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ENGLISH
VersaPak™

INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use

The VersaPak™ brand modular instrument tray is intended to
conveniently organize, transport, and store reusable surgical
instruments and medical devices between uses. The VersaPak™
tray is used in conjunction with FDA-cleared sterilization wraps or
reusable rigid containment systems.

Indications for Use

VersaPak™ is a modular instrument tray designed to organize,
transport, and store reusable surgical instruments and medical
devices between uses. The user can customize the VersaPak™
tray with a wide variety of bracketry to hold an array of
instrumentation. Brackets can be assembled with a standard
screwdriver. Users also have the option to purchase preconfigured
trays to hold specific instruments, such as components of
Symmetry Surgical's Bookwalter® Retfractor System and
Greenberg® Universal Retractor System. The optional lid provides
a means to secure the instruments during transportation. The fray
is used in conjunction with FDA-cleared sterilization wraps or
reusable rigid containment devices.

Figure 1: VersaPak™ Assembly

o Figure 2: Preconfigured
Product Description 9 g

Symmetry Surgical's VersaPak™ is a configurable instrument tray
with modular bracketry to accommodate customer-specific
instrument sets. The VersaPak™ tray is designed to conveniently
organize surgical instruments during ftransport, sterilization, and
storage between uses (see Figures 1-4).

e Trays are offered in %, %, and full DIN footprints in 2", 3",
and 4" heights with an optional lid (Figure 4) that easily
secures to the base of the tray with low-profile latches.

e There are preconfigured VersaPak™ frays available with
preassembled bracketry (Figure 2). These include the
Bookwalter® Table Fixation VersaPak™, Bookwalter® Figure 3: VersaPak™ Base
Blades and Accessories VersaPak™, Bookwalter® Magrina
VersaPak™, Greenberg® VersaPak™, Greenberg
Simplicity®  VersaPak™,  McCulloch  VersaPak™,
Vesolock™  VersaPak™  Extended Length, and
Vesolock™ VersaPak ™ Standard Length.

e The perforated fray permits sterilant permeation and
drainage. Two sets of handles, located on the base and
the lid of the device, improve accessibility and promote
ease of use. The emhossed feet and C-shaped guard on
the device enhance stacking abilities. The broad selection
of aluminum and silicone bracketry facilitates Figure 4: VersaPak™ Lid
customization of trays.

IFU-LCN-SM0063/Rev E
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WARNINGS AND PRECAUTIONS

The federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Warnings

The VersaPak™ tray is provided NON-STERILE. Remove all
transport packaging and properly clean and sterilize the
device prior to each use.

Read, follow, and keep these instructions for use. Persons
using this product should have the requisite training,
knowledge, and experience. Use product only in accordance
with its intended use.

Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken,
cracked, worn, or fractured components.

Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside
the product if it is damaged and get a new VersaPak™ fray.

Replace any damaged components immediately with original
replacement parts.

Failure to remove detergent residue from reprocessing can
affect the anodized aluminum finish.

The VersaPak™ tray and its contents must not exceed 25 Ibs
(11.3 kg) or size-specific limiting weight restrictions as
defined in Table 3 for proper sterilization.

VersaPak™ bases are only to be used with approved
VersaPak™ brackets.

Do not cover more than 50% of the VersaPak™ floor holes
with bracketry.

The VersaPak™ is NOT intended to be used to contain
endoscopes during sterilization.

Failure to follow the manufacturer's instructions may result in
irreparable damage to the device or in the device contents
not being sterilized.

Precautions

Use care when transporting the loaded, non-sterile tray, as
aggressive handling or dropping of the tray can cause
damage to the unit and instruments contained within.

The product should be inspected prior to use. Check to confirm that
the tray is clean before use and that the product functions correctly.
Do not use if there is damage, evidence of corrosion, or if the tray is
not operating properly.

The device should be inspected for damage prior to each use.
Devices that show signs of damage should not be used. In addition
to structural inspection, the following areas should be carefully
assessed:

e |atchonthelid

Handles on the lid and base

[ ]
e  Silicone brackets
L

Screws
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REPROCESSING INSTRUCTIONS

Remove all surgical instruments from the VersaPak™ tray prior to
cleaning. Do not remove brackets from the VersaPak™ tray for
cleaning or sterilization purposes.

Cleaning
Clean the VersaPak™ fray before first use and after each use

according to the recommended directions in Symmetry Surgical IFU-
204233, The VersaPak™ tray may be washed manually or in
automated washers. Use an instrument cleaning detergent suitable
for use with anodized aluminum. A detergent with excellent rinsing
and controlled sudsing is recommended. Please consult your
cleaning/detergent supplier for more information.

Copies of IFU #204233 are available by requesting from Symmetry
Surgical Customer Service at: Phone: 1-800-251-3000

Email: customerservice@symmetrysurgical.com

Website: www.symmetrysurgical.com

Sterilization
The VersaPak™ tray can be used in either FDA-cleared sterilization
wrap (double wrapped) or inside an FDA-cleared sterilization
container. The VersaPak™ tray is made from aluminum, stainless
steel, and silicone and are compatible with steam and ethylene oxide
sterilization.

Follow the manufacturer's recommendations for sterilization for each
instrument placed inside of the VersaPak™ during reprocessing.
Make certain that all external and internal surfaces of the product will
be exposed to the sterilizing agent.

1. When sterilizing several products at the same time in a
steam sterilizer, ensure that the maximum load capacity of
the steam sterilizer specified by the manufacturer is not

exceeded.
2. Clean and decontaminate instruments and devices per the
manufacturer's  instructions  prior to sterilization.

Disassemble instruments and devices as required per the
manufacturer's instructions prior to sterilization.

3. Complex instruments (e.g. instruments with lumens and
channels) should be prepared and sterilized according to
the instrument manufacturer’s instructions.

4, See Table 3 for recommended instrument weight per
VersaPak™. Recommended weights are based upon
limiting the total loaded container weight to approximately
25 lbs (11.3 kg) per ANSI/AAMI ST77, Containment
Devices for Reusable Medical Devices.

5. Instruments should be uniformly distributed across the
VersaPak™. Ensure that instruments are properly loaded so
that they do not contact or interfere with closing the lid or
other instruments in the case. Hinged devices should be in
an open position when placed in the VersaPak™.

6. Do not place device upside down in the sterilization
chamber,

7. Do not use device outside of what is recommended in this
IFU.
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To achieve a sterility assurance level of 105, Symmetry

Surgical recommends the following sterilization parameters
(see Table 1 & Table 2):

Table 1: Recommended Steam Sterilization Parameters

Recommended Steam Sterilization Parameters (Double Wrapped)
Cycle Type Minimum Minimum Minimum
Temperature Exposure Time Dry Time
Pre-Vacuum 132°C-135°C 4 minutes 20 minutes
270°F-275°F
Gravity 121°C-123°C 55 minutes 20 minutes
250°F-253°F
132°C-135°C 30 minutes 20 minutes
270°F-275°F

Table 2: Recommended EOQ Sterilization Parameters

Recommended Ethylene Oxide Sterilization Parameters (Double
Wrapped)
Preconditioning None
Temperature 125°F -135°F / 62°C-57°C
Humidity 30-80% RH
Pre-Vacuum 22-26" HG
Humidity Dwell 30-45 minutes
Sterilant 10% EO/ 90% HCFC
Gas Concentration 600 + 30 mg/L
Gas Dwell 2 hours minimum
Post Vacuum Cycle 22-26" HG (2 cycles)
Aeration 24 hours @ 110-130°F minimum

Failure to follow the manufacturer's instructions may result in
irreparable damage to the device or in the device contents not
being sterilized.

Reprocessing procedures recommended above have been validated.
Do not use reprocessing procedures outside of what is
recommended in this IFU.

WARNING Take proper precautions when removing the device from
the sterilization chamber. When steam sterilized, the tray may be
hot. Use proper precautions to prevent injury.

Secure lid to base of VersaPak™ and carry the device by the
handles on the lid. If the device does not have a lid, carry the device
by the handles on the base.

Modifications to the VersaPak™ made outside of what is
recommended in this IFU may result in loss of guarantee/warranty
rights and forfeiture of applicable licenses.

DISPOSAL/SERVICE Adhere to national regulations when
disposing of or recycling the product, its components and its
packaging. For service outside the United States, contact your local
Symmetry Surgical representative. Inside the United States, call
Symmetry Surgical Customer Service: 1-800-251-3000.

IFU-LCN-SM0063/Rev E

WARRANTY

Symmetry Surgical warrants that this medical device is free from
defects in both materials and workmanship for one (1) year from the
date of purchase. Any other express or implied warranties,
including warranties of merchantability or fitness, are hereby
disclaimed. Suitability for use of this medical device for any
particular surgical procedure should be determined by the user
in conformance with the manufacturer’s instructions for use.
There are no warranties that extend beyond the description on
the face hereof. Abuse or misuse of the product or failure to
comply with the instructions for use shall void this warranty.

DIRECTIONS FOR USE

The VersaPak™ base is available in the following sizes with the

corresponding recommended maximum instrument load (Table 3):
! Table 3: Recommended Maximum Instrument Load

Part Size Maximum Load (Ibs)

Number

50-8530 % DIN 100mm 13
50-8532 Full DIN 100mm 22
50-8533 Full DIN 100mm 22
50-8534 Full DIN 100mm 22
50-8535 Full DIN 100mm 22
50-8620 Full DIN 100mm 22
50-8536 % DIN 50mm 8
50-8537 % DIN 50mm 8
50-8538 % DIN 75mm 8
50-8539 % DIN 50mm 3
50-8540 % DIN 75mm 13
50-8541 % DIN 100mm 22
50-8543 Full DIN 50mm 8
50-8544 Full DIN 75mm 22
50-8545 Full DIN 100mm 22
50-8615 Full DIN 100mm 22
50-8616 Extended 50mm 22
508617 Extended 50mm 22

Customizable
The versatility of this device provides options for the customer to
configure their own unique VersaPak™.
e Do NOT load more than the recommended amount of
bracketry into a single VersaPak™.
o Do NOT cover more than 50% of the VersaPak™
floor holes with bracketry.
e VersaPak™ bases are only compatible with VersaPak™
bracketry.
e  Brackets can only be assembled in VersaPak™ bases, not
lids. ‘
e Bracket placement must ensure instruments provide
uniform weight across the device for allowable air flow.
e  For complete portfolio of VersaPak™ brackets and
accessories, contact Symmetry Surgical Customer
Service: Phone: 1-800-251-3000 or E-mail;
customerservice@symmetrysurgical.com
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Assembly Instructions for VersaPak™ brackets:

1. Brackets can only be assembled to VersaPak™ bases, not
lids.

2. Remove bracket from packaging.

3. Visually inspect screws for burrs. Do not attempt to
assemble using stripped or burred screws.

4, Remove screw(s) from bracket channel with a standard
Phillips head screwdriver.

5. Place bracket in desired location on the inside of the base of
the device.

8. Line up the channel holes and nut with the holes on the floor
of VersaPak™ base.

7. Place screw through the VersaPak™ base into the channel
and bracket's nut.

8. Use a standard Phillips head screwdriver to attach the
bracket.

9. Ensure screws are securely tightened onto VersaPak™
base.

Figure 5: Bracket Assembly

VersaPak™ ClipConnect

Intended Use

The VersaPak™ ClipConnect is a device that is intended to hold
two VersaPak™ bases together. It is inserted into the slot on the
bottom VersaPak™ base and then snapped into the fop
VersaPak™ base.

Indications for Use
Refer to VersaPak Indications for Use.

I Descripti

The VersaPak™ ClipConnect is a device that is intended to hold two
VersaPak™ bases together. Itis inserted into the slot on the bottom
VersaPak™ base and then snapped into the top VersaPak™ base.
It will prevent the VersaPak™ bases from becoming unseated when
they are stacked on top of each other. The VersaPak™ ClipConnect
will be available in multiple sizes to accommodate all of the base
heights that the VersaPak™ offers. This product can only be use
with VersaPak™ bases.

Precautions

® Use care when handling the VersaPak™ ClipConnect, as
aggressive handling or dropping can cause damage to the
device.
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®  When stacking frays, the total weight shall not exceed 25 Ibs
(11.3 kg) per ANSI/AAMI ST77, Containment Devices for
Reusable Medical Devices.

e  When stacking multiple trays, remove clips starting from the
top and work down.

e |nspect the VersaPak™ ClipConnect for damage and
distortion prior to each use. If the VersaPak™ ClipConnect
does not snap in firmly and is loose when inserting into the
slot, do not use.

DIRECTIONS FOR USE

Stack one VersaPak™ base on top of another VersaPak™ base. The
VersaPak™ ClipConnect size to be used should correspond to the
height of the upper VersaPak tray. The VersaPak™ ClipConnect
size can be identified by the size marking shown (Figure 1). The
VersaPak™ ClipConnect has arrows that indicate the ClipConnect's
correct orientation as shown (Figure 1).

A

Figure 1

Insert the bottom of the VersaPak™ ClipConnect into the lower
VersaPak base slot as shown (Figure 2). Press the top of the
VersaPak™ ClipConnect into the top VersaPak™ base slot as shown
(Figure 3) until it snaps in place.

Figure 2 Figure 3

The VersaPak™ ClipConnect is to remain engaged on VersaPak™
bases when they are wrapped or placed in a container. When the
VersaPak™ is ready to be opened, begin by removing the lid.
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Next, lift and push out the inside of the VersaPak™ ClipConnect as
shown (Figure 4). If stacking multiple bases, remove clips on the top
base, then take off the base, and remove clips from lower base.
Place clips inside of VersaPak™ when not using to avoid damage or
lost product.

IFU-LCN-SM0063/Rev E
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LABELING SYMBOLS
“ Symbol for Manufacturer; the name and address of the
Manufacturer is next to this symbol “ c €
In USA contact In Europe contact [EC[REP]
Symmetry Surgical Inc. S try Surgical GmbH
A Caution-Consult accompanying documents 3534 Owgaln Drﬁle M);Tg;ecgtr:fggﬁa() m
[LoT] Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, German
Lot number or batch number ' gen, y
PuEREEEEEERIE Phone: 1-800-251-3000 Phone: +49 7461 96490
Catalog number Fax: 1-615-964-5566 Fax: +49 7461 77921

www.symmetrysurgical.com

Consult instructions for use

European Representative

IFU-LCN-SM0063/Rev E
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VersaPak™

BRUGSANVISNING

Tilsi nvendel

Den moduleere instrumentbakke af maerket VersaPak™ er beregnet til at
gere organiseringen, transporten og opbevaringen af genanvendelige,
kirurgiske instrumenter og medicinske enheder nemmere mellem
anvendelser. VersaPak™-bakken bruges sammen med FDA-godkendte
steriliseringsindpakninger eller genanvendelige faste
opbevaringssystemer.

Figur 1: Samlet VersaPak™-enhed

Indikationer

VersaPak™ er en moduleer instrumentbakke, der er designet til
organisering, transport og opbevaring af genanvendelige, kirurgiske
instrumenter og medicinske enheder mellem anvendelser. Brugeren kan
tilpasse VersaPak™-bakken med en lang raekke forskellige beslagdele
til fastgarelse af en bred vifte af instrumenter. Beslagene kan monteres
med en standardskruetraekker. Brugerne har ogsa mulighed for at kabe
praekonfigurerede bakker, der kan bruges til specifikke instrumenter, 5
som f.eks. komponenter fra Symmetry Surgicals Bookwalter®- Vet
retraktorsystem og Greenberg®-universalretraktorsystem. Det valgfrie
lag giver mulighed for at sikre instrumenterne under transport. Bakken
bruges sammen med FDA-godkendte steriliseringsindpakninger eller
genanvendelige faste opbevaringsenheder.

Figur 2: Prakonfigureret

Symmetry  Surgicals  VersaPak™ er en  konfigurerbar
instrumentbakke med modulaere beslagdele til tilpasning til kunde-
specifikke instrumentseet. VersaPak™-bakken er designet til nem
organisering af kirurgiske instrumenter under transport, sterilisering
og opbevaring mellem anvendelser (se figur 1-4).

e Bakkeme fas i 4, % og fuld DIN starrelser med hgjder pa
2", 3" 0g 4" og med et valgfrit 1&g (figur 4), der er nemt at
sette fast pa bunddelen af bakken med
lavprofilslasenheder.

e Der fas preekonfigurerede VersaPak™-bakker med
formonterede beslagdele (figur 2). Disse inkluderer Figur 3: VersaPak™-bunddel
Bookwalter®-bordfikseringsenhed til VersaPak™,
Bookwalter®-blade og -tilbeher til VersaPak™, Bookwalter®
Magrina il VersaPak™, Greenberg® VersaPak™,
Greenberg Simplicity® til® VersaPak™, McCulloch il
VersaPak™, Vesolock™ til VersaPak™ med forleenget
lzengde og Vesolock™ il VersaPak med standardleengde.

e Den perforerede bakke giver mulighed for
gennemtraengning og temning af steriliseringsmiddel. De
to seet handtag, der findes pa bunddelen og laget pa
enheden, er med til at give bedre adgang og @ge
brugervenligheden. De fremhaevede bundkanter og den C-
formede afskeermning pa enheden ger den nemmere at
stable. Det brede udvalg af beslagdele i aluminium og
silikone gar det nemmere at tilpasse bakkerne. Figur 4: VersaPak™-lag

IFU-LCN-SM0063/Rev E



ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Forbundslovgivningen (USA) begraenser denne anordning
til salg af eller efter ordination af en lge.

Advarsler
e \ersaPak™-bakken leveres som IKKE-STERIL. Fjern al

transportemballage, og rengar og steriliser enheden korrekt
far hver brug.

e Les, falg og overhold denne brugsanvisning. Personer, der
bruger dette produkt, skal have den pakraevede uddannelse,
viden og erfaring. Produktet ma kun bruges
i overensstemmelse med dets tilsigtede anvendelse.

e Undersag produktet for Igse, bgjede, defekte, revnede, slidte
eller knaekkede komponenter far hver brug.

e Brug ikke produktet, hvis der er beskadiget eller defekt. Seet
produktet veaek, hvis det er beskadiget, og skaf en ny
VersaPak™-bakken.

e  Udskift straks eventuelt beskadigede komponenter med
originale reservedele.

e Hvis rester af renggringsmiddel fra genbehandlingen ikke
fiemes, kan det pavirke den anodiserede aluminiumsoverflade.

e \ersaPak™-bakken og dens indhold ma ikke overstige
251bs  (11,3kg) eller den  starrelsesspecifikke
veegtbegraensningsangivelse, der er defineret i tabel 3 for
korrekt sterilisering.

e VersaPak™-bunddele ma kun bruges med godkendte
VersaPak™-beslag.

e Dk ikke mere end 50 % af hullerne i bunden af VersaPak™
med beslagdele.

o VersaPak™ er IKKE beregnet til brug til opbevaring af
endoskoper under sterilisering.

e Hvis producentens anvisninger ikke overholdes, kan det
resultere i uoprettelig skade pa enheden eller i, at enhedens
indhold ikke bliver steriliseret.

Eorholdsregler

e Veer forsigtig ved transport af en ikke-steril bakke med indhold,
da voldsom handtering eller en tabt bakke kan forarsage skade
pa enheden og de instrumenter, den indeholder.

EFTERSYN

Produktet skal efterses far brug. Kontrollér og bekreeft, at bakken er
ren far brug, og at produktet fungerer korrekt. Bakken ma ikke bruges,
hvis den er beskadiget, der er tegn pa korrosion, eller hvis den ikke
fungerer korrekt.

Enheden skal efterses for beskadigelse fer hver anvendelse.
Enheder, der udviser tegn pa beskadigelse, ma ikke bruges. Ud over
det strukturelle eftersyn skal felgende omrader ogsa vurderes
omhyggeligt:

e | aspalaget

Handtag pa laget og bunddelen
Beslag af silikone

Skruer

IFU-LCN-SMO0063/Rev E
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ANVISNINGER TIL GENBEHANDLING

Fjern alle kirurgiske instrumenter fra VersaPak™-bakken far rengaring.
Fijern ikke beslagene fra VersaPak™-bakken til rengarings- eller
steriliseringsformal.

Rengering

Rengar VersaPak™-bakken far fgrste anvendelse og efter hver
anvendelse i overensstemmelse med de anbefalede retningslinjer
i Symmetry Surgical-brugsanvisningen IFU-204233. VersaPak™-bakken
kan vaskes manuelt eller i automatiserede vaskeapparater. Brug et
instrumentrengaringsmiddel, der er egnet til brug med anodiseret
aluminium. Det anbefales at bruge et renggringsmiddel med fortreeffelig
skylnings- og  skumningseffekt. ~ Kontakt leverandgren  af
rengeringen/rengeringsmidlet for at fa flere oplysninger.

Eksemplarer af brugsanvisning nr. 204233 fas ved rekvirering fra
Symmetry Surgicals kundeservice pa: Telefon: 1-800-251-3000
E-mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Websted: www.symmetrysurgical.com

Sterilisering

VersaPak™-bakken kan bruges i enten en FDA-godkendt
steriliseringsindpakning (dobbelt-indpakning) eller i en FDA-godkendt
steriliseringsbeholder. VersaPak™-bakken er fremstillet af aluminum,
rustfrit stl og silikone samt kan steriliseres med damp og ethylenoxid.

Folg producentens steriliseringsanvisninger for hvert af de
instrumenter, der er placeret i VersaPak™ under genbehandlingen.
Serg for, at alle produktets udvendige og indvendige overflader er
blotlagte og klar til steriliseringsmidlet.

1. Ved sterilisering af flere produkter pd samme tid i en
dampsterilisator skal du sikre dig, at den maksimale
belastningskapacitet for dampsterilisatoren som angivet af
producenten ikke overskrides.

2. Renger og dekontaminer instrumenter og enheder iht.
producentens instruktioner fer steriliseringen. Demonter
instrumenter og enheder som pakreevet iht. producentens
instruktioner far steriliseringen.

3. Komplekse instrumenter (f.eks. instrumenter med hulrum og
skruegange) skal klargares og steriliseres iht. anvisningerne
fra producenten af instrumentet.

4. Se tabel 3 for at fa oplysninger om den anbefalede
instrumentveegt  pr.  VersaPak™. De anbefalede
veegtangivelser er baseret pa begreensningen af den
samlede veegt for en fyldt beholder til ca. 25 Ibs (11,3 kg) iht.
ANSI/AAMI ST77:2013, Containment Devices for Reusable
Medical Devices.

5. Instrumenterne skal veere ensartet fordelt i VersaPak™.
Kontrollér, at instrumenterne er korrekt placeret, sa de ikke
kommer i kontakt med eller blokerer for lukningen af laget
eller andre instrumenter i kassen. Haengslede enheder skal
veere abne, nar de placeres i VersaPak™.

6. Placer ikke enheden pa hovedet i steriliseringskammeret.
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7. Brug ikke enheden uden for det anvendelsesomrade, der er
anbefalet i denne brugsanvisning.

8. For at opna et sterilitetssikringsniveau pa 104 anbefaler
Symmetry  Surgical felgende  steriliseringsparametre
(se tabel 1 og tabel 2):

Tabel 1: Anbefalede parametre til dampsterilisering
Anbefalede parametre til dampsterilisering (dobbeltindpakket)
Cyklustype Minimum- Minimum- Minimum-
temperatur eksponeringstid torretid
Praevakuum 132 °C-135 4 minutter 20 minutter
°C
270 °F-275
°F
Tyngdekraft 121 °C-123
°C
250 °F-253
°F
132 °C-135
°C
270 °F-275
°F

55 minutter 20 minutter

30 minutter 20 minutter

Tabel 2: Anbefalede parametre til EO-sterilisering
Anbefalede parametre til ethylenoxid-sterilisering (dobbeltindpakket)

Forbehandling Ingen

Temperatur 52-57 °C [ 125-135 °F
Luftfugtighed 30-80 % RH
Praevakuum 22-26"HG
Luftfugtighed hvile 30-45 minutter
Steriliseringsmiddel 10% EO/ 90 % HCFC
Gaskoncentration 600 + 30 mgll

Gas hvile 2 timer minimum

Post-vakuumcyklus 22-26" HG (2 cyklusser)
Udluftning 24 timer ved 110-130 °F minimum

Hvis producentens anvisninger ikke overholdes, kan det
resultere i uoprettelig skade pa enheden eller i, at enhedens
indhold ikke bliver steriliseret.

De ovenfor angivne genbehandlingsprocedurer er blevet valideret.
Brug ikke genbehandlingsprocedurer, der ikke er angivet i denne
brugsanvisning.

ADVARSEL Tag de korrekte forholdsregler ved fiemelse af enheden
fra steriliseringskammeret. Ved dampsterilisering kan bakken veere
meget varm. Tag de korrekte forholdsregler for at forhindre
personskade.

Fastger laget pa bunddelen af VersaPak™, og lgft enheden ved hjeelp
af handtagene pa laget. Hvis enheden ikke har et lag, skal du lgfte
enheden ved hjeelp af handtagene pa bunddelen.

Andre endringer af VersaPak™ end dem, der er anbefalet
i denne brugsanvisning, kan resultere i bortfald af garantien/
garantirettighederne og inddragelse af de gaeldende licenser.

BORTSKAFFELSE/SERVICE  Overhold de  nationale
bestemmelser ved bortskaffelse eller genvinding af produktet,

IFU-LCN-SMO0063/Rev E

dets komponenter og dets emballage. For service udenfor USA
skal du kontakte din lokale Symmetry Surgical-repraesentant.
For service i USA skal du ringe til Symmetry Surgicals kundeservice:
1-800-251-3000.

GARANTI

Symmetry Surgical garanterer, at dette medicinske udstyr er fri for
mangler i bade materiale og handveerk i ét (1) ar fra kebsdatoen. Alle
andre udtrykte eller underforstaede garantier, herunder garantier
om salgbarhed og egnethed, frasiges hermed. Dette medicinske
produkts egnethed til brug ved et kirurgisk indgreb skal
fastlegges af brugeren i overensstemmelse med fabrikantens
brugsanvisning. Udover denne garanti kan ingen garantier geres
galdende. Misbrug eller forkert brug af produktet eller
manglende overholdelse af brugsanvisningen ger denne garanti

ugyldig.

BRUGSANVISNING
VersaPak™-bunddelen fas i folgende sterrelser med tilsvarende
anbefalede maks. instrumentbelastning (tabel 3):

Tabel 3: Anbefalet maks. instrumentbelastning

Varenummer Storrelse Maks. belastning (Ibs)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 Fuld DIN 100 mm 22
50-8533 Fuld DIN 100 mm 22
50-8534 Fuld DIN 100 mm 22
50-8535 Fuld DIN 100 mm 22
50-8620 Fuld DIN 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8
50-8537 % DIN 50 mm 8
50-8538 % DIN 75 mm 8
50-8539 % DIN 50 mm 8
50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 Fuld DIN 50 mm 8
50-8544 Fuld DIN 75 mm 22
50-8545 Fuld DIN 100 mm 22
50-8615 Fuld DIN 100 mm 22
50-8616 Forleenget 50 mm 22
50-8617 Forleenget 50 mm 22

Denne enheds alsidighed giver kunden mulighed for at konfigurere sin
egen unikke VersaPak™.
e  Kom IKKE mere end den anbefalede meaengde beslagdele
i én enkelt VersaPak™.
o Dek IKKE mere end 50 % af hullerne i bunden
af VersaPak™ med beslagdele.
e VersaPak™-bunddele er kun kompatible med VersaPak™-
beslagdele.
e Beslagene ma kun monteres pa VersaPak™-bunddele,
ikke pa lag.
e Placeringen af beslag skal sikre, at instrumenternes vaegt
er jevnt fordelt over hele enheden for at sikre
luftgennemstrgmning.
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e For den komplette VersaPak™-portefglie med beslag
og tilbehgr kan du kontakte Symmetry Surgicals
kundeservice: Telefon: 1-800-251-3000 eller e-mail:
customerservice@symmetrysurgical.com

Monteringsanvisninger for VersaPak™-beslag:

1. Beslagene ma kun monteres pa VersaPak™-bunddele, ikke
pa lag.

2. Fjern beslag fra emballagen.

3. Unders@ag skruerne visuelt for grater. Forsag ikke at montere
skruer med overskruet gevind eller grater.

4. Fjern skruen eller skruerne fra beslaggangen med en
Phillips-skruetreekker med standardhoved.

5. Placer beslaget pa den gnskede placering pa indersiden af
enhedens bunddel.

6. Juster ganghullerne og mgtrikken med hullerne i bunden af
VersaPak™-bunddelen.

7. Feor skruen gennem VersaPak™-bunddelen ind
i skruegangen og beslagets mgtrik.

8. Brug en Phillips-skruetreekker med standardhoved til at
fastgare beslaget.

9. Searg for, at skrueme er sikkert tilspeendt pa VersaPak™-
bunddelen.

Figur 5: Beslagenhed

VersaPak™ ClipConnect

VersaPak™ ClipConnect er en anordning, der er beregnet til at
holde to VersaPak™-bunddele sammen. Den seattes ind i spraekken
pa den nederste VersaPak™-bunddel og klikkes derefter pa plads i
den gverste VersaPak™-bunddel.

Indikat

Se brugsanvisningen til VersaPak.

Produktbeskrivelse

VersaPak™ ClipConnect er en anordning, der er beregnet til at holde
to VersaPak™-bunddele sammen. Den szettes ind i spreekken pa den
nederste VersaPak™-bunddel og klikkes derefter pa plads i den
gverste VersaPak™-bunddel. Det forhindrer VersaPak™-bunddelene
i at glide, nar de stables oven pa hinanden. VersaPak™ ClipConnect
fas i flere starrelser, som passer til alle de bunddelehgjder, som
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VersaPak™ tilbyder. Dette produkt kan kun bruges sammen med
VersaPak™-bunddelene.

Forholdsrealer

e Veer forsigtig ved handtering af ClipConnect, da voldsom
handtering eller en tabt bakke kan fordrsage skade pa
anordningen.

e Ved stabling af bakker ma den samlede vaegt ikke overstige

25 Ibs (11,3 kg) int. ANSI/AAMI ST77, Containment Devices
for Reusable Medical Devices.
Ved stabling af flere bakker skal du fieme clips oppefra og ned.
Efterse ClipConnect for beskadigelse og vridninger far hver
anvendelse. Hvis ClipConnect ikke Klikker pa plads og er las
ved indseettelsen i spreekken, ma den ikke bruges.

BRUGSANVISNING

Stabl en VersaPak™-bunddel oven pa en anden VersaPak™-bunddel.
Den stgrrelse ClipConnect, der bruges, skal svare til hgjden pa den
overste VersaPak-bakke. Starrelsen pa ClipConnect kan ses pa den
viste starrelsesmarkering (figur 1). Pilene pa VersaPak™ ClipConnect
angiver den rigtige retning for ClipConnect som vist (figur 1).

Figur 1

Indseet bunden af ClipConnect i spreekken pa den nederste VersaPak-
bunddel som vist (figur 2). Tryk den gverste del af ClipConnect ind i
spreekken pa den gverste VersaPak-bunddel som vist (figur 3), indtil
den klikker pa plads.
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Figur 2 Figur 3

ClipConnect skal blive siddende pa VersaPak™-bunddelene, nar
de pakkes eller placeres i en beholder. Nar VersaPak™ er klar til
atblive abnet, skal du farst fiere laget. Left og skub derefter
indersiden af ClipConnect ud som vist (figur 4). Hvis du stabler flere
bunddele, skal du fierne clipsene pa den gverste bunddel, derefter
tage bunddelen af og fierne clipsene fra den nederste bunddel. Placer
clipsene inde i VersaPak™, nar du ikke bruger dem, for at undga
beskadigelse af produktet, eller at produktet bliver vaek.

IFU-LCN-SM0063/Rev E
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MARKATSYMBOLER

Symbol for producent. Ud for dette symbol findes
producentens navn og adresse

Forsigtig — se de medfglgende dokumenter
Lotnummer eller batchnummer
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Se brugsanvisningen
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Symmetry Surgical Inc. Symmetry Surgical GmbH
3034 Owen Drive MaybachstraRe 10
Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Tyskland
Telefon: 1-800-251-3000 Telefon: +49 7461 96490
Fax: 1-615-964-5566 Fax: +49 7461 77921

www.symmetrysurgical.com
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NEDERLANDS
VersaPak™

GEBRUIKSAANWIJZING
Bedoeld gebruik

De modulaire instrumentenbak van VersaPak™ is bedoeld als handig
hulpmiddel om herbruikbare chirurgische instrumenten en medische
hulpmiddelen na elk gebruik in op te bergen en te vervoeren.
De VersaPak™-bak wordt in combinatie gebruikt met door de FDA
goedgekeurde  sterilisatiedoeken  of  stevige,  herbruikbare
bewaarsystemen.

Indicaties voor gebruik

De VersaPak™ is een modulaire instrumentenbak die is ontwikkeld om
herbruikbare chirurgische instrumenten en medische hulpmiddelen na
elk gebruik in op te bergen en te vervoeren. De gebruiker kan de
VersaPak™-bak naar wens aanpassen met diverse beugels om er
verschillende instrumenten in te plaatsen. De beugels kunnen met een
gewone schroevendraaier worden bevestigd. De gebruiker heeft
daarnaast de mogelijkheid om bakken aan te schaffen met een
specifieke indeling voor bepaalde instrumenten, zoals de onderdelen
van het Bookwalter®-retractorsysteem of het Greenberg® universele
retractorsysteem van Symmetry Surgical. Het optionele deksel biedt
de mogelijkheid om de instrumenten tijdens transport stevig op hun
plaats te houden. De bak wordt in combinatie gebruikt met door de
FDA goedgekeurde sterilisatiedoeken of stevige, herbruikbare

bewaarsystemen. Afbeelding 2: Vaste indeling

Afbeelding 1: De complete VersaPak™

VersaPak™ van Symmetry Surgical is een aanpasbare
instrumentenbak met modulaire beugels, speciaal voor de
instrumentenset van de klant. De VersaPak™-bak is zodanig ingedeeld
dat chirurgische instrumenten er na elk gebruik handig in kunnen
worden vervoerd, gesteriliseerd en bewaard (zie afbeeldingen 1 t/m
4).

o De bakken zijn verkrijgbaar in de opperviaktematen Y%, % en
full, met een hoogte van 2", 3" en 4", en een optioneel deksel
(afbeelding 4) dat via platte klemmen gemakkelijk op de
onderkant van de bak kan worden vastgemaakt.

o Erzijn VersaPak™-bakken verkrijgbaar met een vaste indeling Afbeelding 3: VersaPak™-onderkant
en reeds gemonteerde beugels (afbeelding 2). Voorbeelden
hiervan zijn de Bookwalter®-tafelbevestiging VersaPak™,
Bookwalter®-bladen en -accessoires VersaPak™, Bookwalter®
Magrina VersaPak™, Greenberg® VersaPak™, Greenberg
Simplicity® VersaPak™, McCulloch VersaPak™, Vesolock™
VersaPak™ Extra lang / Vesolock™ VersaPak ™
Standaardlengte.

e Door de openingen in de bak kunnen sterilisatie- en
spoelmiddelen binnendringen. De twee paar handgrepen op
de onderkant en het deksel maken het hulpmiddel beter
toegankelijk en gemakkelijker in het gebruik. De ingedeukte
voet en C-vormige bescherming maken het hulpmiddel
gemakkelijker te stapelen. Dankzij het uitgebreide aanbod
aan aluminium en siliconen beugels kunnen de bakken naar
wens worden aangepast.

Afbeelding 4: VersaPak™-deksel
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
In het kader van de federale wetgeving in de VS mag dit
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Waarschuwingen

e De VersaPak™-bak wordt NIET-STERIEL geleverd. Verwijder
de verpakking bij levering helemaal en reinig en steriliseer het
hulpmiddel voorafgaand aan elk gebruik.

® Lees, volg en bewaar deze gebruiksaanwijzing. Personen die
dit product gebruiken, moeten hiervoor over de vereiste
opleiding, kennis en ervaring beschikken. Gebruik het product
alleen in overeenstemming met het bedoelde gebruik.

e Inspecteer het product voér gebruik op losse, gebogen,
defecte, gebarsten, versleten of gebroken onderdelen.

e  Gebruik het product niet als het beschadigd of defect is. Zet
een beschadigd product weg en vervang het door een nieuwe
VersaPak™-bak.

e \ervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele
reserveonderdelen.

®  Het niet weghalen van resten reinigingsmiddel kan van invioed
zijn op de geanodiseerde aluminium afwerking.

e Voor een juiste sterilisatie geldt voor de VersaPak™-bak met
inhoud een maximumgewicht van 11,3 kg (25 Ibs) of het in
tabel 3 aangegeven maximumgewicht dat bij de specifieke
afmeting hoort.

e De onderkant van de VersaPak™ mag alleen in combinatie
worden gebruikt met goedgekeurde VersaPak™-beugels.

e  Bedek niet meer dan 50% van de openingen in de VersaPak™-
bodem met de beugels.

e De VersaPak™mag NIET worden gebruikt om endoscopen
in te steriliseren.

e Het niet opvolgen van de instructies van de fabrikant kan
leiden tot onherstelbare schade aan het hulpmiddel of een
onvoldoende gesteriliseerde inhoud van het hulpmiddel.

Yoorzorgsmaatregelen

e  Wees voorzichtig wanneer u een niet-steriele bak met inhoud
vervoert. Als u de bak te ruw behandelt of laat vallen, kunnen
de bak en de instrumenten die erin zitten, beschadigd raken.

INSPECTIE

Het product moet voér gebruik worden geinspecteerd. Controleer of
de bak schoon is en naar behoren functioneert voordat u de bak gaat
gebruiken. Gebruik de bak niet als u schade of roest constateert, of als
de bak niet naar behoren functioneert.

Het hulpmiddel moet voorafgaand aan elk gebruik op schade worden
gecontroleerd. Een hulpmiddel waarop beschadigingen te zien zijn,
mag niet worden gebruikt. Naast deze structurele inspectie moet u
de volgende delen ook grondig inspecteren:

e  Sluiting op het deksel

e Handgrepen op het deksel en de onderkant
e  Siliconen beugels

e  Schroeven

Gebruiksaanwijzing-LCN-SM0063/Rev. E
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ONDERHOUDSINSTRUCTIES

Neem voordat u de VersaPak™-bak gaat reinigen alle instrumenten
eruit. Laat de beugels op de VersaPak™-bak zitten tijdens het reinigen
of steriliseren.

Reinigen

Reinig de VersaPak™-bak voordat u de bak in gebruik neemt en
vervolgens na elk gebruik, in overeenstemming met de aanbevolen
instructies in de Symmetry Surgical-gebruiksaanwijzing 204233.
De VersaPak™-bak kan zowel met de hand als in een vaatwasser
worden gereinigd. Gebruik een reinigingsmiddel dat geschikt is voor het
reinigen van instrumenten met geanodiseerd aluminium. Hiervoor wordt
een reinigingsmiddel aanbevolen met uitstekende spoeleigenschappen
en zo min mogelijk schuimvorming. Neem contact op met de leverancier
van het reinigingsmiddel voor meer informatie.

Voor een exemplaar van gebruiksaanwijzing 204233 kunt u contact
opnemen met de Klantenservice van Symmetry Surgical:
Telefoon: 1-800-251-3000

E-mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Website: www.symmetrysurgical.com

De VersaPak™-bak kan zowel in een door de FDA goedgekeurde
sterilisatiedoek worden gewikkeld (twee lagen) als in een door de FDA
goedgekeurde sterilisatiecontainer worden geplaatst. De VersaPak™-
bak is gemaakt van aluminium, roestvrij staal en siliconen en is
geschikt voor sterilisatie met stoom of ethyleenoxide.

Volg de aanbevelingen voor sterilisatie van de fabrikant op voor elk
van de instrumenten die tijdens een behandeling in de VersaPak™ zijn
geplaatst.

Zorg ervoor dat zowel de binnen- als buitenkant van het product goed
bereikbaar zijn voor het sterilisatiemiddel.

1. Zorg er bij het steriliseren van meerdere producten in een
stoomsterilisatiemachine voor dat de door de fabrikant
aangegeven maximale laadcapaciteit van de machine niet
wordt overschreden.

2. Reinig en desinfecteer de instrumenten en hulpmiddelen
voor het steriliseren conform de instructies van de fabrikant.
Demonteer de instrumenten en hulpmiddelen véér het
steriliseren volgens de instructies van de fabrikant.

3. Complexere instrumenten (zoals instrumenten met holtes en
kanalen) moeten worden behandeld en gesteriliseerd
volgens de instructies van de fabrikant van het betreffende
instrument.

4.  Zie tabel 3 voor het aanbevolen gewicht van de instrumenten
in een VersaPak™. De aanbevolen gewichten zijn berekend
op basis van een gewicht van hooguit 11,3 kg (25 Ibs) van een
container die volledig is gevuld, conform de richtlijn
ANSI/AAMI ST77:2013 betreffende bewaarsystemen voor
herbruikbare medische hulpmiddelen.
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5. De instrumenten moeten gelijkmatig over de VersaPak™
worden verdeeld. Zorg ervoor dat de instrumenten zodanig
zijn geplaatst dat ze het deksel of de andere instrumenten in
de bak niet raken en geen belemmering vormen voor het
sluiten van het deksel. Openklapbare hulpmiddelen moeten
geopend in de VersaPak™ worden geplaatst.

6. Plaats het hulpmiddel niet ondersteboven in het
sterilisatiecompartiment.

7. Gebruik het hulpmiddel uitsluitend volgens de
aanbevelingen in deze gebruiksaanwijzing.

8. Voor een gegarandeerde steriliteit (10-6) raadt Symmetry
Surgical aan de volgende sterilisatieparameters te
gebruiken (zie tabel 1 en 2):

Tabel 1: Aanbevolen stoomsterilisatieparameters
Aanbevolen stoomsterilisatieparameters (in twee lagen gewikkeld)
Cyclustype Minimum- Minimale Minimale
temperatuur | blootstellingstijd | droogtijd

Prevacuiim 132°C-135°C 4 minuten 20 minuten
270 °F - 275 °F

Zwaartekracht | 121 °C-123°C 55 minuten 20 minuten
250 °F - 253 °F

132°C-135°C 30 minuten 20 minuten

270 °F - 275 °F

Tabel 2: Aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie met EO
Aanbevolen parameters voor sterilisatie met ethyleenoxide
(in twee lagen gewikkeld)

Voorbehandeling Geen

Temperatuur 52-57 °C [ 125-135 °F
Luchtvochtigheid 30-80% RH
Prevaculim 22-26"HG

Periode in vochtigheid 30-45 minuten
Sterilisatiemiddel 10% EO/90% HCFC
Gasconcentratie 600 + 30 mgll

Periode in gas minimaal 2 uur

Post-vacutimeyclus 22-26" HG (2 cycli)
Beluchting 24 uur bij minimaal 110-130 °F
Het niet opvolgen van de instructies van de fabrikant kan leiden

tot onherstelbare schade aan het hulpmiddel of een onvoldoende
gesteriliseerde inhoud van het hulpmiddel.

De bovengenoemde aanbevolen behandelingsprocedures  zijn
gevalideerd. Gebruik uitsluitend de behandelingsprocedures die in
deze gebruiksaanwijzing worden aanbevolen.

WAARSCHUWING Tref de nodige voorzorgsmaatregelen als u het
hulpmiddel uit het sterilisatiecompartiment neemt. Tijdens stoomsterilisatie
kan de bak heet worden. Pas op dat u zich niet bezeert.

Zet het deksel vast op de onderkant van de VersaPak™ en houd het
hulpmiddel aan de handgrepen op het deksel vast. Als het hulpmiddel
geen deksel heeft, houdt u het hulpmiddel aan de handgrepen op de
onderkant vast.

Aanpassingen aan de VersaPak™ die niet volgens de aanbevelingen
in deze gebruiksaanwijzing zijn aangebracht, kunnen het recht op
garantie en de toepasselijke licenties tenietdoen.
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VERWIJDERING/ONDERHOUD Verwijder en recycle het product
en de bijoehorende onderdelen en verpakking conform de landelijke
regelgeving. Voor onderhoud buiten de Verenigde Staten kunt
ucontact opnemen met uw plaatselijke Symmetry Surgical-
vertegenwoordiger. In de Verenigde Staten kunt u de klantenservice
van Symmetry Surgical bereiken op: 1-800-251-3000.

GARANTIE

Symmetry Surgical garandeert dat dit medisch hulpmiddel vrij is van
materiaal- en fabricagefouten gedurende één (1) jaar na de
aankoopdatum. Alle andere garanties, expliciet of impliciet, met
inbegrip van garanties ten aanzien van verhandelbaarheid of
geschiktheid, worden hierbij afgewezen. De geschiktheid van dit
medisch hulpmiddel voor gebruik bij een bepaalde chirurgische
ingreep dient door de gebruiker te worden bepaald, met
inachtneming van de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.
Er bestaan geen garantiebepalingen die verder reiken dan de
beschrijving op de voorzijde van dit document. Verkeerd gebruik
of misbruik van het product of het niet opvolgen van de
instructies maakt deze garantie ongeldig.

GEBRUIKSAANWIJZING

De onderkant van de VersaPak™ is verkrijgbaar in de volgende
formaten (zie tabel 3 voor de bijoehorende maximale laadgewichten
van de instrumenten):

Tabel 3: Aanbevolen maximale laadgewicht van de instrumenten

Maximale
Onderdeelnummer Formaat gewicht (Ibs)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 Full DIN 100 mm 22
50-8533 Full DIN 100 mm 22
50-8534 Full DIN 100 mm 22
50-8535 Full DIN 100 mm 22
50-8620 Full DIN 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8
50-8537 % DIN 50 mm 8
50-8538 % DIN 75 mm 8
50-8539 % DIN 50 mm 8
50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 Full DIN 50 mm 8
50-8544 Full DIN 75 mm 22
50-8545 Full DIN 100 mm 22
50-8615 Full DIN 100mm 22
50-8616 Extra 50mm 22
50-8617 Extra 50mm 22

Door de grote verscheidenheid aan opties heeft de klant de
mogelijkheid een VersaPak™ met een eigen, unieke indeling te
creéren.
e Plaats NIET meer beugels dan het aanbevolen aantal in
een VersaPak™.
o Bedek NIET meer dan 50% van de openingen in
de VersaPak™-bodem met de beugels.
e De onderkant van de VersaPak™ is alleen compatibel met
VersaPak™-beugels.
e Beugels kunnen alleen op de onderkant van de VersaPak™

3
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worden gemonteerd, niet op het deksel.

o De beugels moeten zodanig zijn geplaatst dat het gewicht
van de instrumenten gelijkmatig over het hulpmiddel wordt
verdeeld en er voldoende doorluchting plaatsvindt.

o Als u meer wilt weten over het volledige aanbod van
VersaPak™-beugels en -accessoires kunt u contact
opnemen met de klantenservice van Symmetry Surgical:
Telefoon: 1-800-251-3000 of e-mail:
customerservice@symmetrysurgical.com

Instructies voor het monteren van de VersaPak™-beugels:

1. Beugels kunnen alleen op de onderkant van de VersaPak™
worden gemonteerd, niet op het deksel.

2. Neem de beugel uit de verpakking.

3. Inspecteer de schroeven op eventuele bramen. Gebruik
geen schroeven met beschadigingen of bramen.

4. Draai schroeven in het schroefkanaal van de beugel er met
een gewone kruiskopschroevendraaier uit.

5. Plaats de beugel op de gewenste plaats op de onderkant in
het hulpmiddel.

6. Breng de openingen van het schroefkanaal en de moer op
een liin met de openingen in de bodem van de VersaPak™.

7. Steek de schroef door de onderkant van de VersaPak™ in
het schroefkanaal en de moer van de beugel.

8. Bevestig de beugel met een gewone
kruiskopschroevendraaier.

9. Zorg ervoor dat de schroeven stevig op de onderkant van de
VersaPak™ zijn vastgedraaid.

Afbeelding 5: Het beugelsysteem

VersaPak™ ClipConnect

De VersaPak™ ClipConnect is een hulpmiddel dat is bedoeld om
twee VersaPak™ onderkanten samen te houden. De VersaPak™
ClipConnect wordt ingebracht in de sleuf op de onderste
VersaPak™-onderkant en vervolgens geklikt in de bovenste
VersaPak™-onderkant.

Indicaties voor gebruik
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van VersaPak.
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De VersaPak™ ClipConnect is een hulpmiddel dat is bedoeld om twee
VersaPak™ onderkanten samen te houden. De VersaPak™
ClipConnect wordt ingebracht in de sleuf op de onderste VersaPak™-
onderkant en vervolgens geklikt in de bovenste VersaPak ™-onderkant.
Het voorkomt dat de VersaPak™-onderkanten loskomen wanneer ze
bovenop elkaar worden gestapeld. De VersaPak™ ClipConnect is
verkrijgbaar in verschillende formaten; het systeem is geschikt voor alle
hoogtes van de verschillende VersaPak™-systemen. Dit product kan
alleen worden gebruikt met VersaPak™-onderkanten.

Voorzorgsmaatregelen

e Wees voorzichtig in de omgang met de ClipConnect:
agressieve handelingen of vallen kunnen het hulpmiddel
beschadigen.

e Bij het stapelen van bladen mag het totale gewicht niet
zwaarder zijn dan 11,3 kg (25 Ibs) conform de richtlijn
ANSI/AAMI  ST77 betreffende  bewaarsystemen  voor
herbruikbare medische hulpmiddelen.

e Voor het stapelen van meerdere bladen verwijdert u de clips
van boven en werkt u van boven naar beneden.

o Inspecteer de ClipConnect op schade en vervormingen voor
elk gebruik. Als de ClipConnect niet stevig in het systeem klikt
en los zit wanneer het in de sleuf wordt ingebracht, kunt u
deze niet gebruiken.

GEBRUIKSAANWIJZING

Stapel één VersaPak™-onderkant bovenop een andere VersaPak™-
onderkant. Het te gebruiken formaat van de ClipConnect moet
overeenkomen met de hoogte van het bovenste VersaPak-blad.
Het ClipConnect-formaat  kan worden geidentificeerd door de
getoonde groottemarkering (afbeelding 1). De VersaPak™
ClipConnect heett pijlties die de juiste oriéntatie van de ClipConnect
weergeven, zoals getoond op afbeelding 1.

N

4
Afbeelding 1

Breng de onderkant van de ClipConnect in in de sleuf van de onderste
VersaPak-onderkant, zoals getoond op afbeelding 2. Druk de
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bovenkant van de ClipConnect in de bovenste VersaPak-sleuf, zoals
getoond op afbeelding 3, tot deze op zijn plaats klikt.

Afbeelding 2 Afbeelding 3

De ClipConnect dient op VersaPak™-onderkanten te zijn aangesloten
wanneer ze worden verpakt of in een houder worden geplaatst.
Wanneer VersaPak™ klaar is voor opening, begint u hiermee door het
deksel te verwijderen. Licht vervolgens de binnenkant van
ClipConnect op en druk de binnenkant eruit, zoals getoond op
afbeelding 4. Bij het stapelen van meerdere onderkanten verwijdert u
de clips op de bovenste onderkant, vervolgens neemt u de onderkant
eraf en verwijdert u de clips van de onderste onderkant. Plaats clips in
de VersaPak™ wanneer ze niet worden gebruikt om te vermijden dat
het product beschadigd of verloren raakt.
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VersaPak™

KAYTTOOHJEET

Kayttotarkoitus

VersaPak™-malliston liikuteltava instrumenttitarjotin on tarkoitettu
uudelleenkaytettavien kirurgisten instrumenttien ja laéketieteellisten
laitteiden helppoon jérjestelyyn, kuljetukseen ja séilytykseen
kéyttokertojen valilla. VersaPak™-tarjotinta k&ytetadn yhdessa FDA-
hyvaksyttyjen sterilointikééreiden ja uudelleenkéytettavien jaykkien
suojausjarjestelmien kanssa.

Kivttsaih Kuva 1: VersaPak™-kokoonpano

VersaPak™ on liikuteltava instrumenttitarjotin, joka on tarkoitettu
uudelleenkaytettavien kirurgisten instrumenttien ja laéketieteellisten
laitteiden jarjestelyyn, kuljietukseen ja séilytykseen kayttkertojen
valilla. Kayttaja voi muokata VersaPak™-tarjotinta monien telineiden
avulla soveltuvaksi erilaisten instrumenttien séilytykseen. Telineet
voidaan koota tavallisen ruuvitaltan avulla. Kéayttaja voi myds hankkia
valmiiksi muokattuja tarjottimia erikoisinstrumenttien, kuten Symmetry
Surgicalin  Bookwalter® poistojarjestelmén ja  Greenberg®-
yleispoistojarjestelman osien séilyttdmista varten. Lisavarusteena
saatavan kannen tarkoitus on kiinnittdd instrumentit paikoilleen
kuljetuksen ajaksi. Tarjotinta kaytetdén yhdessé FDA-hyvaksyttyjen
sterilointikaareiden ja uudelleenkéaytettavien jaykkien
suojauslaitteiden kanssa. Kuva 2: Telineilla varustettu

Symmetry Surgicalin VersaPak™ on muokattava instrumenttitarjotin,
jossa on siirrettavat telineet kayttdjan valitsemien instrumenttien
kuljetusta varten. VersaPak™-tarjotin  on suunniteltu kirurgisten
instrumenttien helppoon jarjestelyyn kayttdkertojen valisen kuljetuksen,
steriloinnin ja sdilytyksen aikana (katso kuvat 1-4).

e Tarjottimia on saatavilla %2, %, ja koko DIN-koossa, 2":n,
3":n ja 4”:n korkuisina varustettuna valinnaisella kannella
(kuva 4), joka on helppo kiinnittda tarjottimen pohjaan
matalilla salvoilla.

e Saatavila on my6s valmiiksi sisustettuja VersaPak™- Kuva 3: VersaPak™-pohja
tarjottimia, joihin on jo asennettu telineet instrumenteille
(kuva 2). Tallaisia tarjottimia ovat mm. Bookwalter®-
poytakiinnitysjarjestelman VersaPak™, Bookwalter®-terille
ja -lisévarusteille tarkoitettu VersaPak™, Bookwalter®
Magrina VersaPak™, Greenberg® VersaPak™, Greenberg
Simplicity® VersaPak™, McCulloch VersaPak™, tavallista
pidempi  Vesolock™ VersaPak™ ja vakiopituinen
Vesolock™ VersaPak ™.

o Reiltetty  tarjotin ~ mahdollistaa  sterilointiaineen
sisddnpaasyn ja kuivumisen. Tarjottimen pohjan
molemmilla  puclilla sijaitsevat  kahvat parantavat
kasiteltavyytta ja helpottavat kayttda. Kohopainetut jalat ja
laiteen C:n  muotoinen suoja parantavat laitteen
pinoamismahdollisuuksia. Laaja valikoima alumiinista ja
silikonista valmistettuja telineitd helpottaa tarjotinten
muokkaamista omiin tarpeisiin sopiviksi.

Kuva 4: VersaPak™-kansi
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Yhdysvaltojen laki rajoittaa timan laitteen myytavéksi vain
ladkarin toimesta tai tilauksesta.

Vakavat varoitukset

e VersaPak™-tarjotin toimitetaan EPASTERIILINA. Poista kaikki
pakkausmateriaali ja puhdista ja steriloi laite huolellisesti ennen
jokaista kayttoa.

e Lue ja sdilytd ndma ohjeet ja noudata niitd. Tata tuotetta
kayttavilla henkildilla on oltava tarpeellinen koulutus, tiedot ja
taidot. K&yta tuotetta vain kayttotarkoituksen mukaisesti.

e Tarkista tuote ennen jokaista kaytta Idystyneiden, taipuneiden,
katkenneiden, haljenneiden, kuluneiden tai murtuneiden osien
varalta.

o  Al3 kayta tata tuotetta, jos siind on vaurioita tai vikoja. Jos tuote
on vahingoittunut, aseta se sivuun ja kdyta uutta VersaPak™-
tarjotinta.

o Korvaa kaikki vaurioituneet osat valittomasti alkuperéisilla
varaosilla.

e Puhdistuksesta jaavat pesuainejaa@mat voivat vaikuttaa astian
anodisoituun alumiinipintaan.

e  Onnistunutta sterilointia varten VersaPak™-tarjottimen ja sen
sisallon yhteispaino ei saa ylittaa 25 paunaa (11,3 kg) tai koon
mukaisia painorajoituksia, jotka on annettu taulukossa 3.

e VersaPak™-pohjia saa kayttaa vain hyvaksyttyjen VersaPak™-
telineiden kanssa.

Al peité yli 50 %:a VersaPak™-pohjan reiisté telineilla.
VersaPak™-tarjotinta El ole tarkoitettu endoskooppien
séilytykseen steriloinnin ajaksi.

e Valmistajan ohjeiden huomiotta jattaminen voi johtaa laitteen
vahingoittumiseen korjauskelvottomaksi tai laitteen sisallon
steriloimatta ja@miseen.

Varotoimet

e Ole varovainen kuljettaessa taytettya, epasteriilia tarjotinta,
silla tarjottimen varomaton kasittely tai pudottaminen voi
vahingoittaa tarjotinta ja sen sisaltoa.

TARKASTUS

Tuote pitdé tarkastaa ennen kayttoa. Tarkista ennen kayttoa, etta
tarjotin on puhdas ja toimii oikein. Al kayta tarjotinta, jos se on
vaurioitunut tai ruostunut tai se ei toimi oikein.

Tarkasta laite vaurioiden varalta ennen jokaista kayttOkertaa.
Ald kayta laitteita, joissa on merkkeja vaurioista. Rakenteellisen
tarkastuksen liséksi seuraavat osat on arvioitava huolellisesti:

®  kannen salpa

e  kannen ja pohjan kahvat
e silikonitelineet

®  ruuvit.

IFU-LCN-SMO0063/Versio E

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Poista kaikki kirurgiset instrumentit VersaPak™-tarjottimelta ennen
puhdistusta. Al4 poista telineitd VersaPak™-tarjottimesta puhdistusta
tai sterilointia varten.

Puhdistaminen

Puhdista VersaPak™-tarjotin ennen ensimmaista kéyttoa ja jokaisen
kéyttokerran jalkeen Symmetry Surgical IFU-204233 -k&yttdohjeessa
annettujen ohjeiden mukaan. VersaPak™-tarjotin voidaan pesta késin
tai automaattisissa pesukoneissa. Kéytd anodisoidun alumiinin
puhdistukseen soveltuvaa puhdistusainetta. Pesuun suositellaan
puhdistusainetta, jonka huuhtoutuu helposti pois ja joka vaahtoa
hallitusti. Pyyda puhdistusainetoimittajaltasi lisatietoja.

Kopioita kayttdohjeesta IFU #204233 voi pyytad Symmetry Surgicalin
asiakaspalvelusta: Puhelin: 1-800-251-3000

Sahkdposti: customerservice@symmetrysurgical.com

Verkkosivu: www.symmetrysurgical.com

Sterilointi

VersaPak™-tarjotinta  voidaan  kéyttdd joko FDA-hyvaksytyn
sterilointikdareen (kaksoiskaare) kanssa, tai FDA-hyvaksytyn
sterilointiséilion sisélla. VersaPak™-tarjotin on valmistettu alumiinista,
ruostumattomasta teraksesta ja silikonista, ja sitd voidaan kayttaa
hoyry- ja eteenioksidisterilointiin.

Noudata jokaisen VersaPak™-tarjottimen sisdan asetetun instrumentin
valmistajan antamia sterilointisuosituksia uudelleenkésittelyn aikana.
Varmista, ettd kaikki tuotteen sisd- ja ulkopinnat altistuvat
sterilointiaineelle.

1. Jos steriloidaan  useita tuotteita yhtd aikaa
hoyrysterilointilaitteessa, on varmistettava, ettei yliteta
hoyrysterilointilaitteen valmistajan maarittamaa
enimmaiskuormitusta.

2. Puhdista ja dekontaminoi instrumentit ja laitteet valmistajan
ohjeiden mukaan ennen sterilointia. Pura instrumentit ja
laitteet tarvittaessa valmistajan ohjeiden mukaan ennen
sterilointia.

3. Monimutkaiset instrumentit (esim. instrumentit, joissa on
tunneleita ja luumeneita) on valmisteltava ja steriloitava
instrumentin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Katso Taulukosta 3 suositeltu instrumenttipaino kullekin
VersaPak™-tarjottimelle. Suosituspainot perustuvat taytetyn
séilion kokonaispainon rajoittamiseen noin 25 paunaan
(11,3 kg) standardin ANSI/AAMI ST77:2013, Containment
Devices for Reusable Medical Devices mukaisesti.

5. Instrumentit on levitettdva tasaisesti ympari VersaPak™-
tarjotinta. Varmista, etté instrumentit on asetettu tarjottimelle
asianmukaisesti niin, ettd ne eivat kosketa kantta tai esta
sen sulkemista, eivatkd koske muihin instrumentteihin.
Saranalliset laitteet on asetettava VersaPak™-tarjottimeen
avoimessa asennossa.

6. Ali aseta laitetta yl6salaisin sterilointikammioon.
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7. Ald kiytd laitetta taman kayttdohjeen ohjerajojen
ulkopuolella.

8. Jotta saavutettaisiin varmuustason 10-¢ sterilointi, Symmetry
Surgical suosittelee seuraavien sterilointiparametrien kayttéa
(katso Taulukko 1 ja Taulukko 2):

Taulukko 1: Suositellut hoyrysteriloinnin parametrit

Suositellut hdyrysteriloinnin parametrit (kaksoiskaare)
Ohjelman | Vahimmais- Vahimmais- Vahimmais-
tyyppi lampdatila altistusaika kuivausaika
Esityhjio 132-135 °C 4 minuuttia 20 minuuttia
270-275 °F
Painovoim | 121-123 °C 55 minuuttia 20 minuuttia
a 250-253 °F
132-135°C 30 minuuttia 20 minuuttia
270-275 °F

Taulukko 2: Suositellut EO-steriloinnin parametrit
Suositellut eteenioksidisteriloinnin parametrit (kaksoiskaare)

Kasittelypulssit Ei

Lampotila 52-57 °C [ 125-135 °F
Kosteus 30-80 % RH

Esityhjio 22-26"HG
Kosteuspysaytys 3045 minuuttia
Sterilointiaine 10 % EO/ 90 % HCFC
Kaasun pitoisuus 600 + 30 mg/L

Kaasun pyséaytys vahintaan 2 tuntia
Tyhijion jalkeinen sykli 22-26" HG (2 syklia)
lImaus 24 tuntia @ véahintaan 110-130 °F

Valmistajan ohjeiden huomiotta jattiminen voi johtaa laitteen
vahingoittumiseen korjauskelvottomaksi tai laitteen siséllon
steriloimatta jaédmiseen.

Ylla suositellut uudelleenkasittelytoimenpitest on  vahvistettu.
Ala kayta muita kuin tdssd ohjeessa suositeltuja uudelleen-
kasittelytoimenpiteita.

VAROITUS Ota asiaankuuluvat varotoimet huomioon poistaessasi
laitetta sterilointikammiosta. Tarjotin voi olla kuuma, jos on kaytetty
héyrysterilointia. Valtd vammat tekemélla asianmukaiset varotoimet.

Kiinnita kansi VersaPak™-pohjaan ja kanna laitetta kannen kahvoista.
Jos laitteessa ei ole kantta, kanna laitetta pohjan kahvoista.

Muut kuin tassd kayttdohjeessa suositellut muutokset VersaPak™-
tarjottimeen voivat johtaa takuun mitatGitymiseen, takuuoikeuksien
menetykseen ja soveltuvien lisenssien menettamiseen.

HAVITTAMINEN/HUOLTO Noudata kansallisia ~saannoksia
tuotteiden, sen osien ja pakkauksen havittamisessa ja
kierrattdmisessa. Yhdysvaltojen ulkopuolella huoltoa varten on
otettava yhteys paikalliseen Symmetry Surgical -edustajaan.
Yhdysvalloissa huoltoa varten soita Symmetry Surgicalille numeroon
1-800-251-3000.
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TAKUU

Symmetry Surgical takaa, etta tassa laakinnallisessa laitteessa ei tule
ilmenemé&an materiaaleista tai tydn laadusta johtuvia vikoja yhden (1)
vuoden ajan ostopéivan jélkeen. Valmistaja pidattyy antamasta
muita suoria tai epasuoria takuita, mukaan lukien kaupattavuutta
tai tiettyyn tarkoitukseen soveltuvuutta koskevia takuita.
Kéyttdjan on varmistettava tadman laékinnallisen laitteen
soveltuvuus kirurgisiin toimenpiteisiin valmistajan toimittamien
kayttoohjeiden perusteella. Tuotteella ei ole tissd mainittujen
takuiden lisaksi muita takuita. Tuotteen vaarinkaytté tai naiden
ohjeiden laiminlydnti mit4toi timén takuun.

KAYTTOOHJEET
VersaPak™-pohja on saatavissa seuraavina kokoina, joita vastaavat
suositellut enimmaéisinstrumenttikuormat (taulukko 3):

Taulukko 3: Suositeltu enimmaisinstrumenttikuorma

Enimmaéiskuorma
Osanumero Koko (Ibs)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 Koko DIN 100 mm 22
50-8533 Koko DIN 100 mm 22
50-8534 Koko DIN 100 mm 22
50-8535 Koko DIN 100 mm 22
50-8620 Koko DIN 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8
50-8537 % DIN 50 mm 8
50-8538 % DIN 75 mm 8
50-8539 % DIN 50 mm 8
50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 Koko DIN 50 mm 8
50-8544 Koko DIN 75 mm 22
50-8545 Koko DIN 100 mm 22
50-8615 Koko DIN 100 mm 22
50-8616 Pidempi 50 mm 22
50-8617 Pidempi 50 mm 22
Muokattava

Taman laitteen monipuolisuuden ansiosta asiakas voi muokata
kayttddnsa oman yksildllisen VersaPak™-tarjottimen.

o ALA aseta yhteen VersaPak™-tarjottimeen suositeltua
useampia telineita.

o ALA peitd yli 50 %:a VersaPak™-tarjottimen
pohjasta telineilla.

e VersaPak™-pohjat ovat yhteensopivia VersaPak™-
telineiden kanssa.

e Telineet voidaan kiinnittdd vain VersaPak™-pohjiin, ei
kansiin.

e Telineiden sijaintien on taattava instrumenttien painon
jakautuminen tasaisesti tarjottimelle, jotta ilma voi kiertaa
riittvasti.

e  Taydellinen luettelo VersaPak™-telineisté ja lisdvarusteista
on saatavilla Symmetry Surgical -asiakaspalvelusta:
Puhelin: ~ (800) 251 3000 tai s&hkdpostitse:

3
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VersaPak™-telineiden asennusohjeet:
1. Telineet voidaan Kkiinnittdd vain VersaPak™-pohjiin,
ei kansiin.
2. Poista teline pakkauksesta. i
3. Tarkista ruuvit silmamaaraisesti purseiden varalta. Al& yrita
asentaa ruuvilla, jossa ei ole paallysta tai jossa on purskeita.
4. Poista ruuvi(t) telineen kanavasta vakiomallisella
tahtipaisella ruuvitaltalla.
5. Aseta teline haluamaasi kohtaan tuotteen pohjalle.
6. Kohdista telineen kanavat ja mutterit VersaPak™-tarjottimen
pohjassa olevien reikien kanssa.
7. Aseta ruuvi VersaPak™-tarjottimen pohjan lapi telineen
kanavaan ja mutteriin.
Kiinnita teline vakiomallisella t&htipaisella ruuvitaltalla.
Varmista, ettd ruuvit on Kkiristetty lujasti VersaPak™-
tarjotinpohjaan.

© ©

Kuva 5: Telineen asennus

VersaPak™ ClipConnect

VersaPak™ ClipConnect on laite, jonka tarkoitus on pitda kahta
VersaPak™-alustaa yhdessa. Se asetetaan alemman VersaPak™-
alustan loveen ja napsautetaan sitten kiinni ylempaan VersaPak™-
alustaan.

Katso VersaPak-kéyttoohjeet.

Tuotteen kuvaus

VersaPak™ ClipConnect on laite, jonka tarkoitus on pitdé kahta
VersaPak™-alustaa yhdessa. Se asetetaan alemman VersaPak™ -
alustan loveen ja napsautetaan sitten kiinni ylempaan VersaPak™-
alustaan. Se estdd VersaPak™-alustojen irtoamisen, kun ne on
pinottu paallekkain. VersaPak™ ClipConnect -laitetta on saatavana
useita eri kokoja kaikkiin VersaPakin™ tarjoamiin alustakorkeuksiin.
Tata tuotetta voi kayttaa vain VersaPak™-alustojen kanssa.

IFU-LCN-SMO0063/Versio E

Varotoim

e Ole varovainen késitellessasi ClipConnect-laitetta, silla
laitteen  varomaton kasittely tai  pudottaminen  voi
vahingoittaa sita.

e Tarjottimia pinottaessa kokonaispaino saa olla enintdan
25paunaa (11,3 kg) standardin ANSI/AAMI  ST77,
Containment Devices for Reusable Medical Devices
mukaisesti.

e Pinottaessa useita tarjottimia poista Klipsit ylhaalta alaspéin.

e Tarkasta ClipConnect vaurioiden ja véaantymisen varalta
ennen jokaista kéyttokertaa. Jos ClipConnect ei napsahda
tiukasti paikalleen vaan on |0ysé loveen asetettaessa, ala
kayta sité.

KAYTTOOHJEET

Pinoa yksi VersaPak™ -alusta toisen VersaPak™ -alustan péaalle.
Kaytettavan ClipConnectin koon on vastattava ylemman VersaPak-
tarjottimen korkeutta. ClipConnectin koon voi tunnistaa kuvan
mukaisesta kokomerkinnasta (kuva 1). VersaPak™ ClipConnect
-laitteessa on nuolet, jotka ilmaisevat ClipConnectin oikean suunnan
kuvan mukaisesti (kuva 1).

Kuva 1

Aseta ClipConnectin alaosa alemman VersaPak-alustan loveen kuvan
mukaisesti (kuva 2). Paina ClipConnectin yldosa ylemman VersaPak-
alustan loveen kuvan mukaisesti (kuva 3), kunnes se napsahtaa
paikalleen.
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Kuva 2 Kuva 3

ClipConnectin on oltava kiinni VersaPak™-alustoissa, kun ne ovat
kaérittyina tai astiassa. Kun VersaPak™ on valmis avattavaksi, aloita
poistamalla kansi. Seuraavaksi nosta ja tyoénna ClipConnectin
sisdosaa ulospain kuvan mukaisesti (kuva 4). Jos pinotaan useita
alustoja, poista klipsit ylemmasté alustasta, poista se ja irrota klipsit
alemmasta alustasta. Aseta Klipsit VersaPakin™ sisalle, kun niita
e kaytetd, jotta valtat vauriot tai haviamisen.
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MERKINTOJEN SYMBOLIT

Valmistajan symboli, valmistajan nimi ja osoite on merkitty
tdmén symbolin viereen.

Huomio - katso mukana toimitettuja asiakirjoja
Eran tai valmistuserdn numero

Tuotenumero

= A 5>

Katso kayttdohjeita
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Puhelin: +1 800 251 3000
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Symmetry Surgical GmbH
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Puhelin: +49 7461 96490
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FRANCAIS
VersaPak™

MODE D’EMPLOI

Indication

Le plateau modulaire pour instruments de la marque VersaPak™ est
destiné a organiser, transporter, et ranger facilement entre chaque
utilisation des instruments chirurgicaux et des dispositifs médicaux
réutilisables. Le plateau VersaPak™ est utilisé conjointement avec des
emballages de stérilisation brevetés et approuvés par la FDA ou des
systemes de conteneurs rigides réutilisables.

Indication Figure 1 : Montage VersaPak

Le plateau modulaire pour instruments VersaPak™ est destiné
aorganiser, transporter, et ranger facilement entre chaque
utilisation des instruments chirurgicaux et des dispositifs médicaux
réutilisables. L'utilisateur peut adapter le plateau VersaPak™ a une
large variété de supports pour couvrir une gamme d'instruments.
Les supports peuvent étre assemblés avec un tournevis standard.
Les utilisateurs ont également I'option d’'acheter des plateaux
préconfigurés contenant des instruments spécifiques, tels que les
composants de Symmetry Surgical : systeme d'écarteurs
Bookwalter® et systeme universel d'écarteurs Greenberg®.
Le couvercle en option permet de protéger les instruments pendant
le transport. Le plateau est utilisé conjointement avec des
emballages de stérilisation brevetés et approuvés parla FDA ou des Figure 2 : Pré-configuré
dispositifs de conteneurs rigides réutilisables.

Le VersaPak de Symmetry Surgical™ est un plateau pour instruments
configurable avec un ensemble de supports modulaires pour s'adapter
aux kits d'instruments spécifiques de I'utilisateur. Le plateau VersaPak™
est congu pour organiser facilement entre les utilisations, des
instruments chirurgicaux pendant le transport, la stérilisation et le
stockage. (voir Figures 1-4).
o Les plateaux sont proposés dans des dimensions de %, %,
et format DIN complet et avec des hauteurs de 2”, 3", et 4”

avec un couvercle en option (Figure 4) qui s’attache Figure 3 : Base VersaPak
facilement a la base du plateau avec des loquets de
profil bas.

e Des plateaux VersaPak™ pré-configurés sont disponibles
avec des supports pré-assemblées (Figure 2). Il s'agit de la
fixation pour table Bookwalter® de VersaPak™, les écarteurs
Bookwalter® et des accessoires VersaPak™, Bookwalter®
Magrina VersaPak™, Greenberg® VersaPak™, Greenberg
Simplicity® VersaPak™, McCulloch VersaPak™, Vesolock™
VersaPak™ Longueur étendue et Vesolock™ VersaPak ™
Longueur standard.

o Le plateau perforé permet I'imprégnation stérilisante et le
drainage. Deux ensembles de poignées se trouvant a la
base et sur le couvercle du dispositif, améliorent Figure 4 : Couvercle VersaPak
l'accessibilité et facilitent I'utilisation. Le fond en relief et la
garde en forme de C sur le dispositif améliorent la stabilité a
'empilage. Le large éventail de supports en aluminium et
silicone facilite la personnalisation des plateaux.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Conformément a la loi fédérale, ce dispositif ne peut étre
vendu qu’a un médecin ou sur ordonnance de celui-ci.

Mi n gar

e Le plateau VersaPak™ est foumi NON-STERILE. Enlevez tout
I'emballage de transport, nettoyez soigneusement et stérilisez le
dispositif avant chaque utilisation.

e Lisez, suivez, et gardez ces instructions d'utilisation. Les
personnes utilisant ce produit doivent avoir la formation,
I'entrainement et I'expérience nécessaires. Utilisez ce produit
uniquement en conformité avec son usage prévu.

e Avant chaque utilisation, examinez le produit afin de vérifier
I'absence de composants mal fixés, déformés, endommagés,
fissurés, usagés ou casseés.

e Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou défectueux.
Mettez le produit de cdté s'il est endommagé et prenez un
nouveau plateau VersaPak™

e Remplacez immédiatement tout composant endommagé avec
des piéces de rechange originales.

e  Sitous les résidus de détergent issus du retraitement ne sont pas
éliminés, la finition en aluminium anodisée peut étre abimée.

e  Pour une correcte stérilisation, le plateau VersaPak™ et ses
composants ne doivent pas dépasser 25 Ib (11,3 kg) ou une
taille spécifique qui limite les restrictions de poids tel que défini
dans le Tableau 3.

® Les bases VersaPak™ peuvent étre utilisées uniquement avec
les supports VersaPak™ approuveés.

e Ne couvrez pas plus de 50% des trous du fond du VersaPak™
avec des supports.

e LeVersaPak™ n’est PAS destiné a étre utilisé pour contenir
des endoscopes pendant la stérilisation.

e Ne pas suivre les instructions du fabricant peut entrainer un
dommage irréparable au dispositif ou aux composants du
dispositif qui ne sont pas stérilisés.

Précauti

e Transportez avec précaution le plateau chargé. non-stérile, une
manipulation agressive ou une chute du plateau peut causer
des dommages a I'unité ou aux instruments qu’elle contient.

INSPECTION
Le produit doit étre inspecté avant toute utilisation. Avant toute
utilisation, vérifiez que le plateau est propre et que le produit
fonctionne correctement. Ne pas utiliser en cas de dommage,
d'évidence de corrosion, ou si le plateau ne fonctionne pas
correctement.

Avant chaque utilisation, le produit doit étre inspecté pour vérifier
labsence de dommage. Les dispositifs montrant des signes de
dommages ne doivent pas étre utilisés. En plus de linspection
structurale les zones suivantes doivent étre soigneusement évaluées

e  Loquet sur le couvercle

e  Poignées sur le couvercle et la base
e  Supports en silicone

e Vis

IFU-LCN-SMO0063/Rev E
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INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Retirez tous les instruments chirurgicaux du plateau VersaPak™ avant
le nettoyage. N'enlevez pas les supports du plateau VersaPak™ si
vous avez 'intention de nettoyer ou de stériliser.

N

Nettoyer le plateau VersaPak™ avant la premiére utilisation et aprés
chaque utilisation conformément aux directives recommandées dans
Symmetry Surgical IFU-204233. Le plateau VersaPak™ peut étre lavé
manuellement ou dans des auto-laveurs. Utilisez un détergent destiné
au nettoyage d'instruments en aluminium anodisé Il est recommandé
d’utiliser un détergent avec un excellent ringage et une action
moussante contrdlée. Pour plus d’informations, veuillez consulter
votre fournisseur en nettoyant/détergent.

Des exemplaires de IFU #204233 sont disponibles sur demande au
Service  clientéle  Symmetry  Surgical Customer a
Téléphone : 1-800-251-3000

E-mail : customerservice@symmetrysurgical.com

Site web : www.symmetrysurgical.com

Stérilisation

Le plateau VersaPak™ peut étre utilisé ou bien dans un emballage de
stérilisation (double emballage) breveté et approuvé par la FDA ou a
lintérieur d’'un conteneur de stérilisation breveté et approuvé par la
FDA. Le plateau VersaPak™ est fait a partir d'aluminium, d'acier
inoxydable et de silicone qui sont compatibles avec la stérilisation par
vapeur et par oxyde d’éthyléne.

Suivez les recommandations du fabricant concernant la stérilisation
pour chaque instrument placé a l'intérieur du VersaPak™ durant le
retraitement.

Assurez-vous que toutes les surfaces externes et internes du produit
seront exposées a 'agent stérilisant.

1. Quand plusieurs produits sont stérilisés en méme temps
dans un stérilisateur a vapeur, assurez-vous que la capacité
de charge maximale du stérilisateur a vapeur spécifiée par
le fabricant n'est pas dépassée

2. Avant la stérilisation, nettoyez et décontaminez les
instruments et les dispositifs selon les instructions du
fabricant. Avant la stérilisation, démontez les instruments et
les dispositifs comme I'exigent les instructions du fabricant.

3. Les instruments complexes (par ex. les instruments avec
des lumens et des canaux) doivent étre préparés et stérilisés
conformément aux instructions du fabricant des instruments.

4. Voir Tableau 3 pour le poids recommandé en instruments
par VersaPak™. Les poids recommandés sont basés sur la
limitation du poids total du conteneur chargé a 25 Ib
(11,3 kg) approximativement par ANSI/AAMI ST77:2013,
dispositifs de confinement pour dispositifs médicaux
réutilisables.

5. Les instruments doivent étre uniformément distribués dans
tout le VersaPak™. Assurez-vous que les instruments sont
correctement chargés de telle sorte qu'ils ne soient pas en
contact ou n'interférent pas avec la fermeture du couvercle
ou avec les autres instruments dans la boite.
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Les dispositifs articulés doivent étre dans une position
ouverte lorsqu'ils sont placés dans le VersaPak™.

6. Ne placez pas le dispositif a I'envers dans la chambre
a stérilisation

7. N utilisez pas le dispositif en dehors de ce qui est
recommandé dans cet IFU.

8. Pour obtenir un niveau de garantie de stérilité de 10+,
Symmetry Surgical recommande les paramétres de
stérilisation suivants (voir Tableau 1 et Tableau 2) :

Tableau 1 : Paramétres recommandés pour la stérilisation a la vapeur

Paramétres recommandés pour la stérilisation a la vapeur
(double enveloppe)

Type de Température Temps Temps de

cycle minimale d’exposition séchage

minimum minimum

Vide 132°C-135°C 4 minutes 20 minutes
préalable 270°F-275°F

Gravité 121°C-123°C 55 minutes 20 minutes
250°F-253°F

132°C-135°C 30 minutes 20 minutes
270°F-275°F

Tableau 2 : Paramétres recommandés pour la stérilisation par
oxyde d’éthyléne (EtO)
Paramétres recommandés pour la stérilisation par oxyde d’éthylene
(Double enveloppe)

as= symmetry surgical

DISPOSITION/SERVICE Les réglementations nationales en
matiere d’élimination ou recyclage du produit, de ses composants et
de son emballage doivent étre respectées. Pour la maintenance
al'extérieur des Etats-Unis, contactez votre représentant local
de Symmetry Surgical. Aux Etats-Unis, appelez le service aprés-vente
de Symmetry Surgical au : 1 800 251 3000. 1-800-251-3000.

GARANTIE

Symmetry Surgical garantit que cet appareil médical est sans défaut de
matériel et de fabrication pendant une (1) année a compter de la date
d’'achat. Toute autre garantie, expresse ou implicite, y compris de
commercialisation ou d’adaptation, est considérée comme nulle
et non avenue par les présentes. L’adaptation de cet appareil
médical & toute intervention chirurgicale particuliére doit étre
établie par [l'utilisateur conformément aux instructions
d’utilisation fournies par le fabricant. Aucune autre garantie n’est
offerte en dehors de celles indiquées au présent document. Tout
abus ou mauvaise utilisation du produit ou tout non-respect des
instructions d’utilisation annulera cette garantie.

DIRECTIVES D’UTILISATION
La base du VersaPak™ est disponible dans les tailles suivantes avec
la charge en instruments maximale recommandée correspondante

Préconditionnement Aucun

Température 52-57°C / 125-135°F
Humidité 30-80% humidité relative
Vide préalable 22-26" Hg

Persistance de I'humidité 30-45 minutes
Stérilisant 10% EtO/ 90% HCFC
Concentration du gaz 600 + 30 mgll

Persistance du gaz

2 heures minimum

(Tableau 3) :

Tableau 3 : Charge en instruments maximale recommandée

Cycle de vide postérieur 22-26" Hg (2 cycles)
Aération 24 heures @ 110-130°F minimum
Ne pas suivre les instructions du fabricant peut entrainer un

dommage irréparable au dispositif ou aux composants du
dispositif qui ne sont pas stérilisés.

Les procédures de retraitement recommandées ci-dessus ont été
validées. N'utilisez pas ces procédures de retraitement en dehors de
ce qui est recommandé dans cet IFU.

AVERTISSEMENT Prenez les précautions nécessaires lorsque
vous retirez le dispositif de la chambre de stérilisation. Lorsque la
stérilisation se fait a la vapeur, le plateau peut étre chaud. Prenez les
précautions nécessaires afin d’éviter une blessure.

Fixez le couvercle a la base du VersaPak™ et transportez le dispositif
en saisissant les poignées se trouvant sur le couvercle. Si le dispositif
n'a pas de couvercle, transportez-le par les poignées se trouvant sur
la base.

Les modifications apportées au VersaPak™ en dehors de celles
recommandées dans cet IFU peuvent entrainer une perte des droits a
assurance/garantie et la confiscation des licences applicables.
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Numéro . Charge maximale
de Taille (Ib)
référence
50-8530 % DIN 100mm 13
50-8532 DIN complet 100mm 22
50-8533 DIN complet 100mm 22
50-8534 DIN complet 100mm 22
50-8535 | DIN complet 100mm 22
50-8620 DIN complet 100mm 22
50-8536 % DIN 50mm 8
50-8537 % DIN 50mm 8
50-8538 % DIN 75mm 8
50-8539 % DIN 50mm 8
50-8540 % DIN 75mm 13
50-8541 % DIN 100mm 22
50-8543 DIN complet 50mm 8
50-8544 DIN complet 75mm 22
50-8545 | DIN complet 100mm 22
50-8615 | DIN complet 100mm 22
50-8616 Etendue 50mm 22
50-8617 Etendue 50mm 22

Personnalisable
La versatilité de I'appareil fournit des options a I'utilisateur pour
configurer son propre VersaPak™.
e NE chargez pas plus que la quantité recommandée en
supports dans un seul VersaPak™.
o NE couvrez pas plus de 50% des trous du
VersaPak™ avec des supports.
e Les bases VersaPak™ sont uniquement compatibles avec
les supports VersaPak™.
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e Les supports peuvent uniquement étre assemblés sur les
bases VersaPak™ et pas sur les couvercles.

e L'emplacement des supports doit assurer une distribution
homogéne du poids des instruments sur I'ensemble du
dispositif pour un flux d’air acceptable.

e Pour une gamme compléte des produits VersaPak™
supports et accessoires, veuillez contacter le service
alaclientele de Symmetry Surgical Customer
Téléphone : 1-800-251-3000 ou E-mail
customerservice@symmetrysurgical.com

Instructions de montage des supports VersaPak™ :

1. Les supports peuvent uniquement étre assemblés aux
bases du VersaPak™ et pas aux couvercles.

2. Retirez le support de son emballage.

3. Vérifiez visuellement que les vis sont sans bavures.
N'essayez pas d'assembler a l'aide de vis abimées ou
strippées.

4. Retirez lalles vis des rails des supports avec une téte de
tournevis standard Philips.

5. Placez le support & I'endroit souhaité a l'intérieur de la base
du dispositif.

6. Alignez les trous du rail et I'écrou avec les trous du fond de
la base du VersaPak™.

7. Passez la vis & travers la base du VersaPak™ dans le rail
et I'écrou du support.

8. Utilisez une téte de tournevis standard Philips pour fixer le
support.

9. Assurez-vous que les vis sont fermement fixées a la base
du VersaPak™.

Figure 5 : montage du support

VersaPak™ ClipConnect
ndicat

VersaPak™ ClipConnect est un dispositif congu pour maintenir
ensemble deux bases VersaPak™. Il s'insére dans la fente de la
base VersaPak™ inférieure, puis s'enclenche sur la base
VersaPak™ supérieure.

Indications
Voir les instructions d'utilisation VersaPak™.
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Description rodui

VersaPak™ ClipConnect est un dispositif congu pour maintenir
ensemble deux bases VersaPak™. Il s'insére dans la fente de la base
VersaPak™ inférieure, puis s'enclenche sur la base VersaPak™
supérieure. |l empéche les bases VersaPak™ de se déplacer quand
elles sont empilées I'une sur l'autre. VersaPak™ ClipConnect sera
disponible en plusieurs tailles afin de s'adapter a la hauteur de toutes
les bases proposées par VersaPak™. Ce produit peut uniquement
étre utilisé avec les bases VersaPak™.

Précautions

e Manipulez ClipConnect avec précaution. Une manipulation
agressive ou une chute du dispositif peut lui causer des
dommages.

e |orsque des plateaux sont empilés, le poids total ne doit pas
dépasser 25 Ibs (11,3 kg) par ANSI/AAMI ST77, dispositifs de
confinement pour dispositifs médicaux réutilisables.

e Lorsque vous empilez de nombreux plateaux, retirez les clips
en commengant par le haut et en progressant vers le bas.

e Inspecter ClipConnect avant chaque utilisation pour détecter
tout dommage et distorsion. N'utilisez pas ClipConnect s'il ne
s'enclenche pas fermement et si un jeu subsiste lorsque vous
l'insérez dans la fente.

DIRECTIVES D'UTILISATION

Empilez une base VersaPak™ au-dessus d'une autre base VersaPak™.
La taille du dispositif ClipConnect a utiliser doit correspondre a la
hauteur de la base VersaPak™ supérieure. Il est possible de
déterminer la taille du dispositif ClipConnect a I'aide de l'inscription
indiquant la taille, montrée a la figure 1. VersaPak™ ClipConnect
comporte un marquage sous forme de fléches indiquant son
orientation correcte (figure 1).

Figure 1

Insérez le bas du dispositif ClipConnect dans la fente de la base
VersaPak™ inférieure, comme indiqué a la figure 2. Appuyez sur le
haut du dispositif ClipConnect en le plagant dans la fente de la base
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VersaPak™ supérieure, comme indiqué a la figure 3, jusqu'a ce qu'il
s'y enclenche.

Figure 2 Figure 3

ClipConnect doit rester enclenché dans les bases VersaPak™
quand elles sont emballées ou placées dans un récipient. Quand
le dispositif VersaPak™ est prét a étre ouvert, commencez par
retirer le couvercle. Puis, soulevez et poussez l'intérieur du dispositif
ClipConnect vers I'extérieur, comme indiqué a la figure 4. Si vous
empilez de nombreuses bases, retirez les clips sur la base supérieure,
puis retirez-la ainsi que les clips des bases inférieures. Quand vous
n'utilisez pas les clips, placez-les a lintérieur des dispositifs
VersaPak™ pour éviter tout dommage ou toute perte.

Figure 4
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SYMBOLES D’ETIQUETAGE

Symbole du fabricant ; le nom et I'adresse du fabricant se
trouvent & coté de ce symbole

Attention-consulter les documents joints
Numéro de lot

Référence

ElElclied =

Voir le mode d’emploi

EE] Représentant pour I'Europe

NE
mI
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Aux Etats-Unis, c
veuillez contacter
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 ETATS-UNIS
Teéléphone : 1-800-251-3000
Fax : 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

En Europe, veuillez
contacter [EC| REP|
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstraRe 10

78532 Tuttlingen, Allemagne
Téléphone : +49 7461 96490
Fax : +49 7461 77921


http://www.symmetrysurgical.com/
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DEUTSCH
VersaPak™

GEBRAUCHSANLEITUNG
Verwendungszweck

Das modulare Instrumententablett der Marke VersaPak™ hilft dabei,
wiederverwendbare chirurgische Instrumente und medizinische
Gerate bequem zu organisieren, zu transportieren und zu lagem,
wenn sie nicht benétigt werden. Das VersaPak™-Tablett wird
zusammen mit den von der FDA (US-Arznei- und Lebensmittel-
behdrde) genehmigten Sterilisationshtllen oder wiederverwendbaren
Behaltersystemen verwendet.

Abbildung 1: VersaPak™-Einheit
Indikationen
VersaPak™ ist ein modulares Instrumententablett, das entwickelt wurde,
um wiederverwendbare chirurgische Instrumente und medizinische
Gerate zu organisieren, zu transportieren und zu lagern, wenn sie nicht
bendtigt werden. Dank einer groRen Bandbreite verschiedener
Halterungen fir verschiedene Instrumente kann der Benutzer das
VersaPak™-Tablett an seine Bedirfnisse anpassen. Die Halterungen
kdnnen mit einem herkdmmlichen Schraubendreher montiert werden.
Zusétzlich haben Benutzer die Méglichkeit, vorkonfigurierte Tabletts fiir
spezielle Instrumente zu erwerben, wie zum Beispiel Komponenten fiir
das Bookwalter®-Retraktorsystem und das Greenberg®- Universal-
Retraktorsystem von Symmetry Surgical. Mit dem optionalen Deckel
kénnen die Instrumente beim Transport gesichert werden. Das Tablett
wird zusammen mit den von der FDA (US-Arznei- und Lebensmittel-
behdrde) genehmigten Sterilisationshiillen oder wiederverwendbaren
festen Behaltersystemen verwendet.

Abbildung 2: Vorkonfiguriert

Das VersaPak™ von Symmetry Surgical ist ein konfigurierbares
Instrumententablett mit modularen Halterungen fiir kundenspezi-
fische Instrumentensatze. Das VersaPak™ wurde entwickelt, um
chirurgische Instrumente beim Transport, der Sterilisation und der
Lagerung zu organisieren, wenn sie nicht bendtigt werden.

o Die Tabletts sind in den GroRen Y, % und Voll-DIN in der
Hohe 27, 3" und 4" mit optionalem Deckel erhaltlich
(Abbildung 4), der mithilfe von Laschen mit flachem Profil
einfach an der Tablettbasis angebracht werden kann. Abbildung 3: VersaPak™-Basis

e Es sind vorkonfigurierte VersaPak™-Tabletts mit
vormontierten Halterungen erhéltlich (Abbildung 2). Diese
umfassen das Bookwalter®-VersaPak™ zur Tischbefes-
tigung, das Bookwalter®-VersaPak™ Klingen- und
Zubehor, das Bookwalter®-Magrina-VersaPak™, das
Greenberg® VersaPak™, das Greenberg Simplicity®-
VersaPak™, McCulloch-VersaPak™, Vesolock™
VersaPak™ erweiterte Lange und Vesolock™ VersaPak
™ Standardlange.

o Das perforierte Tablett ermoglicht die Permeation mit
Sterilisationsmittel und die Trocknung. Zwei Sétze von
Griffen an der Basis und am Deckel der Vorrichtung
verbessern die  Zuganglichkeit und erhdhen die
Benutzerfreundlichkeit. Die gestanzten FiiRe und der
C-formige Schutz an der Vorrichtung verbessemn die Abbildung 4: VersaPak™-Deckel
Stapelfahigkeit. Die breite Auswahl von Halterungen aus
Aluminium und Silikon vereinfacht die Anpassung der
Tabletts.
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WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
GemaR den Bundesgesetzen (der USA) darf dieses Gerat
& nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Warnhinweise

e Das VersaPak™-Tablett wird NICHT STERIL geliefert.
Die Transportverpackung entfernen und die Vorrichtung vor
jeder Verwendung reinigen und sterilisieren.

e Diese Gebrauchsanleitung lesen, befolgen und aufbewahren.
Personen, die dieses Produkt verwenden, sollten (ber
entsprechende Schulungen, Kenntnisse und Erfahrungen
verfligen. Das Produkt nur gemaR seiner vorgesehenen
Verwendung einsetzen.

e Das Produkt vor jeder Verwendung auf gelockerte, verbogene,
gerissene, abgenutzte oder gebrochene Komponenten
Uberpriifen.

e  Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschédigt oder defekt
ist. Das Produkt bei Schaden nicht mehr verwenden und ein
neues VersaPak™-Tablett erwerben.

e Beschadigte Komponenten sofort durch Original-Ersatzteile
austauschen.

e \Werden die bei der Aufbereitung entstehenden Reinigungs-
mittelrlickstdnde nicht beseitigt, kann dies zu einer
Beschadigung der anodisierten Aluminiumoberflache fiihren.

e Das VersaPak™-Tablett und dessen Inhalt darf nicht schwerer
als 11,3kg (25Ibs) sein und die groRenspezifischen
Gewichtsbeschrankungen nicht tberschreiten (sieche Tabelle 3
zur ordnungsgemalien Sterilisation).

e VersaPak™-Basen diirfen nur mit genehmigten VersaPak™-
Halterungen verwendet werden.

e  Nicht mehr als 50 % der Offnungen im Boden des VersaPak™
mit Halterungen versehen.

e Das VersaPak™ darf wahrend der Sterilisation NICHT zur
Lagerung von Endoskopen verwendet werden.

e Die Nichteinhaltung der Herstelleranweisungen kann zu
ireparablen Schaden an der Vorrichtung oder dazu fiihren, dass
der Inhalt der Vorrichtung nicht sterilisiert wird.

e Beim Transportieren des beladenen, nicht sterilen Tabletts
vorsichtig vorgehen, da eine aggressive Handhabung oder
das Fallenlassen des Tabletts die Vorrichtung oder darin
enthaltene Instrumente beschadigen kann.

INSPEKTION

Das Produkt vor Gebrauch auf Schaden uberpriifen. Sicherstellen,
dass das Tablett vor der Verwendung sauber ist und das Produkt
ordnungsgemal funktioniert. Das Tablett nicht verwenden, wenn
Schaden oder Anzeichen fiir Korrosion vorhanden sind oder das
Tablett nicht ordnungsgemal eingesetzt werden kann.

Die Vorrichtung vor jedem Gebrauch auf Schaden (berprifen.
Gerate, die Anzeichen auf Schaden aufweisen, dirfen nicht
verwendet werden. Neben einer strukturellen Untersuchung sollten
die folgenden Bereiche sorgfaltig gepruft werden:

e  Deckelverschluss

e  Griffe an Deckel und Basis
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o  Silikonhalterungen
e  Schrauben

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

Vor der Reinigung alle chirurgischen Instrumente vom VersaPak™-
Tablett entfernen. Die Halterungen bei der Reinigung und Sterilisation
nicht vom VersaPak™-Tablett entfernen.

Reinigung

Das VersaPak™-Tablett vor der erstmaligen Verwendung und nach
jedem Einsatz entsprechend der empfohlenen Anweisungen in der
Symmetry Surgical Gebrauchsanleitung 204233 reinigen. Das
VersaPak™-Tablett kann von Hand oder in automatisierten
Reinigungsgeraten gereinigt werden. Ein fir die Verwendung mit
anodisiertem Aluminium geeignetes Instrumentenreinigungsmittel
verwenden. Es wird ein Reinigungsmittel mit hervorragenden Absplil-
und kontrollierten Sch&umungseigenschaften empfohlen. Weitere
Informationen gibt es beim Lieferanten des Reinigungsmittels.

Kopien dieser Gebrauchsanweisung 204233 kdnnen wie folgt
beim Symmetry Surgical-Kundendienst angefordert werden:
Telefon: 1-800-251-3000

E-Mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Website: www.symmetrysurgical.com

Sterilisation

Das VersaPak™-Tablett kann entweder im von der FDA zugelassenen
Sterilisationsbeutel (doppelt umhidillt) oder in einem von der FDA
zugelassenen  Sterilisationsbehélter  verwendet werden. Das
VersaPak™-Tablett besteht aus Aluminium, Edelstahl und Silikon und
kann mit Dampf und Ethylenoxid sterilisiert werden.

Die Herstellerempfehlungen zur Sterilisierung der einzelnen
Instrumente beachten, die sich wahrend der Aufbereitung im
VersaPak™ befinden.

Sicherstellen, dass alle aufen- und innenliegenden Flachen des
Produkts mit dem Sterilisationswirkstoff in Kontakt kommen.

1. Bei der gleichzeitigen Sterilisation mehrerer Produkte in
einem Dampfsterilisator sicherstellen, dass die vom Hersteller
ar_l%egebene maximale Ladekapazitat nicht (berschritten
wird.

2. Die Instrumente und Gerate entsprechend der Anweisungen
des Herstellers vor der Sterilisation reinigen und
dekontaminieren. Die Instrumente und Gerate entsprechend
der Anweisungen des Herstellers vor der Sterilisation
demontieren.

3. Komplexe Instrumente (z. B. Instrumente mit Lumen und
Kanalen) sollten entsprechend der Herstelleranweisungen
der Instrumente vorbereitet und sterilisiert werden.

4, In Tabelle 3 sind die empfohlenen Instrumentengewichte je
VersaPak™ aufgefiihrt. Die empfohlenen Gewichte basieren auf
der Gewichtsgrenze fiir den gesamten beladenen Behélter von
ca. 11,3kg (25 Ibs) gemal ANSI/AAMI ST77:2013,
Containment Devices for Reusable Medical Devices.

5. Die Instrumente sollten gleichmaRig im VersaPak™ verteilt
werden. Sicherstellen, dass die Instrumente korrekt eingelegt
sind und nicht mit dem geschlossenen Deckel oder anderen
Instrumenten im Behalter in Kontakt kommen oder diese
behindem. Klappbare Geréte sollten gedffnet im VersaPak™
platziert werden.

6. Gerdte nicht mit der Oberseite nach unten in der
Sterilisationskammer platzieren.
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7. Die Gerate nicht fir andere Zwecke verwenden, als in
dieser Gebrauchsanleitung angegeben.

8. Zur Erzielung der Sterilitatssicherheitsstufe von 106 empfiehlt
Symmetry Surgical die folgenden Sterilisationsparameter
(siehe Tabelle 1 & Tabelle 2):

Tabelle 1: Empfohlene Parameter zur Dampfsterilisation
Empfohlene Parameter zur Dampfsterilisation (doppelt verhiillt)

Zyklustyp Mindest- Mindest- Mindest-
temperatur einwirkzeit trockenzeit
Vorvakuum 132°C-135°C 4 Minuten 20 Minuten
270°F - 275°F
Gravitation 121°C-123°C 55 Minuten 20 Minuten
250°F — 253°F
132°C-135°C 30 Minuten 20 Minuten

270°F - 275°F

Tabelle 2: Empfohlene Parameter zur EO-Sterilisation
Empfohlene Parameter zur Sterilisation mit Ethylenoxid
(doppelt verhdllt)

Vorbehandlung Keine

Temperatur 52 - 75°C\ 125 - 135°F
Luftfeuchtigkeit 30-80% RH
Vorvakuum 22 -26"HG

Luftfeuchtigkeit — Verweilzeit | 30 — 45 Minuten
Sterilisationsmittel 10 % EO/ 90 % HCFC

Gaskonzentration 600 + 30 mgll
Gas - Verweilzeit Mindestens 2 Stunden
Nach-Vakuum-Zyklus 22 - 26" HG (2 Zyklen)

Belliftung Mindestens 24 Stunden @ 110-130°F

Die Nichteinhaltung der Herstelleranweisungen kann zu
irreparablen Schéden an der Vorrichtung oder dazu fiihren,
dass der Inhalt der Vorrichtung nicht sterilisiert wird.

Die oben empfohlenen Aufbereitungsverfahren wurden validiert.
Die Aufbereitungsverfahren nicht fiir andere Zwecke anwenden, als in
dieser Gebrauchsanleitung angegeben.

WARNUNG Bei der Entnahme der Vorrichtung aus der
Sterilisationskammer  geeignete  Vorsichtsmalnahmen  treffen.
Nach der Dampfsterilisation kann das Tablett heill sein. Geeignete
Vorsichtsmafinahmen treffen, um Verletzungen zu vermeiden.

Den Deckel an der Basis des VersaPak™ sichern und die Vorrichtung
an den Griffen am Deckel tragen. Wenn die Vorrichtung keinen Deckel
besitzt, die Vorrichtung an den Griffen an der Basis tragen.
Vorgenommene Veranderungen an dem VersaPak™, die aulerhalb
der Empfehlungen dieser Gebrauchsanweisung liegen, kénnen zu
einem Verlust der Garantie/Gewahrleistung und dem Erléschen
geltender Lizenzen fiihren.

ENTSORGUNG/SERVICE Bei der Entsorgung oder dem Recycling
dieses Produkts, seiner Komponenten und der Verpackung die nationalen
Richtlinien einhalten. Fiir Service-Anfragen auflerhalb der USA an die
Symmetry Surgical-Vertretung vor Ort wenden. Innerhalb der USA ist der
Kundendienst von Symmetry Surgical zu erreichen unter:
1-800-251-3000.

IFU-LCN-SMO0063/Rev E
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GARANTIE

Symmetry Surgical garantiert, dass dieses Medizinprodukt ein (1) Jahr ab
Verkaufsdatum frei von Material- und Herstellungsméngeln ist. Andere
ausdriickliche oder gesetzliche Gewdahrleistungen, einschlieRlich
jeglicher Garantie der Marktfahigkeit oder der Eignung fiir einen
besonderen Zweck, werden hiermit ausgeschlossen. Die Eignung
dieses Medizinproduktes fiir spezifische chirurgische Verfahren ist,
in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers, vom
Anwender zu beurteilen. Der Gewéhrleistungsanspruch beschrankt
sich auf die hier genannte Garantie. Missbrauch oder
zweckentfremdete Verwendung des Produkts oder eine
Missachtung der Gebrauchsanweisung machen diese Garantie
hinféllig.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die VersaPak™-Basis ist in den folgenden GroRen und der
entsprechenden  empfohlenen maximalen Instrumentenladung
erhéltlich (Tabelle 3):

Tabelle 3: Empfohlene maximale Instrumentenladung

Artikelnummer GroRe Maximale Ladung (lbs)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 Voll-DIN 100 mm 22
50-8533 Voll-DIN 100 mm 22
50-8534 Voll-DIN 100 mm 22
50-8535 Voll-DIN 100 mm 22
50-8620 Voll-DIN 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8
50-8537 % DIN 50 mm 8
50-8538 % DIN 75 mm 8
50-8539 % DIN 50 mm 8
50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 Voll-DIN 50 mm 8
50-8544 Voll-DIN 75 mm 22
50-8545 Voll-DIN 100 mm 22
50-8615 Voll-DIN 100 mm 22
50-8616 Erweiterte 50 mm 22
50-8617 Erweiterte 50 mm 22

Einstellbar

Dank der Vielseitigkeit dieser Vorrichtung hat der Kunde viele
Optionen zum Konfigurieren seines mafigeschneiderten VersaPak™.

e  NICHT mehr als die empfohlene Anzahl von Halterungen
in einem einzelnen VersaPak™ anbringen.

o NICHT mehr als 50 % der Offnungen im Boden
des VersaPak™ mit Halterungen versehen.

e VersaPak™-Basen sind nur mit VersaPak™-Halterungen
kompatibel.

e Die Halterungen kdénnen nur an der VersaPak™-Basis
angebracht werden, nicht am Deckel.

e Fir optimale Luftzirkulation ist bei der Anbringung der
Halterungen darauf zu achten, dass das Gewicht
gleichmaRig iber die Vorrichtung verteilt wird.

e Ein vollstandiges Portfolio der VersaPak™-Halterungen
und Zubehor ist beim Kundendienst von Symmetry
Surgical erhaltlich unter Telefon: 1-800-251-3000 oder

3
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E-Mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Montageanleitung fiir VersaPak™-Halterungen:

1. Die Halterungen kdénnen nur in VersaPak™-Basen
angebracht werden, nicht in den Deckeln.

2. Die Halterung aus der Verpackung nehmen.

3. Die Schrauben visuell auf Kratzer untersuchen. Nicht
versuchen, fiir die Montage Schrauben mit beschadigtem
Gewinde oder entgratete Schrauben zu verwenden.

4. Die Schraube(n) mit einem Standard-Kreuzschlitzschrau-
bendreher aus der Halterung entfernen.

5. Die Halterung am gewiinschten Ortim Inneren der Basis der
Vorrichtung platzieren.

6. Die Locher am Kanal und der Nut an den Léchern am Boden
der VersaPak™-Basis ausrichten.

7. Die Schraube durch die VersaPak™-Basis in den Kanal und
die Nut der Halterung platzieren.

8. Die Halterung mit einem StandardKreuzschlitzschrau-
bendreher befestigen.

9. Sicherstellen, dass die Schrauben sicher an der VersaPak™-
Basis befestigt sind.

Abbildung 5: Montage der Halterungen

VersaPak™ ClipConnect

VersaPak™ ClipConnect dient dazu, zwei VersaPak™-Basen
miteinander zu verbinden. Es wird in den Schlitz der unteren
VersaPak™-Basis eingesetzt und dann im Schlitz der oberen
VersaPak™-Basis zum Einrasten gebracht.

Indikat

VersaPak-Gebrauchsanweisung beachten.

VersaPak™ ClipConnect dient dazu, zwei VersaPak™-Basen
miteinander zu verbinden. Es wird in den Schlitz der unteren
VersaPak™-Basis eingesetzt und dann im Schiitz der oberen
VersaPak™ -Basis zum Einrasten gebracht. So wird ein Verrutschen
der VersaPak™-Basen verhindert, wenn sie aufeinander gestapelt
werden. VersaPak™ ClipConnect wird in unterschiedlichen GroRen
erhaltlich sein, damit das System fir samtliche Hohen, in denen
VersaPak ™-Basen angeboten werden, eingesetzt werden kann. Dieses
Produkt darf nur mit VersaPak™-Basen verwendet werden.

IFU-LCN-SMO0063/Rev E

VorsichtsmaRnahmen

e Beim Umgang mit ClipConnect vorsichtig vorgehen, da eine
aggressive Handhabung oder das Fallenlassen die
Vorrichtung beschadigen kann.

e Beim Stapeln von Tabletts darf das zulassige Gesamtgewicht
von 11,3 kg (25 Ibs) gemal ANSI/AAMI ST77, Containment
Devices for Reusable Medical Devices, nicht dberschritten
werden.

e Beij Stapeln aus mehreren Tabletts die Clips von oben nach
unten entfernen.

e  ClipConnect vor Gebrauch auf Schaden und Deformierung
uberprifen. Verwenden Sie ClipConnect nicht, wenn es beim
Einfihren in den Schlitz nicht fest einrastet und locker bleibt.

ANWENDUNGSHINWEISE

Setzen Sie eine VersaPak™Basis auf eine weitere VersaPak™Basis.
Die zu verwendende ClipConnect-Grolke muss der Hohe des oberen
VersaPak-Tabletts entsprechen. Die ClipConnect-Grolie kann anhand
der angezeigten Grolkenangabe (Abbildung 1) ermittelt werden.
Anhand der auf dem VersaPak™ ClipConnect befindlichen Pfeile
(siehe Abbildung 1) l&sst sich die korrekte Ausrichtung des
ClipConnect Uberprifen.

\

4
Abbildung 1

Das untere Ende des ClipConnect in den Schlitz der unteren
VersaPak-Basis wie in der Abbildung dargestellt einfihren (Abbildung
2). Das obere Ende des ClipConnect in den Schlitz der oberen
VersaPak-Basis wie in der Abbildung dargestellt hineindriicken
(Abbildung 3), bis sie fest einrastet.
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Abbildung 2 Abbildung 3
ClipConnect verbleibt an den VersaPak™-Basen, wenn diese
verpackt oder in einen Behalter gegeben werden. Wenn das
VersaPak™ gedffnet werden soll, als Erstes den Deckel entfernen.
Anschliefend den innenliegenden Teil des ClipConnect wie in der
Abbildung (Abbildung 4) dargestellt anheben und nach auflen
schieben. Bei Stapeln aus mehreren Basen zunachst die Clips der
obersten Basis entfernen, dann die Basis abnehmen und im Anschluss
die Clips von der unteren Basis entfernen. Bewahren Sie die Clips im
zugehdrigen VersaPak™ auf, wenn Sie sie nicht bendtigen, um
Beschadigungen oder Verlust zu vermeiden.

Abbildung 4

IFU-LCN-SM0063/Rev E
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SYMBOLE AUF DEN KENNZEICHNUNGSETIKETTEN

Symbol fiir den Hersteller; Name und Adresse des
Herstellers befinden sich neben diesem Symbol

Vorsicht — Beiliegende Dokumente durchlesen
Chargennummer oder Batch-Nummer

Katalognummer

ElEllg =

Gebrauchsanleitung beachten

EEH Vertretung flir Europa

AJE
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“ Kontakt in den USA c € Kontakt in Europa

Symmetry Surgical Inc. Symmetry Surgical GmbH
3034 Owen Drive MaybachstraRe 10
Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen,
Deutschland

Telefon: 1-800-251-3000 Telefon: +49 7461 96490
Telefax: 1-615-964-5566 Telefax: +49 7461 77921

www.symmetrysurgical.com
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EAAHNIKA

VersaPak™

OAHTIEZ XPHZHZ

1 1{Opev

O apBpwrds diokog epyaleiwv VersaPak™ mpoopiletal yia v
kaTaAANAN opyavwan, PeTapopd Kai UAAg emavaypnalpoTIONNaIHwWY
XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV Kal ITPIKWY GUTKEUWV HETAEU TwV XPATEWV.
0 digkog VersaPak™ ypnaipoToleital e guvOUOOHO e TIEPITUAIyHaTA
OTOOTEIPWONG i ETTAVOXENCIUOTTIOINCING  GKAPTITA  GUCTAUATA
QUAaENG eykekpipéva ammd Ty FDA.

Evositsl 1 Eikova 1: Aidragn VersaPak™
O oiokog VersaPak™ eival évag apBpwrdg diokog epyaeiwy
oxedlaouévog  yia TV opyavwon,  peTagopd  kal - @UAAgn
ETIAVAXPNOIUOTIOINCIMWY  XEIPOUPYIKWY — EPYOAEIWV KAl 10TPIKWY
OUOKEUWV PETAED Twv XpARaewv. O XproTng UTTopei va £¢aTopIkeUaEl 10
dioko VersaPak™ pe oM@ dlagopeTiké aykUAIa yia Tn ouykpdTnon
ToIkiAwv epyaeiwv. Ta aykUhia guvappoAoyolvtal e €va atmAd
karoapidl. Or xproTeg €xouv ermiong Tn duvardtnta va ayopaaouv
TTPOdIAKOPPWHEVOUG BIOKOUG yIa TN OUYKPATNGN OUYKEKPIPEVWY it
epyaleiwy, OTw¢ yia Tapadelyua Ta €E0PTAUATA TOU CUGTAUATOS T
dlaoToAa Bookwalter® kai Tou guaTrpaTog diaoToAéa yevikrg Xpriong
Greenberg® ¢ Symmetry Surgical. To TpoaIpETIKO KATIAKI OTTOTEAE
¢va PEo aoPaNiong Twv epyaleiwv katd T petagopd. O diokog
XPNOIUOTIOIETAl O€ GUVOUAOHO LE ETTAVOXPNOIUOTIOINTIHES AKAUTITEG ) o
OUOKEUEC QUAGENG 1} TTepITUNVHOTO OTTOOTEIPWONG EYKEKPIPEVD aTTo Eixéva 2: Mpodiapopguiiévog Siokog
v FDA.

O odiokog VersaPak™ ¢ Symmetry Surgical civai évag 6igkog
epyaleiwv Tou O106¢tel duvatotnra dlapopewang Kal apbBpwrd
aykUAIO, TTPOKEIUEVOU VO TTPOCAPHOCETAl OTO OUYKEKPIPEVA CET
epyaheiwv Tou kGBe TeAG. O diokog VersaPak™ eival oxediaopévog
yia TNV KataAAnAn opyavwan Twv XEIPOUPYIKWY EPYOAEiwv Katd Tn
HETAGOPA, TNV aTTOOTEIPWOT Kal TN QUAGEN HETALH Twv xproswv (deite
TIG Eikdveg 1-4).

o Qi diokol 101iBevTal o€ H100TATEIG Y2, %4 kai 1 povadag DIN
ME Uyog 2, 3 kai 4 IVIOWV Kal TIPOAIPETIKG KaTTdkl (Eikdva
4) rou ao@ahidel ebkoAa aTn Baon Tou digkou pe pavoaa
MIKpOU peyEBoug,

o  NariBeviar  mpodiapop@wpévol  diokol  VersaPak™ e
Tpoouvappohoynuéva  aykUhia  (Eikéva  2). H ceipd
mepiAapBave To dioko emTpamediag kabrAwong Bookwalter®
VersaPak™, 10 digko Aetridwv kai BonbnTikwv eaptmudmuwy
Bookwalter® VersaPak™, 10 0ioko Bookwalter® Magrina
VersaPak™, 10 dioko Greenberg® VersaPak™, Greenberg
Simplicity® VersaPak™, McCulloch VersaPak™, Vesolock™
VersaPak™ peyGou prjkoug kai Vesolock™ VersaPak ™
kavovikoU MAKOUG.

e HiGrpnTn em@aveia tou diakou SIEUKOAUVEI TNV £1GON Kall
amoaTpayyian Tou uNikoU ammoaTeipwong. Alo oeT AaBuwv,
TomofeTUéva aTn BACN Kal TO KOTIAKI TNG GUOKEUNC, Eikova 4: Kamaki VersaPak™
BeATiovouv TV TIp6OBaon 0N guokeun kal Ty KaBigTolv
mo elxpnotn. Ta avayhuga modia oTAPIGS kai TO
TpoaTaTeuTikG O€ OYpa C G auokeurig S1EUKOAGVOUV TV
Tommobéman oe oToifeg. H efatopikeuan Twv dioKwv yiveral
EUKONOTEQN WE TN WEYAAN TTOIKIAG ayKUAiwy aTT6 aAoupivio
kai g1hikovn.

Eikova 3: Baon VersaPak™
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MPOEIAONOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIX
H opooTtrovdioki vopoBegia emTpémel TNV TWANGN QUTNG
¢ didragng povo amod 1aTpod N KAaTOmV EVIOARG 1aTpoU.

Mpocidotmoingei

e O diokog VersaPak™ mapéxeral MH ZTEIPOZ. Mpiv amé kaBe
xpfion, Ba TpETEl va agaipeiTe T oUCKEUAOTa PETAPOPAG,
KOBWS Kal va KoBapifeTe Kal OTTOOTEIPWVETE OWOTA TN
OUOKEUN).

o AiapdoTe, akohouBraTe kal QuAAgTE auTég TIG 0dnyieg xprAong.
Ta dropa Tou Xpnaipotololy T TIPOidv Ba TTPETEl va Exouv
TNV amaIToUgevn  EKTIAidEUon, KaAtdpTion Kol - euTrelpia.
XPNOIUOTTOIEITE TO TIPOIGV OVO CUHPWVA LE TNV TTPOOPIOLEVN
Xpnan.

e [Ipiv amd kéBe xprion, emBewpeite T0 TIPOIGY yIa eGapmipaTa
ToU €YOUuv UTooTel XoAdpwan, Kauwn, Bpalon, pwyurn A
@Bopa.

®  Mn xpnoipotoleite 10 TTPOIGV £dv £xel utrooTel {nuid A €ivail
ehartwpartikd. EGv 1o Tpoidv €xel utoaTel {nuia, BéaTe TO
€KTOC Xprong kai TipopnBeuTeite évav véo dioko VersaPak™.

o AvmikaBioTdTe OUéTWG TUXOV ECAPTAUATA TTOU £XOUV UTTOOTEI
{nuid pe auBevtikG aviaAakTikd.

e [Edv dev amouakpuvBolv Ta UTTOAEiUPATA ATTOPEUTTAVTIKOU
TIPIV ATTO TNV ETTAVETTEGEPYATIa, EVOEXETAI VO ETTNPEAOTET TO
QIvipiopa avodiwpévou ahoupiviou.

o  [Ipokelyévou va emmTeuxBei cwaTh amoaTeipwan, To PApog Tou
diokou VersaPak™ padi e 10 Tepiexduevo Tou dev TIpETTEN va
umrepPaivel Ta 11,3 kg i TOUG GUYKEKPIEVOUC TTEPIOPITHOUS
Bdpoug Baael peyéBoug trou opilovtal aTov Mivaka 3.

e O Pdoeic VersaPak™ mpémel va  XpnoigomoiolvTal
OTTOKAEIOTIKG JE EyKeKpIpéva aykuAia VersaPak™.

® Mnv KkaAUTITETE TIC OTEG OTnV €M@AvEID Tou dioKOU
VersaPak™ pe aykUNia o€ 1000016 peyahuTepo amo 50%.

e 0 diokog VersaPak™ AEN mpétel va epiéyel evdookoTIia
KaTd TN S1GPKEIN TG ATTOOTEIPWONG.

e [Edv dev akohoubroete T 00nyie¢ TOU KATOOKEUADTH,
evoéxeTal va TTpokAnBei averravopbwrn {nuiG o GUOKEUA 1
Va NV aTmoaTelpwBei TO TEPIEXOUEVO TNG TUTKEUNC.

o [lpooéxete 1010iTEPA KATA T LETOAQOPA TOU QOPTWUEVOU
digkou TpIv amd v amoaTeipwan, KaboTl o Piaiog XEIPITHOS
A n TTwon Tou diokou pmopei va TpokaAéael {nuid oTn
poVAda KAl T EEQPTANATO TIOU TTEPIEXEL.

ENIGEQPHEH

To mpoiov Ba mpétel va uTToBAANETaI g€ £mBewpnan TIPIV ATI6 TN
xpnon. EAéyxete waTe va BePaiwbeite 411 0 diokog gival kaBapdg Tpiv
amé ™ xpAon kar Om 70 TIPOIdV AciToupyei owotd. Mnv
XpnaolgoToleite av umapyel nuid, onuddia didBpwaong fi av o digkog
dev AeiToupyei owoTa.

H guokeun Ba mpémel va uToBaMeTal o€ emBewpnan yia JnuIES TipIv
amo KaBe xpnon. ZUuoKeuEg TTou gavidouv evdeiteig dnuidg dev Ba
TPETTEN va XpnaiomrololvTal. EmmAéov me emBewpnong g doprig, Ba
TIPETTEN ETTIONG VO AgJoAOYOUVTaI TIPOTEKTIKA O1 EE1G TIEPIOXES:

e Mavdaho karmakiol
NaBég kamakioU kar Baong
AykUAia g1Aikévng
Bideg

IFU-LCN-SM0063/Avab. E

OAHTIEX ENMANENEZEPI AZIAX

Mprv amé Tov kaBapioud, agaipeite OAA Ta XEIPOUPYIKA EpyaAeia amo
10 Oioko VersaPak™. Mnv agaipeite 10 aykiha amd 1o dioko
VersaPak™ TipokeIpévou yia kabapiopo f amoaTeipwan.

KaBapiopog

EkeAcite kaBapiopo Tou diokou VersaPak™ mpiv atmd Tnv mpwtn xprAon
kai et amd kdbe xpron, oUPwva LE TIG GUVICTWHEVEG 0dnYiES TTOU
Bpiokovral aTic Odnyies xpriong (IFU) g Symmetry Surgical pe apiBuéd
204233. Mmopeite va mAOveTe TO dioko VersaPak™ oTo ¥épl A Ot
autépaTn  OuoKeur  TAUONG.  XPNOIUOTIOIEITE  ATTOPPUTIAVTIK
kaBapiopou epyaAeiwv KaTGMNAo yia xprian e avodiwiévo aAouivio.
ZuvigTdral n xprion amopputaviikoU pe TEAEIa EKTTAUGT Kal eAeyxdpevo
agpIope. MNa mepIoadTepeg TTANPOPOPIES, TULPBOUAEUTEITE TOV TTIAPOXO
UTTNPECIWV KABAPITUOU/TOV TIPOUNBEUT ATTOPPUTIAVTIKWV.

Mmopeite va mpopnBeurteite avritumra Twv Odnyiwv xpriong (IFU) ue
ap1Bué 204233 amo 1o TuApa egutpémaong Tehatwv Tng Symmetry
Surgical xpno1poToIwvTag Ta €A aToIxEia ETTIKOIVWVIAS: ThAEQWvO: 1-
800-251-3000

Aig0Buvan nAekTpovikoU TaxudpopEiou;
customerservice@symmetrysurgical.com

AiadikTuakn TotroBeaia: www.symmetrysurgical.com

Amooteipwon
O diokog VersaPak™ pmopei va ypnoidotoinbei eite péoa ot

TEPITONYUA atmooTeipwong eykekpipévo amd v FDA (ue OITTAA
TIEQITUNIEN) €iTE PETT OE TIEPIEKTN ATTOTTEIPWONG EYKEKPILEVO OTTO TNV
FDA. O bioko¢ VersaPak™ eival karaokeuaopévog amd aAouivio,
avofeibwto xaAuBa kai alhikévn Kai gival ouppatdg pe v
aTmooTeipwan T600 e atué 60 Kai e ogidio Tou aiBuleviou.

AkolouBeiTe TIC GUOTACEIC OTTOOTEIPWAONG TOU KATAOKEUAOT Yia KGBE
epyaAeio Tou TommoBeteitan oTo €owtePIkd Tou VersaPak™ kard Tn
OIGpKEIO TNG ETTAVETTEEEPYOTIAG,

BefaiwBeite o1 OAeg 01 €EWTEPIKEG KOl ECWTEPIKEG ETIQAVEIEG TOU
TTPOiGVTOS Bal ekTEBOUV GTOV TTAPAYOVTA ATTOCTEIPWATG.

1. Z& TEpITTWON  ATIOCTEIPWONG  CGPKETWV  TTIPOIGVTWY
TaUTOXPOVA OE GUOKEUR aTToaTeEipwang aTuol, Befaiwdeite
61 Ta Tpoidvta dev utepPaivouv T PEYIOTN XwpnTikdTNTA
@OPTWONG TNG CUGKEUAG OTTOOTEIPWANG aTHOU TToU opieTal
aTT0 TOV KATOOKEUAQTH.

2. Mpvamé v amoaTeipwan, TTPAYNATOTIOIEITE KABAPIOUOG KAl
aTroAUpavaN Twy EPYAAEiWV KAl TWY CUTKEUWV GUHQWVA e
TIG 00nyieg Tou karaokeuaaoTr. MNpiv amd Ty aTooTEipwaon,
OTTOCUVAPHOAOYEITE Ta pyaNEia Kal TIG OUOKEUEG, OTTWG
aTTaITEITaI CUPQWVA LE TIG 0dNYiEG TOU KATATKEUADTH.

3. Ta olvbeta epyakeia (Tr.x. epyaleia e auholg kal kavahia)
BaTpéTrel va eToiualovTal Kal va aTTo0TEIPWYOVTAI CUHPWVA
HE TIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUADTH).

4. Acite Tov Mivaka 3 yia 10 cuvioTwyevo Papog epyaleiwv ava
dioko VersaPak™. Or ougtdoeig Bapoug Baaifovial aTov
TIEPIOPITHO TOU GUVOAIKOU BAPOUG TOU POPTWHEVOU TTEPIEKTN
ota 11,3 kg Tepimou aUuewva e To TpéTuTIo ANSI/AAMI
ST77:2013, ZuokeuEg GUAAENG yIa ETTAVAXPNCIUOTIOINCIEG
IATPIKEG CUOKEUEC.
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5. Ta epyaleia Ba Tpémel va TOTOBETOUVTAI OHOIGKOPPA OTO
eowtepikd Tou Oiokou VersaPak™. BefaiwBeite o1 Ta
epyaAeia Exouv PopTwBEl TWaTA, WOTE va PNV €pXovTal O€
emagn f eumodidouv 10 KAgioIo Tou KamakioU f GMa
epyaieia péoa atn BAkn. O1 apBpwrég ouakeuég Ba TrpETel
va TotoBeTolvtal péoa oTo dioko VersaPak ™oe avoixti
Béon.

6. Mnv TomoBereite T ouoKeuy 0TO BAAOPO aTTOOTEIPWONG
QVOTTOd0YUPICHEVN.

7. Mnv xpnaoiuotoleite T guokeun he GAAov TpOTTO KTAS auToU
Iou guvioTdral o€ auTég TIg Odnyieg xpAong (IFU).

8. [Mpokelyévou va  emteuxBei  emimedo  Slao@aNiong
otelpdtrag 106, n Symmetry Surgical ouvioTa TV THPNON
Twv €€A¢ Tapauétpwy amoaTeipwang (beite Mivaka 1 &
Mivaka 2):

Mivakag 1: ZUVIGTWHEVES TTAPANPETPOI ATTOCTEIPWONG HE OTHO

YUVIOTWHEVEG TIAPANETPOI ATTOTTEIPWANG e atué (Me S1TTAR
mepITONIEN)
Tumog kUkAou EAéyiom EAdyioTog EAdyioTog
Beppokpacia Xpovog Xpovog
ékBeong OTEYVWHOTOG
Mpokarepyacia | 132°C-135°C 4 hemrtd 20 Aetrré
kevou 270°F-275°F
BapUra 121°C-123°C 55 Aetrtd 20 Aerta
250°F-253°F
132°C-135°C 30 Aetrtd 20 Aerta
270°F-275°F

Mivakag 2: ZUVIOTWHEVES TTAPAMETPOI ATTOTTEIPWONG HE 0&EiIDI0 TOU aIBUAEviou
ZUVIOTWHEVES TTOPAPETPOI ATTOCTEIPWANG e 0geidIo Tou aIBuAeviou

(Me drmmAA epITUNIgn)
MpoeykAIaTIop6g Oxi
Oeppokpaaia 52-57°C | 125-135°F
Yypaaia 30-80% RH
Mpokarepyaaia kevol 22-26" HG
Mapapovr) uypaciag 30-45 Aetrra
YAIK6 amooTeipwang 10% EO/ 90% HCFC
ZUuyKkEvTpwan agpiou 600 + 30 mg/L

Mapayovr agpiou 2 wpeg Kat' eAay1aTo

Kukhog petakatepyaaiag kevol | 22-26" HG (2 kkhor)
Aepiopog 24 wpeg atoug 110-130°F kar'
eAayioTo

Eav 5ev akoAouBAoETE TIG OBNYiES TOU KATOOKEUOGTH, EVOEXETOI
va mpokAnBei averavopbwrtn {nupid OTn OUOKEUR A va pnv
QTOOTEIPWOEI TO TTEPIEXOUEVO TNG GUGKEUNG.

O1 diodikagieg emaveTetepyaciag TOU GUVIGTWVTAI TTOPATIAVW
gxouv  emkupwBei. Mnv  xpnoiuomolgite  GAAeg  diadikaacieg
ETTAVETTECEPYATIOgG EKTOG AUTWV TTOU GUVIOTWVTAI O€ QUTEG TIG Odnyieg

xpnong (IFU).

MPOEIAOMNOIHZH AayBdverte Tig KATGAANAES TTPOQUAGEEIS KOTa TNV
QTTOMAKPUVON NG OUCKEUng amd To BdAapo amoaTeipwong.
Z¢e TIEPITITWON OTTOOTEIPWONG HE OTUO, 0 diTKOG evdEXETal VA Eival
Bepuds. AauBdvere TG KaTAANAEG TPOQUAGEEIS TTPOG aTTOQUYA
TpauuaTIopoU.

IFU-LCN-SM0063/Avab. E

AogahiCere 10 komakl ot Paon Tou diokou VersaPak™ kai
HETAQEPETE TN CUOKEUR XPNOIUOTIoIWVTAG TIG AABES TOU KATTAKIOU.
Eav n ouokeur dev S1aBETel KATIAKI, HETAQEPETE TNV XPNTIUOTIOILVTAG
TIG AaBég Tng Baong.

H mpaypartotoinon tpotrotolfcewy aTo dioko VersaPak™ mépav Twv
dowv ouvioTwvTal g autég Tig Odnyieg xpriong (IFU) evdéxetarl va
00NyAOE! O€ ATTWAEIN TWV BIKAIWHATWY £yyUNONG KAl KATAOXEDN TwWV
IOXUOUCWV OOEIV.

AlMOPPIVH/ZEPBIZ Tnpeite Toug £BvikoUG kavovioUOUS KaTa Ty
amoppiyn A TNV avakUKAWGT TOU TIPOIOVTOE, Twv EGAPTNHATWY Kal TNG
ouokeuaaiag Tou. MNa aépPIg 1 ETIOKEUES € XWPES EKTOG Twv H.IMTA.,
ETIKOIVWVAOTE e TOV avTITTPOOWTTO NG Symmetry Surgical omv
meplox 0ag. Eviog twv H.ITA., emkoivwviote pe 10 TuAua
gcutnpémong Tehatwv Tng Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.

ErTYHZH

H Symmetry Surgical eyyudtar 611 auTh N 10TPIKA GUOKEUR OEV QEPE!
eAatTwpara oUte 6oov agopd Ta UAIkG, oUte doov agopd Thv
kaTaokeur TG, yia mepiodo evog (1) €roug amd Tnv nuepounvia
ayopdg. Me To mapov amotroigital omoieodnroTe GAAEG pNTEG 1
éUPEOEG EYYUNOEIG, OUMTTEPIAOUPBOAVOUEVV TWV EYYUNOEWV
gutropeuoipoTNTag N KataAAnAétnTag. H kataAAnAdtnTa TOU
TAPOVTOG  IaTPOTEXVOAOYIKOU TPOidVTOG yia  XpAon o€
OTTOIAdNTTOTE CUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKA ETTEPROGN Ba TTPETEl VO
Ko@opieral amd TOV XPAOTN, ME Bhon TIS odnyieg XxpARong mou
TApPEXEl O KOTOOKEUAOTAG. Aev mapéxovral dAAEG eyyunoeig
TMEPOV QUTWV TTOU TrEPIYPAQOVTAI OTO TaPOV @QUAAGSIo. H
Katdypnon A KOKA XPAoT TOU TPOIoVTOS fi N UN OUPUOPQWON HE
TIG odnyieg XpAong evOEXETAI VO KATAOTAGOUV GKUPn ThV
mapoUoa eyyinon.

OAHIIEZ XPHZHX
H Bdon VersaPak™ diatiBetal ata rapakdrw Peyédn, e To avTioTolxo
OUVIOTWYEVO péyIaTo goprTio epyaheiwy (Mivakag 3):

Nivakag 3: ZuvioTwHEVO PEYIOTO POPTio EpyaAEiwV

ApiBp6e Méye8oc MéyioTto goprio
§apTANATOC (kg)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 1 DIN 100 mm 22
50-8533 1 DIN 100 mm 22
50-8534 1 DIN 100 mm 22
50-8535 1 DIN 100 mm 22
50-8620 1 DIN 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8
50-8537 % DIN 50 mm 8
50-8538 % DIN 75 mm 8
50-8539 % DIN 50 mm 8
50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 1 DIN 50 mm 8
50-8544 1 DIN 75 mm 22
50-8545 1 DIN 100 mm 22
50-8615 1 DIN 100 mm 22
50-8616 Meydhou 50 mm 22
50-8617 Meydhou 50 mm 22
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AuvaroTnt TOUiK
H eueAifia authg TNG GUTKEUNG TIPOCPEPEI ETTIAOYEG OTOV TIEAGTN YyIa
n d1ap6pewarn Tou dikou Tou PovadikoU diokou VersaPak™.

e MHN ogoprwvere TEPICOOTEPO ATIO TA OUVIOTWHEVA
aykUAia ot évav dioko VersaPak™.

o MHN kaAuTrieTe TI¢ omég OTNV EMQAVEID TOU
diokou VersaPak™ pe aykUAia o€ Tm0000TH
peyahuTepo améd 50%.

o (01 Baoeic VersaPak™ cival gupPatég amokAeIoTIKG e
aykUNia VersaPak™.

e TaaykUAia ouvapuoAoyoUvTal pévo atn faon VersaPak™
Kal 81 OTO KOTTAKI.

e H tomoBéman twv aykuAiwv TpéTel va eGao@ahilel Tnv
opoIGUOPPN KaTaVO TOU BAPOUG Twv epyaAgiwv oTnV
EMQAVEID TN GUOKEURS, WOTE VA unv eUTodideTal n pon
aépa.

e Tla va mpopnBeuteite Tov TARPN KatdAoyo aykuhiwv Kal
ecaptnuérwv VersaPak™, emikoivwvrioTte We 10 TuApa
ebutmpémong  mehatwv - ™G Symmetry  Surgical:
TnAépwvo: 1-800-251-3000 A AiguBuvan nAektpovikoU
Taxudpopeiou: customerservice@symmetrysurgical.com

06r|y|£g ouvappoAdynong yia ta aykOAia VersaPak™:
Ta aykuhia auvappohoyolvtal Pévo atn Bdon VersaPak™
Kal OXI OTO KOTTGKI.

2. AgaipéaTe Tn ouoKeuaaia Tou ayKuAiou.

3. EmBewpnate ommikd 1i¢ Bides yia ypéQia. Mnv emixelpeite
ouvappoldynon xpnoiuotoiwviag Pideg pe  @Bapuévn
Ke@ahr A ypédia.

4. Agaiptate TIc Bideg amd 10 KavaM TOU aykuhiou e éva
omAd aTaupwTo kataapidl.

5. TomoBetAoTe 10 aykUAio ot B¢an mou emBupeite 01O
EO0WTEPIKO TNG BATNG TNG TUCKEUNG.

6. EuBuypaupiaTe TIG OTIEC TOU KavaAIoU Kal Tou TepikoxAiou
JE TIG OTTEC OTNV ETTIQAvEIa TNG Baang VersaPak™.

7. Tepaote ™ Bida diapyéoou ¢ Bhong VersaPak™ aTo
TEPIKOXMO Kal TO KavaAl Tou aykuAiou.

8. Bidwarte 10 aykUAIO e éva atrAd aTaupwtd karaapidi.

9.  BePaiwbeite o1 01 BideS £xouv aQigel kaha TTGvw aTn Baon
VersaPak™.

Eikova 5: Aidragn aykuAiou

IFU-LCN-SMO0063/Avab. E

VersaPak™ ClipConnect

1 1{0pEV

To VersaPak™ ClipConnect eival yia cuokeun rou TipoopideTal yia
M ouykpdrnon d0o Paoswv VersaPak™ padi. Eiodyetal otnv
utrodoxn oTo KaTw Pépog TG Pdong VersaPak™ kai émeita
ac@ahidetal otnv emavw Pacn VersaPak™.

Evbeitel
Avarpécre aTig Evoeiteig xpriong VersaPak.

[epl ] TOU TIPOIOVT

To VersaPak™ ClipConnect €ival Jia GUGKeUr TToU TTpoopideTal yia
N ouykpatnon duo Bacewv VersaPak™ pali. Eiodyetal otnv
umrodoxn oTo Katw Wépog NG Pdong VersaPak™ kai émeira
ac@aAifetal atnv emdvw Paon VersaPak™. Qa eumodioel v
avarpot| Twv Bdocwv VersaPak™ étav atoifalovral n pia mavw
otnv GMn. To VersaPak™ ClipConnect 8a cival diaBéaio o€ TToMG
HEYEDN yia va xwpd TIG Pdocig VersaPak™ kd&Be Oyoug. Autd To
TTPOIGV UTTopei va xpnaiyotmoinBei Yovo pe Baocig VersaPak™.

0 Adel

o [lpocéxete 1diaitepa katad 10 Xelpiopd Tou ClipConnect,
kaBoTI 0 Bialog XEIPITUOG 1 N TITWGT PTTOPET v TIPOKOAEDEI
{nuid oTn ouoKeun.

o Kara m o1oifagn diokwv, 10 guvoliké Pépog dev TpéTrel va
umrepBaivel Ta 11,3 kg olpewva pe 1o TPdTUTIO ANSI/AAMI
ST77, Zuokeuég QUAAENG yia  ETTAVOXPNCIUOTIOINTIUES
10TPIKEG TUTKEUEG.

e Kara 1 oToifagn moAMamAwv dioKwv, aQaIpEDTE Ta KNITT
apyiCovrag amd emévw TPog Ta KATW.

e Embewpeite ™ cuokeury ClipConnect yia Tuxév {nuiég
n Tapapopewaelc Tpiv amd k&be xpron. Av n OUCKeur
ClipConnect 6ev ao@alilel a1aBepd kai eival xahapr érav
NV €l0aydAyeTe aTNV UTTOB0XN, UNV TV XPNOIUOTIOINCETE.

OAHIIEZ XPHZHX

210IBaTE pia Baon VersaPak™ mavw o€ pia aAn Baon VersaPak™ . To
péyeBoc ¢ xpnoiuorololuevng ouckeung ClipConnect Tpémel va
avTigToixel 010 Uyog Tou emdvw diokou VersaPak. To péyeBog Tng
ouokeung ClipConnect pmmopei va eviomaTei ammé ) orfuavon LeyéBoug
mou ummodeikvieral (Eikéva 1). H ouokeur) VersaPak™ ClipConnect
diabérer BEAN Tou uttodelkvUouv TOV GWOTO TIPOCAVATOAIGHO NG
ouokeurg ClipConnect 6mmwg ameikovidetal (Eikdva 1).

Eikova 1
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Eioayayere 1o kdtw pépog Tng ouakeung ClipConnect aTnv umodox()
NG KaTw Pdong VersaPak omwg ameikoviGeral (Eikova 2). MiéaTe 10
emavw Pépog TG ouakeung ClipConnect atnv umodoyr TG EMavw
Baong VersaPak omwg ameikoviletal (Eikéva 3) péxpl va acalioel
oTn 6éon g.

Eikova 2 Eikova 3

H auaokeur] ClipConnect pémel va rapapével ag@ahiopévn Travw
oTIg Baoeig VersaPak™ érav autég Tuhiyovtal fj TommoBeTolvTal o€
mepiéktn. Otav n Bdon VersaPak™ givai £Toiun va avoiyTei,
EEKIVAOTE aQaIpwvTag To KATakI. ETeiTa, avaonkwaoTe Kal TETTE
PO T £¢w T0 eawTEPIKS TNG auakeung ClipConnect dTTwg
ameikovidetal (Eikdva 4). Av otoifadete moMamAég Baoeig,
OQQIPEDTE T KNITT OTT6 TNV £TTAVW BAGCT, £TTEITA ATTOPAKPUVETE TN
Bdon kai agaipéaTe Ta KAIT améd v amé karw Bdorn. TomobeTAoTe
10 KN uéoa atn facn VersaPak™ drav dev 1a XpnoIPOTIOIEITE yIa
amouyr {nuIGg ) aTTWAEIAG TOU TTPOIGVTOC.

' Eikova 4

IFU-LCN-SM0063/Ava®. E
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LYMBOAA ETIKETQON “ c €
S 0uBoAo kataokeuaoT. To Gvopa Kai n dieuBuvon Tou ZTolxeia eMKOIVWViag o H.N.A. ,
KATOOKEUAOTH Bpiokovtal SiTrha o€ autd To GUUBOAO Zroixeio emkoIvwviag
otnv Eupwn
& Mpooox-ZUNBOUAEUTEITE Ta GUVOBEUTIKA £yypaQa gg&mg\%nsgrr?\ﬁal Inc. f/lﬁn;t?;itr?; trSauBrin?)I GmbH
-LOT . ] Antioch, TN 37013 H.IM.A. 78532 Tuttlingen, M'epuavia
Ap1B6g rapridag Trhéouwvo: 1-800-251-3000 TrAéQuvo: +49 7461 96490
AIBUGE KaTaAGvOL ®a: 1-615-964-5566 Do +49 7461 77921
PISHOS Y www.symmetrysurgical.com
[:E] Avarpétre oTIG 0dnyieg Xprong
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VersaPak™
HASZNALATI UTMUTATO

Eelhasznalasi teriilet

A VersaPak™ markanevd, elemekbél 6sszeallithatdé eszkdztalcat az
Ujrafelhasznalhaté sebészeti és orvostechnikai eszk6zok két
hasznalat kozotti kényelmes elrendezéséhez, széllitdsédhoz és
tarolasahoz fejlesztettiik ki. A VersaPak™ talcat az FDA altal
jovahagyott steril kenddkkel, illetve az Ujrafelhasznalhatd merev
talcakkal egyiitt lehet alkalmazni.

Hasznalati javallat 1. abra: VersaPak™ rendszer

A VersaPak™ egy elemekbdl dsszedllithatd eszkoztalca, amelyet az
Ujrafelhasznalhatd sebészeti és orvostechnikai eszk6zok két
hasznélat koézétti elrendezéséhez, szallitdsdhoz és tarolasahoz
fejlesztettlink  ki. A felhaszndlé igénye szerint alakithatja
ki a VersaPak™ talcat, amelyhez konzolok széles valasztéka all
rendelkezésre, annak érdekében, hogy az eszkdzoket megfelelben el
lehessen helyezni benne. A konzolok egy egyszer(i csavarh(izé
segitségével beszerelhetdk. A felhasznalok eldre konfiguralt talcakat
is vasarolhatnak a Symmetry Surgical specialis eszkdzcsaladjainak pl.
a Bookwalter® feltarérendszermek vagy a Greenberg® univerzalis
feltarérendszerének a tarolasara. Az opcionalisan megvasarolhatd
fedél lehetdvé teszi az eszkozOk biztonsagos szallitasat. A talcat az
FDA dltal jovahagyott steril kenddkkel, illetve az Ujrafelhasznélhatd 2. abra: Eldre konfiguralt
merev talcakkal egyditt lehet alkalmazni.

A Symmetry Surgical VersaPak™ terméke egy elemekbdl
Osszeszerelhetd, konzolokkal rendelkezé konfiguralhatd eszkoztélca,
amely segitségével elhelyezhetdk a felhasznald  specidlis
eszkozkészletei. A VersaPak™ télcat a sebészeti eszkbzok két
hasznalat kozotti kényelmes elrendezéséhez, széllitisadhoz és
tarolasahoz fejlesztettiink ki (lasd 1-4. abra).

o Atalcak Y2, % és egész DIN helyigényiek, 2, 3 és 4 colos
magassaguak, opcionalisan fedél is vasarolhaté hozzajuk
(4. abra), amely kdnnyen a télcéra régzithetd kis méreti
zaroftlekkel. 3. abra: VersaPak™ talca

o Azelbre konfiguralt VersaPak™ talcak mér eleve behelyezett
konzolokkal kaphatdk (2. abra). llyen el6re konfiguralt
rendszer példaul a Bookwalter® Table Fixation VersaPak™
(asztali rogzitérendszer), a Bookwalter® Blades and
Accessories  VersaPak™ (pengéket és tartozékokat
tartalmazo rendszer), a Bookwalter® Magrina VersaPak™,
Greenberg®  VersaPak™, aGreenberg  Simplicity®
VersaPak™, McCulloch VersaPak™, Vesolock™ VersaPak™
extra hosszUsagu és Vesolock™ VersaPak ™ standard
hosszusagu.

o A perfordlt talca lyukain a fertétlenitészer szabadon ki és
be tud aramlani. A talcan és a fedélen taldlhato egy-egy
par fogantyd, amelyek megkonnyitik a talca szallitasat.
A domboritott labak és a C-alaku hornyok segitségével
a talcak konnyen egymasra helyezhet6k. Az aluminium és
szilikon konzolok széles valasztéka lehet6vé teszi a talcak
igény szerinti kialakitasat.

4. abra: VersaPak™ fedél

IFU-LCN-SM0063/Rev E



FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
& szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesitheto.

Figyelmeztetések

e A VersaPak™ talcat NEM STERIL allapotban szallitjuk.
Tavolitsa el a széllitashoz hasznalt csomagolast, és alaposan
tisztitsa meg és sterilizélja az eszkdzt minden hasznélat elétt.

e QOlvassa el a hasznalati Utmutatot, és tartsa be az utasitasokat.
A hasznélati atmutatot 6rizze meg. A termék felhasznal6inak
megfeleld képzettséggel, tudassal és tapasztalattal kell
rendelkeznik. A terméket kizarblag rendeltetésének
megfeleléen haszndlja!

e Minden hasznalat elétt ellendrizze, hogy a termék tartalmaz-
e kilazult, elhajlott, tonkrement, repedt, elhasznalodott vagy
torott alkatrészeket.

e Ne haszndlja a terméket, ha az megsérilt vagy
meghibasodott. A sériilt terméket tegye félre, és vegyen el
egy Uj VersaPak™ talcat.

e A sérilt alkatrészt késedelem nélkil cserélje ki egy eredeti
cseredarabbal.

e A le nem oOblitett detergensmaradvanyok karosithatjak
az anddozott aluminium felliletet.

e A VersaPak™ talca és tartalmanak a témege nem haladhatja
meg a 11,3 kg-ot, illetve a megfeleld sterilizalds érdekében
a méretspecifikus sulykorlatozasokat lasd a 3. tablazatban.

e A VersaPak™ talcak kizardlag az engedélyezett VersaPak™
konzolokkal hasznélhatok.

e A behelyezett konzolok a VersaPak™ alaplemezének a lyukait
maximum 50%-ban fedhetik le.

e A VersaPak™ talcak NEM alkalmasak endoszképok
tarolasara a sterilizacio soran.

e Ha nem koveti a gyartd utasitasait, helyrehozhatatlan kart
tehet az eszkdzben, illetve el6fordulhat, hogy a télca tartalmat
nem sikertl megfeleléen sterilizalni.

Q’ . I' I I' I

e  Kortltekintéen jarjon el a nem steril, eszkdzoket tartalmazo
talca szallitasakor, mert ha nem elég 6vatos vagy ha elejti
a talcat, akkor a télca és tartalma is megsériilhet.

ATVIZSGALAS

Hasznélat el6tt a terméket meg kell vizsgaini. Ellendrizze, hogy a télca
tiszta-e, és hogy megfeleléen mikddik-e. Ne hasznalja, ha a télca
sérilt, korrdzié talalhatdé rajta vagy ha a talca nem mikddik
megfelelGen.

Minden hasznélat el6tt vizsgalja meg az eszkézt, hogy nem sériilt-e.
Nem szabad olyan eszkdzoket alkalmazni, amelyeken sériilés jelei
lathatok. A szerkezeti atvizsgalason kivil gondosan szemrevételezni
kell a kdvetkezd tertileteket:

e Afedélen évo zardfill
e Atalcan és a fedélen lévo fogantyuk
e  Szilikon konzolok

IFU-LCN-SMO0063/Rev E
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e  (Csavarok

UJRASTERILIZALASI UTASITASOK

A tisztités el6tt vegye ki valamennyi sebészeti miiszert a VersaPak™
talcabol. Ne vegye ki a konzolokat a VersaPak™ talcabdl tisztitasi vagy
sterilizalasi céllal.

Tisztitas

Tisztitsa meg a VersaPak™ télcdt az elsé hasznalat elétt,
és ezt kdvetben valamennyi hasznalat utdn a Symmetry Surgical
IFU-204233-ban talélhaté javasolt eljarasrend szerint. A VersaPak™
talca elmoshaté manualisan vagy gépi moséberendezés segitségével.
Olyan eszkdztisztitd detergenst hasznaljon, amely alkalmas anédozott
aluminium tisztitasara. Kivalé oblitbhatasu, fékezett habzasu
detergens alkalmazésa javasolt. Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
tisztitdfolyadék/detergens beszallitéjaval, ha tovabbi informacidkra
van sziiksége.

Az IFU #204233 egy példanyat kérésre szivesen a rendelkezésére
bocsatjuk, ha felveszi a kapcsolatot vevészolgalatunkkal: Symmetry
Surgical Customer Service: Tel.: 1-800-251-3000

E-mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Website: www.symmetrysurgical.com

Sterilizalas
A VersaPak™ talca hasznélhaté az FDA é&ltal engedélyezett steril
kendbkbe csomagolva is (duplan) vagy az FDA altal engedélyezett
sterilizélasi talcaban. A VersaPak™ talca anyaga aluminium,
rozsdamentes acél és szilikon. Gbzzel vagy etilén-oxiddal
sterilizalhatd.

Kbvesse a gyartd sterilizalasra vonatkozé ajanlasait a VersaPak™
talcaba helyezett minden egyes miiszer vonatkozasaban,
az Ujrasterilizalas folyamata soran.

Ellendrizze, hogy a termék valamennyi kiils6 és belsd felszinét érje
majd a fertétlenitd folyadék.

1. Amikor  egyszerre tdbb  terméket is  sterilizal
a gOzsterilizaléban,  gyéz6djon meg  arrdl,  hogy
a gOzsterilizaldo gyarté altal meghatarozott maximalis
terhelhet6ségét ne Iépje tul.

2. A sterilizélas el6tt a gyartd utasitasainak megfeleléen
tavolitsa el a szennyezGdéseket (dekontaminacio) és
tisztitsa meg a miszereket és az eszkdzoket. A sterilizalas
elétt a gyartd utasitdsainak megfeleléen szerelje szét
a miiszereket és az eszkozoket.

3. A bonyolultabb felépitést miszereket (pl. az tiregekkel és
csatornakkal rendelkez6 miiszereket) a miszer gyartéjanak
utasitasai szerint el6 kell késziteni és az utasitasok szerint
kell sterilizalni.

4. A 3. tablazat tartalmazza, hogy a gyartd javaslata szerint
maximélisan mekkora lehet a VersaPak™ talcaban
elhelyezett mlszerek tdmege. A teliesen megpakolt télcara
vonatkoz6 korlatozas 11,3 kg, az ANSI/AAMI ST77:2013,
Containment Devices for Reusable Medical Devices
(Ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzok talcai) cimdi
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szabvany szerint, és ezen alapulnak a tiblazatban megadott
javasolt értékek.

5. A miszereket egyenletesen kell elosztani a VersaPak™
talcaban. Ellendrizze, hogy a miiszerek megfeleléen vannak
elhelyezve, nem érintkeznek egymassal vagy a fedéllel annak
lecsukasat kovetben. A szétnyithatd eszkdzoket nyitott
allapotban kell behelyezni a VersaPak™ télcaba.

6. Ne helyezze az eszkdzt fejjel lefele a sterilizalo kamréba.

7. Ne haszndlja az haszndlati Utmutatéban javasolt
rendeltetésszer(i hasznalaton kivil méas célokra!

8. 106 szint( sterilitasbiztonsag (sterility assurance level)
eléréséhez a Symmetry Surgical a kdvetkezd sterilizalasi
paramétereket javasolja (lasd 1. és 2. tablazat):

1. tablazat: Javasolt gzsterilizalasi paraméterek

Javasolt gézsterilizalasi paraméterek (duplan csomagolt)
Ciklus tipusa Minimalis Sterilizalas Minimalis
hémérséklet | minimalis ideje szaradasi
idé
Elévakuum 132°C-135°C 4 perc 20 perc
270°F-275°F
Gravitacids 121°C-123°C 55 perc 20 perc
250°F-253°F
132°C-135°C 30 perc 20 perc
270°F-275°F

2. tablazat: Etilén-oxidos sterilizalas javasolt paraméterei
Etilén-oxidos sterilizalas javasolt paraméterei (duplan csomagolt)

El6kezelés Nincs
Hémérséklet 125-135°F (52-57°C)

as= symmetry surgical

A VersaPak™ talca minden olyan fajta mddositasa, amely nem
szerepel jelen hasznalati utmutatéban, a garanciajjotallas és a
vonatkoz6 licencjogok elvesztését eredményezheti.

ARTALMATLANITAS/SZERVIZ A termék,  valamint
alkatrészeinek és  csomagoldsanak  artalmatlanitdsat  vagy
Ujrahasznositasat illetGen tartsa be a vonatkozd nemzeti szintl
jogszabalyokat. Az Egyesilt Allamokon kivil a szervizelés
megrendelését kérheti a Symmetry Surgical helyi képviseléjétdl.
Az Egyesiilt Allamokban hivja a Symmetry Surgical vevészolgalatat:
1-800-251-3000.

JOTALLAS

A Symmetry Surgical garantélja, hogy ez az orvostechnikai eszkéz a
vasarlas napjatol szamitott egy (1) évig anyag- és gyartasi hibaktol
mentes lesz. Minden egyéb kifejezett és hallgatélagos garanciat
elharitunk, ideértve a forgalmazhatosagra és az alkalmassagra
vonatkoz6 garanciat is. A gyarté hasznalati atmutatéja alapjan
a felhasznaldnak kell eldonteni, hogy jelen orvostechnikai eszkoz
alkalmas-e egy adott sebészeti eljarasban torténé felhasznalasra.
Az itt leirtakon kiviil mas garancia nem érvényesithetd. A termék
nem rendeltetésszerii vagy nem megfelelé hasznalata, illetve a
hasznalati utasitisok be nem tartdsa esetén ez a garancia
érvényét veszti.

HASZNALATI UTASITAS
A VersaPak™ talca a kdvetkez6 méretekben elérhetd (mellettik
a javasolt maximalis terhelhet6ség adataival) (3. tablazat):

3. tablazat: Javasolt maximalis terhelhetéség

Paratartalom 30-80% relativ paratartalom
Elévakuum 22-26" HG

Paratartalom expozicié 3045 perc

Fert6tlenitdszer 10% etilén-oxid / 90% HCFC
Gazkoncentracio 600 + 30 mgll

Gaz expozicié 2 6ra minimum

Utdvakuumos ciklus

22-26" HG (2 ciklus)

Szell6ztetés 24 6ra minimum 110-130°F
(43-54°C) hémérsékleten

Ha nem koveti a gyart6 utasitasait, helyrehozhatatlan kart tehet
az eszkozben, illetve eléfordulhat, hogy a talca tartalmat nem

sikeriil megfeleléen sterilizalni.

A fent javasolt Ujrasterilizalasi eljarasokat validaltak. Ne hasznaljon
olyan Ujrasterilizalasi eljarast, amely nem szerepel jelen hasznélati
Utmutatdban.

FIGYELMEZTETES Tegye meg a megfeleld ovintézkedéseket,
amikor az eszkozt kiveszi a sterilizalo kamrabol. A gézsterilizalas
soran a talca felhevilhet. Tegye meg a szokasos évintézkedéseket a
balesetek megel6zése érdekében.

Rogzitse a VersaPak™ télcahoz a fedelet, és a fedélen lévd

fogantyunal fogva vigye az eszkdzt. Ha az eszkézon nincs fedél, akkor
a talcan lévo fogantyunal fogva vigye az eszkozt.

IFU-LCN-SMO0063/Rev E

Alkatrész Méret Maximalis tomeg

szama (kg)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 Egész DIN 100 mm 22
50-8533 Egész DIN 100 mm 22
50-8534 Egész DIN 100 mm 22
50-8535 Egész DIN 100 mm 22
50-8620 Egész DIN 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8

50-8537 % DIN 50 mm 8

50-8538 % DIN 75 mm 8

50-8539 % DIN 50 mm 8

50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 Egész DIN 50 mm 8

50-8544 Egész DIN 75 mm 22
50-8545 Egész DIN 100 mm 22
50-8615 Egész DIN 100 mm 22
50-8616 Extra 50 mm 22
50-8617 Extra 50 mm 22

lgény szerint alakithaté
Az eszkdz rendkivilli varidlhatosaga lehetévé teszi, hogy a felhasznald

sajat igényei szerint kialakithassa a VersaPak™ talcat.
e NE helyezzen a javasolt mennyiségnél t6bb konzolt a
VersaPak™ talcaba.
o NE fedje le a VersaPak™ alaplemezén a lyukak
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tobb mint 50%-at konzolokkal.

A VersaPak™ talcak kizardlag az engedélyezett
VersaPak™ konzolokkal kompatibilisek.

e A konzolok csak a VersaPak™ talcaba szerelhetdk,
a fedélre nem.

o A konzolokat ugy kell elhelyezni, hogy a miszerek
sulyeloszlasa  egyenletes legyen az  eszkdzben
a megengedheté levegbaramlas biztositasa érdekében.

e Ha kivancsi a VersaPak™ konzolok és tartozékok teljes
valasztékara, vegye fel a kapcsolatot vevészolgalatunkkal:
Symmetry Surgical Customer Service: Tel.: 1-800-251-3000
vagy e-mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Osszeszerelési Utmutato a VersaPak™ konzolokhoz:

1. Akonzolok csak a VersaPak™ talcaba szerelhetdk, a fedélre
nem.

2. Vegye ki a konzolt a csomagolasbol.

3. Szemrevételezze a csavarokat, nehogy sorjasak legyenek.
Ne kezdje el az 6sszeszerelést, ha a csavarok sériiltek vagy
sorjasak.

4. Tavolitsa el a csavar(oka)t a konzol csatornajabdl egy
standard méreti Phillips csavarhizéval.

5. Helyezze a konzolt a kivant helyre a talca belsejében.

6. A csatorna és csavaranya lyukait és a VersaPak™ talca
alaplemezének a lyukait allitsa egy vonalba.

7. Helyezzen egy csavart a VersaPak™ talcan keresztil
a konzol csatorna és csavaranya részébe.

8. Egy standard méreti Phillips csavarhizéval rogzitse
a konzolt.

9. Ellenérizze, hogy a csavarokat szorosan rogzitette
a VersaPak™ télcahoz.

5. abra: Konzol beszerelése

VersaPak™ ClipConnect
rogzitbkapocs

Eelhasznalasi teriilet

A VersaPak™ ClipConnect nev(i rdgzit6kapcsa egy olyan eszkdz,
melynek segitségével két VersaPak™ talca egymésra téve
egymashoz rogzithetd. Elészor az alul 1évé VersaPak™ talcan
talalhatd nyilasba kell helyezni, majd be kell pattintani a fellil 1évé
VersaPak™ talca nyil&saba.
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Hasznalati javallat

Lasd a VersaPakra vonatkoz6 Hasznalati javallatot.

Termékinformacid

A VersaPak™ ClipConnect nev(i rogzitbkapcsa egy olyan eszkdz,
melynek segitségével két VersaPak™ télca egymasra téve
egymashoz rogzitheté. El6szor az alul 1évé VersaPak™ talcan
talalhato nyilasba kell helyezni, majd be kell pattintani a felil lévé
VersaPak™ talca nyildsdba. Igy megakadalyozhatd, hogy
a VersaPak™ talcak elmozduljanak vagy elcsusszanak egymasrol,
amikor azokat egymas tetejére helyezik. A VersaPak™ ClipConnect
régzitdkapocs tobb méretben is rendelkezésre fog allni annak
érdekében, hogy illeszthetd legyen a VersaPak™ termékkinalataban
szerepld, kilonbdzd magassagu talcakhoz. Ez a termék kizardlag
a VersaPak™ talcakhoz hasznalhato.

Qvintézkedések

e  Koriltekintéen jarjon el a ClipConnect rdgzitékapocs
alkalmazasakor, mert ha nem elég 6vatos vagy ha elejti az
eszkozt, akkor az eszkdz megsérilhet.

e Az egymasra helyezett talcak esetében azok dssztémege
nem haladhatja meg a 11,3 kg-ot, az ANSI/AAMI ST77,
Containment Devices for Reusable Medical Devices
(Ujrafelnasznalhatd orvostechnikai eszkozok talcai) cimi
szabvany szerint.

e Tobb egymasra helyezett talca esetében a rogzitékapcsok
eltavolitasat fentrél lefelé haladva kezdje el.

e Minden hasznalat el6tt vegye szemigyre a ClipConnect
régzitdkapcsot, és ellenbrizze, hogy nem sérlilt vagy
eldeformalédott. Ha a  ClipConnect  rdgzitdkapocs
behelyezéskor hatarozott kattandssal nem pattan be
a helyére, akkor ne hasznélja.

HASZNALATI UTASITAS

Helyezzen egy VersaPak™ talcat egy masik VersaPak™ talcara.
A hasznalni kivant ClipConnect rogzitékapocs méretének meg kell
felelnie a felll 1évé VersaPak talca magassaganak. A ClipConnect
rogzit6kapocs méretét a rajta lathatd méretjeldlés mutatja (1. abra). A
VersaPak™ ClipConnect rogzitékapcson nyilak jelzik a ClipConnect
rogzit6kapocs allasanak helyes iranyat (1. abra).
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1. abra

lllessze be a ClipConnect régzitékapocs aljat az alsé VersaPak talca
nyilasaba a képen lathaté mddon (2. abra). Nyomja a ClipConnect
rogzitbkapocs tetejét a fellil 1évé VersaPak talca nyilasaba a képen
lathaté mddon (3. abra), amig a helyére nem pattan.

2. abra 3. dbra

A ClipConnect rogzitékapocs feladata a VersaPak™ talcak
egymashoz rogzitése, amikor a talcakat csomagoljak vagy amikor
azokat taroléba helyezik. Amikor a VersaPak™ rendszer készen All
a kinyitasra, a fedél eltavolitasaval kezdje a folyamatot. Ezt kovet6en
emelje fel és tolja kifele a ClipConnect rogzitékapocs bels részét, az
abran lathaté modon (4. abra). Ha tébb talca van egymasra helyezve,
elészor a felsd talcarol tavolitsa el a régzitékapcsokat, majd vegye le
a talcat, és ezutan tavolitsa el az also talcarol a kapcsokat. Helyezze
a kapcsokat a VersaPak™ belsejébe, amikor nem hasznélja azokat,
igy elkerllhetd, hogy megsértilienek, illetve elvesszenek.
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CIMKEJELOLESEK

A gyartdé szimbdluma; e mellett talélhato a gyart6
megnevezése és cime

Figyelem! Olvassa el a mellékelt t&jékoztatot!
Tételszam vagy gyartasi szam

Katalégusszam
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Olvassa el a hasznalati utmutatot!
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Egyesiilt allamokbeli
“ kapcsolattarto c €
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive
Antioch, TN 37013 USA
Tel.: 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

Eurépai
kapcsolattarto

Symmetry Surgical GmbH
MaybachstraRe 10

78532 Tuttlingen, Germany
Tel.: +49 7461 96490

Fax: +49 7461 77921


http://www.symmetrysurgical.com/
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ITALIANO
VersaPak™

ISTRUZIONI PER L'USO

Einalita d'uso

Il vassoio per strumenti modulare a marchio VersaPak™ & destinato
a organizzare in modo comodo, trasportare eimmagazzinare
strumenti chirurgici riutilizzabili e dispositivi medici fra un uso e
[altro. Il vassoio VersaPak™ viene usato unitamente a fogli da
sterilizzazione o sistemi riutilizzabili rigidi di contenimento, approvati

dall'FDA. Figura 1: Gruppo VersaPak™

Indicazioni per '

Il vassoio VersaPak™ & un vassoio per strumenti modulare previsto
per organizzare, trasportare e conservare strumenti chirurgici
riutilizzabili e dispositivi medici fra un uso e l'altro. L'utente pud
personalizzare il vassoio VersaPak™ con una vasta gamma di staffe
per contenere strumentazione diversa. Le staffe possono essere

assemblate con un cacciavite standard. Gli utenti possono inoltre i
acquistare vassoi preconfigurati per il contenimento di strumenti T
specifici, quali i componenti del sistema divaricatore Bookwalter®e
del sistema divaricatore universale Greenberg® di Symmetry
Surgical. Il coperchio opzionale fornisce un mezzo per fissare gli

strumenti durante il trasporto. Il vassoio viene u_sgto unitamente a Figura 2: Preconfigurato

approvati dall'FDA.

VersaPak™ di Symmetry Surgical € un vassoio per strumenti
configurabile con staffe modulari previsto per ospitare set di strumenti
specifici del cliente. Il vassoio VersaPak™ & previsto per organizzare
comodamente strumenti chirurgici durante il trasporto, la
sterilizzazione e la conservazione fra gli usi (ved. Figure 1-4).

o | vassoi sono offerti in formati da %z DIN, % DIN e DIN intero
con altezze di 2, 3 e 4 pollici e con un coperchio opzionale
(Figura 4) applicabile comodamente alla base del vassoio
con serrature a basso profilo.

e Vi sono vassoi VersaPak™ preconfigurati, disponibili con
staffe preassemblate (Figura 2). Si tratta dei vassoi
Bookwalter® Table Fixation VersaPak™, Bookwalter® Blades
and Accessories VersaPak™, Bookwalter® Magrina
VersaPak™,  Greenberg®  VersaPak™,  Greenberg
Simplicity® VersaPak™, McCulloch VersaPak™, Vesolock™
VersaPak™ di lunghezza estesa e Vesolock™ VersaPak ™
di lunghezza standard.

e |l vassoio perforato permette la permeazione dello
sterilizzante e il suo drenaggio. Due set di impugnature,
situate alla base e sul coperchio del dispositivo, migliorano
I'accessibilita e promuovono la semplicita d'uso. | piedini
scavati e il bordo a forma di C del dispositivo ne facilitano Figura 4: Coperchio VersaPak™
limpilabilita. La vasta scelta di staffe in alluminio e in
silicone facilita la personalizzazione dei vassoi.

Figura 3: Base VersaPak™
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Le leggi federali USA permettono la vendita di questo
dispositivo solo da parte di medici o su prescrizione

medica.
Avvertenze

e |l vassoio VersaPak™ tray viene fornito NON STERILE.
Rimuovere tutto limballaggio di trasporto poi pulire
e sterilizzare adeguatamente il dispositivo prima di ogni uso.

® Leggere, seguire e conservare queste istruzioni per l'uso. Le
persone che utilizzano questo prodotto dovranno possedere la
formazione, conoscenza ed esperienza richieste. Usare il
prodotto solo in conformita con il suo uso previsto.

e  Prima di ciascun uso, ispezionare il prodotto per verificare che
non presenti componenti lenti, piegati, rotti, crepati, usurati o
spezzati.

e Non utilizzare il prodotto se risulta danneggiato o difettoso.
Mettere da parte il prodotto se & danneggiato e procurarsi un
nuovo vassoio VersaPak™.

e  Sostituire i componenti danneggiati immediatamente con
ricambi originali.

e la mancata rimozione dei residui di detergente dal
ricondizionamento pud alterare la finitura in alluminio anodizzato.

e  Per una sterilizzazione corretta, il vassoio VersaPak™ e il suo
contenuto non devono superare il peso di 25 libbre (11,3 kg) o
altre restrizioni di peso determinate dalla dimensione, come
definito in Tabella 3.

e |e basi VersaPak™ devono essere usate solo con staffe
VersaPak™ approvate.

e Non coprire piu del 50% dei fori del fondo di VersaPak™ con
staffe.

e |l vassoio VersaPak™ NON ¢ destinato al contenimento di
endoscopi durante la sterilizzazione.

e La mancata osservanza delle istruzioni del produttore potra
causare un danno irreparabile al dispositivo e al contenuto
dello stesso, che non sarebbe sterilizzato.

P .

e Prestare attenzione quando si trasporta il vassoio caricato
non sterile, in quanto una manipolazione aggressiva 0 una
caduta possono danneggiare il vassoio e gli strumenti in esso
contenuti.

ISPEZIONE

Ispezionare il prodotto prima delluso. Verificare e accertarsi che il
vassoio sia pulito prima dell'uso e che il prodotto funzioni
correttamente. Non usare se vi sono danni, tracce di corrosione o0 se
il vassoio non funziona correttamente.

Ispezionare il dispositivo prima dell'uso per escludere la presenza di
danni. | dispositivi che mostrano segni di danni non devono essere
usati. Oltre ad eseguire una ispezione strutturale, controllare
attentamente le seguenti aree:

e  Fermaglio del coperchio

e Impugnature del coperchio e della base
e  Staffe in silicone

® Vit
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ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Rimuovere tutti gli strumenti chirurgici dal vassoio VersaPak™ prima di
procedere alla pulizia. Non rimuovere le staffe dal vassoio VersaPak™
per operazioni di pulizia o sterilizzazione.

Pulizia

Pulire il vassoio VersaPak™ prima del primo uso e dopo ciascun
utilizzo conformemente alle istruzioni consigliate nell'lFU 204233 di
Symmetry Surgical. Il vassoio VersaPak™ pu¢ essere lavato a mano o
in sistemi di lavaggio automatici. Usare un detergente per la pulizia
degli strumenti, adatto all'uso con alluminio anodizzato. Si consiglia un
detergente con risciacquo eccellente e a schiuma controllata.
Consultare il fornitore di detergenti per maggiori informazioni.

Copie dell'lFU 204233 sono disponibili su richiesta presso il centro di
assistenza Symmetry Surgical: Telefono: 1-800-251-3000

E-mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Sito web: www.symmetrysurgical.com

Sterilizzazione

Il vassoio VersaPak™ pud essere usato in un foglio da sterilizzazione
approvato dallFDA (doppio avvolgimento) o allinterno di un
contenitore per sterilizzazione approvato dallFDA. Il vassoio
VersaPak™ & costituito da alluminio, acciaio inox e silicone ed €
compatibile con la sterilizzazione a vapore e all'ossido di etilene.

Seguire le istruzioni del produttore per la sterilizzazione di ogni
strumento posto allinterno del vassoio VersaPak™ durante il
ricondizionamento.

Accertarsi che tutte le superfici esterne ed interne del prodotto siano
esposte all'agente sterilizzante.

1. Quando si sterilizzano piu prodotti contemporaneamente in
uno sterilizzatore a vapore, accertarsi di non superare la
capacita massima di carico dello sterilizzatore a vapore,
specificata dal produttore.

2. Pulire e decontaminare gli strumenti e i dispositivi secondo
le istruzioni del produttore prima della sterilizzazione.
Smontare gli strumenti e i dispositivi come richiesto dalle
istruzioni del produttore prima della sterilizzazione.

3. Strumenti complessi (quali strumenti con lumi e canali)
dovranno essere preparati e sterilizzati secondo le istruzioni
del produttore dello strumento.

4. Vedere la Tabella 3 per il peso consigliato degli strumenti
per ciascun VersaPak™. | pesi consigliati sono basati sulla
limitazione del peso del contenitore a pieno carico a circa 25
libbre (11,3 kg) come da ANSIAAMI ST77:2013,
Containment Devices for Reusable Medical Devices
(Dispositivi  di contenimento per dispositivi medici
riutilizzabili).

5. Distribuire uniformemente gli strumenti nel VersaPak™.
Accertarsi che gli strumenti siano caricati correttamente in
modo da non toccare né interferire con la chiusura del
coperchio o con altri strumenti adiacenti. Quando si
inseriscono dispositivi con cerniera nel VersaPak™, questi
dovranno essere in posizione aperta.
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6. Non porre il dispositivo capovolto nella camera di
sterilizzazione.

7. Non usare il dispositivo in modo diverso da quanto
consigliato in questo IFU.

8. Per raggiungere un livello di garanzia di sterilita di 10,
Symmetry Surgical consiglia i seguenti parametri di
sterilizzazione (vedere Tabella 1 e Tabella 2):

Tabella 1: Parametri di sterilizzazione a vapore consigliati

Parametri di sterilizzazione a vapore consigliati (Doppio
avvolgimento)
Tipo di ciclo Temperatura Tempo di Tempo di
minima esposizione asciugatura

minimo minimo

Prevuoto 132°C-135°C 4 minuti 20 minuti
270 °F - 275 °F

Gravita 121°C-123°C 55 minuti 20 minuti
250 °F - 253 °F

132°C-135°C 30 minuti 20 minuti
270 °F - 275 °F

Tabella 2: Parametri di sterilizzazione a ossido di etilene consigliati
Parametri di sterilizzazione a ossido di etilene consigliati
(Doppio avvolgimento)

Precondizionamento Nessuno

Temperatura 52-57 °C [ 125-135 °F
Umidita 30 - 80% di umidita relativa
Prevuoto 22-26" HG

Permanenza dell'umidita 30-45 minuti

Sterilizzante 10% EO/ 90% HCFC
Concentrazione del gas 600 + 30 mgll
Permanenza del gas 2 ore minimo

Ciclo di post-vuoto 22-26" HG (2 cicli)
Aerazione 24 ore a 110-130 °F minimo

La mancata osservanza delle istruzioni del produttore potra
causare un danno irreparabile al dispositivo e al contenuto dello
stesso, che non sarebbe sterilizzato.

Le procedure di ricondizionamento consigliate qui sopra sono state
convalidate. Non usare procedure di ricondizionamento diverse da
quanto consigliato in questo IFU.

AVVERTENZA Prendere precauzioni adeguate quando si rimuove il
dispositivo dalla camera di sterilizzazione. Dopo una sterilizzazione a
vapore, il vassoio pud essere molto caldo. Usare le precauzioni
adeguate per prevenire lesioni.

Fissare il coperchio alla base di VersaPak™ e trasportare il dispositivo
tenendolo per le impugnature del coperchio. Se il dispositivo non ha
coperchio, trasportare il dispositivo tenendolo per le impugnature della
base.

Modifiche al VersaPak™ diverse da quanto consigliato nel presente
IFU possono causare la perdita dei diritti di garanzia e la disdetta delle
licenze applicabili.
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SMALTIMENTO/ASSISTENZA Rispettare le norme della propria
nazione quando si smaltisce o si ricicla il prodotto, i suoi componenti
e la sua confezione. Per I'assistenza fuori dagli Stati Uniti, contattare
il distributore locale Symmetry Surgical. Negli Stati Uniti, contattare il
centro di assistenza Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.

GARANZIA

Symmetry Surgical garantisce il presente prodotto esente da difetti
di materiali ed esecuzione per un (1) anno dalla data di acquisto.
Resta esclusa ogni altra garanzia espressa o implicita, comprese
le garanzie di commerciabilita o di idoneita. L’idoneita all'uso di
questo prodotto medicale per qualunque intervento chirurgico
particolare dovra essere determinata dall’utente, conformemente
alle istruzioni per 'uso del produttore. Non vi sono garanzie che
vadano oltre la descrizione contenuta nel presente foglio. Un uso
eccessivo o errato del prodotto o la mancata osservanza delle
istruzioni per l'uso causeranno I'annullamento della presente
garanzia.

ISTRUZIONI PER L'USO
La base VersaPak™ & disponibile nei seguenti formati con
il corrispondente carico massimo di strumenti consigliato (Tabella 3):

Tabella 3: Carico massimo di strumenti consigliato

Carico massimo
Codice Formato (libbre)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 DIN intero 100 mm 22
50-8533 DIN intero 100 mm 22
50-8534 DIN intero 100 mm 22
50-8535 DIN intero 100 mm 22
50-8620 DIN intero 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8
50-8537 % DIN 50 mm 8
50-8538 % DIN 75 mm 8
50-8539 % DIN 50 mm 8
50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 DIN intero 50 mm 8
50-8544 DIN intero 75 mm 22
50-8545 DIN intero 100 mm 22
50-8615 DIN intero 100 mm 22
50-8616 Lunghezza 50mm 22
50-8617 Lunghezza 50mm 22
P lizzabil

La versatilita di questo dispositivo fornisce al cliente opzioni per
configurare il proprio VersaPak™ in modo esclusivo.
e NON caricare piu staffe di quanto consigliato all'interno di
un singolo VersaPak™.
o NON coprire piu del 50% dei fori del fondo di
VersaPak™ con staffe.
e Le basi VersaPak™ sono compatibili solo con le staffe
VersaPak™.
e |e staffe possono essere montate solo sulle basi
VersaPak™, non sui coperchi.
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o |l posizionamento delle staffe deve garantire che il peso
degli strumenti sia distribuito uniformemente in tutto il
dispositivo, per lasciar circolare l'aria.

e Per il portafoglio completo delle staffe e accessori
VersaPak™, contattare il centro di assistenza Symmetry
Surgical: Telefono: 1-800-251-3000 oppure e-mail:
customerservice@symmetrysurgical.com

Istruzioni di assemblaggio per staffe VersaPak™:

1. Le staffe possono essere montate solo su basi VersaPak™,
non sui coperchi.

2. Rimuovere le staffe dalla confezione.

3. Ispezionare visivamente le viti per escludere la presenza di
bave. Non tentare di assemblare usando viti con bave
0 spanate.

4. Rimuovere le viti dal canale per le staffe con un cacciavite
standard con intaglio a croce.

5. Porre la staffa nella posizione desiderata alliinterno della
base del dispositivo.

6. Allineare i fori del canale e del dado con i fori presenti sulla
base del VersaPak™.

7. Inserire la vite attraverso la base VersaPak™ nel canale
e nel dado della staffa.

8. Usare un cacciavite standard con intaglio a croce per
applicare la staffa.

9. Accertarsi che le viti siano fissate saldamente sulla base
VersaPak™.

Figura 5: Montaggio staffe

VersaPak™ ClipConnect

Finalita d'
VersaPak™ ClipConnect & un dispositivo destinato al contenimento
di due basi VersaPak™ insieme. Esso viene inserito nello slot della
base del VersaPak™ inferiore e fatto scattare nella base del
VersaPak™ superiore.

Indicazioni per I'uso
Fare riferimento alla indicazioni per I'uso di VersaPak.
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Descrizione del pr

VersaPak™ ClipConnect & un dispositivo destinato al contenimento di
due basi VersaPak™ insieme. Esso viene inserito nello slot della base
del VersaPak™ inferiore e fatto scattare nella base del VersaPak™
superiore. Ci0 evitera che le basi VersaPak™ restino non occupate
mentre sono impilate una sull'altra. VersaPak™ ClipConnect sara
disponibile in pit misure per ospitare tutte le altezze delle basi offerte
da VersaPak™. Questo prodotto pud essere utilizzato solo con basi
VersaPak™.

Pr zioni

e Prestare attenzione durante la manipolazione di ClipConnect,
dal momento che una manipolazione aggressiva o la caduta
del vassoio pud danneggiare |'unita.

e Quando si impilano i vassai, il peso totale non deve superare
25 libbre (11,3 kg) come da ANSI/AAMI ST77, Containment
Devices for Reusable Medical Devices (Dispositivi di
contenimento per dispositivi medici riutilizzabili).

e Quando si impilano piu vassoi, rimuovere le clip iniziando
dall'alto e procedendo verso il basso.

e |Ispezionare ClipConnect per verificare la presenza di danni e
distorsioni prima di ogni uso. Se ClipConnect non scatta
saldamente ed € lento quando entra nella fessura, non usarlo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Impilare una base VersaPak™ sopra un'altra base VersaPak™ .
La dimensione di ClipConnect da usare dovrebbe corrispondere
all'altezza del vassoio superiore VersaPak. La dimensione di
ClipConnect pud essere identificata dalla marcatura della misura
(Figura 1). VersaPak™ ClipConnect presenta frecce che indicano il
corretto orientamento di ClipConnect some mostrato (Figura 1).

Figura 1

Inserire la base di ClipConnect nella fessura della base del VersaPak
inferiore  come mostrato (Figura 2). Premere la sommita di
ClipConnect nella fessura della base del VersaPak superiore come
mostrato (Figura 3) finché non scatta in posizione.
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Figura 2 Figura 3

ClipConnect deve rimanere incastrato nelle basi VersaPak™ quando
queste vengono avvolte o poste in un contenitore. Quando
VersaPak™ & pronto per essere aperto, iniziare rimuovendo
il coperchio. Quindi sollevare e spingere verso l'esterno la parte
interna di ClipConnect come mostrato (Figura 4). Se si sono impilate
piu basi, rimuovere le clip dalla base superiore, quindi estrarre la base
e rimuovere le clip dalla base inferiore. Porre le clip all'interno di
VersaPak™ quando non sono in uso, per evitare danni 0 smarrimenti.

Figura 4

IFU-LCN-SM0063/Rev E
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SIMBOLI RIPORTATI SULLE ETICHETTE

Simbolo per produttore; il nome e l'indirizzo del produttore
sono riportati accanto a questo simbolo

Attenzione, consultare la documentazione allegata
Numero di lotto
Codice

Consultare le Istruzioni per I'uso
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“ Contatto negli USA c € Contatto in Europa

Symmetry Surgical Inc. Symmetry Surgical GmbH
3034 Owen Drive Maybachstrale 10

Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Germania
Telefono: 1-800-251-3000 Telefono: +49 7461 96490
Fax: 1-615-964-5566 Fax: +49 7461 77921

www.symmetrysurgical.com
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PORTUGUESE

VersaPak™

INSTRUGOES DE USO

Aplicacdo

A bandeja modular da marca VersaPak™ foi feita para organizar,
transportar e armazenar de maneira conveniente instrumentos cirirgicos
e dispositivos médicos reutilizaveis entre utilizagdes. A bandeja
VersaPak™ é usada em conjunto com embrulhos de esterilizagio
aprovados pelo FDA ou sistemas de contengao rigidos reutilizaveis.

Indicacdes de uso Figura 1: Montagem VersaPak™

A bandeja modular da marca VersaPak™ é uma bandeja de
instrumentos modular criada para organizar, transportar e armazenar
instrumentos cirirgicos e dispositivos médicos reutilizaveis entre
utilizagdes. O usuario pode personalizar a bandeja VersaPak™ com
uma grande variedade de suportes para dar suporte a uma gama de
instrumentagdo. Os suportes podem ser montados com uma chave de
fenda padrdo. Os usuarios também tém a opgéo de comprar bandejas
pré-configuradas para dar suporte a instrumentos especificos, como W
componentes do Sistema Retrator Bookwalter® e o Sistema Retrator e
Universal Greenberg® da Symmetry Surgical. A tampa opcional
proporciona uma maneira de proteger os instrumentos durante
otransporte. A bandeja é usada em conjunto com embrulhos de
esterilizag&o aprovados pelo FDA ou dispositivos de contengéo rigidos Figura 2: pré-configurada
reutilizaveis.

A VersaPak™ da Symmetry Surgical € uma bandeja de instrumentos
configuravel com suportes modulares para acomodar conjuntos de
instrumentos especificos do cliente. A bandeja VersaPak™ foi
concebida para organizar de maneira conveniente instrumentos
cirirgicos durante o transporte, esterilizagdo e armazenamento entre
utilizages (veja as Figuras 1-4).

e As bandejas sdo oferecidas em tamanhos %, % e DIN
completo com alturas de 2 pol., 3 pol. € 4 pol. com uma
tampa opcional (Figura 4) que se prende com facilidade Figura 3: Base VersaPak™
a base da bandeja com fechos discretos.

e Hé&bandejas VersaPak™ pré-configuradas disponiveis com
suportes pré-montados (Figura 2). Entre essas bandejas
estao a Fixacdo de Mesa Bookwalter® VersaPak™, Laminas
e Acessorios Bookwalter® VersaPak™, Magrina Bookwalter®
VersaPak™,  Greenberg® VersaPak™,  Greenberg
Simplicity® VersaPak™, McCulloch VersaPak™, Vesolock ™
VersaPak™ de comprimento expandido e Vesolock™
VersaPak ™ de comprimento padréo.

e A bandeja perfurada permite permeagéo e drenagem de
esterilizante. Dois conjuntos de algas, localizados na base e
na tampa do dispositivo, melhoram o acesso e promovem a
facilidade de uso. Os pés em relevo e a protegéo em forma de Figura 4: Tampa VersaPak™
C no dispositivo melhoram a capacidade de empilhamento.

As varias opgdes de suporte de aluminio e de silicone facilitam
personalizar as bandejas.

IFU-LCN-SM0063/Rev E
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou a
pedido de um médico.

Adverténci

e A bandeja VersaPak™ & fornecida NAO ESTERILIZADA.
Remova todas as embalagens de transporte e limpe
e esterilize o dispositivo sempre antes de usar.

e Leia, siga e guarde estas instru¢des de uso. Os usuarios deste
produto devem ter o treinamento, o conhecimento e a
experiéncia necessarios. Use o produto somente de acordo
com 0 seu uso pretendido.

e Antes de cada utilizagao, inspecione o produto para confirmar
que ndo haja componentes soltos, dobrados, quebrados,
rachados, desgastados ou fraturados.

e N&o use o produto se ele estiver danificado ou com defeito.
Se o produto estiver danificado, separe-o e obtenha uma nova
bandeja VersaPak™.

e  Substitua componentes danificados imediatamente por pegas
de reposigao originais.

® Se 0s residuos de detergente ndo forem removidos do
reprocessamento, o acabamento em aluminio anodizado
pode ser afetado.

e Abandeja VersaPak™ e seu conteudo ndo devem ultrapassar
251b (11,3 kg) ou as restri¢des de limite de peso especifico do
tamanho, conforme definido na Tabela 3 para utilizagdo
adequada.

e As bases VersaPak™ devem ser usadas somente com
suportes VersaPak™ aprovados.

e Nao cubra mais de 50% dos orificios do piso da VersaPak™
com suportes.

e A VersaPak™ NAO deve ser utilizada para conter
endoscopios durante a esterilizagao.

e Afalha em seguir as instrugdes do fabricante pode resultar em
danos irreparaveis ao dispositivo ou ao conteido do
dispositivo ndo esterilizado.

Precaucdes

e Tome cuidado ao transportar a bandeja carregada n&o
esterilizada, pois a manipulagdo agressiva ou a queda da
bandeja podem causar danos a unidade e aos instrumentos
contidos nela.

INSPEGAO

O produto deve ser inspecionado antes de ser usado. Verifique
e confirme que a bandeja esteja limpa antes do uso e que o produto
funcione corretamente. N&o use se houver danos, evidéncia de
corrosdo ou se a bandeja néo estiver operando adequadamente.

O dispositivo deve ser inspecionado em relagdo a danos antes de
cada utilizagdo. Dispositivos que mostrarem sinais de danos nao
devem ser utilizados. Além da inspegéo estrutural, as seguintes areas
devem ser analisadas com cuidado:

Fecho na tampa

Algas na tampa e na base
Suportes de silicone
Parafusos
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INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

Remova todos os instrumentos cirirgicos da bandeja VersaPak™
antes de limpar. N&o remova suportes da bandeja VersaPak™ para
fins de limpeza e esterilizagao.

Limpeza

Limpe a bandeja VersaPak™ antes de usar pela primeira vez e apds
cada utilizagdo de acordo com as orientagbes recomendadas na
Symmetry Surgical IFU-204233. A bandeja VersaPak™ pode ser
lavada manualmente ou em lavadoras autométicas. Use um
detergente de limpeza de instrumentos adequado para uso com
aluminio anodizado. Recomendamos um detergente com excelente
enxague e espuma controlada. Consulte o seu fornecedor de
limpeza/detergente para obter mais informagdes.

Copias da IFU #204233 estdo disponiveis sob solicitagdo
do Atendimento ao Cliente da Symmetry Surgical em:
Telefone: 1-800-251-3000

E-mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Site: www.symmetrysurgical.com

Esterilizacédo

A bandeja VersaPak™ pode ser usada em embrulho de esteriliza¢éo
aprovado pelo FDA (embrulho duplo) ou dentro de um recipiente de
esterilizacdo aprovado pelo FDA. A bandeja VersaPak™ é feita de
aluminio, aco inoxidavel e silicone e é compativel com esterilizagao
com vapor e 6xido de etileno.

Siga as recomendagdes do fabricante para esterilizacdo de cada
instrumento  colocado  dentro da  VersaPak™  durante
0 reprocessamento.

Certifique-se de que todas as superficies externas e internas do
produto sejam expostas ao agente esterilizante.

1. Ao esterilizar varios produtos ao mesmo tempo em um
esterilizador a vapor, certifique-se de ndo exceder
a capacidade maxima de carga do esterilizador a vapor
especificada pelo fabricante.

2. Limpe e descontamine os instrumentos e dispositivos de
acordo com as instrugdes do fabricante antes da
esterilizacdo. Desmonte os instrumentos e dispositivos
conforme exigido nas instrugdes do fabricante antes da
esterilizagao.

3. Instrumentos complexos (como instrumentos com lumens e
canais) devem ser preparados e esterilizados de acordo
com as instrugdes do fabricante do instrumento.

4. Consulte a Tabela 3 para saber o peso de instrumentos
recomendado pela VersaPak™. Os pesos recomendados
sao baseados no limite do peso do recipiente totalmente
carregado a aproximadamente 251b (11,3kg) pela
ANSI/AAMI ST77:2013, Dispositivos de contengdo para
Dispositivos Médicos Redutilizaveis.
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5. Os instrumentos devem ser distribuidos de maneira uniforme
pela VersaPak™. Certifique-se de que os instrumentos sejam
carregados adequadamente para que n&o entrem em contato
ou interfiram com o fecho da tampa ou outros instrumentos na
caixa. Dispositivos articulados devem ficar em posi¢ao aberta
quando colocados na VersaPak™.

6. Nao coloque o dispositivo de cabega para baixo na cdmara
de esterilizag&o.

7. Nao utilize o dispositivo fora da recomendag&o desta IFU.

8. Para obter um nivel de garantia de esterilidade de 10+,
a Symmetry Surgical recomenda seguir estes parametros
de esterilizagdo (consulte a Tabela 1 e a Tabela 2):

Tabela 1: Parametros recomendados de esterilizagao por vapor
Parametros recomendados de esterilizagéo por vapor (embrulho

duplo)
Tipo de ciclo Temperatura Tempo minimo Tempo
minima de exposicao minimo de
secagem

Pré-vacuo 132°C-135°C 4 minutos 20 minutos
270 °F - 275 °F

Gravidade 121°C-123°C 55 minutos 20 minutos
250 °F - 253 °F

132°C-135°C 30 minutos 20 minutos

270 °F - 275 °F

Tabela 2: Parametros recomendados de esterilizagao por EO
Parametros recomendados de esterilizagdo por dxido de etileno
(embrulho duplo)

Pré-condicionamento Nenhum

Temperatura 52-57°C/125-135°F
Umidade 30-80% RH

Pré-vacuo 22 - 26 pol. HG

30 a 45 minutos
10% EO/90% HCFC
600 + 30 mg/L

Permanéncia de umidade
Esterilizante
Concentrag&o de gas
Permanéncia de gas 2 horas no minimo

Ciclo pds-vacuo 22 - 26 pol. HG (2 ciclos)

Aeragao 24 horas a 110 - 130 °F no minimo

A falha em seguir as instrugdes do fabricante pode resultar em
danos irreparaveis ao dispositivo ou ao contetido do dispositivo
nao esterilizado.

Os procedimentos de reprocessamento recomendados acima foram
validados. Nao utilize os procedimentos de reprocessamento fora da
recomendac&o desta IFU.

ADVERTENCIA Tome as precaucbes adequadas ao remover
o dispositivo da cAmara de esterilizagdo. Com a esterilizacéo a vapor,
a bandeja pode estar quente. Use as devidas precaucdes para evitar
lesdes.

Prenda a tampa na base da VersaPak™ e carregue o dispositivo pelas
algas na tampa. Se o dispositivo ndo tiver uma tampa, carregue-o
pelas alcas da base.

Modificar a VersaPak™ fora das recomendagdes desta IFU pode
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resultar na perda dos direitos de garantia e das licengas cabiveis.

DESCARTE/SERVIGO Siga as normas nacionais ao descartar ou
reciclar o produto, seus componentes e sua embalagem. Para
manutengdo fora dos Estados Unidos, entre em contato com o
representante local da Symmetry Surgical. Nos Estados Unidos, ligue
para o Atendimento ao Cliente da Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.

GARANTIA

A Symmetry Surgical, Inc. oferece, por até um (1) ano apds a data de
aquisicdo, a garantia de que o dispositivo médico ndo tem defeitos de
material ou mao de obra. Todas as outras garantias expressas ou
implicitas, como as de comercializagao ou adequagao, ficam aqui
excluidas. O usuario é responsavel por determinar a adequagao
desse dispositivo médico ao uso em qualquer procedimento
cirargico, de acordo com as instrugées de uso do fabricante. Nao
ha outras garantias além das aqui descritas. A presente garantia
sera anulada em caso de uso excessivo, mau uso ou
descumprimento das instrugoes de uso do produto.

INSTRUGOES DE USO

A base VersaPak™ esta disponivel nos tamanhos a seguir com a
correspondente carga maxima recomendada de instrumentos (Tabela
3):

Tabela 3: Carga maxima recomendada de instrumentos

Niimero Tamanho Carga maxima
da peca (Ib)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 DIN completo 100 mm 22
50-8533 DIN completo 100 mm 22
50-8534 DIN completo 100 mm 22
50-8535 DIN completo 100 mm 22
50-8620 DIN completo 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8
50-8537 % DIN 50 mm 8
50-8538 % DIN 75 mm 8
50-8539 % DIN 50 mm 8
50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 DIN completo 50 mm 8
50-8544 DIN completo 75 mm 22
50-8545 DIN completo 100 mm 22
50-8615 DIN completo 100 mm 22
50-8616 Expandido 50 mm 22
50-8617 Expandido 50 mm 22
P ligavel

A versatilidade deste dispositivo proporciona opgdes para o cliente
configurar sua propria VersaPak™.
e NAO carregue uma quantidade de suportes maior que
a recomendada em uma unica VersaPak™.
o NAO cubra mais de 50% dos orificios do piso da
VersaPak™ com suportes.
o As bases VersaPak™ s&do compativeis somente com
suportes VersaPak™,
e Os suportes s6 podem ser montados nas bases
3
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VersaPak™, ndo nas tampas.

o Ainstalacdo do suporte deve garantir que os instrumentos
tenham um peso uniforme no dispositivo para permitir fluxo
de ar.

o  Para obter o portfdlio completo dos suportes e acessérios
VersaPak™, entre em contato com o Atendimento ao
Cliente Symmetry Surgical: Telefone: 1-800-251-3000 ou
e-mail: customerservice@symmetrysurgical.com

Instrugbes de montagem para suportes VersaPak™:

1. Os suportes s6 podem ser montados nas bases VersaPak™,
n&o nas tampas.

2. Remova o suporte da embalagem.

3. Inspecione os parafusos visualmente para garantir que ndo
haja rebarbas. Nao tente montar usando parafusos
deformados ou com rebarbas.

4. Remova os parafusos do canal do suporte com uma chave
de fenda padréo Phillips.

5. Coloque o suporte no local desejado na parte de dentro da
base do dispositivo.

6. Alinhe os orificios do canal e da porca com os orificios do
piso da base da VersaPak™.

7. Coloque o parafuso pela base da VersaPak™ dentro do
canal e da porca do suporte.

8. Use uma chave de fenda padréo Phillips para aparafusar
0 suporte.

9. Confirme se os parafusos estdo apertados com seguranga
na base da VersaPak™.

Figura 5: Montagem do suporte

ClipConnect VersaPak™

O ClipConnect da Versa Paké um dispositivo desenvolvido para
segurar duas bases VersaPak™ juntas. Ele é inserido na fenda da
base inferior VersaPak™ e, em seguida, conectado a base
VersaPak superior.

Indicacées de uso
Consulte as recomendagdes da VersaPak Indications para uso.
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Descricdo do produto

O ClipConnect da VersaPaké um dispositivo desenvolvido para
segurar duas bases VersaPak™ juntas. Ele é inserido na fenda na
base inferior da VersaPak™ e, em seguida, conectado a base
VersaPak™ superior. Isso farad com que as bases VersaPak™ fiquem
encaixadas quando estiverem empilhadas. O ClipConnect da
VersaPak™ ficara disponivel em varios tamanhos para acomodar
todas as alturas de base que a VersaPak™ oferece. Este produto
pode ser usado somente com as bases VersaPak™.

Precaucées

e Tome cuidado ao manusear o ClipConnect, pois
a manipulagdo agressiva ou a queda do dispositivo pode
causar danos a ele e aos instrumentos contidos nele.

e Ao empilhar bandejas, o peso total ndo deve exceder 25 Ib
(11,3 kg) pela ANSI/AAMI ST77, Dispositivos de contengdo
para Dispositivos Médicos Reutilizaveis.

e Ao empilhar vérias bandejas, remova os clips comegando
pela parte superior seguindo em dire¢&o a parte inferior.

e O dispositivo ClipConnect deve ser inspecionado em relagéo
a danos antes de cada utilizagio. Se o ClipConnect néo se
encaixar com seguranga e estiver solto durante a insergao na
fenda, néo o utilize.

INSTRUGOES DE USO

Empilhe uma base VersaPak™ sobre outra base™ VersaPak.
O tamanho indicado do ClipConnect deve corresponder a altura da
parte superior da bandeja VersaPak. O tamanho do ClipConnect pode
ser identificado pela marcagdo do tamanho exibido (Figura 1). O
ClipConnect da VersaPak™ possui setas indicando a orientagéo
correta do dispositivo, como exibido (Figure 1).

N
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Figura 1

Inserir a parte inferior do ClipConnect na fenda da base inferior da
VersaPak, como demonstrado (Figura 2). Pressione a parte superior
do ClipConnect na fenda da base superior da VersaPak,
como demonstrado (Figura 3), até a pega encaixar.


mailto:customerservice@symmetrysurgical.com

s; symmetry surgical

Figura 2 Figura 3

O ClipConnect deve permanecer com as bases VersaPak™
quando estdo embrulhadas ou colocadas em um recipiente.
Quando a VersaPak™ estiver pronta para ser aberta, comece
removendo a tampa. Depois, levante e empurre a parte externa do
ClipConnect, como exibido (Figura 4) Se estiver empilhando vérias
bases, remova os clips das bases superiores, em seguida, remova
a base e, depois, os clips da base inferior. Coloque os clips dentro da
VersaPak™ quando ndo estiverem em uso, a fim de evitar
danos ou perda do produto.

Figura 4
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VersaPak™
INSTRUCCIONES DE USO

Indicacion

La bandeja para instrumental modular VersaPak™ esta disefiada
para organizar, transportar y almacenar facilmente dispositivos
médicos e instrumental quirtrgico reutilizables entre uso y uso.
La bandeja VersaPak™ se utiliza junto con envoltorios de
esterilizacién aprobados por la FDA o sistemas rigidos de
almacenamiento reutilizables.

Indicacion

VersaPak™ es una bandeja para instrumental modular disefiada Figura 1: Conjunto VersaPak™
para organizar, transportar y almacenar dispositivos médicos
e instrumentos quirdrgicos reutilizables entre uso y uso. El usuario
puede personalizar la bandeja VersaPak™ con una gran variedad
de soportes para contener una amplia gama de instrumental. Los
soportes se pueden montar con un destornillador convencional. Los
usuarios también tienen la opcion de adquirir bandejas
preconfiguradas para contener instrumentos concretos, como
componentes del sistema retractor universal Greenberg® y del
sistema retractor Bookwalter® de Symmetry Surgical. La tapa
opcional proporciona un medio para fijar los instrumentos durante
el transporte. La bandeja se utiliza junto con envoltorios de
esterilizacién aprobados por la FDA o dispositivos rigidos de
almacenamiento reutilizables. Figura 2: Preconfigurado

VersaPak™ de Symmetry Surgical es una bandeja para instrumental
configurable con soportes modulares para colocar los juegos de
instrumental especificos del cliente. La bandeja VersaPak™ esta
disefiada para organizar facilmente el instrumental quirtrgico durante
el transporte, la esterilizacion y el almacenamiento entre uso y uso
(vea las Figuras 1 a 4).

e Las bandejas se proporcionan en tamafios de ', %y DIN
completo con alturas de 5,08 cm, 7,62 cmy 10,16 cm (2",
3"y 4" respectivamente) y una tapa opcional (Figura 4) que
se fija facilmente a la base de la bandeja con seguros de
perfil bajo.

e Hay bandejas VersaPak™ preconfiguradas disponibles
con soportes premontados (Figura 2). Incluyen
VersaPak™ para fijacion a mesa Bookwalter®,
VersaPak™ para hojas y accesorios Bookwalter®,
VersaPak™ para Magrina Bookwalter®, VersaPak™ para
Greenberg® VersaPak™ y Greenberg Simplicity®
VersaPak™,  McCulloch, Vesolock™ VersaPak™ de
longitud ampliable y Vesolock™ VersaPak ™ de longitud
estandar.

e La bandeja perforada permite un drenaje y permeacion
esterilizantes. Los dos juegos de mangos, ubicados en la
base y la tapa del dispositivo, mejoran la accesibilidad y
facilitan su uso. Las patas en relieve y el protector en forma Figura 4: Tapa VersaPak™
de C del dispositivo mejoran su capacidad de apilamiento.

Gracias a la amplia seleccion de soportes de silicona
y aluminio resulta sencillo personalizar las bandejas.

Figura 3: Base VersaPak™

IFU-LCN-SM0063/Rev E
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Las leyes federales restringen la venta de este equipo
exclusivamente al facultativo o bajo receta médica.

Advertenci

e La bandeja VersaPak™ se suministra SIN ESTERILIZAR.
Retire todo el embalaje de transporte y limpie y esterilice
adecuadamente el dispositivo antes de cada uso.

® Lea, sigalasinstrucciones de usoy guérdelas. Todo aquel que
utilice este producto debe contar con la formacién, los
conocimientos y la experiencia necesaria. Utilice el producto
Unicamente de acuerdo con su uso previsto.

e Antes de cada uso, inspeccione el producto para asegurarse
de que no tiene componentes sueltos, doblados, rotos,
agrietados, gastados o fracturados.

e No utilice el producto si detecta algin dafio o defecto. Deje
aun lado el producto si esta dafiado y obtenga una nueva
bandeja VersaPak™.

e  Sustituya los componentes dafiados de manera inmediata por
repuestos originales.

e Si no se elimnan los restos de detergente del
reprocesamiento, puede deteriorarse el acabado de aluminio
anodizado.

e Labandeja VersaPak™ y su contenido no deben superar los
11,3 kg (25 Ib) o las limitaciones de peso segun el tamafio tal
y como se define en la Tabla 3 para realizar una esterilizacion
adecuada.

e Lasbases VersaPak™ solo se deben utilizar con los soportes
VersaPak™ aprobados.

e No cubramas del 50 % de los orificios del fondo de VersaPak™
con soportes.

e VersaPak™ NO se debe utilizar para contener endoscopios
durante la esterilizacion.

e Si no se siguen las instrucciones del fabricante, se pueden
producir dafios irreparables en el dispositivo o en el contenido
no esterilizado.

Precauciones

®  Proceda con precaucion al transportar bandejas cargadas sin
esterilizar, ya que una caida o manipulacién agresiva de la
bandeja puede causar dafios en la unidad y los instrumentos
que contiene.

INSPECCION

El producto se debe inspeccionar antes de su uso. Compruebe que la
bandeja esta limpia antes de utilizarla y que el producto funciona
correctamente. Evite su uso si detecta dafos, signos de corrosion o si
la bandeja no funciona correctamente.

El dispositivo se debe inspeccionar antes de su uso por si presenta
dafios. Los dispositivos que muestren signos de dafios no se deben
utilizar. Ademas de una inspeccion estructural, también se deben
evaluar detenidamente las siguientes areas:

e  Seguro de la tapa
e Mangos de la tapa y la base
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e  Soportes de silicona
e  Tornillos

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Retire todo el instrumental quirdrgico de la bandeja VersaPak™ antes
de llevar a cabo la limpieza. No extraiga los soportes de la bandeja
VersaPak™ para su limpieza o esterilizacion.

Limpieza

Limpie la bandeja VersaPak™ antes de utilizarla por primera vez y tras
cada uso segun las indicaciones recomendadas en las instrucciones
de uso n.° 204233 de Symmetry Surgical. La bandeja VersaPak™ se
puede lavar manualmente o en lavadoras automatizadas. Utilice un
detergente de limpieza adecuado para instrumental de aluminio
anodizado. Se recomienda un detergente con excelente enjuague y
poca espuma. Consulte a su proveedor de detergente/limpieza para
obtener mas informacion.

Puede obtener copias de las instrucciones de uso n.° 204233
solicitandolas al servicio de atencién al cliente de Symmetry Surgical
al: Teléfono: 1-800-251-3000

Correo electronico: customerservice@symmetrysurgical.com

Sitio web: www.symmetrysurgical.com

Esterilizacion

La bandeja VersaPak™ se puede utilizar en un envoltorio de
esterilizacion aprobado por la FDA (doble envoltorio) o dentro de un
recipiente de esterilizacion aprobado por la FDA. La bandeja
VersaPak™ esta fabricada con aluminio, acero inoxidable y silicona, y
es compatible con la esterilizacion con vapor y 6xido de etileno.

Siga las recomendaciones del fabricante para la esterilizacion de cada
instrumento en VersaPak™ durante el reprocesamiento.

Aseglrese de que todas las superficies externas e internas del
producto se expongan al agente esterilizante.

1. Al esterilizar varios productos al mismo tiempo en un
esterilizador de vapor, asegurese de no superar la
capacidad de carga maxima del esterilizador de vapor
especificada por el fabricante.

2. Limpie y descontamine el instrumental y los dispositivos segun
las instrucciones del fabricante antes de llevar a cabo la
esterilizacion. Desmonte el instrumental y los dispositivos
seglin sea necesario conforme a las instrucciones del
fabricante antes de llevar a cabo la esterilizacion.

3. El instrumental complejo (por ejemplo, instrumental con
lumenes y canales) se debe preparar y esterilizar segln las
instrucciones del fabricante del instrumental.

4. Consulte en la Tabla 3 el peso de instrumental
recomendado por VersaPak™. Los pesos recomendados se
basan en una limitacion del peso total del recipiente cargado
a aproximadamente 11,3 kg (25 Ib) conforme a ANSI/AAMI
ST77:2013, Containment Devices for Reusable Medical
Devices (Dispositivos de almacenamiento para dispositivos
médicos reutilizables).

5. El instrumental se debe distribuir de manera uniforme por
VersaPak™. Asegurese de que el instrumental se ha
cargado correctamente de modo que no entre en contacto

2
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ni interfiera con el cierre de la tapa o con otro instrumental.
Los dispositivos con articulaciones deben encontrarse en
posicion abierta al colocarse en VersaPak™.

6. No coloque el dispositivo bocabajo en la camara de
esterilizacion.

7. No utilice el dispositivo mas allé de las recomendaciones
que figuran en estas instrucciones de uso.

8. Para conseguir un nivel de garantia de esterilidad de 10+,
Symmetry Surgical recomienda los siguientes pardmetros
de esterilizacion (consulte la Tabla 1y Tabla 2):

Tabla 1: Parametros de esterilizacion con vapor recomendados

Parametros de esterilizacién con vapor recomendados (doble
envoltorio)
Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de
minima exposicion secado
minimo minimo
Vacio previo | 132°Ca135°C 4 minutos 20 minutos
270°F-275°F
Gravedad 121°Ca123°C 55 minutos 20 minutos
250°F-253°F
132°Ca135°C 30 minutos 20 minutos
270°F-275°F

Tabla 2: Parametros de esterilizacion con dxido de etileno recomendados
Parametros de esterilizacion con oxido de etileno recomendados
(doble envoltorio)

Preacondicionamiento Ninguno

Temperatura 51,7 °C a 57,2 °C (125-135°F)
Humedad 30al 80 % de HR

Vacio previo 22 a26"HG

30 a 45 minutos
10 % EO/ 90 % HCFC
600 + 30 mg/L

Persistencia de la humedad
Esterilizante

Concentracion de gas
Persistencia de gas 2 horas minimo

Ciclo de vacio posterior 22 a 26" HG (2 ciclos)
Aireacion 24 horas a 43,3-54,4 °C
(110-130°F) minimo

Si no se siguen las instrucciones del fabricante, se pueden

producir dafios irreparables en el dispositivo o en el contenido
no esterilizado.

Los  procedimientos de  reprocesamiento  recomendados
anteriormente se han validado. No utilice los procedimientos de
reprocesamiento mas alla de las recomendaciones que figuran en
estas instrucciones de uso.

ADVERTENCIA Aplique las precauciones necesarias para extraer
el dispositivo de la camara de esterilizacion. Cuando la esterilizacion
con vapor termine, es posible que la bandeja esté caliente. Aplique las
precauciones necesarias para evitar lesiones.

Fije la tapa a la base de VersaPak™ vy transporte el dispositivo con
ayuda de los mangos de la tapa. Si el dispositivo no tiene tapa,
transportelo con ayuda de los mangos de la base.

Las modificaciones realizadas en VersaPak™ no especificadas en las
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recomendaciones de estas instrucciones de uso pueden ocasionar la
pérdida de la garantia/los derechos de garantia y la pérdida de las
licencias aplicables.

ELIMINACION/MANTENIMIENTO Respete la normativa nacional
a la hora de eliminar o reciclar el producto, sus componentes o
embalaje. Para mantenimiento o reparaciones fuera de EE. UU.,
péngase en contacto con su representante de Symmetry Surgical
local. En Estados Unidos, llame al servicio de atencion al cliente de
Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.

GARANTIA

Symmetry Surgical garantiza que este dispositivo médico esta exento
de defectos tanto en su material como en su fabricacion por un (1) afio
a partir de la fecha de compra. Por la presente, queda anulada toda
otra garantia expresa o implicita, incluidas garantias de
comerciabilidad o aptitud para un propésito especifico. La
conveniencia de usar este dispositivo médico para cualquier
proceso quirurgico sera determinada por el usuario conforme a
las instrucciones de uso del fabricante. No se otorga ninguna
garantia que se extienda més alla de la aqui descrita. El abuso o
uso indebido del producto o el incumplimiento de las
instrucciones de uso anularan la presente garantia.

INSTRUCCIONES DE USO

La base VersaPak™ se encuentra disponible en los siguientes
tamafios con la correspondiente carga méxima de instrumental
recomendada (Tabla 3):

Tabla 3: Carga maxima de instrumental recomendada

Nimero Tamafio Carga méaxima
de pieza
50-8530 % DIN 100 mm 589kg (13 1b

(
50-8532 DIN completo 100 mm 9,97 kg (22 Ib
50-8533 DIN completo 100 mm 9,97 kg (22 Ib

(

(

(

50-8534 DIN completo 100 mm 9,97 kg (22 Ib

—= = = = = [—

50-8535 DIN completo 100 mm 9,97 kg (22 Ib
50-8620 DIN completo 100 mm 9,97 kg (22 Ib
50-8536 % DIN 50 mm 3,62 kg (8 Ib)
50-8537 % DIN 50 mm 3,62 kg (8 Ib)
50-8538 % DIN 75 mm 3,62 kg (8 Ib)
50-8539 % DIN 50 mm 3,62 kg (8 Ib)
50-8540 % DIN 75 mm 5,89 kg (13 Ib)
50-8541 % DIN 100 mm 9,97 kg (22 Ib)

50-8543 DIN completo 50 mm
50-8544 DIN completo 75 mm 9,97 kg (22 Ib)
50-8545 DIN completo 100 mm 9,97 kg (22 Ib)
50-8615 DIN completo 100 mm | 9,97 kg (22 Ib)
50-8616 Ampliable 50 mm 9,97 kg (22 Ib)
50-8617 Ampliable 50 mm 9,97 kg (22 Ib)

3,62 kg (8 Ib)

Personalizable

La versatilidad de este dispositivo proporciona opciones al cliente para
poder configurar su propio VersaPak™.
e NO cargue mas de la cantidad recomendada de soportes
en un VersaPak™.
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o NO cubra mas del 50 % de los orificios del fondo
de VersaPak™ con soportes.
e Las bases VersaPak™ solo son compatibles con los
soportes VersaPak™.

e Los soportes solo se pueden montar en bases VersaPak™,
no en tapas.

e Alahora de colocar los soportes es necesario asegurarse
de que el instrumental proporciona un peso uniforme a lo
largo del dispositivo para permitir el flujo de aire.

e  Para conocer la completa cartera de soportes y accesorios
VersaPak™, pongase en contacto con el servicio de
atencién al cliente de Symmetry Surgical: Teléfono: 1-800-
251-3000 ) correo electronico:
customerservice@symmetrysurgical.com

Instrucciones de montaje de los soportes VersaPak™:

1. Los soportes solo se pueden montar en bases VersaPak™,
no en tapas.

2. Saque el soporte del embalaje.

3. Inspeccione visualmente los tornillos en busca de rebabas.
No intente montar tornillos con la cabeza gastada o con
rebabas.

4. Retire los tornillos del canal de soporte con un destornillador
de cabeza Phillips convencional.

5. Coloque el soporte en la ubicacidn deseada en el interior de
la base del dispositivo.

6. Alinee los orificios del canal y la tuerca con los orificios del
fondo de la base VersaPak™.

7. Coloque el tornillo a través de la base VersaPak™ en
el canal y la tuerca del soporte.

8. Utilice un destornillador de cabeza Phillips convencional
para fijar el soporte.

9. Asegurese de que los tomillos estan correctamente
apretados en la base VersaPak™.

Figura 5: Conjunto de soporte

VersaPak™ ClipConnect

Indicaciones de uso
VersaPak™ ClipConnect es un dispositivo disefiado para mantener
dos bases VersaPak™ juntas. Se inserta en la ranura de la base
VersaPak™ inferior y, a continuacion, se encaja en la base
VersaPak™ superior.
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Indicacion
Consulte las instrucciones de uso de VersaPak.

Descripcion del pr

VersaPak™ ClipConnect es un dispositivo disefiado para mantener
dos bases VersaPak™ juntas. Se inserta en la ranura de la base
VersaPak™ inferior y, a continuacion, se encaja en la base
VersaPak™ superior. Este dispositivo garantiza la colocacion
correcta de las bases VersaPak™ cuando se apilan una encima de
otra. VersaPak™ ClipConnect estara disponible en varios tamafios
para adaptarse de todas las alturas de bases que ofrece VersaPak™.
Este producto solo se puede utilizar con las bases VersaPak™.

Precauciones

e Proceda con precaucion al manipular ClipConnect, ya que
una caida o manipulacion agresiva puede causar dafios en el
dispositivo.

e Al apilar bandejas el peso total no debe ser superiora 11,3 kg
conforme a ANSI/AAMI ST77, Containment Devices for
Reusable Medical Devices (Dispositivos de almacenamiento
para dispositivos médicos reutilizables).

e Al apilar varias bandejas, quite los clips de arriba a abajo.

o Inspeccione ClipConnect para asegurarse de que no esta
dafiado ni doblado antes de su uso. Si ClipConnect no encaja
firmemente y queda suelto al insertarlo en la ranura, no lo
utilice.

INSTRUCCIONES DE USO

Apile una base VersaPak™ sobre la parte superior de otra base
VersaPak™-El tamafio de ClipConnect que se debe utilizar dependera
de la altura de la bandeja VersaPak superior. El tamafio de
ClipConnect se puede identificar mediante la marca de tamafio que se
muestra (Figura 1). VersaPak™ ClipConnect tiene una serie de flechas
que indican la orientacion correcta de ClipConnect, tal como y se
muestra a continuacion (Figura 1).

N
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Figura 1
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Inserte la parte inferior de ClipConnect en la ranura de la base VersaPak
inferior, tal y como se muestra (Figura 2). Presione la parte superior de
ClipConnect hacia la ranura de la base VersaPak superior, tal y como se
muestra (Figura 3), hasta que encaje en su lugar.

Figura 2 Figura 3

ClipConnect esta disefiado para quedarse enganchado a las bases
VersaPak™ tanto si estdn envueltas o como si se colocan en un
contenedor. Cuando VersaPak™ esté listo para abrirse, en primer
lugar retire la tapa. A continuacion, levante y tire del interior de
ClipConnect, tal y como se muestra a continuacion (Figura 4). Si hay
varias bases apiladas, retire los clips de la base superior, quite la base
y extraiga los clips de la base inferior. Coloque los clips que no utilice
dentro de VersaPak™ para evitar dafiar o perder el producto.

| Figura 4
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VersaPak™

BRUKSANVISNING
Avsedd anvandning

VersaPak™ moduldr instrumentbricka &r avsedd for praktisk
organisering, transport och forvaring av ateranvandbara kirurgiska
instrument och medicinsk utrustning mellan anvéandningstillfallena.
VersaPak™ bricka anvénds i kombination med FDA-godkanda
steriliseringsomslag eller ateranvandbara styva behallarsystem.

Indikationer for anvéndning

VersaPak™ &r en moduldr instrumentbricka utformad for att
organisera, transportera och fOrvara ateranvandbara kirurgiska
instrument och medicinsk utrustning mellan anvéndningstillfallena.
Anvéndare kan anpassa VersaPak™ bricka med ett brett utbud av
fasten for manga olika instrument. Fastena kan monteras med en
vanlig skruvmejsel. Anvandare kan &ven kdpa férhandskonfigurerade
brickor med plats for specifika instrument, t.ex. komponenter
i Symmetry Surgicals Bookwalter® sarhakssystem och Greenberg®
universellt sarhakssystem. Locket, som finns som fillval, haller
instrumenten pa plats vid transport. Brickan anvands i kombination
med FDA-godkénda steriliseringsomslag eller ateranvandbara styva
behallare.

Figur 1: VersaPak™ enhet

Figur 2: Forkonfigurerad

Symmetry Surgicals VersaPak™ &r en konfigurerbar instrumentbricka
med moduldra fasten for kundens instrumentuppsattningar.
VersaPak™ bricka &r utformad for praktisk organisering av kirurgiska
instrument vid transport, sterilisering och forvaring mellan
anvandningstillfallena (se figur 1-4).

e Brickorna finns i storlekarna %, % och full DIN med 2", 3"
och 4" hgjd. Ett lock finns som tillval (figur 4) och fésts
enkelt pa brickans bas med las med &g profil.

o Det finns forhandskonfigurerade VersaPak™ brickor med
fabriksmonterade fasten (figur 2). Dessa innefattar
Bookwalter® bordsfixering, VersaPak™, Bookwalter® blad Figur 3: VersaPak™ bas
och tillbehér, VersaPak™, Bookwalter® Magrina,
VersaPak™, Greenberg® VersaPak™, Greenberg
Simplicity®  VersaPak™,  McCulloch ~ VersaPak™,
Vesolock™ VersaPak™ utokad langd och Vesolock™
VersaPak ™ standardlangd.

o  Perforeringarna i brickan gor att steriliseringsmedlet kan
trdnga igenom och dranera. Tva uppsattningar handtag, pa
enhetens bas och lock, gor det Iatt att komma at innehallet
och underlattar anvandningen. De profilerade fotterna och
det C-formade skyddet pa enheten gér den Iatt att stapla.
Det stora utbudet av fasten i aluminium och silikon
underlattar vid anpassning av brickorna. Figur 4: VersaPak™ lock
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast
L \ sdljas av eller pa ordination av ldkare.

Varningar
e \VersaPak™ bricka tillhandahélls som ICKE-STERIL. Ta bort
allt forpackningsmaterial samt rengér och sterilisera enheten
fore varje anvandning.

e |as, folj och behall denna bruksanvisning. Alla personer som
anvander den hér produkten ska ha nddvéandig utbildning,
kunskap och erfarenhet. Anvand endast produkten enligt den
avsedda anvandningen.

e Fore varje anvandning ska du kontrollera om nagra av
produktkomponenterna ar l6sa, bdjda, trasiga, spruckna, slitna
eller avbrutna.

e Anvand inte produkten om den ar skadad eller defekt. Avsta
fran att anvanda produkten om den &r skadad, och inforskaffa
en ny VersaPak™ bricka.

e Byt ut eventuella skadade komponenter omedelbart mot
originalreservdelar.

e Om inte alla rester av rengéringsmedel tas bort kan det
paverka den anodiserade aluminiumytan.

e  Forkorrekt sterilisering far VersaPak™ bricka och dess innehall
inte vara tyngre an 11,3 kg (25 pund) eller de
viktbegransningar for varje storlek som anges i tabell 3.

o VersaPak™ baser far endast anviandas med godkanda
VersaPak™ fasten.

e  Tack inte mer an 50 % av halen i botten pa VersaPak™ med
fasten.

e VersaPak™ ar INTE avsedd for sterilisering av endoskop.

e  Om tillverkarens anvisningar inte foljs kan detta leda till skada
pa enheten som inte gar att reparera, eller till att innehallet
i enheten inte steriliseras.

Férsiktighetsataird

e Var forsiktig vid transport av den osterila brickan nar den
innehaller instrument, eftersom brickan och instrumenten i den
kan skadas om brickan hanteras ofdrsiktigt eller tappas.

KONTROLL

Produkten ska kontrolleras fére anvandning. Kontrollera och bekréfta
att brickan ar ren fére anvandning och att produkten fungerar korrekt.
Anvand inte vid skada, tecken pa korrosion eller om brickan inte
fungerar korrekt.

Kontrollera om det finns nagra skador pa enheten fore varje
anvandning. Enheter som verkar skadade ska inte anvéndas.
Utdver en strukturell kontroll bor foljande omraden kontrolleras noga:

e Handtag pa locket

e Handtag pa locket och basen
e  Silikonfasten

e  Skruvar
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ANVISNINGAR FOR OMSTERILISERING

Ta bort alla kirurgiska instrument fran VersaPak™ bricka fére
rengoring. Ta inte bort fasten fran VersaPak™ bricka vid rengdring eller
sterilisering.

Rengéring
Rengdr VersaPak™ bricka fore den férsta anvéndningen och efter
varie anvandning enligt riktlinjerna i Symmetry  Surgicals

bruksanvisning 204233. VersaPak™ bricka kan reng6ras manuellt eller
i automatiska tvéttar. Anvand ett rengéringsmedel for instrument som
kan anvandas for anodiserat aluminium. Ett rengéringsmedel med
goda skéljegenskaper och kontrollerad skumbildning rekommenderas.
Réadfraga din leverantér av rengdringsmedel om du vill ha mer
information.

Kopior av bruksanvisning 204233 fas pa begaran fran Symmetry
Surgicals kundtjanst pa: Telefon: 1-800-251-3000

E-post: customerservice@symmetrysurgical.com

Webbplats: www.symmetrysurgical.com

Sterilisering

VersaPak™ bricka kan anvéndas antingen i FDA-godkanda
steriliseringsomslag (dubbla omslag) eller i en FDA-godkand
steriliseringsbehallare. VersaPak™ bricka ar tillverkad av aluminium,
rostfritt stal och silikon, och den kan steriliseras med anga eller
etylenoxid.

Se fillverkarens rekommendationer for sterilisering av de olika
instrumenten som placeras i VersaPak™ vid omsterilisering.
Kontrollera att alla externa och interna ytor pa produkten exponeras
for steriliseringsmedlet.

1. Vid sterilisering av flera produkter samtidigt i en angautoklav
ska du inte dverskrida angautoklavens hdgsta kapacitet,
som anges av tillverkaren.

2. Rengoér och dekontaminera instrument och enheter enligt
tillverkarens anvisningar fore sterilisering. Ta isar instrument
och enheter enligt kraven i tillverkarens anvisningar fore
sterilisering.

3. Komplexa instrument (t.ex. instrument med lumen och
kanaler) ska prepareras och steriliseras  enligt
instrumenttillverkarens anvisningar.

4, | tabell 3 finns information om rekommenderad
instrumentvikt for varje VersaPak™. De rekommenderade
vikterna utgar ifran att den totala behéllarvikten ska
begransas il ca 11,3 kg (25 pund) enligt ANSI/AAMI
ST77:2013, Containment Devices for Reusable Medical
Devices (Behallare for ateranvandbara medicintekniska
produkter).

5. Instrumenten ska vara jamnt fordelade Gver VersaPak™.
Kontrollera att instrumenten &r placerade pa ett lampligt satt,
s& att de inte kommer i kontakt med andra instrument
i behallaren eller med locket, eller hindrar att locket stangs.
Enheter med gangjarn ska vara éppna nar de placeras
i VersaPak™.
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6. Placerainte enheten upp och ned i steriliseringskammaren.

7. Anvénd inte enheten under andra omstandigheter an dem
som rekommenderas i denna bruksanvisning.

8. Foratt uppna en SAL-niva (sterility assurance level) pa 106
rekommenderar Symmetry Surgical foljande
steriliseringsparametrar (se tabell 1 och tabell 2):

Tabell 1: Rekommenderade parametrar for angsterilisering
Rekommenderade parametrar for angsterilisering (dubbla omslag)

Cykeltyp Lagsta Minsta Minsta
temperatur exponeringstid | torkningstid
Forvakuum 132°C-135°C 4 minuter 20 minuter

270°F-275°F

Gravitation 121°C-123°C 55 minuter 20 minuter
250°F-253°F
132°C-135°C 30 minuter 20 minuter

270°F-275°F

Tabell 2: Rekommenderade parametrar for sterilisering med etylenoxid
Rekommenderade parametrar for sterilisering med etylenoxid

KASSERING/SERVICE Fdlj nationella riktlinjer for kassering
eller atervinning av produkten samt dess komponenter och
forpackning. For service utanfor USA, kontakta din lokala Symmetry
Surgical-representant. | USA ringer du Symmetry Surgicals
kundtjanst: 1-800-251-3000.

GARANTI

Symmetry Surgical garanterar att denna medicinska enhet ar fri fran
defekter, bade vad galler material och utférande, i ett (1) ar fran
inkdpsdatum. Alla andra uttryckliga eller underforstadda
garantier, inklusive garantier avseende saljbarhet eller
lamplighet, forklaras harmed ogiltiga. Anvandaren bor bedéma
huruvida denna medicinska anordning lampar sig fér anvéndning
vid ett visst kirurgiskt ingrepp, i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning. Inga 6vriga garantier ldmnas utéver vad som har
anges. Felaktig eller vardslés anvéndning av produkten eller
bristande efterlevnad av bruksanvisningen goér den hér garantin
ogiltig.

BRUKSANVISNING
VersaPak™ bas finns i féljande storlekar, med motsvarande

rekommenderad maximal last i instrumentet (tabell 3):

Tabell 3: Rekommenderad maximal last i instrumentet

(dubbla omslag)
Forbearbetning Ingen
Temperatur 52-57°C / 125-135°F
Fuktighet 30-80% RH
Forvakuum 22-26" Hg
Exponeringstid for fuktig luft 30-45 minuter
Steriliseringsmedel 10 % EO/90 % HCFC
Gaskoncentration 600 + 30 mg/L
Exponeringstid for gas Minst 2 timmar
Eftervakuumcykel 22-26"Hg (2 cykler)

Luftning Minst 24 timmar vid 110-130 °F

Om tillverkarens anvisningar inte féljs kan detta leda till skada pa
enheten som inte gar att reparera, eller till att innehallet i enheten
inte steriliseras.

Omsteriliseringsprocedurerna  som  rekommenderas ovan  har
validerats. Sterilisera inte om enheten pa nagot annat satt an enligt
rekommendationerna i denna bruksanvisning.

VARNING Vidta lampliga forsiktighetsatgarder nar du tar bort
enheten ur steriliseringskammaren. Nar brickan har angsteriliserats
kan den vara varm. Vidta ldmpliga forsiktighetsatgérder sa att du inte
skadar dig.

Fast locket pa basen pa VersaPak™ och bar enheten i handtagen pa
locket. Om enheten inte har nagot lock bar du enheten i handtagen pa
basen.

Om VersaPak™ andras pa nagot annat satt an vad som
rekommenderas i denna bruksanvisning kan det leda till att garantin
inte géller och att tillampliga licenser forverkas.
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Delnummer Storlek Maximal last (pund)
50-8530 % DIN 100 mm 13
50-8532 Full DIN 100 mm 22
50-8533 Full DIN 100 mm 22
50-8534 Full DIN 100 mm 22
50-8535 Full DIN 100 mm 22
50-8620 Full DIN 100 mm 22
50-8536 % DIN 50 mm 8
50-8537 % DIN 50 mm 8
50-8538 % DIN 75 mm 8
50-8539 % DIN 50 mm 8
50-8540 % DIN 75 mm 13
50-8541 % DIN 100 mm 22
50-8543 Full DIN 50 mm 8
50-8544 Full DIN 75 mm 22
50-8545 Full DIN 100 mm 22
50-8615 Full DIN 100mm 22
50-8616 Utokad 50mm 22
50-8617 Utokad 50mm 22

Den har enheten ar flexibel, och anvandaren kan skapa en unik
konfiguration for sin VersaPak™.
e Belasta INTE en VersaPak™ med mer an den
rekommenderade mangden fasten.
o Téack INTE mer dn 50 % av halen i botten pa
VersaPak™ med fasten.
e VersaPak™ baser ar endast kompatibla med VersaPak™
fasten.
e  Fasten kan endast monteras i VersaPak™ baser, inte i lock.
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e Fastena maste placeras sé att instrumentens vikt &r jamnt
fordelad Gver enheten, s att luftflddet &r tillrackligt.

o Kontakta Symmetry Surgicals kundtjanst om du vill ha
information om hela utbudet av fasten och tillbehdr till
VersaPak™: Telefon: 1-800-251-3000 eller e-post:
customerservice@symmetrysurgical.com

Monteringsanvisningar fér VersaPak™ fasten:
1. Fasten kan endast monteras i VersaPak™ baser, inte i lock.
2. Taut fastet ur forpackningen.
3. Kontrollera om skruvarna har borrskdgg. Forsék inte
montera skadade skruvar eller skruvar med borrskégg.
4. Avlagsna skruven/skruvarmna fran fastets kanal med en
vanlig stjamskruvmejsel.
Placera fastet pa onskad plats i enhetens bas.
Passa in halen i kanalen och muttern med halen i botten pa
VersaPak™ bas.
7. Séatt skruven genom VersaPak™ bas, in i kanalen och
fastets mutter.
Skruva fast fastet med en vanlig stjamskruvmejsel.
Kontrollera att skruvama sitter ordentligt pa VersaPak™ bas.

2
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Figur 5: Montering av fésten

VersaPak™ ClipConnect

Enheten VersaPak™ ClipConnect anvands for att halla ihop tva
VersaPak™-baser. Den fors in i skaran pa den undre VersaPak™-
basen och klickas sedan pa plats i den dvre VersaPak™-basen.

Se indikationerna for anvandning for VersaPak.

Enheten VersaPak™ ClipConnect anvands for att halla ihop tva
VersaPak™-baser. Den fors in i skaran pa den undre VersaPak™ -
basen och klickas sedan pa plats i den 6vre VersaPak™-basen.
Enheten hindrar VersaPak™-baserna fran att glida isar nér de staplas
pa varandra. VersaPak™ ClipConnect finns i flera storlekar som
passar alla olika bashéjder som VersaPak™ erbjuder. Produkten kan
endast anvandas med VersaPak™-baser.
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e Varforsiktig vid hantering av ClipConnnect, eftersom enheten
kan skadas om den hanteras oférsiktigt eller tappas.

e Nar brickorna staplas far den totala vikten inte Overstiga
11,3kg (25 pund) enliggt ANSI/AAMI ST77, Containment
Devices for Reusable Medical Devices (Behallare for
ateranvandbara medicintekniska produkter).

o  Nar flera brickor &r staplade ska clipsen avlagsnas uppifran
och ned.

e Inspektera ClipConnect med avseende pa skador eller
forvrangningar fore varje anvandningstilifalle. Anvand inte
ClipConnect om den inte klickar pa plats ordentligt och ar l6s
nar den fors in i skaran.

BRUKSANVISNING

Stall en VersaPak™ bas pa en annan VersaPak™ bas. Anvand en
ClipConnecti en storlek som motsvarar hojden pa den évre VersaPak-
brickan.  ClipConnect-enhetens  storlek kan identifieras med
storleksmarkningen (se figur 1). VersaPak™ ClipConnect har pilar som
anger hur ClipConnect ska vara vand (figur 1).

Figur 1

Sattin underdelen av ClipConnect i den undre VersaPak-basens skara
enligt figur 2. Tryck in dverdelen av ClipConnect i den évre VersaPak-
basens skara enligt figur 3 tills den klickar fast.
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ClipConnect ska sitta kvar pa VersaPak™-baserna nar de &r inslagna
eller ligger i en behallare. Nar VersaPak™ ar redo att Gppnas ska du
bdrja med att ta bort locket. Lyft sedan upp och tryck ut insidan av
ClipConnect enligt figur 4. Om flera baser ar staplade pa varandra tar
du forst bort clipsen fran den dvre basen, avidgsnar den och tar sedan
bort clipsen fran den lagre basen. Placera clipsen inuti VersaPak™
nar de inte anvands for att undvika att produkten skadas eller tappas
bort.
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MARKNINGSSYMBOLER ( €
. . _ Kontakt i USA Kontakt i Europa
Tillverkarsymbol. Tillverkarens namn och adress visas Symmetry Surgical Inc Symmetry Surgical GmbH
bredvid symbolen. 3034 Owen Drive MaybachstraRe 10
. . . Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Tyskland
Forsiktighet - s medfdjande dokumentation. Telefon: 1-800-251-3000 Telefon +49 7451 66490
Fax: 1-615-964-5566 Fax: +49 7461 77921

Lotnummer eller batchnummer. www.symmetrysurgical.com
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