimoot
IN-0000 1mm 850 mm 1 Pakend ja j&ik
konteiner
IN-8823 1mm 850 mm 1 Pakend ja j&ik
konteiner
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Pakend
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Pakend ja j&ik
konteiner

Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel IN-O000 alus.

NB! IN-0000 alus on méeldud vaid katsetamiseks.
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KASUTUSOTSTARBE KOKKUVOTE (jatkub)

AMSCOP V-PRO® madala temperatuuriga steriliseerimistsiiklid, pakend ja Aesculap®-i jdik mahuti

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 kaitsesltsteemi kassettide
eesmark on kasutada neid koos seaduslikult turustatud pakendi voi Aesculapi jaikade mahutitega. InstruSafe’i instrumentide
kaitsesUsteemi kassettide eesmark pole ise steriilsust sailitada. Seadme mudelite pdhjalik loend asub lisas A.

AMSCO V-PRO madala temperatuuriga steriliseerimissiisteemid

Kinnitatud instrumentide luumeni suurusteks on:

Summit kasseti mudel

Aesculap mahuti mudel

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Summit Medical lubab neid kasutada VAID AMSCO V-PRO madala
temperatuuriga steriliseerimissisteemidega. Kui Aesculapi mahutit
kasutatakse steriilse kaitsena, ei tohi laadung (Summiti alus ja sisu)
Uletada antud mahuti néudeid kaalu véi laadungi tilbi suhtes.

HOIDMINE

Sterilisaator Standard Luumeniga Luumenita Summit kasseti mudel Vaikseim_ Suurim pikkus | Luumenite arv
tsiikkel tsiikkel tsiikkel siseldbimoot
V-PRO 1 X - - IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS - X X IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX - X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 = X X

NB! Kinnitatud halvima juhu laadung on vent-mahu arvutuse alusel

IN-2681 alus.

Hoidke pakitud voi mahutisse pandud taiesti steriilseid kassette hoiuriiulil horisontaalselt. Séilivusaja osas pidage ndu pakendi voi mahuti

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 TEAVITAMINE

Seadmega seoses aset leidnud tdsistest vahejuhtumitest tuleks teavitada tootjat ja FDAd / p&devat asutust liikmesriigis, milles kasutaja ja/

vOi patsient asub.
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GARANTII
SUMMIT MEDICAL INSTRUMENDI KAITSESUSTEEMI PIIRATUD GARANTII.

KAESOLEV PIIRATUD GARANTII JA SIIN MAINITUD ABINOU ON EKSKLUSIIVSED NING ASENDAVAD KOIKI MUID
SELGESONALISI GARANTIISID JA, KUI SIIN POLE TEISITI OELDUD, ON IGA TEISE ISIKU VOI ETTEVOTTE TEHTUD
MISTAHES AVALDUSED VOI ESILDISED OIGUSTUHISED. MIS TAHES KAUDSETE GARANTIIDE 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 kindlad seaduslikud digused. Teil voib olla ka muid digusi, mis erinevad maakonniti. Osad maakonnad
ei luba piirata kaudse garantii kehtivust voi ei luba juhuslike véi 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 todtab alates esimese ostu kuupédevast 12 kuud korralikult. Kui esimene ostja annab slsteemi Gle muule osapoolele, siis toote
saanud osapoolele see piiratud garantii ei ole jdustatav.

Mida teeme probleemi lahendamiseks? Kui sel ajal esineb sUsteemis defekte, peate sellest teavitama Summit Medicali voi tema
volitatud edasimuUuUjat voi turustajat. Peate lubama Summit Medicalil véi tema esindajatel uurida, hinnata ja katsetada nii nagu Summit
Medical heaks arvab ja nbudmisel tagastama toote tehasesse allpool esitatud aadressile. Summit Medicali ainukohustus selle piiratud
garantii alusel on oma aranagemisel parandada voi asendada defektse(d) toote(d) ilma, et nduaks tasu varuosade voi to6jdukulude eest.
Teie vastutate slsteemi hooldusesse saatmise tottu sissendutavate posti, kindlustuse voi saatmise kulude eest.

Mis ei kuulu garantii alla? Kaesolev piiratud garantii séltub 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 edasimUuja voi turustaja hooldatud vai ilma Summit Medicali selgesdnalise kinnituseta muudetud tooteid.
Kasutusjuhendi suuniste eiramine vdib tdhendada toote valet kasutamist vdi hooldamist ja pdhjustab kdesoleva piiratud garantii
tUhistamise. See garantii ei hdlma tavaparast kulumist voi varuosi.

Garantii kohta saate kiisimusi voi n6udeid esitada aadressile:
Klienditeeninduse osakond

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
E-POSTI AADRESS: customerservice@innoviamedical.com
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lerices razotajs Sis instrukcijas ir apstiprinajis ka piemérotas atkartoti lietojamu medicinisku iericu parstradei.

Katra iestadé atseviski sterilizatori, instrumentu tiriba, Tpasi noradijumi instrumentu paplasu ievieto3anai,
instrumentu veidi un geometrija, sterilizacijas tvertnes, filtri un iesainojuma materials var atskirties.

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
novietotu 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:

= sakotnéja sterilizacija ar vakuumu un tvaiku (EN 285);

= ar etilénoksidu (ISO 11135);

= sterilizacija ar apstiprinatu gazes plazmu u. c.

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® T00NX® Standard
= STERRAD® TOONX® Express = STERRAD® T00NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1% V-PRO 1 Plus, V-PRO maX un PRO maX 2

Instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes/paplates paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma
materialiem, ka arT ar Aesculap® vai Genesis™ cietajam tvertném. Instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka
vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli. Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

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 tiesa
saskaré ar pacientu. Kasetes/paplates vienas pasas nenodrosina sterilitati. Kasetém/paplatém ir atskirigi izméri, tomér tam ir vienada
pamata konfiguracija: taisnstarveida pamatne ar noslédzamu vaku. Kasetém/paplatém ir atveres, caur kuram iek|Gst sterilizacijas lidzeklis.
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 cietéa 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 piekldtu sterilizacijas lidzeklis.

7. Lietojot neabsorbéjosus paplates paliktnus (piemeéram, silikona paliktni), var tikt veicinata kondensata uzkrasanas.
Ja ir redzams mitrums, veiciet atkartotu sterilizaciju, bet ilgaku laiku.

8. Tvertnes sistémas (pieméram, tvertnes, paplates un ievietoto instrumentu) kopéjais svars nedrikst parsniegt 25 marcinas
(11,34 kg).

9. Instrumenti (pieméram, endoskopi un instrumenti ar Imeniem vai kanaliem) jasagatavo un jasterilizé atbilstosi instrumenta
razotaja instrukcijam.

10. Personai, kura veic apstradi, ir pienakums veikt Tpasas ta sterilizacijas cikla parbaudes, kas tiek izmantots sterilizacijas procesam
paklauto instrumentu un tvertnu konfiguracijai.
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BRIDINAJUMI
= Aluminija sistémam izmantojiet tikai pH neitralus (6,0-8,5) mazgasanas lidzeklus, lai nesabojatu to parklajumu.
Mazgasanas Ilidzeklis ar loti skabu vai loti sarmainu pH limeni var neatgriezeniski bojat kasetes korpusa aluminija anodparklajumu
un metala komponentu virsmu.
= Nelietojiet, ja iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai netisi atverts.

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
procedlru apraksta, ka ar1, kas ir pieméroti paredzamajam piesarnojuma limenim.
= Lai novérstu koroziju, sterilizacijas laika atdaliet priekSmetus, kas ir izgatavoti no atskiriga veida metala.

LIETOSANAS VIETA

Notiriet palikusos netirumus ar vienreizgéjas lietosanas dranu/papira salveti. Piesarnotie komponenti jatur mitruma, lidz tiem tiek veikts
apstiprinats tirisanas process.

TIRISANA

Papildinformaciju par kasetés ievietotu instrumentu tirisSanu 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 ir viegli sarmaini un nesatur natrija karbonatu.
NELIETOJIET puléSanas spilventinus vai abrazivus tirisanas lidzeklus. NEGLABAJIET kaseti iegremdétu skidruma.

1. Manuala pilna dekontaminacija
A. NepiecieSamie materiali: pH neitrals (6,0-8,5) enzimatisks mazgasanas Ilidzeklis, suka ar mikstiem sariem un tekoss Gdens.

B. Notiriet visus redzamos netirumus un piesarnojumu, izmantojot suku ar mikstiem sariem. TiriSanas laika kasetei vismaz 2 mindtes
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 lidzekli. Instrukcijas par skalosanu skatiet uz mazgasanas
[[dzekla etiketes.

. 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 tdeni.

o O W >N

. Vizuali parbaudiet, vai uz kasetes nav piesarnojuma paliekas. Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu, lai notiritu visu redzamo
piesarnojumu.

3. Automatizéta mazgasanas ierice
Instrumentu aizsardzibas sistémas ir apstiprinatas automatizétajiem mazgasanas sistémas cikliem, kas noradtti 1. tabula.
Personai, kura veic apstradi, ir janodrosina konkréti parametri.

1. tabula
_ _ — Piezime. Péc automatizétd mazgasanas cikla pabeigsanas vizuali
CIKLS UDENS TEMPERATURA TIRISANAS PROCESS parbaudiet, vai sistémai (kasetei un piederumiem) nav
redzamas netirumu paliekas. Visi redzamie netirumi pirms

1. un 2. sakotnéja _ _ Recirkulacijas ilgums: sterilizacijas ir janotira ar roku, suku vai ultraskanu, vai arf javeic
mazgasana Auksts krana tdens 2 minates papildu automatizétas mazgasanas cikls.

I§n2|mgs satuross Karsts krana Gdens Iegr_enjdesanas ilgums:

ITdzeklis 4 mindtes

1. mazgasana Uzsildtits I1dz 150 °F Recirkulacijas ilgums:

-mazg (65,5 °C) 15 mindtes

Recirkulacijas ilgums:

1. un 2. skaloSana | Karsts krana tdens -
5 minates

DEZINFEKCIJA
Sistémas ir piemérotas pilnigai 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 stdri 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 [Gmeniem
vai kandliem) jasagatavo un jasterilizé atbilstosi instrumenta
razotdja lietoSanas instrukcijam.

2. Uzraugiet, lai rokturi ir novietoti kasetes iekSpusé (ievilkta stavoklr). Skatiet B attélu.

B attéls.

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
) o Piezime. Fiksatori ir novietoti ta, lai kasetes vaks vienmér batu pareizi salagots
fa - - T attieciba pret pamatni. Tadéjadi tiek nodrosinats, ka tad, kad vaks ir
! - * '\% noslégts, turétaji ir salagoti. Pareizu salagojumu skatit D attéla.
- T NESPIEDIET kasetes vaku uz kasetes pamatnes, citadi instrumentiem
]r un kasetei var tikt raditi bojajumi.

N 1

| o |
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.
Papildinformaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

Izmanto3ana 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.

Apalie stira aizsargi “R”\jeb “Rounders” (aps&jam)
Augsta pamatne “TF” jeb “Tall Foot” (stingra tvertne)

2. lesainojiet kaseti, izmantojot tirdznieciba pieejamu iesainojuma materialu un ievérojot izmantota iesainojuma materiala razotaja
noradijumus.

3. Sterilizéjiet iesainojumu, izmantojot vienu no lietoSanas instrukcija minétajam sterilizacijas metodem.

Izmantosana ar cieto iepakojumu
Papildinforméaciju skatiet lietoSanas instrukcija.

1. Pirms kasetes ievietoSanas cietaja iepakojuma parliecinieties, vai tiks izmantota atbilstosa pamatne. “TF” jaizmanto ar cieto
iepakojumu. Skatiet F attélu.

2. levietojiet kaseti cietaja iepakojuma. Hermétiski noslédziet tvertni saskana ar razotaja noradijumiem.

Piezime. Neiesainojiet kasetes pirms ievietoSanas konteinera sterilizacijai.
3. Sterilizéjiet tvertni un tas saturu, izmantojot vienu no lietoSanas instrukcija minétajam sterilizacijas metodém.

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 attels.

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)

Sakotngéja sterilizacija ar vakuumu | Parametri

un tvaiku Temperatlra 270 °F (132 °C)
Ekspozicijas ilgums 4 minGtes
Zavésanas ilgums 30 minGtes

Etilenoksids (EO) lepriek3éja sagatavosana
Temperattra 131 °F (55 °C)
Relativais mitrums 70 £15 %
lepriekséjas sagatavosanas
ilgums 1stunda

Sterilizacija

Ekspozicijas ilgums 120 minates
Temperattra 131 °F (55 °C)
Aeracijas ilgums 12 stundas

STERRAD 100S Standard

STERRAD T00NX Standard

STERRAD T00NX Express

STERRAD T00NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS Ar lamenu, bez [dmena

STERIS AMSCO V-PRO maX Ar lamenu, bez limena

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Ar lamenu, bez [dmena

Summit Medical apstiprinatas sterilizacijas metodes

= 4 minGsu sterilizacijas cikls autoklava, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, Aesculap vai Genesis cieto tvertni,
ko apstiprinajusi Partikas un zalu parvalde (Food and Drug Administration — FDA)

= Sterilizacijas cikls ar etilenoksidu (EO), izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Genesis sterilo tvertni,
ko apstiprindjusi FDA

= STERRAD 100S Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap cieto tvertni,
ko apstipringjusi FDA

= STERRAD 100NX Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap cieto tvertni,
ko apstiprinajusi FDA

= STERRAD T00NX Express sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu, ko apstiprinajusi FDA

= STERRAD 100NX Flex sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap cieto tvertni,
ko apstiprinajusi FDA

= STERRAD NX Standard sterilizacijas cikls, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma materialu un Aesculap cieto tvertni,
ko apstiprindjusi FDA

= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS, V-PRO maX un V-PRO maX 2 sterilizacijas cikli, izmantojot tirdznieciba pieejamo iesainojuma

materialu un Aesculap cieto tvertni, ko apstiprinajusi FDA.

NEPARSLOGOJIET sterilo tvertni (ievérojiet razotaja noradijumus).

Lai uzturétu sterilitati, izmantojiet FDA apstiprinatus piederumus.

Lai parliecinatos, vai paredzétas slodzes ir piemérotas paredzétajam sterilizacijas ciklam, skatiet sterilizatora lietoSanas rokasgramata
sniegto informaciju.

Lai parliecinatos, vai paredzéta slodze atbilst slodzém, ko FDA ir apstiprindjusi tvertnei, skatiet tvertnes lietoSanas instrukcija sniegto
informaciju.
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LIETOSANAS INDIKACIJAS

4 minasu ilga apstrade ar tvaiku, 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 iericu sterilizacijas procedirai sakotnéja sterilizacijas ar vakuumu un tvaikiem cikla laika. InstruSafe instrumentu
aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materialiem un Aesculap cieto
iepakojumu. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli.

Autoklava sterilizacijas parametri Prasibas limena 4 minasu ilgai sakotnéjai sterilizacijai ar vakuumu un
tvaiku
Cikls Sakotnéja sterilizacija ar vakuumu
Temperatura 270 °F (132 °C) Summit kasetes modelis |.  Minimalais Maksimalais | | o onu skaits
iekS@&jais diametrs garums

Ekspozicijas ilgums 4 minates
Minimalais zavésanas ilgums 30 minates IN-8823-CF 3mm 400 mm 4

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis IN-8823-CF 3mm 200 mm 2
IN-8823-AE “JN444 IN-2880 1Tmm 76 mm 2
IN-2880 K444 IN-2880 3Imm 177 mm 1
IN-6105 *JN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Uzpémums Summit Medical apstiprinajis lietosanai TIKAI sakotnéjas IN-2681 Tmm 65 mm !
sterilizacijas iekartas, kas izmanto vakuumu un tvaiku, 270 °F (132 °C) un IN-2681 3 mm 200 mm 1
ar 4 mindsu ekspozicijas ilgumu. Lai parliecinatos, vai saturs neparsniedz
sterilizacijas tvertnei atjauto maksimalo slodzi, skatiet tvertnes IN-7823 T mm 400 mm 17
lietoSanas instrukciju.

4 minGsu ilga apstrade ar tvaiku, izmantojot Genesis™ 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 iericu sterilizacijas procedidrai sakotnéja sterilizacijas ar vakuumu un tvaikiem cikla laika. InstruSafe instrumentu
aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamo Genesis cieto iepakojumu.

InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli.

Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

Prasibas limena 4 minasu ilgai sakotnéjai sterilizacijai ar vakuumu un tvaiku
Summit kasetes modelis Minin:’a‘:!::eizlféiais M.'agkas:lr:'nrilsais Lamenu skaits
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1

Tmm 400 mm 5
IN-O000 3 mm 400 mm 1
5 mm 400 mm 1
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LIETOSANAS INDIKACIJAS (turpindjums)

8 minusu ilga apstrade ar tvaiku un etilénoksidu (EO), izmantojot iesainojuma materialu un Genesis™ 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 sistémas kasetes ir piemérotas iepakotu medicinas iericu
sterilizacijas procedurai sakotnéja sterilizacijas ar vakuumu un tvaiku vai art ar etilénoksidu cikla laika. InstruSafe sistémas kasetes
paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materidliem vai Genesis cieto iepakojumu. InstruSafe
instrumentu kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturéSanas lidzekli.

Sterilizacijas metodes un konfiguracijas

8 minusu iepriekséja apstrade ar tvaiku 132 °C temperatiira Etilénoksids (EO)
L:l;)t'iezrirgira auduma iesainojuma 10 minG&u 2avasanas ilgums . :nslitlgrcrjz i;zé)riie;lgéga apstrade 131 °F (55 °C) temperatdra; relativais
Cits iesainojuma materials 50 minG&y Zavasanas ilgums f;;;:fduueak:g;ziz:ija 131 °F (55 °C) temperatara
(Kimberly Clark)

Genesis tvertne (informaciju par
izmantojamo filtra papiru skatit 30 mindsu zavésanas ilgums
1. tabula)
1. tabula.
Genesis tvertne Genesis tvertnes filtra papirs
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Pirms Genesis cieta iepakojuma izmantoSanas parskatiet V. Mueller Genesis
sterilizéSanas tvertnes lietosanas instrukcijas.

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 ieriCu sterilizacijas proceddrai Sterrad 100S Standard sterilizacijas cikla un Sterrad T00NX Standard sterilizacijas cikla laika.
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materialiem
un Aesculap cieto iepakojumu. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot k& vienigo sterilitates
uzturésanas Ilidzekli. 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 limenu STERRAD 100S Standard cikla un

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis STERRAD 100NX Standard cikla laika

IN-8823-AE *JM444

IN-6105 +JM440 4 nertsosa térauda Iimens ar 3 mm

iekséjo diametru un 400 mm garumu

Visi atbilsto$o izméru modeli,
iznemot IN-2681, ir noradtti

STERRAD 100NX Standard cikls 2 nertso3a térauda IGmeni ar 3 mm A pielikuma.
iek$éjo diametru un 200 mm garumu

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis
IN-8823-AE *JM444 o _
1 nerGsosa térauda Itmens ar 3 mm
IN-6105 *JM440 iekséjo diametru un 200 mm garumu
*Uzpnémums Summit Medical apstipringjis izmantosanai TIKAI IN-2681
STERRAD 100S Standard cikla un STERRAD TOONX Standard cikla. 1 nerGsosa térauda l[imens ar 1 mm
Lai parliecinatos, vai saturs neparsniedz sterilizacijas tvertnei atlauto ieksejo diametru un 65 mm garumu

maksimalo slodzi, skatiet tvertnes lietosanas instrukciju.
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LIETOSANAS INDIKACIJAS (turpindjums)

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 apripes 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 materialiem un Aesculap cieto iepakojumu.
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli.

Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

Sterilizacijas metodes un konfiguracijas
- Sterrad NX Standard sterilizacijas cikls

Prasibas attieciba uz limenu STERRAD NX Standard sterilizacijas cikla laika

Summit kasetes modelis Mininf;;a:;:lféjais Ma:::?:-‘lsais Lamenu skaits
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

Piezime. Vissliktakajd 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 ieri¢u sterilizacijas proceddrai Sterrad® T00NX Express cikla laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas
kasetes paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamu iesainojuma materialu. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas
kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli. Nav noteiktas nekadas prasibas attieciba uz IGmena lietoSanu
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas Sterrad TOONX Express cikla laika.

STERRAD® 100NX® 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 veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas
iepakotu medicinas ieri¢u sterilizacijas proceddrai Sterrad TOONX Flex sterilizacijas cikla laika. InstruSafe instrumentu aizsardzibas
sistémas kasetes paredzéts izmantot kopa ar oficiali tirdznieciba pieejamiem iesainojuma materialiem un Aesculap cieto iepakojumu.
InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes nav paredzéts izmantot ka vienigo sterilitates uzturésanas lidzekli.

Pilns ierices modelu saraksts ir sniegts A pielikuma.

STERRAD 100NX Flex sterilizacijas cikls

Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis
IN-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Uznémums Summit Medical apstiprinajis izmantosanai TIKAI
STERRAD TOONX Flex sterilizacijas cikla. Lai parliecinatos, vai saturs
nepdarsniedz sterilizacijas tvertnei atlauto maksimalo slodzi, skatiet
tvertnes lietoSanas instrukciju.

Prasibas attieciba uz limenu STERRAD 100NX Flex sterilizacijas cikla laika
Summit kasetes N.""'T?I?'s Maksimalais | Lamenu Iesa}lr,io! uma mat_enals/
. iekséjais . cietais iepakojums
modelis ) garums skaits
diametrs Tvertne
IN-0000 Tmm 850 mm |1 lesainojuma materials +
cietais iepakojums
IN-8823 Tmm 850 mm |1 lesainojuma materials +
cietais iepakojums
IN-7344 Tmm 850 mm 1 lesainojuma materials Vissliktakaja gadijuma apstiprinata slodze, pamatojoties uz
ventilacijas un tilouma aprékiniem, ir IN-OO00 paplate.
IN-6105 4 235 1 lesainojuma materials +
- mm mm cietais iepakojums Piezime. IN-O000 paplati paredzéts lietot tikai parbaudém.
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LIETOSANAS INDIKACIJAS (turpinajums)

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 aprapes pakalpojumu sniedzéjs. InstruSafe instrumentu aizsardzibas sistémas kasetes ir piemérotas
iepakotu medicinas iericu sterilizacijas proceddrai Amsco V-PRO sterilizacijas zema temperatra 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 Apstiprinatie instrumentarija limena izméri
Sterilizators Standarta cikls C.:ikls ar Cikls bez limena Summit kasetes modelis Minimz‘,lais iek3@jais| Maksimalais Limenu skaits
limenu diametrs garums
V-PRO 1 X Neattiecas Neattiecas IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1PLUS Neattiecas X X IN-6105 3 mm 200 mm 1
V-PRO maX Neattiecas X X IN-2681 Tmm 64 mm 1
V-PRO maX 2 Neattiecas X X Piezime. Vissliktakaja gadijuma apstiprinata slodze, pamatojoties uz
Summit kasetes modelis Aesculap tvertnes modelis ventilacijas un tilpuma aprékiniem, ir IN-2681 paplate.

IN-8823
IN-6105

*JM444
*JM742

*Uznémums Summit Medical apstipringjis izmantosSanai TIKAI

AMSCO V-PRO sterilizicijas zema temperatdra sistémas. Ja Aesculap
tvertne tiek izmantota ka sterild barjera, slodze (Summit tvertne un tas
saturs) nedrikst parsniegt tvertnei atlauto maksimalo svaru vai slodzes
veidu.

UZGLABASANA

PilnTba sterilas kasetes jauzglaba iesainotas vai tvertné ievietotas uz glabasanas plaukta horizontala stavokli. Lai iegGtu 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, $adas ierices ir jalikvidé
saskana ar iestades protokolu. LikvidéSanas metode ir atkariga no iespéjama talaka piesarnojuma izplatibas un infekcijas riska, kad tiek
konstatéta nepiecieSamiba likvidét attiecigo ierici.

ZINOgANA PAR NOPIETNU NEGADIJUMU

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un FDA/kompetentajai iestadei taja dalibvalstT, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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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 VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM NOLUKAM TERMINS TIKS
IEROBEZOTS LIDZ IEROBEZOTAS TIESAS GARANTIJAS TERMINAM. NE UZNEMUMS SUMMIT MEDICAL, NE TA
FILIALES NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM NEJAUSIEM, IZRIETOSIEM VAI TISIEM ZAUDEJUMIEM VA
BOJAJUMIEM, KAS RADUSIES SISTEMAS LIETOSANAS DEL VAI TADEL, KA TO NEBIJA IESPEJAMS LIETOT,
NEATKARIGI NO TA, VAI IEMESLS IR VAI NAV SAITITS AR GARANTIJAS NOTEIKUMU PARKAPUMU VAI JEBKADU CITU
JURIDISKU NOSACIJUMU.

Ar So ierobezoto garantiju jums tiek pieskirtas Tpasas juridiskas tiesibas, un atkariba no savas mitnes valsts jums var but arT citas tiesibas.
Dazas valstis nav atlauts noteikt iznémumus attieciba uz netiesas garantijas terminu vai nav atlauta nejausa vai izrietosa kaitéjuma
izslégsana vai ierobezoSana, tadé| ieprieks minétais ierobezojums vai iznémumi var neattiekties uz jums.

Pieskirta garantija. Uznémums Summit Medical sakotng&jam pircéjam garanté, ka sistéma, uz kuru attiecas $is ierobezotas garantijas
noteikumi, atbilst razotaja specifikacijam un tai nav razosanas un materialu defektu. ST garantija ir spéka 12 ménesus no sakotnéja pirkuma
datuma. Ja sakotnéjais pircéjs nodod sistému citai personai, $1 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 janosuta
izstradajums uz rGpnicu, 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 nosutisanas izmaksas, kas radusas saistiba ar izstradajuma
nosatisanu, lai sanemtu garantijas pakalpojumu.

Iznémumi attieciba uz garantiju. ST ierobezota garantija ir spéka tikai tad, ja izstradajums tiek atbilstosi lietots un tam tiek nodrosinata
atbilstosa apkope. ST garantija nav spéka, $ados gadijumos: izstradajums tika neatbilstosi piegadats; izstradajums tika nepareizi lietots,
lietots neparedzétam nolUkam, lietots nolaidigi; izstradajumam netika nodroSinata atbilstoSa apkope; izstradajums tika neatbilstosi
glabats; izstradajuma apkopi veica persona, kas nav Summit Medical darbinieks, pilnvarots izplatitajs vai parstavis; vai izstradajums tika
parveidots, nesanemot skaidri izteiktu apstiprindjumu no uznémuma Summit Medical. Ja netiks ievéroti Tpasnieka rokasgramata ietvertie
noradijumi, izstradajums var tikt lietots neatbilstosi vai tam var tikt veikta neatbilstosa apkope, ka rezultata siierobezota garantija nebls
spéka. ST garantija neattiecas uz normalu nolietojumu vai rezerves dalam.

Ja jums rodas kadi jautajumi vai iebildumi saistiba ar So garantiju, sazinieties ar mums:
Klientu apkalposanas nodala

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

Talrunis: +1 651-789-3939
Fakss: +1 651-789-3979
E-pasts: customerservice@innoviamedical.com
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Ovdje sadrzane upute potvrdio je proizvodac uredaja koji je sposoban obavljati ponovno procesiranje medicinskih
instrumenata za viSekratnu uporabu.

Pojedinacni sterilizatori, ¢istoca instrumenata, specificno opterecéenje 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
Kazete/plitice sustava zastite instrumenata namijenjene su smjestaju i zastiti medicinskih proizvoda za visekratnu uporabu tijekom
transporta, sterilizacije i skladiStenja. Kazete sustava za zastitu instrumenata upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih
medicinskih uredaja koje pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kazete/plitice sustava zastite instrumenata namijenjene su za sterilizaciju
zatvorenih medicinskih uredaja tijekom ovih ciklusa sterilizacije:

= Parna s predvakuumom (EN 285)

= Etilen oksid (ISO 11135)

= Provjerena sterilizacija plinskom plazmom t;j.

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

Kazete/plitice sustava za zastitu instrumenata namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom, ¢vrstim
spremnicima Aesculap® ili Genesis™. Kasete sustava za zastitu instrumenata nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti.
Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

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 skladi$tenja i transporta.

KORISNIK KOJEMU JE NAMIJENJEN

Sustavi za zastitu instrumenata namijenjen je 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 za zastitu 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,
mehanicke kvarove, pucanje, ljustenje, napukle zavare, oste¢eno postolje, ostec¢ene zasune, oste¢ene Hold-Its®/Hold-Downs®,
promjenu boje itd.

Pogledajte tablicu 2 za metode sterilizacije i konfiguracije.
NEMOJTE PREOPTERECIVATI sustave ili komponente.
NEMOJTE PREOPTERECIVATI pojedina¢ne Hold-Its® utore. U jedan Hold-its® utor stavite samo jedan instrument.

Za korisnike krutih spremnika - NEMOJTE PRESAVIJATI sustave ili komponente te ih stavljati unutar spremnika za sterilizaciju.

SENC R NN

Unutar sterilizatora, sustave ili komponente pojedinacno umotane ili spremljene u spremnike NEMOJTE SLAGATI JEDNE
NA DRUGE. Medusobno odvojite sustave ili komponente IntruSafe umotane ili spremljene u spremnike kao i bilo koje druge
predmete na zasebnim policama sterilizatora kako biste omogucili maksimalni protok sredstva za sterilizaciju.

7. Uporaba neupijajucih podstava za pliticu (npr. silikonskih podlozaka za prste) moze prouzroditi 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).

©O

. 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.
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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 kazete i metalnih komponenti.
= Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza osStecena 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 odjecu i opremu kako to zahtijeva radni postupak poslodavca/odjela za razinu kontaminacije
kojoj ¢e biti izlozeni.
= Tijekom sterilizacije, razli¢ite metale drzite odvojene kako biste sprijecili koroziju.

MJESTO UPORABE

Uklonite svu prljavstinu jednokratnom krpom / papirnatom maramicom. Kontaminirane komponente treba odrzavati vlaznima dok se ne
primijene propisani postupci ¢is¢enja.

CISCENJE

Za specificne upute za ¢iscenje instrumenata u kazetama proucite upute za uporabu koje izdaje proizvodac instrumenta.

Za cCiséenje kazete/plitice preporucuje se upotreba jedne od sljededih potvrdenih opcija ¢iséenja.

Upotrebljavajte samo otopine s neutralnim pH-om (6,0 - 8,5), blago alkalne i bez natrijevog karbonata, kako bi se izbjeglo ostecivanje
povrsine aluminijskih kaseta. NE upotrebljavajte sredstva za odmascivanje ni abrazivna sredstva. Kasete NE spremajte u tekudini.

1. Ru¢na bruto dekontaminacija
A. Potreban materijal: Enzimatski deterdzent s neutralnim pH-om (6,0 - 8,5) Cetka s mekim ¢ekinjama i tekuca voda.

B. Mekom c¢etkom uklonite svu vidljivu necistocu i prljavstinu. Tijekom CiS¢enja treba uroniti cijelu kasetu kako bi se olaksalo uklanjanje
oneciséenja i smanjilo prskanje deterdzenta po osoblju, minimalno 2 minute.

C. Temeljito ispirite najmanje 1 minutu ¢istom vodom kako biste uklonili sav deterdZzent Pogledajte upute za ispiranje na naljepnici
deterdzenta.

2. Ultrazvuéno ciséenje:

A. Pripremite enzimsko pranje u jedinici za ultrazvuc¢no ciscenje.

B. Stavite jednu kasetu u deterdzent i pokrenite najmanje na deset minuta.

C. Ispirite minimalno 2 minute hladnom vodom iz slavine.

D. Vizualno pregledajte da nema oneciséenja na kaseti. Po potrebi ponovite postupak kako biste uklonili vidljiva onecisc¢enja.

3. Automatski perac:
Sustavi za zastitu instrumenata potvrdeni su za ciklus automatskog sustava pranja naveden u tablici 1. Procesor ¢e morati provesti
kvalifikaciju specifi¢nih parametara.

Tablica 1
~ .. Napomena: Nakon zavrsetka ciklusa automatskog pranja, vizualno
CIKLUS TEMPERATURA VODE POSTUPAK CISCENJA pregledajte da na sustavu (kaseta i pribor) nema vidljive
prijavstine. Sva vidljiva priljavstina mora se ukloniti ru¢nim
Pretpranje 11 2 Hladna voda iz slavine Vrijeme recirkulacije: &iséenjem, Cetkanjem, ultrazvukom ili dodatnim automatskim
2 minuta ciklusima prije slanja na sterilizaciju.

Vrijeme namakanja:

Enzimsko pranje Vruca voda iz slavine .
4 minuta

Vrijeme recirkulacije:

Pranje 1 Grijano na 150 °F (65,5 °C) 15 minuta

Vrijeme recirkulacije:

Ispiranje 1i 2 Vruca voda iz slavine 5 minuta

DEZINFEKCIJA
Sustavi 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 mehanic¢kog kvara.

Znakovi mehanicke neispravnosti su:
= Polomljeni ili ispucani kutovi ili zavari
= Polomljeni zasuni koji ne rade
= Nedostajuci, rastrgani ili izrezani silikonski umeci
= Nedostajuce ili ostec¢ene stope
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SASTAVLJANJE

1. Instrumente postavite u unaprijed odredene drzace ili na podrucje definirano polozajima kako bi sve povrsine instrumenata bile
izloZzene sredstvu za sterilizaciju. Vidjeti sliku A. Uvjerite se da se u svakom utoru nalazi samo jedan instrument.
Kad je to moguce, rastavite ili otvorite sve dijelove instrumentacije prema uputama proizvodaca instrumenta.
NEMOJTE preopteretiti drZzace 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.

3. Poklopac kasete postavite 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
| Napomena: Zasuni su razmaknuti tako da se poklopac kasete uvijek pravilno
ST :\ AT poravnava s bazom. Na taj se nacin osigurava poravnanje drzaca
T ) \ = kada je poklopac pricvrscen. Vidjeti sliku D za pravilno poravnanje.
o : NE postavijajte silom poklopac na bazu kasete, jer moZete ostetiti
instrumente i kasetu.
[.
Slika D.

Nepravilno poravnanje Pravilno poravnanje

233




PAKET

Sustavi mogu biti zamotani u omot koji je u legalnoj prodaji ili spremljeni u ¢vrsti spremnik. Proucite navode u indikacijama za uporabu
koji se nalaze u Uputama za uporabu.

Uporaba s omotom:
1. Prije umatanja kasete osigurajte da ima odgovarajuce podnozje. R se upotrebljava s omotom. Vidjeti sliku F.

Slika F.

‘RAili Rounders (za omatanje)
‘TF’ ili Tall Foot (za ¢vrste spremnike)\‘ '_i‘

2. Kasetu umotajte u zakonom odobreni omotacd, u skladu s uputama proizvodaca
3. Paket sterilizirajte uporabom jednog od ciklusa sterilizacije navedenog u Uputama za uporabu.

Uporaba s ¢vrstim spremnikom:
Proucite navode u indikacijama za uporabu koji se nalaze u Uputama za uporabu.

1. Prije stavljanja kasete u ¢vrsti spremnik osigurajte da postoji odgovarajuéi oblik podnozja. TF je potrebno upotrebljavati s
¢vrstimspremnikom. Vidjeti sliku G.

2. Kasetu stavite u kruti spremnik. Slijedite upute proizvodaca spremnika za brtvljenje spremnika.
Napomena: Kasete nemojte omotavati prije stavljanja u spremnik na sterilizaciju.

3. Spremnik i sadrzaj sterilizirajte uporabom jednog od ciklusa sterilizacije navedenog u Uputama za uporabu.

Dodatne informacije
Kako biste kasetu izvadili iz krutog spremnika aseptickim 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 vanjstinu spremnika.

4. Postavite kasetu na sterilnu povrsinu.

234




STERILIZACIJA

Pogledajte tablicu 2 za tipicne parametre sterilizacije koji su kvalificirani za sterilizaciju sustava.

Tablica 2.
METODA STERILIZACIJE CIKLUS (vremena)

Parna s predvakuumom Parametar:
Temperatura 270°F (132°C)
Vrijeme izlozenosti 4 minute
Vrijeme susenja 30 minuta

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

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1PLUS Lumen, nelumen

STERIS AMSCO V-PRO maX Lumen, nelumen

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 Lumen, nelumen

Tvrtka Summit Medical potvrdila je sljede¢e metode sterilizacije:
= 4-minutni ciklus sterilizacije u autoklavu u omotu zakonski stavljenom na trziste, ¢vrstom spremniku Aesculap ili ¢vrstom spremniku
Genesis koji je odobrila FDA.
» Ciklus sterilizacije etilen oksidom (EO) u omotu zakonski stavljenom na trziste i sterilnom spremniku Genesis koji je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije STERRAD 100S Standard u omotu zakonski stavljenom na trziste i ¢vrstom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije STERRAD T00NX Standard u omotu zakonski stavljenom na trziste i ¢vrstom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.
» Ciklus sterilizacije STERRAD 100NX Express u omotu zakonski stavljenom na trziste koje je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije STERRAD 100NX Flex u omotu zakonski stavljenom na trziste i cvrstom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.
= Ciklus sterilizacije STERRAD NX Standard u omotu zakonski stavljenom na trziste i ¢vrstom spremniku Aesculap koje je odobrila FDA.
» Ciklusi sterilizacije STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, V-PRO maX i V-PRO maX 2 u omotu zakonski stavljenom na trziste i krutom

spremniku Aesculapkoje je odobrila FDA.

NEMOJTE prekoraciti kapacitet opterecenja sterilnog spremnika koji je naveo proizvodac.
Upotrebljavajte pribor koji je odobrila FDA kako biste odrzali sterilnost.

Proucite priru¢nik s uputama sterilizatora kako biste se uvjerili da su namjeravana opterecenja kompatibilna s predvidenim ciklusom
sterilizacije.

Proucite upute za spremnik kako biste se uvjerili da je namjeravano opterecenje kompatibilno s teretom za spremnik koji je odobrila FDA.
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INDIKACIJE ZA UPORABU

4-minutna parna, 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 medicinskuh
instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije parom s predvakuumom. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za
uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom ili ¢vrstim spremnikom Aesculap. Kazete sustava zastite instrumenata InstruSafe
nisu namijenjeni za odrzavanje vlastite sterilnosti.

Parametar sterilizacije u autoklavu Zahtjevi za lumen za 4-minutni ciklus parne sterilizacije s

Ciklus Predvakuum predvakuumom
T 270°F (132° - . !

emperatura O°F (132°C) Model kazete Summit M|n|_r_naln| . Maksq_nalna Broj lumena

, . . . unutarnji promjer duljina
Vrijeme izlozenosti 4 minute
Minimalno vrijeme susenja 30 minute IN-8823-CF 3Imm 400 mm 4
Model kasete Summit Model spremnika Aesculap IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2

IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 *JK444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *IN742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u parnim IN-2681 Tmm 65 mm 1
ster{//zatO(/ma s prgdvakuumz?m koji rade na 270 F (132°C) za vrijeme IN-2681 2 mm 200 mm 1
izlozenosti od 4 minute. Proucite upute za spremnike kako biste se

uvjerili da sadrzaj ne prelazi onaj koji odreduju zahtjevi za punjenje IN-7823 Tmm 400 mm 17
spremnika za sterilizaciju.

4-Minutna parna, ¢vrsti spremnik Genesis™

InstruSafe® kasete sustava zastite instrumenata 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
instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije parom s predvakuumom. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene su za
uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim ¢vrstim spremnicima Genesis. InstruSafe kazete sustava zastite instrumenata nisu namijenjeni
za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

Zahtjevi za lumen za 4-minutni ciklus parne sterilizacije s
predvakuumom
Model kasete Summit Minim::::r:;:rtarnji Ma:::;:‘aalna Broj lumena
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3Imm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
Tmm 400 mm 5
IN-O000 3Imm 400 mm 1
5mm 400 mm 1
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NAPOMENE ZA UPORABU (nastavlja se)

8-minutni s parom i etilen oksidom (EO), omotom i ¢vrstim spremnikom Genesis™

Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe® upotrebljavaju se za organizaciju i zastitu drugih medicinskih instrumenata koje
pruzatelj zdravstvene skrbi sterilizira. Kasete sustava InstruSafe namijenjene su za sterilizaciju zatvorenih medicinskih instrumenata
tijekom ciklusa sterilizacije parom s predvakuumom ili etilen oksidom. Kasete sustava InstruSafe namijenjene su za uporabu u
kombinaciji s centralnim legalno plasiranim omotom ili &vrstim spremnikom Genesis. Kasete sustava InstruSafe nisu namijenjene za
odrzavanje vlastite sterilnosti.

Metode sterilizacije i konfiguracije

Parno 8-minutno predkondicioniranje 132 °C Etilen oksid (EO)
140 count tkani omot Vrijeme su$enja 10 minuta = 1 sat predkondicioniranja 131°F (55°C) kod relativne vlaznosti 70 + 15 %
Netkani omot (Kimberly Clark) Vrijeme sudenja 50 minuta * 2 sata izlozenosti na 131°F (55°C)
Spremnik Genesis (referentna " 12 sati ventilacije
tabela 1 za filtarski papir koji se Vrijeme su$enja 30 minuta
upotrebljava)
Tabela 1
Spremnik Genesis Filtarski papir spremnika Genesis
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Vidjeti V. Mueller Genesis sustav spremnika za sterilizaciju, Korisnicke upute
za uporabu kad se upotrebljava bilo koji ¢vrsti spremnik Genesis.

Za cikluse STERRAD® 100S i STERRAD® 100NX® Standard, omot i Aesculap® ¢vrsti spremnik

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 T00NX Standard. Kasete sustava zastite
instrumenata InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom ili ¢vrstim spremnikom Aesculap.

Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela instrumenata nalazi
se u dodatku A.

Sljedece plitice za sterilizaciju potvrdene su s odgovaraju¢im &vrstim spremnicima:

Ciklus STERRAD 100NX Standard Zahtjevi za lumene za cikluse STERRAD 100S Standard i STERRAD

Model kasete Summit Model spremnika Aesculap 100NX Standard
IN-8823-AE *JM444
4 lumena od nehrdajuceg celika s
IN-6105 *JM440 unutarnjim promjerom 3 mm x duljina Svi pravilno dimenzionirani
400 mm modeli navedeni su u
n 2 lumena od nehrdajuceg celika s dodatku A's iznimkom IN-
Ciklus STERRAD 100NX Standard unutarnjim promjerom 3 mm x duljina 2681.
Model kasete Summit Model spremnika Aesculap 200 mm
IN-8823-AE *JM444 1lumen od nehrdajuceg celika s
unutarnjim promjerom 3 mm x duljina
IN-6105 *JM440 200 mm
IN-2681

1lumen od nehrdajuceg celika s
unutarnjim promjerom 1T mm x duljina
65 mm

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u ciklusima STERRAD
100S Standard i STERRAD TOONX Standard. Proucite upute za spremnike
kako biste se uvjerili da sadrzaj ne prelazi onaj koji odreduju zahtjevi za
punjenje spremnika za sterilizaciju.
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NAPOMENE ZA UPORABU (nastavlja se)

Za ciklus STERRAD® NX® Standard, omot i kruti 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 instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad NX Standard. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene
su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom ili ¢vrstim spremnikom Aesculap. Kasete sustava zastite instrumenata
InstruSafe nisu namijenjeni 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 Minim:rlg:'t‘xj:rtarnji Ma:lsl:;ir:‘a;na Broj lumena

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: Potvrdeno punjenje na temelju izracuna odzracnhog otvora
po volumenu u najgorem slucaju je plitica IN-268].

Za ciklus STERRAD® TOONX® 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
medicinskuh instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad® TOONX Express. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe
namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom. Kasete sustava zastite instrumenata InstruSafe nisu namijenjene
za odrzavanje vlastite sterilnosti. Sustav za zastitu instrumenata InstruSafe nema zahtjeva za lumen za ciklus Sterrad TOONX Express.

Za ciklus sterilizacije STERRAD® T00NX® 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
medicinskuh instrumenata tijekom ciklusa sterilizacije Sterrad TOONX Flex. Kazete sustava zastite instrumenata InstruSafe namijenjene
su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom ili ¢vrstim spremnikom Aesculap. Kazete sustava zastite instrumenata
InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

Ciklus sterilizacije STERRAD 100NX Flex

Model kasete Summit Model spremnika Aesculap

IN-O000 *JM440

IN-6105 *JM440

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u ciklusu sterilizacije 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 ciklus sterilizacije STERRAD T00NX Flex

Model kasete Minimalni unutarnji Maksimalna . < - . .
N L o Broj lumena ObloZen/EvrstiSpremnik
Summit promjer duljina
IN-OO00 Tmm 850 mm 1 Oblozen + ¢vrsti spremnik
IN-8823 Tmm 850 mm 1 Oblozen + ¢vrsti spremnik
Potvrdeno punjenje na temelju izracuna odzracnhog
/ j lucaju je pliti
IN-7344 1mm 850 mm 1 Obloeni otvora po volumenu u najgorem slucaju je plitica
IN-0000.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 Oblozen + &vrsti spremnik Napomena: Plitica IN-OO00 namijenjena je samo za
testiranje.
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NAPOMENE ZA UPORABU (nastavak)

AMSCOP V-PRO® ciklusi sterilizacije na niskoj temperaturi, omot i ¢vrsti spremnik Aesculap®

Kazete sustava za zastitu 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 za zastitu instrumenata
InstruSafe namijenjene su za uporabu u kombinaciji s legalno plasiranim omotom ili ¢vrstim spremnikom Aesculap. Kasete sustava za
zastitu instrumenata InstruSafe nisu namijenjene za odrzavanje vlastite sterilnosti. Cijeli popis modela uredaja nalazi se u dodatku A.

Sustavi za sterilizaciju na niskoj temperaturi AMSCO V-PRO Veli¢ina lumena instrumentacije obuhvaca:
Sterilizator Standardni Ciklus lumena | Ciklus nelumena Model kasete Summit | Minimalni unutamnji [ Maksimalna Broj lumena
ciklus promjer duljina
V-PRO 1 X N/A N/A IN-8823 3Imm 400 mm 2
V-PRO 1 PLUS N/A X X IN-6105 3Imm 200 mm 1
V-PRO maX N/A X X IN-2681 1mm 64 mm 1
V-PRO maX 2 N/A X X Napomena: Potvrdeno punjenje na temelju izracuna odzracnog otvora po
Model kasete Summit Model spremnika Aesculap volumenu u najgorem slucaju je piitica IN-268.
IN-8823 *IM444
IN-6105 *JM742

*Potvrdila tvrtka Summit Medical za uporabu SAMO u sustavima za
sterilizaciju s niskim temperaturama AMSCO V-PRO. Kada spremnik
Aesculap upotrebljavate kao sterilnu barijeru, opterecenje (Summit
plitica i sadrzaj) ne smije prelaziti zahtjeve za punjenje za masu i vrstu
opterecenja spremnika.

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 za zastitu instrumenata ne produ inspekciju prije upotrebe ili ako se na drugi nac¢in smatra da vise ne odgovaraju
svrsi, uredaji se moraju zbrinuti otpad u skladu s lokalnim protokolom. Nacin zbrinjavanja ovisit ¢e o potencijalnim rizicima od unakrsne
kontaminacije i infekcije kada se utvrdi potreba za odlaganjem.

1ZVJESCIVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i FDA / nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima sjediste.
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JAMSTVO
OGRANICENO JAMSTVO ZA SUSTAV ZASTITE INSTRUMENATA SUMMIT MEDICAL.

OVO OGRANICENO JAMSTVO | PRAVNA SREDSTVA KOJI SU OVDJE NAVEDENI SU EKSKLUZIVNI | ZAMJENJUJU
SVA OSTALA IZRICITA JAMSTVA A, OSIMA AKO NISU OVDJE NAVEDENI, SVE IZJAVE ILI TUMACENJA KOJA 1ZVRSI
DRUGA OSOBA ILI PODUZECE SMATRAJU SE NISTAVNIMA. TRAJANJE SVIH PODRAZUMIJEVANIH JAMSTAVA NA
MOGUCNOST PRODAJE ILI SPOSOBNOST ZA POJEDINU NAMJENU BIT CE OGRANICENO NA TRAJANJE IZRICITOG
OGRANICENOG JAMSTVA. NITI SUMMIT MEDICAL, NITI NJEZINE PODRUZNICE NISU ODGOVORNI NI ZA KAKVU
SLUCAJUNU, POSLJEDICNU ILI SPECIJALNU STETU ILI GUBITAK, KOJI PROIZLAZE 1Z UPORABE ILI NEMOGUCNOSTI
UPORABE SUSTAVA, BILO DA PROIZLAZI 1IZ KRSENJA JAMSTVA ILI BILO KOJE DRUGE PRAVNE TEORIJE.

Ovo ogranic¢eno jamstvo daje vam odredena zakonska prava, a mozete imati i druga prava koja se razlikuju od drzave do drzave. Neke
drzave ne dopustaju ogranic¢enja o tome koliko dugo traje jamstvo ili ne dopustaju iskljucenje ili ograni¢avanje slucajnih ili posljedi¢nih
ostecenja, tako da se gornje ogranicenje ili isklju¢enje mozda ne mogu odnositi na vas.

Sto je pokriveno. Summit Medical jam¢i izvornom kupcu da je sustav pridruzen uz ovo ograni¢eno jamstvo uskladen s proizvodacevim
specifikacijama te da ne postoje nedostaci u izradi ni materijalu tijekom razdoblja od 12 mjeseci od datuma originalne kupnje. Ako
originalni kupac prenese sustav drugoj osobi, ovo ograni¢eno jamstvo nede 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 Summit
Medical ili ovlastenog distributera ili zastupnika tvrtke Summit Medical. Morate dozvoliti da Summit Medical ili njezini predstavnici takve
istrage, ispitivanja i testove ocijene prikladnima i, ako to od vas zatraze, vratiti proizvod u tvornicu na nize navedenoj adresi.

Jedina obveza tvrtke Summit Medical prema ovom ograni¢enom jamstvu je, po njenom 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 pokriveno. 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 izri¢itog odobrenja tvrtke Summit Medical. Nepridrzavanje uputa u korisnickom priru¢niku moze predstavljati nepravilnu
uporabu ili odrzavanje proizvoda te predstavlja uzrok da se ovo ograni¢eno jamstvo ne primjenjuje. Ovo jamstvo ne obuhvaca uobicajeno
trosenje ili zamjenske artikle.

Ako imate pitanja ili prituzbi koje se odnose na ovo jamstvo, obratite se na:
Odjel sluzbe za korisnike

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1 651-789-3939
TELEFAKS: +1 651-789-3979
E-posta: customerservice@innoviamedical.com
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Proizvodac uredaja je potvrdio da su navedena uputstva delotvorna za ponovnu obradu medicinskih uredaja za
visekratnu upotrebu.

Pojedinacni sterilizatori, ¢istoéa 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:

= VVodena para pod pritiskom (EN 285)

= Etilen-oksid (ISO 11135)

= Proverena sterilizacija gasnom plazmom, npr.

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

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. Kasete sistema za zastitu instrumenata nisu namenjene da same
po sebi odrzavaju sterilnost. Celokupna lista modela uredaja navedena je u dodatku A.

OPIS UREDAJA

Kasete sistema za zastitu instrumenata kompanije Summit Medical su kasete/tacne koje se koriste za organizovano odvajanje i ¢uvanje
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 razli¢itih veli¢ina, ali istog
osnovnog oblika: pravougaona kutija sa poklopcem sa bravicom za zatvaranje. Kasete/tacne imaju otvore kako bi se omogucdilo
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,
ukljuc¢ujuci koroziju, mehanicke kvarove, pukotine, oljustene delove, listanje, polomljene spojeve, osteceno postolje, ostecene
bravice, oste¢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 zavrsne sterilizacije koji se koriste na konfiguracijama
instrumenata i sudovima koji se izlazu postupku sterilizacije.
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UPOZORENJA
= Za aluminijumske sisteme koristite samo deterdzente 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 odistite i proverite u skladu sa navedenim uputstvima pre nego sto ih stavite u upotrebu.

UNIVERZALNE MERE PREDOSTROZNOSTI
= Osoblje treba da nosi svu zastitnu odedu i opremu u skladu sa radnim procedurama poslodavca/odeljenja za nivo kontaminacije kom ¢e
da budu izloZzeni.
= Razlicite metale razdvojite tokom sterilizacije kako biste sprecili koroziju.

NA MESTU UPOTREBE
Uklonite krupniju prljavétinu pomocu krpe/papirnog ubrusa za jednokratnu upotrebu. Zaprljane komponente treba da budu odrzavane
vlaznim dok ne bude moguda obrada odgovarajué¢im postupkom ciséenja.

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), blago alkalne i rastvore bez natrijum-karbonata kako ne bi doslo do ostecenja zavrsnog sloja
aluminijumskih kaseta. NEMOJTE da koristite oStre sundere niti abrazivna sredstva za CiS¢enje. NEMOJTE kasete da natapate u te¢nost.

1. Gruba ru¢na dekontaminacija:
A. Neophodni materijal: Enzimski deterdzent neutralne pH vrednosti (6,0 - 8,5), mekana ¢etka i tekuca voda.

B. Uklonite sve vidljive naslage i strane materije pomocu meke Cetke. Tokom cCiscenja treba da uronite celu kasetu u te€¢nost na najmanje
2 minuta kako bi se lakSe uklonile strane materije i smanjilo prskanje deterdzenta po osoblju.

C. Najmanje 1 minut temeljno ispirajte Cistom vodom da biste uklonili sav deterdzent. Uputstva o ispiranju potrazite na nalepnici
deterdzenta.

. Ultrazvucno ciséenje:
. Pripremite enzimsko sredstvo u jedinici za ultrazvucno ¢iséenje.

. Stavite jednu kasetu u deterdzent i pokrenite ¢iS¢enje u trajanju od najmanje deset minuta.

. Najmanje 2 minuta ispirajte hladnom vodom sa ¢esme.

o O W >N

. Pregledajte kasetu kako biste videli da li je na njoj ostalo stranih materija. Ako je potrebno, ponovite ciklus kako biste uklonili vidljivu
necistocu.

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
CIKLUS TEMPERATURA VODE PROCES CISCENJA da li je na sistemu (kaseti i dodacima) ostalo vidljive
prijavstine. Neophodno je da se sva vidljiva prljavstina ukloni
Lo . Vreme recirkulacije: rucénim ¢is¢enjem, cetkanjem, ultrazvucnim ili dodatnim
Pretpranje 11 2 Hladna voda sa cesme 2 minuta automatskim ciklusima pranja pre slanja na sterilizaciju.
Enzimsko sredstvo . Vreme natapanja:
e Vrela voda sa ¢esme .
za Ciscenje 4 minuta
Pranie 1 Zagrejano na 150 °F Vreme recirkulacije:
! (65,5 °C) 15 minuta
Ispiranje 1i 2 Vrela voda sa ¢cesme Vre'.“e recirkulacije:
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 sto 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 oste¢eno postolje.
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SASTAVLJANJE

1. Stavite instrumente u predvidene drzace ili oblast ograni¢enu stubi¢ima kako bi povrsine svih instrumenata bile izloZzene 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 ogranicenja 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. Proverite da li se dr§ke nalaze unutar kasete (uvucene). Prikazano na slici B.

Slika B.

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.
Otklju¢ano
ST - - il Napomena: Bravice se pomeraju kako bi se poklopac kasete uvek pravilno
! - * '\% poravnao sa kutijom. Time se osigurava da drza&i budu
- T poravnati kada se poklopac zakljuca. Pogledajte na slici D kako
I izgleda pravilno poravnanje.
NEMOJTE na silu da gurate poklopac kasete na kutiju kasete
i Jjer time moZete da ostetite instrumente i kasetu.
s
|
Slika D.
Nepravilno poravnanje Pravilno poravnanje
; . i ;: : i
e S | b
@ L = j -. L] L] = j
T, el T, #T
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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 $to zapakujete kasetu, proverite da li ima odgovarajuc¢u nozicu. Pakovanje treba da se koristi sa R nozicom.
Pogledajte sliku F.

Slika F. -

»R“ ili Rounders stitnici za uglove (uz pakovanje) /
»TF“ ili Tall Fpot (za metalne posude) \‘ '_i‘ /

2. Zapakujte kasetu koriste¢i materijal koji se legalno nalazi na trziStu prema uputstvima proizvodaca materijala za pakovanje.

3. Sterilisite paket jednim od ciklusa sterilizacije navedenim u uputstvu za upotrebu.

Koriséenje 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 vrhili
spoljasnjost posude.

4. Stavite kasetu na sterilnu povrsinu.
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STERILIZACIJA

U Tabeli 2 potrazite tipic¢ne parametre za sterilizaciju koji su provereni za sterilizaciju sistema.

Tabela 2.
METOD STERILIZACIJE CIKLUS (vreme)
Vodena para pod pritiskom Parametar:
Temperatura 270 °F (132 °C)

Vreme izlaganja 4 minuta

Vreme susenja 30 minuta
Etilen-oksid (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
STERRAD TOONX Express
STERRAD 100NX Flex
STERRAD NX Standard
STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS

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 slede¢e metode sterilizacije:

= Cetvorominutni ciklus sterilizacije u autoklavu u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu, Aesculap metalnoj posudi ili
Genesis metalnoj posudi koje je odobrila FDA.

» Ciklus sterilizacije etilen-oksidom u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i Genesis metalnoj posudi koje je odobrila FDA.

= Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD 100S Standard u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i Aesculap metalnoj
posudi koje je odobrila FDA.

» Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD 100NX Standard u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i Aesculap metalnoj
posudi koje je odobrila FDA.

= Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD 1T00NX Express u materijalu za pakovanje koji je odobrila FDA.

» Ciklus sterilizacije u sistemu STERRAD 100NX Flex u materijalu za pakovanje koji je dostupan na trzistu i Aesculap metalnoj posudi
koje je odobrila FDA.

= Ciklus sterilizacije u sistemmu 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 i 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 opterec¢enja 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

4-minutna sterilizacija vodenom parom, pakovanje i Aesculap® metalna posuda

Kasete InstruSafe® sistema za zastitu instrumenata se koriste za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje sterilisSu
zdravstveni radnici. Namena kaseta InstruSafe sistema za zastitu instrumenata je omogudavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih
uredaja tokom ciklusa sterilizacije vodenom parom pod pritiskom. 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.

Parametar sterilizacije u autoklavu Uslovi za Supljine kod 4-minutnog ciklusa sterilizacije vodenom parom
od pritiskom
Ciklus Pod pritiskom e
Temperatura 270°F (132°C) Model Summit kasete er_ur_\_mlmv " Maks|_r_nalna Broj Supljina
- - - unutrasnji precnik duzina
Vreme izlaganja 4 minuta
Minimalno vreme susenja 30 minuta IN-8823-CF 3 mm 400 mm 4
Model Summit kasete Model Aesculap posude IN-8823-CF 3 mm 200 mm 2
IN-8823-AE *JN444 IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 * K444 IN-2880 3 mm 177 mm 1
IN-6105 *JNT742 IN-6105 5mm 241 mm 1
*Potvrdila kompanija Summit Medical za koriséenje SAMO u IN-2681 1mm 65 mm 1
stgr_i//zatorima koji rade po principu ster{//zac/je vodenom parom pod IN-2681 3 mm 200 mm 1
pritiskom na temperaturi 270°F (132°C) i sa viremenom izlaganja od
4 minuta. U uputstvu za upotrebu posude proverite da sadrzaj ne IN-7823 Tmm 400 mm 17
premasuje uslove za predvideno opterecenje posude za sterilizaciju.

4-minutna sterilizacija vodenom parom, Genesis™ metalna posuda

Kasete InstruSafe® sistema za zastitu instrumenata se koriste za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje sterilisSu
zdravstveni radnici. Namena kaseta InstruSafe sistema za zastitu instrumenata je omogudavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih
uredaja tokom ciklusa sterilizacije vodenom parom pod pritiskom. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata namenjene su da
se koriste zajedno sa Genesis metalnim posudama koje su dostupne na trzistu. Kasete InstruSafe sistema za zastitu instrumenata nisu
namenjene da same po sebi odrzavaju sterilnost. Celokupna lista modela uredaja navedena je u dodatku A.

Uslovi za Supljine kod 4-minutnog ciklusa sterilizacije vodenom parom pod pritiskom
Model Summit kasete unut'::g::;:':‘eiénik Maksimalna duzina Broj Supljina

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

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

5mm 400 mm 1
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU (nastavak)

8-minutna sterilizacija vodenom parom i etilen-oksidom (EO), pakovanje i Genesis™ metalna posuda

Kasete InstruSafe® sistema za zastitu instrumenata koriste se za organizovanje i zastitu drugih medicinskih uredaja koje sterilisSu
zdravstveni radnici. Namena kaseta InstruSafe sistema je omogucavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih uredaja tokom ciklusa
sterilizacije vodenom parom pod pritiskom ili etilen-oksidom. Kasete InstruSafe sistema namenjene su da se koriste zajedno sa
centralnim materijalom za pakovanje koji je dostupan na trzistu ili Genesis metalnom posudom. Kasete InstruSafe sistema nisu
namenjene da same po sebi odrzav.

Metode sterilizacije i konfiguracije

Prethodna obrada kod 8-minutne sterilizacije parom na 132°C Etilen-oksid (EO)
?jg?,\{:;;gd tkanog tekstila od Vreme sugenja od 10 minuta ;ssa;tap:;t;;)::j: :::2?5;?51522)': (55°C) uz relativnu vlaznost od 70 + 15%
(Pliikrggzrrjljj glo;rrlwgtkanog tekstila Vreme susenja od 50 minuta " 12 sati provetravanja
Do o e Dapy K5 | wreme sueni oa 30 mints

Tabela 1
Genesis posuda Filter papir za Genesis posudu
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"

Prilikom koris¢enja Genesis metalne posude, pratite korisnicko uputstvo za
rad za sistem V. Mueller Genesis Sterilizer Container.

STERRAD 100S & STERRAD 1T00NX’' Standard ciklusi, 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 omogucavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih
uredaja tokom Standard ciklusa sterilizacije u sistemima Sterrad 100S i Sterrad 100NX. 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 odgovarajué¢im metalnim posudama:

ndard cikl istemu STERRAD 1
siandardic keI SEmu 2o° Uslovi za Supljine kod Standard ciklusa u sistemima STERRAD 100S i
Model Summit kasete Model Aesculap posude STERRAD 100NX
IN-8823-AE *JM444
4 Supljine od nerdajuceg celika sa
IN-6105 *JM440 unutrasnjim pre¢nikom od 3 mm i
duzinom od 400 mm Svi modeli odgovarajuce velicine
navedeni su u dodatku A sa
Standard ciklus u sistemu STERRAD 100NX 2 Supljine od nerdajuceg Celika sa izuzetkom modela IN-2681.
unutrasnjim pre¢nikom od 3 mm i
Model Summit kasete Model Aesculap posude duzinom od 200 mm
IN-8823-AE *JM444 1 Supljina od nerdajuceg Celika sa
} N unutrasnjim pre¢nikom od 3 mm i
IN-6105 JM440 duzinom od 200 mm
) B ) ) . IN-2681
*Potvrdila kompanija Summit Medical za koris¢enje SAMO sa Standard 1 3upljina od nerdajuceg celika sa
ciklusima u sistemima STERRAD 100S | STERRAD TOONX. U uputstvu za unutrasnjim pre¢nikom od 1 mm i
upotrebu posude proverite da sadrzaj ne premasuje uslove za predvideno duzinom od 65 mm

opterecenje posude za sterilizaciju.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU (nastavak)

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 omogucavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih
uredaja tokom Standard 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 Standard ciklusa sterilizacije u sistemu STERRAD

NX
Model Summit kasete Minim:l::él:‘r;:traEnji Ma:lslivzrir;aalna Broj Supljina
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

Napomena: Najgori slucaj potvrdenog opterecenja na osnovu proracuna
ventilacije i volumena predstavlja tacna IN-268].

STERRAD 1T00NX’ 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 omogucavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih
uredaja tokom Express 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 re¢ o sterilizaciji InstruSafe sistema za zastitu instrumenata Express ciklusom u
sistemu Sterrad TOONX, ne postoje uslovi za Supljine.

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 omogucavanje sterilizacije sadrzanih medicinskih
uredaja tokom Flex 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-O000 *JM440
IN-6105 *JM440

*Potvrdila kompanija Summit Medical za korisc¢enje SAMO sa Flex
ciklusom u sistemu STERRAD T00ONX. 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

TOONX
Model Summit ”'"'"“1'“.'. Maksimalna I Pakovanje/
unutrasnji - Broj Supljina metalna
kasete L duzina
precnik posuda
IN-O000 1Tmm 850 mm 1 Pakovanie +
metalna posuda
IN-8823 1mm 850mm |1 Pakovanje +
metalna posuda
IN-7344 Tmm 850 mm 1 Pakovanje
Najgori slucaj potvrdenog opterecenja na osnovu proracuna
i ventilacije i volumena predstavija tacna IN-O00O.
IN-6105 4 mm 235mm |1 iﬁael(tc;Y:;JeOZUda / p /
P Napomena: Tacha IN-O00O sluzi samo za testiranje.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU (nastavak)

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:

Model Summit kasete

Model Aesculap posude

IN-8823
IN-6105

“JM444
“JM742

*Potvrdila kompanija Summit Medical za korisc¢enje SAMO sa AMSCO
V-PRO sistemima za sterilizaciju niskim temperaturama. Prilikom
koriscenja Aesculap posude kao sterilne pregrade, opterecenje
(Summit tacna i sadrzaj) ne bi trebalo da premasuje ogranicenja za
opterecenje posude koji se odnose na visinu ili vrstu sadrzaja.

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

Sterilizator Stal}dardni CEikIUf za Ciklus__bez Model Summit kasete M|n|maln|'|.|r_|utrasnjl Maksl'rpalna Broj $upljina
ciklus Supljine Supljina precnik duzina
Nije . X . IN-8823 3 mm 400 mm 2
V-PRO 1 X Arrerdiie Nije primenljivo
B L 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].

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¢e od potencijalnih rizika od unakrsne kontaminacije i infekcije kad se utvrdi neophodnost

odlaganja.

PRIJAVLJIVANJE TESKIH INCIDENATA

Svaki tezi incident u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i agenciji FDA/ovlas¢enom organu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi
korisnik i/ili pacijent.
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GARANCIJA
OGRANICENA GARANCIJA ZA SISTEM ZA ZASTITU INSTRUMENATA KOMPANIJE SUMMIT MEDICAL.

OVA OGRANICENA GARANCIJA | OVDE NAVEDENI PRAVNI LEKOVI SUISKLJUCIVI | VAZE UMESTO SVIH OSTALIH
IZRICITIH GARANCIJA. TAKODE, 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 I1ZRICITE OGRANICENE GARANCIJE.
KOMPANIJA SUMMIT MEDICAL | NJENE PODRUZNICE NECE BITI ODGOVORNE NI ZA KOJI SLUCAJINI, POSLEDICNI ILI
POSEBNI GUBITAK ILI STETU DO KOJIH DOBE USLED KORISCENJA ILI NEMOGUCNOSTI KORISCENJA SISTEMA, BEZ
OBZIRA NA TO DA LI JE DO NJIH DODE 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 sluc¢ajnih ili posledi¢nih Steta ili njihovo
ogranicavanje, tako da se navedeno ograni¢enje ili izuze¢e mozda ne odnosi na vas.

Sta je pokriveno. Summit Medical u periodu od 12 meseci od datuma originalne kupovine garantuje originalnom kupcu da je priloZzeni
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 ¢emo da uradimo kako bismo otklonili probleme. Ako se va$ sistem pokaZe neispravnim tokom ovog perioda, neophodno je

da obavestite kompaniju Summit Medical ili ovlas¢enog distributera ili predstavnika kompanije Summit Medical. Morate da dozvolite
kompaniji Summit Medical ili njenim predstavnicima da sprovedu istragu, pregled i testiranje na nacin na koji Summit Medical smatra
podesnim i, ukoliko to bude zatrazeno od vas, da vratite proizvod u fabriku na adresu navedenu ispod. Jedina obaveza kompanije
Summit Medical u okviru ove ogranic¢ene garancije je da, po svom nahodenju, popravi ili zameni neispravni proizvod ili proizvode bez
naplate delova ili popravke. Postarina, osiguranje ili troskovi slanja prilikom predaje proizvoda sistema na servis pokriven garancijom
predstavljaju vasu obavezu.

Sta nije pokriveno. Ova ograni¢ena garancija vezana je za pravilnu upotrebu i odrzavanje proizvoda. Ne pokriva proizvode koji su
nepravilno transportovani, odnosno one koji su pogresno upotrebljavani, zloupotrebljavani, zapostavljeni ili nepropisno odrzavani,
Cisceni ili skladisteni, tj. one koje nije servisirala kompanija Summit Medical ili ovlaséeni distributer ili predstavnik kompanije Summit
Medical, odnosno one koji su modifikovani bez izri¢ite dozvole kompanije Summit Medical. Nepostovanje uputstava iz korisnickog
priru¢nika moze da predstavlja nepravilnu upotrebu ili odrzavanje proizvoda i da dovede do toga da ova ograni¢ena garancija ne vazi.
Ova garancija ne obuhvata uobi¢ajeno 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 | USA

www.instrusafe.com

TELEFON: +1651-789-3939
FAKS: +1 651-789-3979
ADRESA E-POSTE: customerservice@innoviamedical.com
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Pateiktus nurodymus prietaiso gamintojas patvirtino kaip tinkamus apdorojant daugkartinio naudojimo medicinos
prietaisus.

Individualis sterilizatoriai, instrumenty Svara, specifinis sudéjimas j instrumenty déklus, instrumenty tipai ir
geometrija, sterilizavimo konteineriai, filtrai ir jvyniojimo medziagos skiriasi kiekvienoje vietoje.

PERSKAITYKITE S| SKYRIYU PRIES PRADEDAMI EKSPLOATUOTI GAMIN|

PASKIRTIS / NAUDOJIMO PASKIRTIES SANTRAUKA
Instrumenty apsaugos sistemy kasetés / padéklai 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:

= Sterilizavimas garu su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu (EN 285)

= Sterilizavimas etileno oksidu (ISO 11135)

= Patvirtinta sterilizacija dujy plazma, t. v.

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

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés / padéklai skirti naudoti kartu su teisétai parduodamomis jvyniojimo medziagomis, kietaisiais
konteineriais ,,Aesculap® arba kietaisiais konteineriais ,,Genesis™". Instrumenty apsaugos sistemos kasetés pacios vienos sterilumo
neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.

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 nesilie¢ia su pacientu. Pacios vienos kasetés / padéklai sterilumo neislaiko. Kasetés / padéklai yra tos
pacios bazinés konfiglracijos, 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 jdeklai, kuriuose
laikomi, tvarkingai sudedami ir apsaugomi chirurginiai instrumentai 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. PrieS naudodami apzitrékite, ar padéklas
nesusidévéjes ir nepazeistas dél naudojimo. Nustokite naudoti, jei yra pastebimy susidéveéjimo pozymiy, jskaitant korozija,
mechaninius gedimus, jtrakimus, lupimasi, sluoksniavimasi, trikusias virintines sidles, pazeistas kojeles, pazeistus sklgscius,
pazeistus jdéjimo ir jtvirtinimo griovelius, 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®*“ angu. | ,Hold-Its®* angg dékite tik vieng instrumenta.

Jei naudojamas kietasis konteineris, sistemy arba komponenty NEGALIMA |[VYNIOTI ir sudéti j konteinerj norint sterilizuoti.

Sterilizatoriy viduje NEGALIMA DETI VIENY ANT KITY 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 baty uztikrintas maksimalus sterilizavimo medziagos srautas.

QIS

7. Naudojant nesugeriancius padékly jdéklus (pvz., silikoninj dygliuotg tvarkymo kilimeélj), gali imti kauptis kondensatas.
Jei matoma drégmeé, sterilizuokite pakartotinai dziovindami ilgiau.

8. Bendras konteinerio sistemos (pvz., konteinerio, padéklo ir instrumenty jkrovos) svoris turi nevirdyti 11,34 kg (25 svary).

9. Instrumentus (pvz., endoskopus ir spindzius arba kanalus turincius instrumentus) reikia paruosti ir sterilizuoti pagal instrumenty
gamintojo nurodymus.

10. Tvarkytojas turi iSlaikyti specialius patvirtinimus, taikomus baigiamojo sterilizavimo proceso konfiglUracijoms, apdorojant
instrumentus ir konteinerius, naudojamus sterilizavimo procese.
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ISPEJIMAI
= Aliuminio sistemas plaukite tik neutralaus pH (6,0-8,5) plovikliais, kad nepazeistuméte apdailos. Ploviklis, kurio pH labai rlgstinis arba
labai Sarminis, gali negrjztamai pazeisti kasetés ir metaliniy komponenty anoduoto aliuminio apdaila.
= Nenaudokite, jei pakuoté pries naudojima 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 jranga, kaip reikalauja jy darbdavio / 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 plovima 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, Svelniai Sarminius ir be natrio karbonato.
NENAUDOKITE Sveitimo kempiniy ar abrazyviniy valikliy. NELAIKYKITE kasetés skystyje.

1. Rankinis Svarinimas siekiant pasalinti didziuma nesvarumy
A. Reikalingos medziagos: neutralaus pH (6,0-8,5) fermentinis ploviklis, Sepetys minkstais Seriais ir tekantis vanduo.

B. Sepeciu minkstais Seriais pasalinkite visus matomus likucius ir teréalus. Plaunant visa kasete reikia maziausiai 2 minutes palaikyti
panardintg, kad bty lengviau pasalinti neSvarumus, o ploviklis maziau taskytysi ant darbuotojy.

. Maziausiai 1 minute kruopéciai skalaukite $variu vandeniu, kad pasalintumeéte visa ploviklj. Zr. skalavimo nurodymus ploviklio etiketéje.

@]

. Ultragarsinis valymas
. Paruoskite fermentinj ploviklj ultragarsinéje voneléje.

. | ploviklj jdékite vieng kasete ir jjunkite vonele maziausiai desimciai minuciy.

. Maziausiai 2 minutes skalaukite $altu vandentiekio vandeniu.

o O W >N

. Apzilreékite, ar ant kasetés nebeliko tersaly. Jei reikia pasalinti matomus tersalus, pakartokite cikla.

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
CIKLAS VANDENS TEMPERATURA | PLOVIMO PROCESAS (kasete ir priedus), ar neliko matomy nesvarumy.
= Pries iSsiunciant sterilizuoti, visus matomus nesvarumus reikia
1ir 2 pirminis Saltas vandentiekio Recirkuliacijos trukmé: pasalinti plaunant ar $vei&iant rankomis, ultragarsinéje voneléje
plovimas vanduo 2 minutés arba atliekant papildomus automatinius ciklus.
Plovimas Karstas vandentiekio Mirkymo trukmé:
fermentiniu plovikliu| vanduo 4 minutés
1 plovimas Pasildytas iki 150 °F Recirkuliacijos trukmeé:
P (65,5 °C) 15 minugiy
) ) Karstas vandentiekio Recirkuliacijos trukmé:
1ir 2 skalavimas . .
vanduo 5 minutés

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 pozZymiai
= Trlke 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 i$ 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
turinCius instrumentus) reikia paruosti ir sterilizuoti pagal
instrumenty gamintojo naudojimo nurodymus.

2. |sitikinkite, kad rankenos yra kasetés viduje (jtrauktos). Parodyta B pav.

B pav.

3. Uzdékite kasetés dangtj ant kasetés pagrindo, ziGrédami, kad sklasciai bty sulygiuoti su sklasciy lizdais kasetés dangtyje,
tada uzdarykite sklas¢ius. Zr. C pav.

C pav.
Atsklesti
ST - - il Pastaba. Sklasciai yra paslinkti taip, kad kasetes dangtis visada tinkamai
h ’ 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, es
galite pazeisti instrumentus ir kasete.

| I\ {

D pav.

Netinkamas lygiavimas Tinkamas lygiavimas
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PAKAVIMAS
Sistemas galima jvynioti j teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba sudéti j teisétai parduodama kietajj konteinerj.
Zr. naudojimo instrukcijos skyriaus ,Naudojimo paskirtis“ nurodymus.

Naudojimas su jvyniojimo medziaga i}
1. Prie$ jvyniodami kasete jsitikinkite, kad jos kojelés yra tinkamo tipo. R tipo turi bati naudojamos su jvyniojimo medziaga. Zr. F pav.

F pav.

R, arba ,,Rounders” kampu apsaugos (skirta jvynioti)
TF, arba ,,Tall Foot* (skirta kietiesiems konteineriams)

2. |vyniokite kasete naudodami teisétai parduodama jvyniojimo medziaga ir laikydamiesi jvyniojimo medziagos gamintojo
nurodymuy.

3. Sterilizuokite paketa taikydami vieng i$ sterilizavimo cikly, nurodyty naudojimo instrukcijoje.

Naudojimas su kietuoju konteineriu
Zr. naudojimo instrukcijos skyriaus ,,Naudojimo paskirtis“ nurodymus.

1. Prie$§ dédami kasete j kietajj konteinerj jsitikinkite, kad jos kojelés yra tinkamo tipo. TF tipo turi bati naudojamos su kietuoju
konteineriu. Zr. F pav.

2. |dékite kasete j 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 j vidy, tolyn nuo kietojo konteinerio Sonuy, ir iSkelkite kasete iS konteinerio neliesdami konteinerio virSaus arba
iSorés.

4. Padékite kasete ant sterilaus pavirsiaus.
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STERILIZAVIMAS

Zr. 2 lentele dél jprasty sterilizavimo parametry, patvirtinty sistemoms sterilizuoti.

2 lentelé.
STERILIZAVIMO METODAS CIKLAS (trukmeé)
Sterilizavimas garu su pirminiu Parametras
vakuuminiu oro pasalinimu Temperatira 270 *F (132 °C)
Poveikio trukme 4 minutés

Dziovinimo trukmé 30 minuciy

Sterilizavimas etileno oksidu (EO) | Pirminis apdorojimas
Temperatlra 131 °F (55 °C)
Santykinis drégnis 7015 %
Pirminio apdorojimo
trukmé 1val.
Sterilizavimas

Poveikio trukme 120 minuciy
Temperattra 131 °F (55 °C)
Aeravimo trukmé 12 val.

STERRAD 100S Standard

STERRAD TO00ONX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD TO0ONX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS 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.

= 4 minuciy sterilizavimo autoklave ciklas teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje, kietajame konteineryje ,,Aesculap” arba
kietajame konteineryje , Genesis“, patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo etileno oksidu (EO) ciklas teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir steriliame konteineryje ,,Genesis",
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD 100S Standard” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir kietajame konteineryje ,,Aesculap®,
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD 100NX Standard” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir kietajame konteineryje ,,Aesculap®,
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,STERRAD T00NX Express” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje, patvirtintoje FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD 100NX Flex" teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir kietajame konteineryje ,,Aesculap®,
patvirtintame FDA.

= Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD NX Standard” teisétai parduodamoje jvyniojimo medziagoje ir kietajame konteineryje ,Aesculap®,
patvirtintame FDA.

» STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1PLUS, ,V-PRO maX"“ir ,V-PRO maX 2“ sterilizavimo ciklai teisétai parduodamoje jvyniojimo

medziagoje ir kietajame konteineryje , Aesculap®, patvirtintame FDA.

NEVIRSYKITE sterilaus konteinerio jkrovos, nurodytos gamintojo.
Sterilumui iSlaikyti naudokite FDA patvirtintg prieda.
Norédami jsitikinti, ar numatytos jkrovos suderinamos su numatytu sterilizavimo ciklu, skaitykite sterilizatoriaus naudojimo instrukcija.

Perskaitykite konteinerio naudojimo instrukcijg ir jsitikinkite, ar numatyta jkrova suderinama su konteineriui FDA patvirtintomis jkrovomis.
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NAUDOJIMO PASKIRTIS

4 minuciy sterilizavimas garu, jvyniojus ir jdéjus j 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
| jas sudétus medicinos prietaisus taikant sterilizavimo garu cikla su pirminiu vakuuminiu pasalinimu. Instrumenty apsaugos sistemos

kasetés , InstruSafe” skirtos naudoti kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,,Aesculap”.

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko.

Sterilizavimo autoklavu parametrai
Ciklas Sterilizavimas su pirminiu
vakuuminiu oro pasalinimu
Temperatdra 270 °F (132 °C)
Poveikio trukmé 4 minutés
Minimali dziovinimo trukmé 30 minuciy
»Summit® kasetés modelis Konteinerio ,,Aesculap®“ modelis
IN-8823-AE * IN444
IN-2880 * JK444
IN-6105 * IN742
* Patvirtinta ,,.Summit Medical” naudoti TIK su garo sterilizatoriais su
pirminiu vakuumin{u oro pasalinimu, esant 270 °F (132 °C) ir 4 minuciy
poveikio trukmei. Zr. konteinerio instrukcijg, ar jkrova nevirsija nurodytos
sterilizavimo konteinerio jkrovos.

Pareiskimai dél spindziy taikant 4 minuciy trukmés sterilizavimo garu

cikla su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu

L»Summit” kasetés modelis Minln;:::;:iocﬁnis Makis;;r;alus iﬁla':gli':
IN-8823-CF 3mm 400 mm 4
IN-8823-CF 3mm 200 mm 2
IN-2880 Tmm 76 mm 2
IN-2880 3mm 177 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3 mm 200 mm 1
IN-7823 Tmm 400 mm 17

4 minudiy sterilizavimas garu, jdéjus j kietajj konteinerj ,,Genesis™*
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
| jas sudétus medicinos prietaisus taikant sterilizavimo garu cikla su pirminiu vakuuminiu pasalinimu. Instrumenty apsaugos sistemos
kasetés , InstruSafe” skirtos naudoti kartu su teisétai parduodamais kietaisiais konteineriais ,,Genesis”. Instrumenty apsaugos sistemos
kasetés ,InstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sarasas pateiktas A priede.

Pareiskimai dél spindziy taikant 4 minuciy trukmés sterilizavimo garu
cikla su pirminiu vakuuminiu oro pasalinimu

,Summit« kasetés modelis ”‘“‘s“;::;';‘l’j‘c‘:““‘s ”a";;';a'“s Ssﬁ::‘c’lfl':
IN-2681 Tmm 65 mm 1
IN-2681 3mm 200 mm 1
IN-6105 5mm 241 mm 1

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

5mm 400 mm 1
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NAUDOJIMO PASKIRTIS (tesinys)

8 minuciy sterilizavimas garu ir etileno oksidu (EO), jvyniojus ir jdéjus | kietajj konteinerj ,,Genesis™*

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe® naudojamos kitiems sveikatos priezilros paslaugy teikéjo sterilizuojamiems
medicinos prietaisams tvarkingai sudéti ir apsaugoti. Sistemos kasetés ,InstruSafe” skirtos naudoti sterilizuojant j jas sudétus medicinos
prietaisus taikant sterilizavimo garu cikla su pirminiu vakuuminiu pasalinimu arba sterilizavimo etileno oksidu cikla. Sistemos kasetés
LInstruSafe” skirtos naudoti kartu su centralizuotai teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,Genesis".
Sistemos kasetés ,InstruSafe” pacios vienos neislaiko sterilumo.

Sterilizavimo metodai ir konfiglracijos

8 minuciy sterilizavimas garu su pirminiu apdorojimu esant 132 °C Sterilizavimas etileno oksidu (EO)
140 gfamatﬂros austiné jvyniojimo 10 minugiy dZiovinimo trukmé = 1 val. pirminis apdorojimas esant 131 °F (55 °C), santykinis drégnis
medziaga 70 £15%

Negustiné jvyniojjmo medziaga 50 minuciy dziovinimo trukmé . fzvj;-l.paztziEEQZUkmé seant IS (5570

(,Kimberly-Clark®)

Eg;it:Il?reirzljsp’f;r;?ijSna(j(;;tlsntele’ 30 minuciy dziovinimo trukmé
1lentelé

Konteineris ,,Genesis® Konteineri:é;)Gi::le‘:is“ filtrinis

CD2-4B FX3-1: 9 x 9 col.

CD2-5B FX3-1: 9 x 9 col.

CD3-4B FX3-1: 9 x 9 col.

CD3-5B FX3-1: 9 x 9 col.

CD3-6B FX3-1: 9 x 9 col.

CD3-7B FX3-1: 9 x 9 col.

CD4-5B FO3-2: 9 x 6 col.

CD5-61B FO3-2: 9 x 6 col.

CD6-6B FX3-1: 9 x 9 col.

Naudodami bet kurj kietajj konteiner; ,,Genesis”, vadovaukités ,V. Mueller”
sterilizavimo konteineriy sistemos ,,Genesis” naudojimo instrukcija.

Ciklai ,,STERRAD® 100S“ ir ,,STERRAD® T00NX® Standard*, sterilizavimas 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 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:

Ciklas ,,STERRAD 100S Standard*

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 spindziai, kuriy

vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis 400 mm

Visi atitinkamo dydzio
modeliai iSvardyti A priede,
Ciklas ,,STERRAD 100NX Standard* 2 neradijanciojo plieno spindziai, kuriy | 1SSkyrus IN-2681.

vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis 200 mm

,»Summit® kasetés modelis Konteinerio ,,Aesculap“ modelis
IN-8823-AE *JM444 [ . L .
1 nertdijanciojo plieno spindis, kurio
IN-6105 * JM440 vidinis skersmuo 3 mm, o ilgis 200 mm

IN-2681
* Patvirtinta ,,.Summit Medical“ naudoti TIK taikant ciklus ,,STERRAD 100S

Standard“ ir ,,STERRAD 100NX Standard”. Zr. konteinerio instrukcija, ar 1 nertdijanciojo plieno spindis, kurio
Jjkrova nevirsija nurodytos sterilizavimo konteinerio jkrovos. vidinis skersmuo 1mm, o ilgis 65 mm
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Ciklas ,,STERRAD® NX® Standard*, sterilizavimas 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 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 modelis Minimalus vidinis Mak.sn_nalus Splr}(vi-ZIL[
skersmuo ilgis skaicius
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
Pastaba. Blogiausiu atveju patvirtinta jkrova, apskaiciuojama pagal oro
isleidimo tarj, yra IN-2681 padéklas.

Ciklas ,,STERRAD® TOONX® Express*®, sterilizavimas jvyniojus

Instrumenty apsaugos sistemos kasetés , InstruSafe®™ naudojamos kitiems sveikatos priezitGros 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® TOONX 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”.

Sterilizavimo ciklas ,,STERRAD® 100NX® Flex*, jvyniojus ir jdéjus j 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 ciklag ,,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 Konteinerio ,,Aesculap” modelis
IN-O000 * JM440
IN-6105 * JM440

* Patvirtinta ,,Summit Medical“ naudoti TIK taikant sterilizavimo cikla ,STERRAD TOONX
Flex”. Zr. konteinerio instrukcija, ar jkrova nevirsija nurodytos sterilizavimo konteinerio
Jkrovos.

Pareiskimai dél spindziy taikant sterilizavimo cikla ,,STERRAD 100NX Flex*

»Summit® kasetés | Minimalus vidinis | Maksimalus | Spindziy Ivyniojimo medziaga /
modelis skersmuo ilgis skaicius kietasis konteineris
IN-0000 1mm 8s0mm |1 lvyniojimo medziaga +

kietasis konteineris

|vyniojimo medziaga +

IN-8823 Tmm 850 mm 1 ; : A
kietasis konteineris
IN-7344 1mm 850 mm 1 Jvyniojimas Blogiausiu atveju patvirtinta jkrova, apskaiciuojama pagal oro
isleidimo tarj, yra IN-OO00 padéklas.
IN-6105 4 mm 235 mm 1 lvyniojimo medziaga + Pastaba. IN-O000 padéklas skirtas tik bandymo tikslams.

kietasis konteineris
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AMSCOP V-PRO® Zemos temperatiros sterilizavimo ciklai, jvyniojus ir jdéjus j 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 zemos temperatdros sterilizavimo ciklus ,,Amsco V-PRO". Instrumenty apsaugos sistemos
kasetés , InstruSafe” skirtos naudoti kartu su teisétai parduodama jvyniojimo medziaga arba kietuoju konteineriu ,,Aesculap”.
Instrumenty apsaugos sistemos kasetés ,InstruSafe” pacios vienos sterilumo neislaiko. ISsamus prietaiso modeliy sgrasas pateiktas

A priede.

Zemos temperatiiros sterilizavimo sistemos AMSCO V-PRO Patvirtinti instrumenty spindzio dydziai
Sterilizatorius Stan_dartinis (_:ikla_s, _kai ) CEikI_as, kai _pri(::_-  Summit® kasetés modelis Minimalus vidinis Maksimalus ilgisl Spll]fi_thl
ciklas prietaisai turi | taisai be spindzZio skersmuo skaicius
spindi IN-8823 3mm 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 jkrova, apskaiciuojama pagal oro
V-PRO maX 2 Netaikoma X X isleidimo tarj, yra IN-2681 padékias.
,»Summit® kasetés modelis Konteinerio ,,Aesculap“ modelis
IN-8823 *JM444
IN-6105 *IM742

*Patvirtinta ,,.Summit Medical” naudoti TIK su Zemos temperatdros
sterilizavimo sistemomis AMSCO V-PRO. Naudojant konteinerj
LAesculap“ kaip sterily barjera, jkrova (,Summit” padeéklas ir turinys)
neturi virsyti nurodytos konteinerio jkrovos (pagal svorj ir jkrovos tipa).

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 biti naudojamos pagal
paskirtj, prietaisai turi bati pasalinami pagal vietos protokola. Jei nustatomas pasalinimo poreikis, Salinimo bidas 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 / kompetentingai institucijai.
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GARANTIJA
RIBOTOJI GARANTIJA, SUTEIKIAMA ,,SUMMIT MEDICAL“ INSTRUMENTY APSAUGOS SISTEMAI.

SI RIBOTOJI GARANTIJA IR JOJE NUMATYTOS TEISES YRA ISSKIRTINES IR TAIKOMOS VIETOJE VISU KITY
NURODYTU GARANTIJY, JOKIY KITY ASMENU AR FIRMU PAREISKIMAI ARBA INFORMACIJA NEGALIOJA (JEI CIA
NENURODYTA KITAIP). BET KOKIY NUMANOMY PERKAMUMO AR TINKAMUMO NAUDOTI KONKRECIAM TIKSLUI
GARANTIJY TRUKME TURI NEVIRSYTI NURODYTOS RIBOTOSIOS GARANTIJOS TRUKMES. NEI ,SUMMIT MEDICAL®,
NEI JOS SUSIJUSIOS BENDROVES NETURI BUTI LAIKOMOS ATSAKINGOMIS UZ ATSITIKTINIUS, NETIESIOGINIUS AR
SPECIALIUOSIUS NUOSTOLIUS AR ZALA, ATSIRADUSIUS NAUDOJANT SISTEMA ARBA NEGALINT JOS NAUDOTI,
NEPRIKLAUSOMAI NUO TO, AR JIE ATSIRADO PAZEIDUS GARANTIJA ARBA BET KOKIA KITA DOKTRINA,

Si ribotoji garantija suteikia jums konkrecias juridines teises, be to, galite turéti ir kity teisiu, kurios kiekvienoje valstybeéje skiriasi. Kai
kurios valstybés neleidzia numanomos garantijos galiojimo laiko ribojimy arba neleidzia atmesti ar apriboti atsitiktinés ar netiesioginés
zalos, todél minéti apribojimai ar iSimtys gali bati jums netaikomi.

Kam taikoma garantija? ,Summit Medical” garantuoja pradiniam pirkeéjui, kad sistema, kuriai taikoma Si ribotoji garantija, atitinka
gamintojo specifikacijas ir joje nebus gamybos ir medziagy trakumy 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 isryskéty 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, apzitra ir bandymus,
kuriuos ,Summit Medical” laiko tinkamais, o jei jusy paprasys grazinti gaminj j gamyklg, jj iSsiysite toliau nurodytu adresu. Vienintelé
,Summit Medical“ prievolé pagal Sig ribotgjg 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 jasy atsakomybé.

susidévintiems arba keiCiamiesiems reikmenims.

Jei turite klausimy ar norite pateikti pretenzijy dél Sios garantijos, kreipkités:
Klienty aptarnavimo skyrius

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

TELEFONAS: +1 651-789-3939
FAKSAS: +1 651-789-3979
EL. PASTAS: customerservice@innoviamedical.com
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STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD T100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS FEIE, JERSIR

STERIS AMSCO V-PRO maX FEIE, JERSIR

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 FEIE, JERSIR
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= 4 DSERNERER, FRZT FDA #UENSETERR. Aesculap BEREREL Genesis ERARE.
= NG 2¥T (EO) KEEIR, (FFALID FDA #ENSIEATEEL Genesis THRARR.
= STERRAD 100S Standard REEHR, {FRLT FDA #UERSIETERL Aesculap FEREEE.
= STERRAD 100NX Standard RE{EHR, LT FDA #UERISIETRERLF] Aesculap FEREER.
= STERRAD 100NX Express KE{EF, ERALT FDA NS EHESLE.
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= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS. V-PRO maX #11 V-PRO maX 2 XE&EIR, {FRET FDA HUERNSZHESEF Aesculap BEHRERE.
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IN-6105 *N742

IN-2681 Tmm 65mm 1
*2 Summit Medical IAB], [RETEFIIEREN 270°F (132°C), #ZhtAdEIN 4 IN-2681 3mm 200mm 1
DTSR SRS, BB, LI RE YR IEE KRR
IEAREEK, IN-7823 Tmm 400mm 17

4 3#E%5, Genesis™ EES

InstruSafe® SR RSN A S AT IR B ET RS IRER R E HSIEMETEEM. InstruSafe SSMFIFRARNESERTHARET MK
B, AIEMESFSKEEAHEER. InstruSafe SSRIFRFKERIERTEIETER Genesis FERAES. InstruSafe BRI RFAREE RS AEE
RIFTEM. BRRRUENRETIR, BEUMR A,

4 BYFRESFSKABRIIZERHZER
Summit XEASES RIRE RAKE =5
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-6105 5mm 24Tmm 1
Tmm 400mm 5
IN-0000 3mm 400mm 1
5mm 400mm 1
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ERE (48)

8 FHFSTIAIIR (E0), B Genesis™ HRE:S
InstruSafe® FIRIFRFARE R A TIANRIFBEETIRSRUBREESHEMETSEM. InstruSafe REXEZERATHARNETHWKE, &

METZHSEHEGKEEEPEER. InstruSafe RRRNERERTHREGEHERRS Genesis BBEARR. InstruSafe RARNER RS FEERIFL
Eit.

REFTEFEE
132°C %S 8 DhFRLIE WAL (EO)
140 {RGRABEE 10 S EhFIEATIa) = 1 /NITRAME, SRR 131°F (55°C), HERHERE 70 + 15%
Fodatatae (Kimberly Clark) 50 DEPTIERIE - f;;ﬁﬁgﬂq B 131°F (55°C)
. Dl
;T’%e%ésii )’@%ﬁ (BXRIBERGER, 15 30 454 TiR
=1
Genesis B&S Genesis BEZH4E
CD2-4B FX3-1: 9x9"
CD2-5B FX3-1: 9x9"
CD3-4B FX3-1: 9x9"
CD3-5B FX3-1: 9x9"
CD3-6B FX3-1: 9x9"
CD3-7B FX3-1: 9x9"
CD4-5B FO3-2: 9x6"
CD5-61B FO3-2: 9x6"
CD6-6B FX3-1: 9x9"
I Genesis BRA#RAT , 191ES A V. Mueller Genesis XE#E B R 5
FREGE,

STERRAD® 100S #1 STERRAD® 100NX® Standard &R, @%#1 Aesculap® B[RS
InstruSafe® BTN R GKE & T NIRIN HETIRS IR R EIHSNEMMET M. InstruSafe BEMRINRARERIERT AR ET MR
&, TJ7E Sterrad 100S Standard f Sterrad 100NX Standard RE{EFRERENEA, InstruSafe SEMFIPRAKRERIERTAIETEELEE, Aesculap R

&8, InstruSafe BMRIPFRAREELSFRERITLEN. BAXRIREESHTEIIER, BEIMR A
LU KEEET A THENAERER:

STERRAD 100S Standard &%
P ————— Aesculap BEES STERRAD 100S Standard #1 STERRAD 100NX Standard f&IF3dBSRIER
IN-8823-AE *M444
IN-6105 *)M440 A ANTENIEK, RR 3mm, KE 400mm
BRI &ENELSERSIE
STERRAD 100NX Standard f&5F S A th (IN-268T B51)
andar 2 ARGERIBYR, P12 3mm, KEE 200mm
Summit XESES Aesculap RS
IN-8823-AE *)M444
IN-6105 *IM440 1 AREERBRKR, 1R 3mm, KE 200mm
] . j IN-2681
*42 Summit Medical IA 7] , R/l F§F STERRAD 100S Standard #f&##] STERRAD
100NX Standard 18, EZRRESHH , UBEREFYETEL KRB BESHEH 1 ATREEINIER, R Tmm, KE 65mm
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ERIE (£8)

STERRAD® NX® Standard #§#F, ®%%#1 Aesculap® @HEEES

InstruSafe® S8HFIPRARE SR TR IRIFEETRSIRUBEARSSINEMETESM. InstruSafe BRI RSFRKERIERTHINET MK
B, AL Sterrad NX Standard XEEFREAEIER. InstruSafe s RIN RS KBS ERTEIAMEELEE, Aesculap FERAES. InstruSafe BSHIRIFR
FREEASTRHRISTELE. EXRELENTEIIR, BEUHR A,

KEFIEFIEE
- Sterrad NX Standard XE{&FR

STERRAD NX Standard RETERIIRESEIZR

Summit REZ2ES =z BAKE Bgy
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

i IRIBHEITE, EREFMTIRIIAIGEE IN-2681 T4,

STERRAD® 100NX® Express {&iF, @i

InstruSafe® BEtFIP R I KE S AT AFRF HET IRSIRHAREESNEMET M. InstruSafe BEMRIFRAXRBERERT A ET MK
B, FI{E Sterrad® 100NX Express fEHHAIAIERA. InstruSafe EERINRAKREREMATEIETERGE. InstruSafe BRINRAKRE SRS FEREF
FoEtE. X+F Sterrad 100NX Express {&#R, InstruSafe sStf{FIFRAIRBIAEK,

STERRAD® 100NX® Flex KEEIA, @I Aesculap® EESEE

InstruSafe® BS{RIP R AR E S AT RIPEET RSIRER R EESIEMBET 8. InstruSafe SSM{RIPRSRE S ERTHIIXET MK
B, AJfE Sterrad T00NX Flex RE{EFEAEIER. InstruSafe SF{RIFRAXRBRERTEIETHESLES, Aesculap TEEERS. InstruSafe sSFRIPR
ZRESABSTERSTEN. AXRSHNENTEIE, ESUHH A,

STERRAD 100NX Flex KE &R

Summit KESES Aesculap BERIS
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*#2 Summit Medical IAB], RaJFF STERRAD 100NX Flex RE1E#, 15EE
BERUiEE, LIBRE YR BT R E B ESANE AR E K,

STERRAD 100NX Flex REEIFIEEAHFRIZR

Summit KES — = e B%/TER

IN-0000 Tmm 850mm 1 B3 + WRER

IN-8823 Tmm 850mm 1 8% + WRER

IN-7344 Tmm 850mm 1 2 IRIBH BT, FERERM FIIFNGER IN-0000 1542,
IN-6105 4mm 235mm 1 @% + @Eg% /:f IN-0000 ffﬁ}j\ﬁg?:ﬂ”lftﬁgﬁa
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ERIE (4)

AMSCO® V-PRO® BB KRETEH, ®FH Aesculap® IEHEDS

InstruSafe® BEM{RIF R IR E 2 T WP HET RS RS RE ESNEMETSEM. InstruSafe S8MIFIFRAXRBERIERTHARET MK
B, \I7E Amsco V-PRO (KB XKEEFEAENER. InstruSafe ESMIRPRFARERIERT GiEMERR Aesculap FEEFES. InstruSafe SRR SR
KEEABREFRELEN. BXREFUEN=TEIIR, BSIMR A,

AMSCO V-PRO BB RE RS NI ROESERE (A R~ a3E:
KRiEzm tRETER BEBHER JERRIBEIR Summit =] BOVER BhkE B
V-PRO 1 X &R &R
IN-8823 3mm 400mm 2
V-PRO 1 PLUS NER X X
IN-6105 3mm 200mm 1
V-PRO maX NER X X
IN-2681 Tmm 64mm 1
V-PRO maX 2 NER X X
Summit XESES Aesculap BRES i IRIEHEETE, HRESM FIIFRIREE IN-2681 1642,
IN-8823 *JM444
IN-6105 *M742
22 Summit Medical ARJ, RETETF AMSCO V-PRO GEREFS, FE(EH Aesculap
BEHENLEFER, 2% (Summit FEEZREFYER) FSABILIIBESESREE
BIRITREHEK,

=
BHEERASEANRERESFHEMIR DKTFUE. BXRERRNER, BE0ESEREm.
W&

R FEHRIFRAEERRRBIEE, REMRESANTESHER, NIAHZRSELERE., SHREFELEN, LETENBIRT R SHAM
RERABTENPGL.

EEFMIRS
SREE XTI EF SR HRASNERIUR A/ S A AR RER FDA/EE 1.
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R
SUMMIT MEDICAL SEt{FPRAEIRRE .

FERMEUR A ARG EZEGHHEN, REBMEEMIARFRIE, BRIEAXBENE, SNHTEM N AL ST EEEMRE
—ETR. FXEE BRIRE S MR NE N EAY A R~ IR PR IO M PR I I BA R RIE PR, XS F RERETGAER RFemmiamaEap
. EEEETRRAEIRE, TiCEREERIFIEARHEMEEMmER, SUMMIT MEDICAL REMEATEAFBEA=E.

FERREREIE FREEENF, EIBEEREMNF, BAMMNTE. BLMNFRIFIREETRREERES, SRiFHBRaREMaaER,
FLA EAPRBIS R REMER T

{R{E8E: Summit Medical BRIGMLERIE, FEMABIRMRIERN RAFSHIEHT, [RETZAMRIRNEG, MRERRA 12 M8 (B&IMEZ
BEE) . IREEBWLERS—HEL KR, WASRRIERTRmZILaHT.

(RISIERRRRRIME: MNREREER, B8 RAUIMRESE™, ZWuBA Summit Medical 8 Summit Medical RIS HEEEEHER. BwmIeir
Summit Medical BiEAZRFFRE Summit Medical IASIESATEE. GBI, MWEK, CERRTXAMAIHPE AR b E,
BABRRENME, Summit Medical BE—RINSRETIEREHESERBHRIGH M, MAEEHRATLER. B REr-miMERS T EERS.
(RIGEGE 2R ARG ETRE.

FAREEE: FERREENFMREBERNEN~m, FzHAE. RA. BA. B2, 4R, BEEsERAE. IF Summit Medical B Summit
Medical RO THBEE HRLEETERE Summit Medical BBFEFERNAERE, MEREENRAERESEEZA. NETRAFMTNMER
AR REFREHER Y, SEAERMRER. AERFREFERTERERIERM.

MREESPREBRODVDHERIZER, BHER:
ZhRER

Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

E3iE: +1651-789-3939
fE&: +1651-789-3979
B FHR{4: customerservice@innoviamedical.com
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@

ERBNERSER, ARIPERESIRRBEEN B AR,
REMONER. SWiERE. SMRmMERe. SMERMEaRR,. RESE. FREFNERTHRESEERTE.

ESERIRNERZRBEE—HS NS

TREAFIE/ B ERERIA
HMRERRHER/ITRERATEER. HENRFIHESIIRETERERNERSEM. SHRERREER/ R AREAIRE R B RIRR RN
EREIH SRR, FHARERGNES/TREANH N EERMEE, TEUTHEEIRIARGER:

= FREZES (EN 285)

= IREIKR (1ISO 11135)

» ERATRRAE S TR ERD

= STERRAD® 100S Standard = STERRAD® 100NX® Standard
= STERRAD® T00NX® Express = STERRAD® T00NX® Flex
= STERRAD® NX® Standard = STERIS® AMSCO® V-PRO 1®, V-PRO 1 Plus, V-PRO maX #0 V-PRO maX 2

BRFERGRESITREAREETESSE. Aesculap® IBERE Genesis™ IBERE. BMFERANEEASTAIHSERE. BEMESR
HOSCRIRE, AR A,

2158

Summit Medical B{RERS HER/AEAREHERETIANREFFNERIE, e, BENERFmSEMMssmEYt. HEa/m8re
FEEEES. HER/ARASTRRTERY. HES/ARRIBMAE, BENERIER, HEEMREMES. HES/AREIR, HEETLL
EN. HES/FRIREN/ FESEEERYG, TERERRETUNEERFERIE, T BENRENES/ARPIFHEET.

BiERF
BRERR S U NSRRI RS R RS EABATER. HSHFEREE.
FEIEPRH

1. BERERRERSGEDR 25 REEER. (£, RERESERERMERREEIIRE WaRM. BisE. R, WE. BE.
IRAEFIZ. SIHMBEE. PISEALE. Hold-Its®/Hold-Downs® RIS G ERERAERNS, RNZIEGER,

2 BRIMETTIEER, HIRRE 2.

3. RSEH FAETit.

ARBEBHE(E—Hold-1ts*1&, (& Hold-Its® R BEgeH —4astl.
SHNREAEESRRE, FEHE KRS EMESRARE.

6IEMEREAER, AEMEMEBIAEEERRNN RRgoct. HHESERESHENN ZRgucHo, EERETRMMEORRN,. ENERE
BAAEREL, LERERRDRE.

7 EEFIARRKAOSEARAE (BINISIRINED) | TTAREEISEI KRS, WEMBIRK, BERAEERIIENE,
BEBRGME (DIESH. TRNBMRE) TEBA 25 1 (1134 ko),
9. SELSERHY (BIMPIBSEIUR BIAEaRIEHOSE) MErSe ST TR BT,

10. (2185 & BHE A T HEIRE TR S R A TR R RIS R0,
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o
=
. %@E’Sﬁﬁ%ﬂ i, RAIERATHE (pH E% 6.0 - 8.5) iE2%, LIRBREE. MREeamt S RE SRR 2R Ba iR EfNE BTk AR
Ko

» MNREFERARNBEACHEIENEINTG, B2O6ER.

st TEIRANERZAI, REMSMRIEE SR RERER.

& FTRRGHE1E
» RIRFTERRAL/ARP IS TR S AIEE I ERRFEFER, HERAREFEMERIL A ERA.
» HEERE, REARNSES R,
FERER
ER—RIERETR/AMET. ZISRITHRRSRE, BRLIETERERBRERLE.
iR
BREZRESTRMITERE, B2RaMERIERAERERA.
ERERUTBINERT A —THRER/ARIEE.
ReJEAASHERMAPYE (pH ER 6.0 - 8.5) FEZE (Bmttha) , DRBERENHERERE. FEERAEEMERAE. FAMEERRTERRER.

1. FEHEREET:
A FREME: it (pH {5 6.0- 8.5) NNESERE. BWERFIEZRK.

B. (EREERIBISATESIRILSRY. B2K, BENEEEZADREED 2 58, LMESIRSIIMIIHEREIRIIAS L.
C. FEZFRUKBURIRE (B0 1 918) | IWEEEZE. BitERE, FeREEEIER.

2. {BEpk:
A EBEEBIREE I TEEE.

B FEERMAEREIS, EOVEHHE,
C. FISEAKE DI 2 5.
D. BiRRENERREESY. MELE, EEHAEE, SHEBSHY.

3. EEhiE:
SEMREREARTER 1 Fi7BEEEERER. FESHNEEKEEREREET.
=1
= - — H: SREIEAEEE, BiEkRE System (HEELIREN) SEEIHTH
1R il BRIBE FESIE, WUEEBTS. B RS EE TS E
A 1702 SRk EEEIER: 2 i
% HEFRIK SRR 498
et 1 AnEE 150 °F (65.5 °C) EEIBIERT: 15 94
ik 1 70 2 sk BEERY: 598
HE

RERR RS HE.

HEE, REMGER
FAEA, HRRERMR. BR. £5 WE 8 BeaiEEEIUEZNENAL.

HRISGERIT R EE:
= BREIRERTERR
» PISHIBIREETE
= BORREEERER. EEEENS
» STHIEROCEIEIR
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S

1 AR TRS S HEE RIS R R E AT FEE RIS, SRFTARSMERE PR INER. BiRE A, HRSEEARE—(ER M.
WETRE, REREE M EIEERIRIBREIE TR E RS .
AEBHIRNERNESNEER. BRIRHR A,

& A:

st RLEEEHE (BIIABRERLIR BHEaERIas) EEas MR e R EE
1TRHBFIRIE.

QERFWRANHEZA (ERE) . FRiREE B.

SREREAERRE L, WRRRUEE REERETE)  REMARHE. FRRE C.

C:
T - - N 5t POEEIE, AEREL R ITIEHE, ETRREEFaECE, S48
TR, BRIERATEH L, BiRiE D,
oA E Bt IERERREE, BSETERsSmNEE,
D:
SEERAVEIL TEREAYEH
¥ LW ¥ = 3
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2k
REFAEREEDEE, HTBRSAHERESSER. BLNEEEROEREERE.

HeRESER:
1 EEERERZH, BRTCHIERITSIIMR. R BEGEEAER. HsRE F.

F:
"R" %75 Rounders & (HRE)
"TF" &% Tall Foot (ANIEERES)

2 ARG EHEREREENEHRATRAE RS %,
3R ERERRSIRNEERZ — o R,
EEERARESER:

B2 BRI E AR,

1S HESMNEERRZ A, BRTHERISINER. TF BEEESRESER.
AiiRE F.

2 HEEMNEE SR, ERERREERIAEEERS.
i FEASEARSBERASRNE.
3 (EFERERRTINERIRE — SR R E T RAE.

EfthE
EEERFE TRESRRHNER, FIRARHERNERERIEERE.

1EFHEFE, FEF BEREROMRFER.

QLEERHEEFR, RETFHEMNS. FiRRE G,

E G:

3.AMIERIFW, ERREAEAE, AEESSRTRERER, TR EMEIERIE0a M.

A RRE SRR .
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WE

BHAKN RENENATARLSY, B0 2,

x®2:
WERx fER (=)

FEETER 28
BE 270 °F (132 °C)
IR 45588
BIRRSRS 30 piE

IR&|ZNR (EO) faEE:
RE 131 °F (55 °C)
EERE 70 + 15%
TERRIRRSRS 10\

WA

BRI 120 o8&
BE 131 °F (55 °C)
IRRASR 12 INEF

STERRAD 100S Standard

STERRAD 100NX Standard

STERRAD 100NX Express

STERRAD 100NX Flex

STERRAD NX Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 Standard

STERIS AMSCO V-PRO 1 PLUS e, JEfREE

STERIS AMSCO V-PRO maX fERE, R

STERIS AMSCO V-PRO maX 2 fERE, R

Summit Medical 3ZRILA FiRiE A %:
" 4 DERENEEER, FRCA FDA ENSIENEEEE. Aesculap FFEREE Genesis FEERES.
" IREZIR (EO) MEEIR, (FRKIE FDA ENEIATESSF Genesis EERES.
= STERRAD 100S Standard ifEfEIR, LB FDA ERNESIETEREH Aesculap FEEREE.
= STERRAD 100NX Standard JHE1EIR, LA FDA ENSIETEEEET Aesculap TRESEE.
= STERRAD 100NX Express JHE{EIR, (LA FDA NG EHEaELE,
= STERRAD 100NX Flex [HE1EIR, EFEARIE FDA NS IEHERSE Aesculap FEEREE.
= STERRAD NX Standard iRE1EER, (EFAIB FDA #ZERNEATEREER] Aesculap BEERRR.
= STERIS AMSCO V-PRO, V-PRO 1 PLUS #1 V-PRO maX 1 V-PRO maX 2 JfEI{EIR, (KA FDA NS IEHEE%EIUN Aesculap FREREE.

AEERHEHRENERSRAaNEE.

EFAEIE FDA R BRI ERE.

FERIMERRRIAFM, LRI & SRR EIRIET.
FENSHRERARPEE, ERIEAHE FDA ERNSRa &R,
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B ERE

4 $EFS, SR Aesculap® EEAE

InstruSafe® SEM{RERIRE S FINKAIIRE BRI IR AT S S OEBREE. InstruSafe BT ERGRRSBEAN SR BESMRN
¥, TEEESERSREEEREA. nstruSafe BMEERGRNESBARAANEOELES Aesculap IBERE. InstruSafe BFERGREAE
SRS,

BEREZE 4 FETEETRSHRERHEIENER
1BIR fEE=
mR 270°F (132°C) Summit FHESBSR =IAE BARE B
FERERER 49548
p—— IN-8823-CF 3mm 400mm 4
B RGRCIRRS 30 oiE
IN-8823-CF 3mm 200mm 2
Summit [FESEER Aesculap F2ERE
IN-2880 Tmm 76mm 2
IN-8823-AE *JN444
IN-2880 3mm 177mm 1
IN-2880 *JK444
IN-6105 5mm 2417mm 1
IN-6105 *IN742
IN-2681 Tmm 65mm 1
*#& Summit Medical 528], RETHERTIERES 270°F (132°C), RHEAFEA 4 IN-2681 3mm 200mm 1
PEENITRE T TRE . R e ARl LERE YR B R E AT
BEEEEL, IN-7823 Tmm 400mm 17

4 538835, Genesis™ BEES=

InstruSafe® SSiH{RE RS E = AR KA R E R BERISIRAFENE S S E MBS, InstruSafe BSMIFERSHE S E AR IR BERasR
¥, UEEESRSAEEERER. InstruSafe SEIMFERGREAEARSATEN Genesis EEAEE, InstruSafe SEIUFERGMBARS T
RFERM. BEIESELSERIEEEE, BIoRMER A,

4 PETEESFSHABRIEIENER
Summit FESESER BRI BARE BBy
IN-2681 Tmm 65mm 1
IN-2681 3mm 200mm 1
IN-6105 5mm 24Tmm 1
Tmm 400mm 5
IN-0000 3mm 400mm 1
5mm 400mm 1
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BERE (&)
8 PEFSTIRAIIR (EO), BIH Genesis™ AEREE

InstruSafe® S8M{R-ERFRE 2RI IAFIR-ER B RIRIRHERNE B SIEMERREEEM. InstruSafe REERESEARSESBESEMEE, I7T
FEETSFARIRA SN EERIEEMER. InstruSafe RFERERBRARTREG AHEC S Genesis IFERER. InstruSafe RFHEERS FEEFRISE

B,
R EANARRE
132°C #iS 8 HEFREE IREZR (EO)

140 1R E A 10 7RIS « 1/NEFTERRIE, SRE 131°F (55°C), 1BENEE 70 + 15%
TR (Kimberly Clark) 50 HERIESR " 2 (NSRS, BB 131°F (55°C)

e N I [p— 12 IERR

1

Genesis 23 Genesis BEB4T

CD2-4B FX3-1: 9x9"

CD2-5B FX3-1: 9x9"

CD3-4B FX3-1: 9x9"

CD3-5B FX3-1: 9x9"

CD3-6B FX3-1: 9x9"

CD3-7B FX3-1: 9x9"

CD4-5B FO3-2: 9x6"

CD5-61B FO3-2: 9x6"

CD6-6B FX3-1: 9x9"

TE(EFRIET Genesis fEEZSa50F, aBtatE V. Mueller Genesis RSB a8 R AMER
H1RIEFE,

STERRAD® 100S #1 STERRAD® 100NX® Standard f&lz, @%&#0 Aesculap® IEEBERES
InstruSafe® ESt{RERSRE = AT RE R B ERFSIZERNE HSIE b RZEEEM. InstruSafe SEEMIFER GRS BN BREesT
B, AJ1E Sterrad 100S Standard #0 Sterrad 100NX Standard JHEEIREARIFER. InstruSafe S8R ERCRE S EAR A ZHESEE, Aesculap B8

B8R, InstruSafe SEMREFRAES TS TRERIHERE. BEIRELSRAT

LSRR R A

TERE, ARk A

STERRAD 100S Standard f&=

Summit HESEER Aesculap Z2EEIE

IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

STERRAD 100NX Standard 7518

PS————. Aesculap 5858

STERRAD 100S Standard #1 STERRAD 100NX Standard {EIS$IiEaeRE:R

4 [EASEImAERE, W€ 3mm, RE 400mm

FTARI &BAYESRESIE

2 ([EFEEEAERE, AR 3mm, RE 200mm

W25 A ch (IN-2681 B&h) .

IN-8823-AE *JM444
IN-6105 *JM440

*& Summit Medical 2257, HalfER STERRAD 100S Standard 7&#8#] STERRAD
100NX Standard 1815, BERIBESREE, LIEREFY SR EE SR SIIERE
BHEK,
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1 {ERSEHHATEE, W& 3mm, K&E 200mm

1 {ERSHzEE, A€ Tmm, RE 65mm

IN-2681




BERE (&)

STERRAD® NX® Standard &I, ®3#] Aesculap® [EERS

InstruSafe® SE{RERFRE 2RI KATIRER B EIRIIRAEINE S S EhER B, InstruSafe BSMFER R RIEAN X RS
B, AL Sterrad NX Standard SHEBIREAEER. InstruSafe sRERFRESBEAR S AMEEES Aesculap FEERES. InstruSafe BSHIRER
FHEEASATRISERE. SHtSMIERIIEEEE, BRmER A,

R AFN4ERE
- Sterrad NX Standard JEEIR

STERRAD NX Standard GBS IFIERIER

Summit FESREE BRI BARE B2E
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 WIEHFEAE, ERER TEREIIGHE IN-2681 5548,

STERRAD® 100NX® Express fgl5, @i

InstruSafe® BEt{RER FRE SR UAFIREH B RIRFSIRHAE SN EBEEE M. InstruSafe BEMIRER AR BRI B R
B, AI7E Sterrad® 100NX Express {BIRHARNEMA. InstruSafe SR ERFRNEEERNGIETESSE. InstruSafe MR ERFHNER AT TR
HEEME, #H2 Sterrad 100NX Express fEI8, InstruSafe S8{RER KRB REER,

STERRAD® 100NX® Flex {§EfEIR, @I Aesculap® FEHS

InstruSafe® SeMi{RER SR E R RN KA ER B EIRIIRMURENE SIS, InstruSafe SR ER R RIEANE X BRI
B, AL Sterrad 100NX Flex [EEREIRIER. InstruSafe S3{RERFRERBERRSIETHEBEEE Aesculap TEEZEE. InstruSafe BEMIFRER
FREEASTRFASER. BRIEMEISRIITEEE, BaREMER A,

STERRAD 100NX Flex iHEfER
Summit HESBYSE Aesculap B=384E
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

*4& Summit Medical 5881, RETFERS STERRAD 100NX Flex E1EIE, &R
BREREE, LERE Y BN E RS RSAEHa#EK,

STERRAD 100NX Flex iREBIREIIRRERIER
SummRFES | mowe | mAmm | opw | SR
IN-0000 Tmm 850mm 1 B + BERS
IN-8823 Tmm 850mm 1 B + EERR
IN-7344 Tmm 850mm |1 % IRIBHHEE T, ZEREIR TERBIOEHE IN-0000 5E42.
IN-6105 A 235mm |1 PR — #: IN-0000 FEAERBIREATIR,
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BIERE (48)

AMSCO® V-PRO® (GiBiRETEIR, ®%&H Aesculap® IEERER

InstruSafe® EEMi{RERFRE = AR KT EH B EIREISUENE ESHEMEZEESM. InstruSafe BEMIRER SRS E AR BERsR
B, AI7E Amsco V-PRO {ERIHEBIREARIFE. InstruSafe SS{FERSRERBEAR G ZHEEIEE, Aesculap FEEZRES. InstruSafe SSRURERS
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InstruSafeEESERETOTF 4 ¥ a v Y AT AAtEy ME, Sterrad NX StandardiEH 1 7 L Ic B ERKSEOREETIREICT AL 2EHMELT
WET, InstruSafeEEEEE I OTY Y a VY ATLAE Y MME, SENICIRFEEN TS T v TE(ZAesculaplBERE L BAASHLE THERT S
CEEBRELTULET, InstruSafeEEBETOTI Y a Y Y ATLAAEY ME, FhBEFRCTERSEEESTICL2BELELOTRSY FE
Ao TRARETILOTEEY R ML, [FRAICEEH ShTOET.

R L 18R
-Sterrad NX Standardi&EH 1 & )L

STERRAD NX Standardif &1 Y L DIL—AVH L —L4

Summithty FETI BIAE BAR N—AE
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 BREDFEICEDO TR SN ERBEDES DEfFIF, IN-2681 L+
<7,

STERRAD® 100NX® ExpressH1 &)L, v

InstruSafe®EEBETOT I Y a VY VY AT AN Y MM, EEEHE ICL> THE SN 2MOEEEEEBES S MEET 2 OICFEREAET,
InstruSafeEEEE T OT Y ¥ a v Y AT LAty M, Sterrad® T00NXD Expresst+ 4 Lo (cBEEEHSEORE£REICT 2 2AMELTY
FJ. InstruSafeEEERETIOT IV a Y Y AT ANt Y M, AIENICESEEA TR Sy TEEAEDLETHERT I L EENE L TLET.
InstruSafeEERRE T OTI Y a v Y AT LAY ME, ThERTEEMEZHERFTICLEBHNLLEZLOTES Y FHA. InstruSafelss(RES X T
LlzZ(&, Sterrad 100NX Expresst -/ J L DIL—AV I L —LEHY FHA,

STERRAD® 100NX® Flex¥ 4 )b, v, HLUAesculapBEEES

InstruSafe®EESBETOT I Y a Y Y AT ANt Y MME, EEIEHEICL> THESN 2MOEEUSE2BELS JMEET 2 OICFRSAET.
InstruSafeEEEE T OT 9 Y a3 v Y AT LAty ME, Sterrad 100NX®D FlexiE Y 1 7 LB ERMSEORE£TRECT L 2ERLTY
F9. InstruSafeEERRE T OTV Y a vV AT LAty ME, GIENICERSEER TS Ty TE(FAesculaplFEREE L HAEH B THERAT L
ZERLTOETS, InstruSafeEEERE T OTI Y a VY AT LAY ME. ThERTEEMZESTICLE2BNLLELOTRES Y FHA. T
NAZRETILOFTEHRY) R ML, [FERAICREEH S TWET,

STERRAD 100NX Flexif&H1 ¥ )L
Summithty METFI AesculapBEETIL
IN-0000 *JM440
IN-6105 *JM440

* STERRAD TOONX Flex)& -1 © )b D% TIEFEY & /= 4bI=Summit Medicall= & Y #REE
FH. BEEOHURGHIBRESHL . ABYL HESHOBR L -RHEEEA kS
LTS,

STERRAD 100NX Flexi#E Y1 Y VDN —A VY L —L

Summithty FETI =IRE BAR | VAVE| Sy T/EERSE
IN-0000 Tmm 850mm | 1 Sy 7+ BEES
IN-8823 Tmm 850mm | 1 Sy 7+ REES
IN-7344 Tmm 850mm |1 77 L?ﬁ@ﬁﬁlzgo“t \CREFE M EREDIBADETIE. IN-0000 kLo
IN-6105 4mm 235mm 1 YT ASE | o 0000 LA TR rEETS,
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AMSCO® V-PRO®(BBREY A ¥ ). T v FELUAesculap®BEEES

InstruSafe®EESEETOTY Y a Y Y AT LAY ME, EEREHECL> TRESA OO EEHSE s BES L MRET 2 -0FERASAET.
InstruSafeEERER 7 OT45 ¥ a Y Y AT ANty ME, Amsco V-PROMEEREY 1 7 LhIcEHEREESEORBETREICT I LE2BRLTHVET,
InstruSafeEEEETOT /Y a Y Y AT AN Y ME, GEHNICEGEEN TS 5y TE=(FAesculaptBBERE L EATHLB TFERT I LEERLT
WETF, InstruSafeEEERETIOTI Y a Y Y ATANhEY Mt ThERTERMEEZHEFTILEENELEZBOTEHY LA, HEOETILOS
2R A ML, FRACEESATOET,

AMSCO V-PRO(BEBRE Y A T A BEEENEBEOL—A VS A XBFRDEBYTY,
e WETAGL | W v | HASTAT0 Summiti £y MEF BUWE BAE | 1—avm
V-PRO 1 X ZHE% L ZE L IN-8823 3mm 400mm 2
V-PRO 1 PLUS ZuhL X X IN-6105 3mm 200mm 1
V-PRO maX ZHh L X X IN-2681 Tmm 64mm 1
V-PRO maX 2 A% L X X it ESEDHEBICES TR S MAEHED 5 bEED S — X (FIN-2681 |
Summithtvy METIL AesculapFBEETI SASE
IN-8823 “M444
IN-6105 JM742

* AMSCO V-PROMGIERE > X 7L TDAIER T 3 /-2 Summit Medical
12 W IREEZE A, AesculapBEs & ERE/NY 7& L TEFRT 3155, BEilE
(Summit b L o &EAEY) (. BEEF /- IEBHOBHEICE VT, BEEDEH
EBDFHIREBA L FIZL TS,

BERINE, FEEBRCAMONERERHEN Y ML KFCLTREMCREL Y. RETRPRICEY SBHRE. 7 v T -ERHF0RIET
EHEBUEbEESL,

ug
EESETOTY Y a vV AT LANMERRIOREICSE L GA > =155, FEEENICES GV E RGN AIBS, #SEREO T 0 3 LITiE-> TR
DITIBEADHYFT, LD DGER. LD DRBEMIFE SN IR TOTIRERE LURROBENG )RV IZET I3 DELET,

BASHORE

HEERICEEL THRELELEARGA VT Y ML, A —B LW/ EEBENFET SMBEOFEEE H L UFDA/FEETICRET IUENH Y
EXR
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SUMMIT MEDICAL® EFEBRT 0TV ¥ 3 > ¥ AT LAORERE.

C ORRFERIS ST C TRES M AEEBEGHENTS Y. 0T~ TOBRIARIIADELOTHY, CISElEhTH
BIBBERE. OADELRRIIC &> TITOIE WAL BERELGEBLENTT. HEOBNITT SHRIEE - HEAMED
SRS RO, PR REREORIIE S hE T, SUMMIT MEDICALS £UZ DEBESHOLThb, RINERE
1% OIOHEMRILCEET 3. & 27 AORE - ERREEICRET 1850, BRN. T LBRABLE L HESCTLT
BEEEELALEDE LET,

C OIREMRLE. BERRIFEDENEN 25T 22 0THY . BBEREIMNILICEL 2 ZOMOENEET 21BE0H Y ET. —FBOMTE, &
ROFRAHEIEOERZFT L TOE0A, BRI EEROCEEORMELEEREFFTL T W=, EROFRNMERsh G WMEENSH Y
ESE8

WREHBHO, Summit Medicalld, COREFIICEENS VAT LANRA—A—OMHFITEES L. BYIOBAEA S 1208/, LAY vEM
[ZRBBARNC &E ERUIOBAZE (L TREEL£Y, SPOBAEN AT LEROBEEICEEL 188, COREFRIE. BHROEELNNS
FCIFBESIEEA.

MIREZ(EIET 2 HICHUANRTS &, CORAEPIC VR T AICKENH % 2 EMFIBL 215&(F. Summit MedicalF 7= (£Summit Medical DF2E
TAAMIEA—2—FEET 1 —F— (BT 2LENH Y FT. BELKE. Summit Medical£7=(ZZ DHFREH. Summit Medical &I TH
BLABLAAE. RE. BLETRANETSIILEHFTTIMNERHYET., £, BRSIEZIBEE. BRETROFMCH 2 TIBICIREL TL
ey, COREHFIECED < Summit Medical DIFE—DZ&HFE(E. TOFBRIC LY, BPRELKMEXBRAERESE I L AL KEOHIEREE
BELARBRTICLETY. VATLERBOFIY —EREFRT 2BICHKET 2120 (FiR. FLEERRESEHROAHELERYET,

VWeELbhhdbn, COREFRLE. BROBDGFEREETERMGL LTS, RROBFAREDRIBE. £20. AB. HE. NElARERE
F. EE. RENMTOREES. T, Summit MedicalZE 7= (FSummit Medical DFBET 4+ A M Ea—4 —F-ET 1« —5 LNz &> TIER
EEN TNz, TEEY I Y MAT 1 HILOBERNGERS L ICEB SN LIBEEESINE B Y £T, BIGHBEZEOERICEDANMES. HROR
BYGERELEERTNMTbhzE AR L, COREFRENBERSAAEWTTREENH Y T, COFREE. BEOERECKBRBICEEHSAELEA.
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Summit Medical

815 Vikings Parkway, Suite 100

St. Paul, MN 55121 | USA

www.instrusafe.com

BEESS: +1651-789-3939
J7 w49 R +1651-789-3979
EX—)L: customerservice@innoviamedical.com




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 peuvent étre soumis aux méthodes de stérilisation et configurations décrites dans la section des
recommandations d'utilisation. / Fir jegliche nach auftragsspezifischen Anforderungen gelieferten Schalen, die von Summit Medical gefertigt werden, gelten
die Anwendungshinweise in dieser Gebrauchsanweisung. / Per tutti i vassoi personalizzati (configure-to-order, CTO) prodotti da Summit Medical valgono

le indicazioni per I'uso contenute nelle presenti istruzioni per I'uso. / Todas las bandejas personalizadas de configuracion bajo pedido (CTO) fabricadas

por Summit Medical se encuentran dentro de las indicaciones para su uso dentro 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. / Alle maatwerkschalen die door Summit
Medical worden vervaardigd, vallen binnen de indicaties voor het gebruik van deze gebruiksaanwijzing. / Alla anpassade trag byggda pa bestéallining (CTO)
som tillverkas av Summit Medical faller inom indikationerna fér anvandning inom denna IFU. / Alle bakker, der er kundespecifikt konfigureret og fremstillet

af Summit Medical falder ind under indikationerne for brug i rammerne af denne brugsvejledning. / Tassa kayttdohjeessa esitetyt kayttdaiheet koskevat
kaikkia Summit Medicalin valmistamia mukautettuja tilauskohtaisesti konfiguroituja (CTO) telineitd. / OAoi o1 diokol TTou kaTtaokeuadovtal atéd 1 Summit Medical

ye dlapdpewaon Baoel emBupiag Tou TTeAdTn (CTO) euTrimTouv OTIG £VOEIEEIG XPAONG TTOU TrEPIEXOVTAI OTIG Trapouoeg Odnyieg xpriong. / Wszystkie niestandardowe tace
produkowane na indywidualne zamowienie (CTO) przez Summit Medical mieszczga sie we wskazaniach do stosowania w niniejszej instrukcji uzytkowania. /
Summit Medical tarafindan Uretilen tim siparise gore konfigtre edilmis (configure-to-order - CTO) &zel tepsiler, isbu IFU’daki kullanma endikasyonlari
kapsamindadir. / B oTHOLIEHWM BCex CKOHMrypmpoBaHHbIX no 3akasy (CTO) notkos npouasoacTsa Summit Medical 4eNCTBYIOT yKka3aHHble B HACTOSILLMX UHCTPYKUMSIX MO
3KCMlyaTaumm nokasaHus ans ncnonb3osanus. / Veskeré uzivatelské tacy na miru vyrobené spole¢nosti Summit Medical se Fidi pokyny v tomto Navodu k pouziti. /
A Summit Medical altal gyartott dsszes egyedi, rendelésre konfiguralt (CTO) talcara érvényesek a jelen Hasznalati utmutatdban jelzett hasznalati javaslatok. /
Vietky podnosy s konfiguraciou na objednavku vyrobené spolo¢nostou Summit Medical spadaju pod indikacie pouzitia v ramci tohto Navodu na pouZzitie. /
Alle spesialkonfigurerte (CTO) brett som er produsert av Summit Medical, faller innenfor denne bruksanvisningen. / Vsi konfiguracije pladnjev po narocilu
(CTO), izdelane v podjetju Summit Medical, sodijo med indikacije za uporabo v teh navodilih za uporabo IFU. / Ykasanusta 3a ynotpe6a 8 Teaun VI3Y ca BanuaHu 3a
BCUYKM TaBW No nopbykal/ koHdurypupanu no 3aseka (CTO), npomssederHn ot Summit Medical. / Toate tavile cu configurare personalizata (CTO) produse de Summit Medical se
incadreaza in instructiunile de utilizare din cadrul acestor IDE. / K&ik eritellimusel (CTO) Summit Medicali toodetud alustele kehtib k&esolev kasutusotstarve. /

Visas Summit Medical paplates, kas izgatavotas atbilstosi individualiem klienta parametriem, atbilst §is lieto3anas instrukcijas lieto$anas indikacijam. /

Sve prilagodljive plitice za konfiguriranje po narudzbi (CTO) koje proizvodi Summit Medical spadaju u indikacije za upotrebu unutar ovog IFU-a. /

Sve prilagodene CTO tacne (configure-to-order - konfigurisane prema porudzbini) koje proizvede kompanija Summit Medical obuhvacene su indikacijama za
upotrebu navedenim u ovom uputstvu za upotrebu. / Visy ,Summit Medical” pagal uzsakyma pagaminty (CTO) padékly naudojimo paskirtis tokia pati, kaip
aprasyta Sioje naudojimo instrukcijoje. / B Summit Medical $hiERFFEEHIRIREEE (CTO) EEEFEIEEL IFU FRENEEEZ AN, / B Summit Medical 45&ER9FT
BEHIAREEERE (CTO) SEAREREIETEIL IFU FRASERERESEZ A, / Summit MedicalOlAf K =3t 2 E &3¢ CTO(Configure-To-Order) E2{0]& O] IFU W % &7| #2[0f
L / Summit Medical A& L 729 R TOIEUEREREE (CTO) LA . S OIFUROFERNREERNCH Y FT,

InstruSafe® is a registered trademark of Summit Medical. Genesis™ is a trademark of CareFusion Corporation. Aesculap® is a registered trademark of B. Braun
Company. STERRAD®, 100S®. TOONX?® are registered trademarks of Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRQO® 1,
V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX and V-PRO® maX 2 are registered trademarks of STERIS Corporation. 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®, T00ONX® 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® ist eine eingetragene Marke 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®,
AMSCO®, V-PRO*® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX und V-PRO® maX 2 sind eingetragene Marken der STERIS Corporation. Alle Rechte vorbehalten. /

InstruSafe® € un marchio registrato di Summit Medical. Genesis™ & un marchio di fabbrica di CareFusion Corporation. Aesculap® € un marchio registrato di B.
Braun Company. STERRAD®, 100S®. T00ONX® & un marchio registrato di 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 sono marchi registrati di STERIS Corporation. Tutti i diritti riservati. /

InstruSafe® es una marca comercial registrada de Summit Medical. Genesis™ es una marca comercial de CareFusion Corporation. Aesculap® es una marca
comercial registrada de B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. TOONX® son marcas comerciales registradas de Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of
Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX y V-PRO® maX 2 son marcas comerciales registradas de STERIS Corporation.

Todos los derechos reservados. /

InstruSafe® é uma marca registrada da Summit Medical. Genesis™ é uma marca comercial da CareFusion Corporation. Aesculap® € uma marca registrada da B.
Braun Company. STERRAD®, 1005°. T00NX® sdo marcas registradas da Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO®
1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX e V-PRO® maX 2 sdo marcas registradas da STERIS Corporation. Todos os direitos reservados. /

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®, AMSCQ®, 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® &r ett registrerat varumarke som tillnér Summit Medical. Genesis™ &ar ett varumarke som tillhér CareFusion Corporation. Aesculap® ar ett registrerat
varumarke som tillhér B. Braun Company. STERRAD®, 100S® TOONX® ar registrerade varumarken som tillhér 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.

Alla rattigheter forbehallna. /

InstruSafe® er et registreret varemaerke tilhgrende Summit Medical. Genesis™ er et varemaerke tilhgrende CareFusion Corporation. Aesculap® er et registreret
varemeerke tilhgrende B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. 100NX® er registrerede varemeerker tilhgrende Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of
Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQ®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX og V-PRO® maX 2 er registrerede varemaerker tilherende STERIS Corporation.

Alle rettigheder forbeholdes. /

InstruSafe® on Summit Medicalin rekisterodity tavaramerkki. 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-PRO" 1,
V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX ja V-PRO® maX 2 ovat STERIS Corporationin rekisterdityjd tavaramerkkejd. Kaikki oikeudet pidatetadan. /

To InstruSafe® eival orjpa katateBév Tng Summit Medical. To Genesis™ eival eptropiké orjpa Tng CareFusion Corporation. To Aesculap® gival orjpa katateBév Tng B. Braun
Company. Ta STERRAD®, 100S®. 100NX® eival orjgata katateBévia Tng Advanced Sterilization Products (ASP), Turipa Tng Ethicon, Inc. Ta STERIS®, AMSCO®, V-PRO® 1, V-PRO®
1 Plus,V-PRO® maX and V-PRO® maX 2 eivai orjpata katatefévra Tng STERIS Corporation. Me Tnv em@UAagn 0Awv Twv diKalwUaTwy. /

InstruSafe® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Summit Medical. Genesis™ jest znakiem towarowym firmy CareFusion Corporation. Aesculap® jest
zastrzezonym znakiem towarowym firmy B. Braun. STERRAD®, 100S®. 100NX® to zastrzezone znaki towarowe dziatu Advanced Sterilization Products (ASP)
spotki Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX i V-PRO® maX 2 sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy STERIS.

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®. T0O0ONX®, 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® siBnsieTca 3aperncTprpoBaHHoii ToproBoi Mapkort Summit Medical. Genesis™ aBnsietcsi ToproBoi Mapkoi CareFusion Corporation. Aesculap® siBnsietcs
3apernucTpypoBaHHol ToproBoii Mapkoi B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. 100NX® siBnsitoTcs 3aperycTpupoBaHHbIMU ToproBbiMy Mapkamu 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 siBnsitoTcs 3aperucTpupoBaHHbLIMU ToproBbiMu Mapkamu STERIS
Corporation. Bce npaBa 3awyLieHsbl. /



InstruSafe® je registrovana obchodni znacka spole¢nosti Summit Medical. Genesis™ je obchodni znacka spole¢nosti CareFusion Corporation. Aesculap® je
registrovana obchodni znac¢ka spole¢nosti B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. TOONX® jsou registrované obchodni znac¢ky spoleé¢nosti Advanced /

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®, AMSCOQO®, V-PRO® 1, V-PRO® 1
Plus,V-PRO® maX és V-PRO® maX 2 a STERIS Corporation bejegyzett védjegyei. Minden jog fenntartva. /

InstruSafe® je registrovana obchodna zndmka spolo¢nosti Summit Medical. Genesis™ je obchodna zndmka spolo¢nosti CareFusion Corporation. Aesculap® je
registrovana obchodna znamka spoloc¢nosti B. Braun Company. STERRAD®, 100S®. TOONX® su registrované ochranné zndmky spolo¢nosti Advanced Sterilization
Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCQO®, V-PRQO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX a V-PRO® maX 2 su registrované ochranné zndmky spoloc¢nosti
STERIS Corporation. Véetky prava vyhradené. /

InstruSafe® er et registrert varemerke for Summit Medical. Genesis™ er et varemerke for CareFusion Corporation. Aesculap® er et registrert varemerke for B.
Braun Company. STERRAD®, 100S°. 100NX® er registrerte varemerker for Advanced Sterilization Products (ASP) Divison i Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCO®, V-PRO®
1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX og V-PRO® maX 2 er registrerte varemerker for STERIS Corporation. Alle rettigheter forbeholdt. /

InstruSafe® je registrirana blagovna znamka podjetja Summit Medical. Genesis™ je registrirana blagovna znamka korporacije CareFusion. Aesculap® je registrirana
blagovna znamka podjetja B. Braun. STERRAD®, 100S®. TOONX® so registrirane blagovne znamke podjetja Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon,
Inc. STERIS®, AMSCO?®, V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX in V-PRO® maX 2 so registrirane blagovne znamke korporacije STERIS. Vse pravice pridrzane. /
InstruSafe® e pernctpupaHa Tbproecka mapka Ha Summit Medical. Genesis™ e TbproBcka mapka Ha CareFusion Corporation. Aesculap® e peructpvpaHa TbproBcka Mapka Ha B.
Braun Company. STERRAD®, 100S®, 100NX® ca peructpupaHu Tbproscku Mapku Ha nogenexnueto Advanced Sterilization Products (ASP) Ha Ethicon, Inc. STERIS®, AMSCOQO®,
V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX u V-PRO® maX 2 ca peructpupaHu Tbprocku mapku Ha STERIS Corporation. Beuuku npasa 3anasexu. /

InstruSafe® este o marca inregistratd a Summit Medical. Genesis™ este o marca inregistrata a CareFusion Corporation. Aesculap® este o marca inregistrata a B.
Braun Company. STERRAD®, 100S®. T00NX® 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. Toate drepturile rezervate. /

InstruSafe® on Summit Medicali registreeritud kaubamark. Genesis™ on CareFusion Corporationi kaubamark. Aesculap® on B. Braun Company registreeritud
kaubaméark. STERRAD® 100S° Flex TOONX® on Advanced Sterilization Products (ASP) Divison of Ethicon, Inc.-i registreeritud kaubamargid. STERIS®, AMSCO®,
V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus,V-PRO® maX ja V-PRO® maX 2 on STERIS Corporationi registreeritud kaubamargid. Kéik digused kaitstud. /

InstruSafe® ir uznémuma Summit Medical registréta preczime. Genesis™ ir korporacijas CareFusion Corporation pre¢zime. Aesculap® ir uznémuma B. Braun
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