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Omni’
Instrument Tray

60-903-1

Instructions for Use

Read these instructions completely prior
to using the Omni Instrument Tray.

Description

The Omni Instrument Tray is compatible with the following
product sets: Omni Hysteroscopy Standard Kit (60-250-1),
Omni Hysteroscopy Light Kit (60-250-2), Omni 30 Hystero-
scope Standard Kit (60-250-30-1) or Omni 30 Hysteroscope
Light Kit (60-250-30-2).

Part Number Product

N

60-200 Omni Hysteroscope

60-200-30 Omni Hysteroscope 30 Degree

60-201 3.7mm Diagnostic Sheath

60-201-30 Omni 30 Degree 3.7 mm Diagnostic
Sheath

60-202 5.5mm Operative Sheath

60-202-30 Omni 30 Degree 5.5 mm Operative Sheath

60-203 6mm Operative Sheath

60-203-30 Omni 30 Degree 6 mm Operative Sheath

40-201 MyoSure Rod Lens Hysteroscope Outflow
Channel

40-201-30 Omni 30 Degree Outflow Channel

50-201XL MyoSure XL Rod Lens Hysteroscope Out-
flow Channel

50-201XL-30 | Omni 30 Degree XL Outflow Channel

40-900 Storz Light Guide Adapter

40-901 Wolf Light Guide Adapter

40-904 MyoSure Hysteroscope and Outflow Chan-
nel Seal Cap

Indications for Use

The Omni Instrument Tray is intended to enclose, protect, and
organize The Omni Hysteroscope, Sheaths, and Removable
Outflow Channels during sterilization and storage.

The Omni Instrument Tray must be used in conjunction with
a sterilization wrap that is cleared by FDA for the indicated
sterilization cycles.
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Figure 1. Squeeze the locking lever to open the lid

Intended User

The Omni Instrument Tray is intended to be used by Scrub
Techs or Nurses and Reprocessing Technicians.

Contraindications

Stacking of trays and overloading of the units will adversely
affect sterilization and drying effectiveness. DO NOT STACK
trays in the sterilization chamber or on drying racks.

Care and Cleaning Instructions

1. Remove Instrument tray lid from base.
2. Pre-Rinse soiled trays and lids in warm 32°C-43°C (90°F-
110°F) tap water for 2 minutes.
3. Both physical and chemical (enzymatic detergent) pro-
cesses may be necessary to clean soiled items.
4.  Tray should be soaked in Neodisher Mediclean Forte or
enzymatic neutral pH cleaner, such as Enzol.
a. If using Enzol solution:
i. Prepare Enzol solution according to manufacturer’s
instructions of 1oz per gallon using warm tap water.
ji. Fully immerse the tray and lid in prepared Enzol
solution.
iii. Allow to soak for 1 minute in prepared Enzol solu-
tion.
b If using Neodisher Mediclean Forte solution:

i. Prepare Neodisher Mediclean Forte solution ac-
cording to manufacturer’s instructions of 5/8oz per
gallon using warm tap water.

ii. Fullyimmerse the tray and lid in prepared Neod-
isher Mediclean Forte solution.
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iii. Allow to soak for 10 minutes in prepared Neod-
isher Mediclean Forte solution.

5. After the appropriate soak time for the Chemical (enzy-
matic detergent) cleaner selected, clean the tray and lid
using a soft sponge or cloth.

6. For difficult access areas, use of a clean, soft-bristled
brush while articles are still immersed is recommended.

7. Repeat cleaning steps 2-6 if visible contamination of
tray components is observed.

8. Once the items have been cleaned, they should be
thoroughly rinsed with clean, warm tap water 32°C-43°C
(90°F-110°F) for at least 1 minute to remove any deter-
gent or chemical residue before sterilization.

9. Dry the tray and lid with a lint free cloth or filtered com-
pressed air.

10. Do not use solvents, abrasive cleaners, metal brushes,
or abrasive pads.

CAUTION: Always inspect tray components for
cleanliness and confirm that there is no visual
contamination prior to use.

CAUTION: The expected overall lifetime of the Omni
Instrument Tray is about 200 uses from first use or
until the tray becomes damaged. Always inspect tray
components for cracking, chipping, or other signs
of damage before use. Make sure all latches and
handles are secure and in working order. Damaged
trays should be removed from service. Minor Surface
cosmetic changes may occur with long-term use or
after STERRAD 100S Short, STERRAD NX Standard,
and STERRAD 100NX Standard processing.

CAUTION: Only use accessory components that have
been designed and tested for use in Omni Instrument
Tray.

Sterilization Instructions

Do not overload trays. Place and arrange tray contents
in accordance with Figure 2 to facilitate sterilant contact
with all objects in the tray.
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Figure 2.

Process the tray according to the sterilization wrap
manufacturer’s instructions prior to sterilization to main-
tain sterility of internal components/items and for proper
aseptic presentation to the surgical field. Product may be
maintained for up to 30 days after sterilization in accor-
dance with the wrap manufacturer’s instructions.

Steam Sterilization
The Omni Instrument Tray has been validated for the following
steam sterilization cycles:

Pre-Vacuum Steam

132°C (270°F) for 4 minutes and 35 minutes dry time

UK Cycle

134-137°C for 3-4 minutes and 30 minutes dry time. Do not
exceed 140°C.

World Health Organization:

134°C for 18 minutes and 35 minutes dry time.

Steam sterilization cycles were validated with < 5lb device
load (1 Omni Hysteroscope, 1 Removable Outflow Channel, 1XL
Removable Outflow Channel, 1 Omni 3.7mm Diagnostic Sheath,
10Omni 5.5mm Operative Sheath, 1 Omni 6mm Operative
Sheath, 3 Seal Caps, 2 Light Guide Adapters) and as a single
tray in an otherwise empty sterilization chamber.

Trays should be wrapped in two layers of 1-ply polypropylene
wrap (Halyard Health H600 or equivalent).

Variables that may affect drying times include: loading density
of the case/tray, instrument configuration, total contents of the
sterilizer, steam quality, equipment maintenance, and others.

CAUTION: Do not load trays into sterilizer on sides or
upside down with lid side on the shelf or cart. Load trays
on cart or shelf, so that the lid is always facing upward.
This will allow for proper drying. The Omni Instrument
Tray is designed to drain in this position.

CAUTION: After the autoclave door is opened, all trays
must be allowed to cool thoroughly. Place trays on a rack
or shelf with linen cover until cooling is complete. The
potential for condensation may increase if the tray is not
allowed to cool properly.

If condensation is observed, verify that the steam, which is be-
ing used for sterilization processing, has a quality of more than
97%. Also confirm that the sterilizers have been inspected for

routine maintenance in accordance with manufacturer recom-
mendations.

STERRAD® Sterilization

The Omni Instrument Tray has been validated for the following
STERRAD sterilization cycles:

STERRAD Sterilization Summary

- STERRAD 100S Short
- STERRAD NX Standard
- STERRAD 100NX Standard

STERRAD sterilization cycles were validated with < 5Ib device
load (1 Omni Hysteroscope, 1 Removable Outflow Channel, 1XL
Removable Outflow Channel, 1 Omni 3.7mm Diagnostic Sheath,
1 Omni 5.5mm Operative Sheath, 1 Omni 6mm Operative
Sheath, 3 Seal Caps, 2 Light Guide Adapters).

Refer to the STERRAD User’s Guides for additional warnings,
precautions, and more information about the STERRAD 100S
Short, STERRAD NX Standard, and STERRAD 100NX Standard
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sterilization cycles.

Trays should be wrapped with two layers of a sterilization wrap
that is cleared by the FDA for the indicated sterilization cycle
(Halyard Health H400 or equivalent).

WARNING: Hydrogen peroxide is corrosive and
concentrated hydrogen peroxide is toxic. Wear chemical
resistant latex, PVC (vinyl), or nitrile gloves whenever
handling a load after a cycle cancellation, or if any
moisture is noted on a load following a completed cycle.

Technical Specifications

REF: 60-903-1

Omni Instrument Tray
Length: 16.2in
Width: 9.0in
Height: 2.31in

SERVICE ACCESSORIES:

The following are replacement parts for the Omni Instrument
Tray:

Description

60-903-1 Omni Instrument Tray

English
Warranty, Service, and Repair

WARRANTY

THE OMNI INSTRUMENT TRAY AND ACCESSORIES ARE PRO-
VIDED “AS IS” WITH NO WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, WARRANTIES OF MER-
CHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
CUSTOMER IS RESPONSIBLE FOR ANY REPAIR OR REPLACE-
MENT OF THE OMNI INSTRUMENT TRAY.

FOR MORE INFORMATION

If further information on this product is needed, please contact
Hologic Customer Service at 800-442-9892 in the U.S., or
your authorized representative.

For technical support or reorder information in the United
States, please contact:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

Phone: 800-442-9892
www.hologic.com

International customers, contact your distributor or local Ho-
logic Sales Representative:

European Representative

ec |[Rep  Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Phone: +32 2 71146 80

Report any complaints or problems in the quality, reliability,
safety, or performance of this product to Hologic. If the device
has caused or added to patient injury, immediately report the
incident to Hologic Authorized Representative and Compe-
tent authority of the respective member state or country. The
Competent Authorities, for medical devices, are usually the
individual Member States’ Ministry of Health, or an agency
within the Ministry of Health.

Omni® Instrument Tray IFU 3
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Symbols Glossary

Standard
Reference | Title of -
Symbol & Symbol Symbol Description of Symbol
Number
Authorized
ENISO representa- | Indicates the Authorized
@ 152231, tive in the representative in the Euro-
512 European pean Community.
Community
55'\12553?1 Indicates the manufac-
’ turer’s batch code so that
LOT %1(557000 Batch code the batch or lot can be
2492 ’ identified.
55'\‘25533 Indicates the manufac-
REF 516 Catalogue | turer’s catalogue number
ISO 7000 number so that the medical device
2493 ’ can be identified.
To indicate that caution is
necessary when operating
55'\‘2553(?1 the device or control close
544 ’ tci Whgre trge sydmb?l ifh .
) placed, or to indicate tha
A IOSA%ZSOO Caution the current situation needs
IEC 606011 operator awareness or
Table D1 10‘ operator action in order to
v avoid undesirable conse-
quences.
Indicates the medical de-
vice conforms to
II\E/IuergiFé(ZIaBi- European Medical Direc-
rective 93/ tive 93/42/EEC and meets
42)EEC. Ar- European applicable health, safety,
ticle 17 and Conformity | and environmental require-
Annex ments. If the mark is ac-
Xl companied by a number,
conformity is verified by
the indicated notified body.
EN ISO
152231,
543 Consult Indicates the need for the
ISO 7000, instructions | user to consult the instruc-
1641 for use tions for use.
IEC 606011,
Table D1, 1
ISO/DIS
155721%3_1’ ancaJL;rthrayCE)f To identify the country of
ISO 7000 ture manufacture of products.
6049
ENISO
152231, Date of Indicates the date when
513 manufac- the medical device was
ISO 7000, ture manufactured.
2497
Does not ) '
BS EN contain the Indicates patient c_ontact
15986 resence parts do not contain the
Annex B Bhthalates presence phthalates.
ENISO
15223-1, 511 | Manufac- Indicates the medical de-
ISO 7000, turer vice manufacturer.
3082

Omni® Instrument Tray IFU

Standard
Reference | Title of A
Symbol & Symbol Symbol Description of Symbol
Number
M D Egg? Medical Indicates the item is a
’ device medical device
577
ISO 7000, Packaging | To indicate the number of
2794 unit pieces in the package.
ISO/DIS Unique Indicates a carrier that con-
152231, Device tains Unique Device Identi-
5.710 Identifier fier information

Hologic, Omni and associated logos are trademarks and/or
registered trademarks of Hologic, Inc. and/or its subsidiaries
in the United States and other countries. All other trademarks,
registered trademarks, and product names are the property of

their respective owners.

©2023 Hologic, Inc.
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Dansk

HOLOGIC

Omni’
Instrumentbakke
60-903-1

Brugervejledning

Laes hele denne vejledning, for du Omni-instrumentbakken skal bruges sammen med et
bruger Omni-instrumentbakken steriliseringsomslag, der er godkendt af FDA til de indikerede
steriliseringscyklusser.
Beskrivelse
Omni-instrumentbakken er kompatibel med falgende :Hi iHi @
produktsaet: Omni-hysteroskopi standardsaet (60-250-1), : JBE ifééﬂ IE{
Omni-hysteroskopi lys-saet (60-250-2), Omni 30 hysteroskop . o | » .
standardsaet (60-250-30-1) eller Omni 30 hysteroskop lys-saet e
(60-250-30-2). i : /ﬂg;
1 li
60-200 Omni-hysteroskop . .H E: .
. 0 E0000@S00 L
60-200-30 Omni-hysteroskop 30 grader : ,EF=;‘ﬁrZ%ﬁ§ZiH iﬁi:'?ﬁ:uui
60-201 3,7 mm diagnostisk hylster - NE i WmEamEm ) R ausny
60-201-30 Omni 30 grader 3,7 mm Figur 1. Tryk pa ldsehandtaget for at dbne laget
diagnostisk hylster
60-202 5,5 mm diagnostisk hylster Tilsigtet bruger
- - mni grader 5,5 mm mni-instrumentbakken er beregnet til brug af kirurgiteknikere
60-202-30 Omni 30 grader 5,5 O bakk b b fk knik
diagnostisk hylster eller sygeplejersker og efterbehandlingsteknikere.
60-203-30 Omni 30 grader 6 mm Stabling af bakker og overbelastning af enhederne vil have
diagnostisk hylster en negativ effekt pé steriliseringens og terringens effektivitet.
40-201 MyoSure-stanglinse til hysteroskopisk DU MA IKKE STABLE bakkerne i steriliseringskammeret eller
udstremningskanal pa torrehylderne.
40-201-30 Omni 30 graders udstremningskanal Pleje- og rengeringsanbefalinger
50-201XL MyoSure XL-stanglinse til 1. Fjern instrumentbakkens &g fra basen.
hysteroskopisk udstremningskanal 2. Skyl snavsede bakker og 1dg pa forh&nd i 32 °C-43 °C
50-201XL-30 Omni 30 graders XL-udstremningskanal (90 °F-110 °F) varmt vand fra hanen i 2 minutter.
40-900 Storz-lysguideadapter 3. Fysiske og ken_mske (enzymatisk rensning) processer kan
vaere npdvendige for at rengere snavsede dele.
40-901 Wolf-lysguideadapter 4. Bakken skal laegges i bled i Neodisher Mediclean
40-904 Pakningshaette til MyoSure-hysteroskop Forte eller et enzymatisk rengeringsmiddel med neutral
og udstremningskanal pH-veerdi, f.eks. Enzol.
a. Ved brug af Enzol-oplgsning:
Indikationer for bru i. Klarger Enzol-oplesning i henhold til producentens
9

instruktioner med 10z (28,35 g) pr. gallon (3,79 ) ved
hjeelp af varmt vand fra hanen.

ii. Nedsaenk bakken og laget helti den klargjorte
Enzol-oplasning.

ii. Lad det std i bled i 1 minut i den klargjorte Enzol-
oplgsning.

Omni-instrumentbakken er beregnet til at omslutte,
beskytte og organisere Omni-hysteroskopet, hylstre og
udstremningskanaler, der kan fiernes, under sterilisering
0g opbevaring.

Omni® instrumentbakke IFU 1



Dansk

b Ved brug af Neodisher Mediclean Forte-oplasning: Behandl bakken iht. vejledningen fra producenten af
i, Klarger Neodisher Mediclean Forte-oplasning steriliseringsomslaget for steriliseringen for at bevare
’ i henhold til producentens instruktioner med steriliteten af de interne komponenter/dele og til korrekt,

5/8 0z (1772 . gallon (379 1) ved hjzelp af aseptisk praesentation til kirurgi. Produktet kan bevaores
varmtzv(and fr%) r?angen ( v Ve i op til 30 dage efter sterilisering iht. vejledningen pa

ii. Nedsaenk bakken og laget helt i den klargjorte omslaget fra producenten.
Neodisher Mediclean Forte-oplasning. Dampsterﬂisering

iii. Lad det staibled i 10 minutter i den klargjorte

Neodisher Mediclean Forte-oplasning. Omni-instrumentbakken er blevet valideret til falgende

dampsteriliseringscyklusser:
5. Efter den relevante ibledsaetningstid for det

valgte, kemiske (enzymatiske rengoeringsmiddel)
rengeringsmiddel, skal bakken og laget rengeres ved
hjeelp af en bled svamp eller klud. 132 °C (270 °F) til 4 minutters og 35 minutters torretid

6. Til omrader, der er sveere at tilga, skal der bruges

Damp fgr stevsugning

en ren borste med blode borster. Det anbefales, at Leaidue
artiklerne stadig er nedsaenkede. 134-137 °C til 3-4 minutters og 30 minutters torretid.
7. Gentag rengeringstrin 2-6, hvis der er synlig Overstig ikke 140 °C

kontaminering pa bakkedelene.

8. Nar delene er blevet rengjort, skal de skylles
grundigt med rent 32 °C-43 °C (90 °F-110 °F) varmt 134 °C il 18 minutters og 35 minutters torretid.
vand fra hanen i mindst 1 minut for at fjerne alle
rengeringsmidler eller kemiske rester for sterilisering.

9. Tor bakken og laget med en klud, som ikke fnugger,
eller filtreret trykluft.

Verdenssundhedsorganisationen:

Dampsteriliseringscyklusser blev valideret med <5 Ib
(2,27 kg) udstyrsbelastning (1 Omni-hysteroskop, 1 aftagelig
udstremningskanal, 1XL-aftagelig udstremningskanal,
1Omni 3,7 mm diagnostisk skede, 1 Omni 5,5 mm operativ

10. Brug ikke opl@sning.smidler, slibende rengeringsmidler, skede, 1 Omni 6 mm operativ skede, 3 forseglingsheetter,
metalberster eller slibeklodser. 2 lyslederadaptere) og som en enkelt bakke i et ellers tomt

FORSIGTIG: Kontroller altid, at bakkedelene er rene, sterilisationskammer.

0g bekreaeft, at der ikke er nogen visuel kontaminering Bakkerne bar pakkes ind i to lag 1-lags polypropylenfolie

for brugen. (Halyard Health H600 eller tilsvarende).

FORSIGTIG: Denforventede, samlede levetid for Omni- Variabler, som kan pavirke torretiderne, omfatter: antallet af

instrumentbakken er ca. 200 anvendelser fra forste dele pa bakken, instrumentkonfiguration, samlet indhold af

brug, eller indtil bakken bliver beskadiget. Kontroller sterilisator, dampkvalitet, vedligeholdelse af udstyret og andre.

altid bakkedelene for revner, hak eller andre tegn pa FORSIGTIG: Laeg ikke bakker i sterilisatoren pa siden eller

skade for brug. Kontroller, at alle lase og handtag er med bunden opad med ldgsiden pa hylden eller vognen.

5|kr§ og fungerer. Beskaghgede bakkerskalfjernes fra Laeg altid bakker pad vognen eller hylden, s& laget er

service. Mindre, kosmetiske overfladesendringer kan overst. Det giver korrekt tarring. Omni-instrumentbakken

opsta med langvarig brug eller efter STERRAD 100S er designet til at dreene i denne position.

Short-, STERRAD NX Standard- og STERRAD 100NX

Standard-behandling. FORSIGTIG: Nar autoklavederen er abnet, skal alle

bakker afkales grundigt. Placer bakkerietrack eller pa en
hylde med et foret cover, indtil de er kolet af. Risikoen for
kondensering kan eges, hvis bakkerne ikke bliver afkglet
Steriliseringsvejledning korrekt.

Hvis man bemaerker kondensering, skal man bekreefte, at

den damp, der bruges til steriliseringen, har en kvalitet, som

er hojere end 97 %. Bekraeft ogsa, at sterilisatorer er blevet
efterset ved rutinevedligeholdelse iht. til producentens

FORSIGTIG: Brug kun tilbehorsdele, som er designet
og testet til brug i Omni-instrumentbakken.

Overlaes ikke bakkerne. Placer og arranger bakkeindholdet
iht. figur 2 for at lette steriliseringsmidlets kontakt med alle
genstande pa bakken.

I L 10 g OO anbefalinger.
‘ : L CC OS0! OO :
! [ ]
- 3 w RN
60201
O Q o0 fl
B3 | ] 00
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] 0 2L
1 T e . u an
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Figur 2.
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STERRAD®-sterilisering

Omni-instrumentbakken er blevet valideret til folgende
STERRAD-steriliseringscyklusser:

STERRAD-sterilisationsresume

- STERRAD 100S Short
- STERRAD NX Standard
- STERRAD 100NX Standard

STERRAD-steriliseringscyklusser vlev valideret med <5 Ib
(2,27 kg) udstyrsbelastning (1 Omni-hysteroskop, 1 aftagelig
udstremningskanal, 1XL-aftagelig udstremningskanal,

1 Omni 3,7 mm diagnostisk skede, 1 Omni 5,5 mm operativ
skede, 1 Omni 6 mm operativ skede, 3 forseglingsheetter,
2 lyslederadaptere).

Se STERRAD-manualen vedrgrende yderligere advarsler,
forholdsregler og yderligere oplysninger om STERRAD 100S
Short-, STERRAD NX Standard- og STERRAD 100NX Standard-
steriliseringscyklusser.

Bakker ber pakkes ind i to lag steriliseringsfolie, der er
godkendt af FDA til den angivne steriliseringscyklus (Halyard
Health H400 eller tilsvarende).

ADVARSEL: Brintoverilte er korrosiv, og koncentreret
brintoverilte er giftig. Baer kemisk resistente latex-, PVC-
(vinyl) eller nitrilhandsker, nar du handterer en last efter
en cyklusannullering, eller hvis du bemaerker fugt pa en
last efter en afsluttet cyklus.

Tekniske specifikationer

REF.: 60-903-1
Omni-instrumentbakke
Leengde: 16,2 tommer
Bredde: 9,0 tommer
Hojde: 2,3 tommer

SERVICETILBEHOR:

Folgende er udskiftningsdele til Omni-instrumentbakken:

Beskrivelse

60-903-1 Omni-instrumentbakke

Dansk
Garanti, service og reparation

GARANTI

OMNI-INSTRUMENTBAKKEN OG -TILBEHORET LEVERES
"SOM DE ER OG FOREFINDES” UDEN NOGEN GARANTI,
HVERKEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET, HERUNDER,
UDEN BEGRZANSNINGER, GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER PASSENDE TIL ET BESTEMT FORMAL. KUNDEN ER
ANSVARLIG FOR ENHVER REPARATION ELLER UDSKIFTNING
AF OMNI-INSTRUMENTBAKKEN.

FOR YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvis du har brug for yderligere oplysninger om dette produkt,
kan du kontakte Hologics kundeservice pa TIf: +1-800-442-9892
i USA eller din autoriserede forhandler.

For teknisk support eller genbestillingsinformation
i USA kontakt:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

TIf.: +1-800-442-9892
www.hologic.com

Internationale kunder bor kontakte distributeren eller
den lokale salgsrepraesentant for Hologic:

Repraesentant i EU

_ec [Rep Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgien

TIf.. 432 2 711 46 80

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse

med dette produkts kvalitet, palidelighed, sikkerhed eller
ydeevne til Hologic. Hvis udstyret har forarsaget eller
forveerret patientskader, skal haendelsen straks indberettes
til Hologics autoriserede repraesentant og den respektive
medlemsstats eller det respektive lands ansvarlige
myndighed. De ansvarlige myndigheder for medicinsk udstyr
er typisk de individuelle landes sundhedsministerium eller et
organ under sundhedsministeriet.

Omni® instrumentbakke IFU 3
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Symbolforklaring
Standard- Titel pa
Symbol reference og symbolet Beskrivelse af symbolet

symbolnummer

Autoriseret

ISO 7000, 6049

ENISO Angiver den autoriserede
[Ec [ree] 152231, 51.2 repreesen- repgraesentant i EU.
tanti EU
EN ISO Angiver producentens
LOT 15223-1,51.5 Partikode partikode, sa partiet eller
ISO 7000, 2492 batchen kan identificeres.
EN SO Angiver produc@entens
REF 15223-1,5.16 Varenummer Varelngmmer, sa det
ISO 7000, 2493 _medl_c!nske udstyr kan
identificeres.
For at angive, at der skal
udvises forsigtighed ved
betjening af en anordning
ENISO eller et betjeningsorgan
15223-1,5.4.4 i neerheden af det sted,
ISO 7000, Forsigtig hvor symbolet er placeret,
0434A eller for at angive,
IEC 60601-1 at den aktuelle situation
Tabel D1, 10 kraever operaterens
opmaerksomhed eller
handling for at undga
ugnskede konsekvenser.
Angiver, at den medicinske
anordning tilpasses til det
europaeiske, medicinske
Det europaeiske direktiv 93/42/EQF og
medicinske Europaeisk opfylder de gaeldende
direktiv 93/ sundheds-, sikkerheds-
c € 42/EQF, artikel :‘ée%?g[se og miljokrav. Hvis
17 og bilag meerket er ledsaget af
Xl et nummer, kontrolleres
overensstemmelsen af
det angivne bemyndigede
organ.
ENISO
|1§C2)273010§A116341 Se} bruger- Angiver, at brugergn skal
IEC 606011 vejledningen | laese brugsanvisningen.
Tabel D1, 11
ISO/DIS Fremstil- Til identifikation af det
cc 15223-1, 571 lingsland land, hvori produktet er

fremstillet.

ENISO
15223-1,513
ISO 7000, 2497

Fabrikations-
dato

Angiver den dato, hvorpa
den medicinske anordning
blev fremstillet.

NG R

Angiver, at de dele, der

ISO 7000, 3082

BS EN Indeholder kommer i kontakt med

15986 ikke phtha- ) ) )

Bilaq B later patienten, ikke indeholder
DEHP 9 phthalater.

ENISO ) )

152231, 511 Fabrikant Angver fabrikanten af

medicinsk anordning.

Omni® instrumentbakke IFU

Standard- Titel p&

Symbol reference og P Beskrivelse af symbolet

symbolet
symbolnummer
M D ISO/DIS Medicinsk Angiver, at elementet er en
15223-1,5.77 anordning medicinsk anordning
ISO 7000, Emballage- Til angivelse af antallet af
2794 enhed stykker i pakken.
1SO/DIS Unik . Angiver en baerer,‘der
152231 5710 enhedsiden- | indeholder oplysninger om
. tifikator Unique Device Identifier

Hologic, OMNI og tilknyttede logoer er varemeaerker og/
eller registrerede varemaerker, som tilherer Hologic, Inc. og/
eller dets datterselskaber i USA og andre lande. Alle andre
varemaerker, registrerede varemaerker og produktnavne
tilherer deres respektive ejere.

©2023 Hologic, Inc.
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HOLOGIC

Nederlands

OoOmni’
Instrumententray

60-903-1

Gebruiksaanwijzing

Lees deze instructies volledig door voordat
u de Omni-instrumententray gaat gebruiken.

Beschrijving

De Omni-instrumententray is compatibel met de
volgende productsets: Omni hysteroscopie standaardkit
(60-250-1), Omni hysteroscopie lichte kit (60-250-2),
Omni 30 hysteroscoop standaardkit (60-250-30-1)

of Omni 30 hysteroscoop lichte kit (60-250-30-2).

Onderdeelnummer Product
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Afbeelding 1. Knijp de vergrendelingshendel in om het deksel te openen

Beoogde gebruiker

60-200 Omni-hysteroscoop

60-200-30 Omni-hysteroscoop 30 graden

60-201 Diagnosehuls, 3,7 mm

60-201-30 Omni-diagnosehuls 30 graden, 3,7 mm

60-202 Operatiehuls, 5,5 mm

60-202-30 Omni-operatiehuls 30 graden, 5,5 mm

60-203 Operatiehuls, 6 mm

60-203-30 Omni-operatiehuls 30 graden, 6 mm

40-201 MyoSure-staaflenshysteroscoop met
uitstroomkanaal

40-201-30 Omni-uitstroomkanaal 30 graden

50-201XL MyoSure XL staaflenshysteroscoop met
uitstroomkanaal

50-201XL-30 Omni XL uitstroomkanaal 30 graden

40-900 Storz-lichtgeleideradapter

40-901 Wolf-lichtgeleideradapter

40-904 MyoSure-hysteroscoop en
afdichtingskap voor het uitstroomkanaal

Indicaties voor gebruik

De Omni-instrumententray is bedoeld voor het omsluiten,

beschermen en ordenen van de Omni-hysteroscoop, -hulzen

en verwijderbare uitstroomkanalen tijdens sterilisatie en

opslag.

De Omni-instrumententray moet worden gebruikt in
combinatie met een door de FDA voor de aangegeven
sterilisatiecycli goedgekeurde sterilisatiewikkel.

De Omni-instrumententray is bedoeld voor gebruik door
operatiepersoneel of operatieassistenten en sterilisatie
medewerkers.

Contra-indicaties

Wanneer trays worden gestapeld en de eenheden worden
overbelast, tast dit de effectiviteit van het sterilisatie- en
droogproces aan. STAPEL de trays NIET in de sterilisatiekamer
of op de droogrekken.

Instructies voor onderhoud en reiniging

1. Verwijder het deksel van de instrumententray uit
de houder.

2. Spoel verontreinigde trays en deksels gedurende
2 minuten voor in warm kraanwater van 32-43 °C
(90-110 °F).

3. Voor het reinigen van vuile voorwerpen kunnen zowel
fysieke als chemische (enzymatische reinigingsmiddelen)
processen nodig zijn.

4. De tray dient in Neodisher Mediclean Forte of een
enzymatische, pH-neutraal reinigingsmiddel als Enzol te
worden geweekt.

a. Bij gebruik van Enzol-oplossing:

i. Bereid met behulp van warm kraanwater een Enzol-
oplossing van 10z per gallon (7,5 g/l) volgens de
instructies van de fabrikant.

ii. Dompel de tray en het deksel volledig onder in de
bereide Enzol-oplossing.

jii. Laat gedurende 1 minuut in de bereide Enzol-
oplossing weken.

Gebruiksaanwijzing Omni®-instrumententray 1
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b Bij gebruik van Neodisher Mediclean Forte-
oplossing:

i. Bereid met behulp van warm kraanwater een
Neodisher Mediclean Forte-oplossing van 5/8
oz per gallon (4,7 g/l) volgens de instructies van
de fabrikant.

ii. Dompel de tray en het deksel volledig
onder in de bereide Neodisher Mediclean
Forte-oplossing.

iii. Laat gedurende 10 minuten in de bereide
Neodisher Mediclean Forte-oplossing weken.

5. Reinig na afloop van de betreffende weektijd voor
het geselecteerde chemische (enzymatische)
reinigingsmiddel de tray en het deksel met behulp van
een zachte spons of doek.

6. Voor moeilijk bereikbare plaatsen wordt het
gebruik van een schone, zachte borstel met
zachte haren aanbevolen terwijl de artikelen nog
ondergedompeld zijn.

7. Herhaal reinigingsstappen 2-6 als trayonderdelen
zichtbaar vervuild zijn.

8. Als de items eenmaal gereinigd zijn, moeten ze
voorafgaand aan de sterilisatie gedurende minimaal
1 minuut met schoon, warm kraanwater van 32-43 °C
(90-110 °F) grondig worden afgespoeld om eventuele
reinigingsmiddel- of chemische resten te verwijderen.

9. Droog tray en deksel met een pluisvrije doek of
gefilterde perslucht.

10. Gebruik geen oplosmiddelen, schurende
reinigingsmiddelen, metalen borstels of
schuursponsjes.

LET OP: Controleer altijd of de onderdelen van de tray
schoon zijn en stel voorafgaand aan het gebruik vast
dat er geen sprake van zichtbare verontreiniging is.

LET OP: De verwachte totale levensduur van de Omni-
instrumententray is ongeveer 200 gebruiken vanaf
het eerste gebruik of totdat de tray beschadigd raakt.
Controleer de onderdelen van de tray voorafgaand
aan het gebruik altijd op barsten, afschilfering of
andere tekenen van beschadiging. Zorg ervoor dat
alle vergrendelingen en handgrepen goed vastzitten
en goed werken. Beschadigde trays moeten buiten
gebruik worden gesteld. Bij langdurig gebruik of na
verwerking met STERRAD 100S kort, STERRAD NX
standaard en STERRAD 100NX standaard kunnen
zich kleine cosmetische wijzigingen aan oppervlakken
voordoen.

LET OP: Gebruik alleen accessoires die voor gebruik
in de Omni-instrumententray zijn ontworpen en getest.

Instructies voor sterilisatie

Maak de trays niet te vol. Plaats en rangschik de inhoud
van de tray in overeenstemming met afbeelding 2 om het
contact van het sterilisatiemiddel met alle voorwerpen in de
tray te vergemakkelijken.
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Afbeelding 2.

Verwerk de tray voorafgaand aan de sterilisatie volgens de
instructies van de fabrikant van de sterilisatiewikkel om de
steriliteit van de inwendige onderdelen/items te behouden en
een goede aseptische presentatie aan het chirurgische veld
te leveren. Het product mag tot 30 dagen na de sterilisatie in
overeenstemming met de instructies van de wikkelfabrikant
worden gebruikt.

Stoomsterilisatie

De Omni-instrumententray is voor de volgende
stoomsterilisatiecycli gevalideerd:

Voorvacuum stoom

132 °C (270 °F) voor 4 minuten en een droogtijd van
35 minuten.

UK-cyclus

134-137 °C voor 3-4 minuten en een droogtijd van
30 minuten. Overschrijd de 140 °C niet.

Wereldgezondheidsorganisatie:

134 °C voor 18 minuten en een droogtijd van 35 minuten.

De stoomsterilisatiecycli zijn gevalideerd met <5 Ib

(2,3 kg) apparaatlading (1 Omni-hysteroscoop, 1 verwijderbaar
uitstroomkanaal, TXL verwijderbaar uitstroomkanaal,

1 Omni-diagnosehuls van 3,7 mm, 1 Omni-operatiehuls van
5,5 mm, 1 Omni-operatiehuls van 6 mm, 3 afdichtingskappen,
2 lichtgeleideradapters) en als een enkele tray in een verder
lege sterilisatiekamer.

Trays moeten worden omwikkeld met twee lagen 1-laags
polypropyleenfolie (Halyard Health H600 of gelijkwaardig).

Tot de variabelen die van invloed kunnen zijn op droogtijden
behoren onder andere: laaddichtheid van de bak/tray,
instrumentconfiguratie, totale sterilisatorinhoud, stoomkwaliteit,
onderhoudsstaat van apparatuur.

LET OP: Plaats trays niet op hun zijkant of ondersteboven
met de dekselzijde op het plateau of de wagen in de
sterilisator. Plaats trays op een wagen of plateau, zodat
het deksel altijd naar boven is gericht. Hierdoor verloopt
het droogproces beter. De Omni-instrumententray is
ontworpen om in deze positie vocht af te voeren.
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LET OP: Nadat de klep van de autoclaaf is geopend,
moeten alle trays eerst grondig afkoelen. Plaats trays op
eenrekofplateaumetlinnen afdekkingtotdathetafkoelen
is voltooid. De kans op condensatie kan toenemen als de
tray niet goed kan afkoelen.

Als condensatie wordt waargenomen, dient u te controleren
of de voor de sterilisatieverwerking gebruikte stoom een
kwaliteit van meer dan 97% heeft. Controleer ook of de
sterilisatoren zijn geinspecteerd voor routineonderhoud in
overeenstemming met de aanbevelingen van de fabrikant.

STERRAD® sterilisatie

De Omni-instrumententray is voor de volgende STERRAD-
sterilisatiecycli gevalideerd:

Overzicht STERRAD-sterilisatie

- STERRAD 100S kort
- STERRAD NX standaard
- STERRAD 100NX standaard

De STERRAD-sterilisatiecycli zijn gevalideerd met <5 Ib

(2,3 kg) apparaatlading (1 Omni-hysteroscoop, 1 verwijderbaar
uitstroomkanaal, TXL verwijderbaar uitstroomkanaal,

1 Omni-diagnosehuls van 3,7 mm, 1 Omni-operatiehuls van
5,5 mm, 1 Omni-operatiehuls van 6 mm, 3 afdichtingskappen,
2 lichtgeleideradapters).

Raadpleeg de STERRAD-gebruikershandleidingen voor
aanvullende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en meer
informatie over de volgende sterilisatiecycli: STERRAD 100S
kort, STERRAD NX standaard en STERRAD 100NX standaard.

Trays moeten worden omwikkeld met twee lagen van een
sterilisatiewikkel dat door de FDA voor de aangegeven
sterilisatiecyclus (Halyard Health H400 of gelijkwaardig) is
vrijgegeven.

WAARSCHUWING: Waterstofperoxide  veroorzaakt
corrosie en geconcentreerde waterstofperoxide is giftig.
Draag tegen chemicalién bestendige latex-, PVC- (vinyl-)
of nitrilhandschoenen bij het hanteren van een lading na
stopzetting of onderbreking van een cyclus of als vocht
op een lading na een voltooide cyclus wordt opgemerkt.

Technische specificaties
REF: 60-903-1

Omni-instrumententray

Lengte: 16,2 inch (411 cm)
Breedte: 9,0 inch (22,9 cm)
Hoogte: 2,3 inch (6,4 cm)

ONDERHOUD ACCESSOIRES:

Hieronder vindt u vervangingsonderdelen voor de Omni-
instrumententray:

Beschrijving

60-903-1 Omni-instrumententray

Nederlands

Garantie, service en reparatie

GARANTIE

DE OMNI-INSTRUMENTENTRAY EN -ACCESSOIRES WORDEN
GELEVERD “ZOALS ZE ZIJN” ZONDER UITDRUKKELIJKE OF
IMPLICIETE GARANTIE, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET
BEPERKT TOT, GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE KLANT IS
VERANTWOORDELIJK VOOR EEN EVENTUELE REPARATIE
OF VERVANGING VAN DE OMNI INSTRUMENTENTRAY.

VOOR MEER INFORMATIE

Neem voor meer informatie over dit product contact op
met de klantenservice van Hologic in de Verenigde Staten
(800-442-9892) of met uw erkende vertegenwoordiger.

Neem voor technische ondersteuning of bestelinformatie in
de Verenigde Staten contact op met:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
VS

Telefoon: 800-442-9892
www.hologic.com

Klanten in andere landen worden gevraagd
contact op te nemen met hun distributeur of lokale
verkoopvertegenwoordiger van Hologic:

Europese vertegenwoordiger

_ec [Rer Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgié

Telefoon: +32 2 711 46 80

Rapporteer klachten of problemen met betrekking tot de
kwaliteit, betrouwbaarheid, veiligheid of prestaties van dit
product aan Hologic. Als het hulpmiddel letsel bij de patiént
heeft veroorzaakt of verergerd, moet het incident onmiddellijk
worden gemeld aan een geautoriseerde vertegenwoordiger
van Hologic en aan de bevoegde instantie van de betreffende
lidstaat of het betreffende land. De bevoegde autoriteit voor
medische apparaten is meestal het ministerie van Gezondheid
van de individuele lidstaat of een instantie binnen het
ministerie van Gezondheid.

Gebruiksaanwijzing Omni®-instrumententray 3
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Verklaring van symbolen

Normreferentie en

Beschrijving

Symbool

Normreferentie en
symboolnummer

Titel van symbool

Beschrijving
van symbool

ENISO
152231, 511
ISO 7000, 3082

Fabrikant

Geeft de fabrikant
van het medische
hulpmiddel aan.

Symbool symboolnummer Titel van symbool van symbool
Gemachtigde Geeft de gemachtigde
E ENISO vertegenwoordiger vertegenwoordiger in de
15223-1,51.2 in de Europese Europese Gemeenschap
Gemeenschap aan.
Geeft de batchcode van
ENISO )
LOT| 152231515 Batchcode (o fobrikent aon zodo
ISO 7000, 2492

worden geidentificeerd.

ISO/DIS
152231, 5.77

Medisch apparaat

Geeft aan dat het
item een medisch
apparaat is.

ENISO
152231, 516

REF

ISO 7000, 2493

Catalogusnummer

Geeft het
catalogusnummer

van de fabrikant aan
zodat het medische
hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

ISO 7000, 2794

Verpakkingseenheid

Geeft het aantal items in
een verpakking aan.

ISO/DIS
15223-1, 5.710

Unieke apparaat-ID

Geeft een drager

aan die een unieke
hulpmiddelidentificatie
bevat.

ENISO
15223-1,5.4.4

IEC 606011,
tabel D1, 10

ISO 7000, 0434A

Let op

Geeft aan dat er
voorzichtigheid moet
worden betracht

bij gebruik van het
hulpmiddel of dat het
hulpmiddel dichtbij de
locatie van symbool
moet worden gebruikt.
Het geeft tevens aan
dat in de huidige
situatie aandacht van
de bediener of een
actie van de bediener
vereist is om onnodige
consequenties te
voorkomen.

Europese
medische

richtlijn 93/
42/EEG, artikel 17

Europese
conformiteit

Geeft aan dat het
medische hulpmiddel
voldoet aan Europese
richtlijn betreffende
medische hulpmiddelen
93/42/EEG en de

van toepassing

zijnde gezondheids-,
veiligheids- en

ISO 7000, 1641

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

en bijlage omgevingsvereisten.

Xl Als er een nummer bij
de markering wordt
vermeld, is naleving
door de aangegeven
aangemelde instantie
geverifieerd.

1E5Nz|253c-)1, 543 Geeft aan dat

de gebruiker de
gebruiksaanwijzing

152231, 571M

ISO 7000, 6049

Land van fabricage

IEC 60601, moet raadplegen
tabel D1, 11 plegen.
ISO/DIS Identificeert het land

waarin de producten zijn
vervaardigd.

ENISO
15223-1, 513

ISO 7000, 2497

Fabricagedatum

Geeft de datum
aan waarop het
medische apparaat is
geproduceerd.

BS EN 15986
Bijlage B

Bevat geen ftalaten

Geeft aan dat de
onderdelen die met
de patiént in aanraking
komen geen ftalaten
bevatten.

Hologic, Omni en bijbehorende logo’s zijn handelsmerken
en/of gedeponeerde handelsmerken van Hologic, Inc. en/
of haar dochterondernemingen in de Verenigde Staten en
andere landen. Alle overige handelsmerken, gedeponeerde
handelsmerken en productnamen zijn het eigendom van de
respectievelijke eigenaren.

©2023 Hologic, Inc.

Gebruiksaanwijzing Omni®-instrumententray

C€

AW-28516-1501 Rev. 001

07/2023



HOLOGIC

Suomi

o®
Omni
Instrumenttialusta

60-903-1

Kayttoohjeet

Lue ndma ohjeet kokonaan ennen kuin

kaytat Omni-instrumenttitarjotinta. iR 0 =
K 1 i E
uvaus L2xeslans t ST .
Omni-instrumenttitarjotin on yhteensopiva seuraavien e
tuotesarjojen kanssa: Omni-hysteroskooppi: vakiosarja Ui ”%@;
(60-250-1), Omni-hysteroskooppi: kevyt sarja (60-250-2), — ¢ o
Omni 30 -hysteroskooppi: vakiosarja (60-250-30-1) tai
Omni 30 -hysteroskooppi: kevyt sarja (60-250-30-2). X aE
bl ~omn
60-200 Omni-hysteroskooppi i 0000

60-200-30 Omni-hysteroskooppi, 30 astetta

60-201 3,7 mm:n diagnostinen suojus
60-201-30 Omni 30 astetta 3,7 mm:n diagnostinen

60-203-30 Omni 30 astetta 6 mm:n operatiivinen suojus

ulosvirtauskanavan tiivistekorkki

Kayttoaiheet

Omni-instrumenttitarjotimen tarkoitus on sulkea, suojata
ja jarjestaa Omni-hysteroskooppi, suojukset ja irrotettavat
ulosvirtauskanavat steriloinnin ja varastoinnin aikana.

Omni-instrumenttitarjottimen kanssa on kaytettava
sterilointikddretta, jonka FDA on hyvaksynyt seuraaville
sterilointiohjelmille:

40-201 MyoSure-sauvalinssihysteroskoopin
ulosvirtauskanava

40-201-30 Omni 30 asteen ulosvirtauskanava 1.

50-201XL MyoSure XL -sauvalinssihysteroskoopin 2
ulosvirtauskanava 3

50-201XL-30 | Omni 30 asteen XL-koon ulosvirtauskanava

40-900 Storz-valojohdesovitin

40-901 Wolf-valojohdesovitin 4

40-904 MyoSure-hysteroskoopin ja

Kuva 1. Avaa kansi puristamalla lukitusvipua.

Tarkoitettu kayttaja

suojus Omni-instrumenttitarjotin on tarkoitettu
leikkaussalihenkilokunnan tai sairaanhoitajien ja

202 : L ;
60-20 °.5 MmN operatiivinen suojus uudelleenkadsittelyteknikoiden kayttoon.
60-202-30 Omni 30 astetta 5,5 mm:n operatiivinen .
Suojus Vasta-aiheet
60-203 6 mm:n operatiivinen suojus Tarjottimien pinoaminen ja ylikuormitus vaikuttavat haitallisesti

steriloinnin ja kuivumisen tehokkuuteen. ALA PINOA tarjottimia
sterilointikammioon tai kuivaustelineisiin.

Hoito- ja puhdistusohjeet

Poista instrumenttitarjottimen kansi alustasta.

Esihuuhtele likaisia tarjottimia ja kansia lampimalla

32-43 °C:n (90-110 °F) vesijohtovedelld 2 minuutin ajan.
Seka fysikaaliset ettd kemialliset (entsymaattinen
puhdistusaine) prosessit voivat olla tarpeen likaantuneiden
kohteiden puhdistamiseksi.

Tarjotin on liotettava Neodisher Mediclean

Forte -puhdistusaineella tai entsymaattisella neutraalilla
pH-puhdistusaineella, kuten Enzolilla.

a. Jos kaytat Enzol-liuosta:

i. Valmistele Enzol-liuos valmistajan ohjeiden
mukaan kayttamalla 1 oz / gallona lampimaan
vesijohtoveteen.

ii. Upota tarjotin ja kansi kokonaan valmisteltuun
Enzol-liuokseen.

iii. Anna valineiden liota 1 minuutti valmistellussa
Enzol-liuoksessa.

Omni®-instrumenttitarjottimen kayttoohje 1
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b Jos kaytat Neodisher Mediclean Forte -liuosta:

i. Valmistele Neodisher Mediclean Forte -liuos
valmistajan ohjeiden mukaan kayttamalla
5/8 0z / gallona lédmpimé&éan vesijohtoveteen.

ii. Upota tarjotin ja kansi kokonaan valmisteltuun
Neodisher Mediclean Forte -liuokseen.

iii. Anna vélineiden liota 10 minuuttia valmistellussa
Neodisher Mediclean Forte -liuoksessa.

5. Kun valitun kemiallisen (entsymaattinen puhdistusliuos)
puhdistusliuoksen mukainen liotusaika on kulunut,
puhdista tarjotin ja kansi pehmealla sienella tai liinalla.

6. Kaytd vaikeapaasyisten alueiden puhdistamiseen
puhdasta, pehmeaharjaksista harjaa. Suosittelemme
harjaamaan kohteet veteen upotettuina.

7. Toista puhdistuksen vaiheet 2—6, jos tarjottimen osissa
nakyy viela likaa.

8. Kun kohteet on puhdistettu, huuhtele ne perusteellisesti
puhtaalla, ldmpimalla 32—43 °C:n (90-110 °F)
vesijohtovedella poistaaksesi pesuainejaannokset tai
kemialliset jadannokset ennen sterilointia.

9. Kuivaa tarjotin ja kansi nukkaamattomalla liinalla tai
paineilmalla.

10. Als kayta liuottimia, hiovia puhdistusaineita,
metalliharjoja tai hiovia tuppoja.

HUOMIO: Tarkista aina tarjottimen osien puhtaus ja

varmista, ettei niissa ole nakyvaa likaa ennen kayttoa.

HUOMIO: Omni-instrumenttitarjottimen  odotettu
kayttoikd on noin 200 kayttokertaa ensimmaisesta
kayttokerrasta alkaen tai kunnes tarjotin vaurioituu.
Tarkista tarjottimen osat aina halkeilun, lohkeilun tai
muiden vahingon merkkien varalta ennen kayttoa.
Varmista, ettd kaikki salvat ja kahvat ovat kiinni ja
kayttokunnossa. Vahingoittuneet tarjottimet on
poistattava kaytosta. Vahaisida pinnan kosmeettisia
muutoksiavoiilmetédpitkaaikaisessakaytossa STERRAD
100S Short-, STERRAD NX Standard- ja STERRAD
100NX Standard -prosessoinnin jalkeen.

HUOMIO: Kayta ainoastaan lisavarusteosia, jotka
on suunniteltu ja testattu kaytettavaksi Omni-
instrumenttitarjottimen kanssa.

Sterilointiohjeet

Ald ylikuormita tarjottimia. Aseta ja jarjestele tarjottimen
sisaltd kuvan 2 mukaisesti helpottaaksesi sterilointiaineen
kontaktia kaikkien tarjottimella olevien kohteiden kanssa.
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Kuva 2.

Kasittele tarjotin ennen sterilointia sterilointipeitteen
valmistajan ohjeiden mukaisesti sdilyttaaksesi sisaisten
osien/kohteiden steriiliyden ja asianmukaisen aseptisen
presentaation kirurgiseen kenttaan. Tuotetta voi sailyttaa
enintaan 30 pdivaa steriloinnin jalkeen peitteen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Hoyrysterilointi
Omni-instrumenttitarjotin on validoitu seuraaville
hoyrysterilointisykleille:
Esityhjiohoyry
132 °C (270 °F) 4 minuuttia ja 35 minuutin kuivumisaika
UK-ohjelma

134-137 °C 3—4 minuuttia ja 30 minuutin kuivumisaika.
Enintdaéan 140 °C.

Maailman terveysjarjesto:

134 °C 18 minuuttia ja 35 minuutin kuivumisaika.

Hoyrysterilointijaksot validoitiin < 5 Ib:n (2,3 kg:n) laitekuormalla
(1 Omni-hysteroskooppi, 1 irrotettava ulosvirtauskanava,

1XL irrotettava ulosvirtauskanava, 1 Omni 3,7 mm:n
diagnostiikkatuppi, 1 Omni 5,5 mm:n operatiivinen tuppo,

1 Omni 6 mm:n operatiivinen tuppo, 3 sinettikorkkia,

2 valonohjainadapteria) ja yksittaisena tarjottimena muutoin
tyhjassa sterilointikammiossa.

Tarjottimet tulee kaaria kahteen kerrokseen yksikerroksista
polypropeenikaarettd (Halyard Health HE0O tai vastaava).

Muuttujiin, jotka voivat vaikuttaa kuivumisaikoihin, kuuluvat:
kotelon/tarjottimen sisdan asettamistiheys, instrumentin
maaritys, sterilointilaitteen kokonaissisalto, hoyryn laatu,
laitteen kunnossapito ja muita.

HUOMIO: Als aseta tarjottimia sterilointilaitteeseen
sivuttain tai ylosalaisin kansipuoli hyllyyn tai k&rryihin pain.
Asetatarjottimetkarryihin tai hyllyyn niin, ettd kansion aina
yléspain. Téma mahdollistaa asianmukaisen kuivumisen.
Omni-instrumenttitarjotin on suunniteltu tyhjentymé&aan
tassd asennossa.

HUOMIO: Kun autoklaavin luukku avataan, kaikkien
tarjottimien on annettava jadhtya perusteellisesti. Aseta
tarjottimet telineeseen tai hyllyyn liinavaatteen alle,
kunnes ne ovat kokonaan jadhtyneet. Kondensaation
mahdollisuus lisdantyy, jollei tarjottimen anneta jaahtya
asianmukaisesti.

Jos kondensaatiota havaitaan, varmista, etta
sterilointiprosessissa kaytettavan hoyryn laatu on yli 97 %.
Vahvista my0s, etté sterilointilaitteet on tarkastettu
rutiinihuollon yhteydessa valmistajan suositusten mukaisesti.
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STERRAD® sterilointi

Omni-instrumenttitarjotin on validoitu seuraaville STERRAD-
sterilointisykleille:

STERRAD-steriloinnin yhteenveto

- STERRAD 100S Short
- STERRAD NX Standard
- STERRAD 100NX Standard

STERRAD-sterilointijaksot validoitiin < 5 Ib:n (2,3 kg:n)
laitekuormalla (1 Omni-hysteroskooppi, 1 irrotettava
ulosvirtauskanava, 1XL irrotettava ulosvirtauskanava, 1 Omni 3,7
mm:n diagnostiikkatuppi, 1 Omni 5,5 mm:n operatiivinen tuppo,
1 Omni 6 mm:n operatiivinen tuppo, 3 sinettikorkkia,

2 valonohjainadapteria).

Katso lisaksi varoitukset ja varotoimet seka lisatiedot
STERRAD 100S Short-, STERRAD NX Standard- ja STERRAD
100NX Standard -sterilointiohjelmista STERRAD-laitteen
kayttdoppaasta.

Tarjottimet tulee k&érid kahteen kerrokseen sterilointikdaretta,
joka on lapdissyt FDA:n ilmoitetun sterilointijakson (Halyard
Health H400 tai vastaava).

VAROITUS: Vetyperoksidion syovyttava aine ja vakevoity
vetyperoksidi myrkyllinen. Kayta kemiallisesti kestavaa
lateksi-, PVC (vinyyli)- tai nitriilihansikkaita aina kuormaa
kasiteltdessa syklin  peruuttamisen jalkeen, tai jos
kuormassa havaitaan kosteutta loppuun suoritetun syklin
jalkeen.

Tekniset tiedot

VIITE: 60-903-1
Omni-instrumenttitarjotin
Pituus: 16,2 tuumaa
Leveys: 9,0 tuumaa
Korkeus: 2,3 tuumaa

HUOLTO JA LISAVARUSTEET:

Seuraavat ovat Omni-instrumenttitarjottimen vaihto-osia:

60-903-1

Omni-instrumenttitarjotin

Suomi

Takuu, huolto ja korjaus

TAKUU
OMNI-NSTRUMENTTITARJOTIN JA LISAVARUSTEET
TOIMITETAAN "SELLAISENAAN” ILMAN MINKAANLAISTA

TAKUUTA, ILMAISTUA TAI HILJAISTA, SISALTAEN, MUTTA

El  NIHIN RAJOITTUEN, TAKUUT MYYTAVYYDESTA
TAl  SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
ASIAKAS ON VASTUUSSA KAIKISTA OMNI-
INSTRUMENTTITARJOTTIMEN KORJAUKSISTA TAI
VAIHDOSTA.

LISATIETOJA

Jos tarvitset lisatietoja tasta tuotteesta, ota yhteytta Hologic-
asiakaspalveluun numerossa 800-442-9892 Yhdysvalloissa
tai valtuutettuun edustajaan.

Saadaksesi teknistd tukea tai uudelleentilaustiedot
Yhdysvalloissa ota yhteytta osoitteeseen:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
Yhdysvallat

Puhelin: 800-442-9892
www.hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan tai
paikalliseen Hologic-edustajaan:

Euroopassa toimiva edustaja

_ec [Rer Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80

lImoita kaikista taman tuotteen laatua, luotettavuutta,
turvallisuutta tai suorituskykya koskevista valituksista tai
ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle
vamman tai pahentanut potilaan vammaa, iimoita tapahtumasta
valittomasti Hologicin valtuutetulle edustajalle ja kyseisen
ja@senvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Laakinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen
on yleensa kyseisen jasenvaltion terveysministerio tai
terveysministerion virasto.

Omni®-instrumenttitarjottimen kayttoohje 3
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Symbolisanasto
Standardiviite Symbolin
Symboli ja symbolin niymi Symbolin kuvaus
numero
Euroopan
@ ENISO z/;tn?:\s};)ssa Osoittaa valtuutetun edustajan
15223-1,51.2 Euroopan yhteisdssa.
valtuutettu
edustaja
ENISO
LOT 15223-1, 515 Erskoodi Osoittaa valmistajan erdkoodin,
ISO 7000, jotta era voidaan tunnistaa.
2492
ENISO Osoittaa valmistajan
REF 152231, 516 Luettelonu- luettelonumeron, jotta
ISO 7000, mero laakinnéllinen laite voidaan
2493 tunnistaa.
EN ISO Osoittaa, etta v_arovais.uu_s“prv] )
tarpeen, kun laitetta tai saadinté
15223-1,5.4.4 . el )
kaytetaan lahella symbolin
ISO 7000, 7 B - ; .
) sijoituspaikkaa, tai osoittaa ettd
0434A Huomio ) :
senhetkinen tilanne edellyttaa
IEC 606011, T )
kayttdjan tietoisuutta tai
Taulukko n i L sl
kayttajan toimia, jotta véltetdan
D1,10 .
epatoivotut seuraukset.
Osoittaa laakinnallisen laitteen
Euroonpalai- olevan eurooppalaisen
oPP laakintalaitedirektivin 93/42/
nen |laake- : e e
) ) ETY mukainen ja tayttéavan
tieteellinen . )
N EU-vaatimus- | soveltuvat terveys-, turvallisuus-
direktiivi 93/ B X e '
42/ETY tenmukaisuus | ja ymparistdvaatimukset.
R Jos merkin yhteydesséa on
17 artikla ja liite . IS
M numero, kyseinen ilmoitettu
laitos on varmistanut
vaatimustenmukaisuuden.
ENISO
15223, 5.3.4 Tutustu kayt- Osoittaa, etta kayttdjan on
ISO 7000, 1641 toohjeisiin tutustuttava kayttoohjeisiin
IEC 60601, ] yttoohjeisiin.
Taulukko D1, 11
ISO/DIS
15223-1, 571 Valmistusmaa lImaisee tuotteiden
cC ISO 7000, valmistusmaan.
6049
ENISO
15223-1, 513 Valmistus- Osoittaa laakinnallisen laitteen
ISO 7000, pdiva valmistuspédivamaaran.
2497
BS EN Ei sisalla Osoittaa, etta potilasta
15986 falaatteia koskettavat osat eivét sisalla
DEHP Liite B ) ftalaatteja.
ENISO
15223-1, 511 Valmistaia Osoittaa ldakinnallisen laitteen
ISO 7000, d valmistajan.
3082
4

Standardiviite Svmbolin
Symboli ja symbolin niymi Symbolin kuvaus
numero
M D ISO/DIS Laakinnalli- Osoittaa, etta tuote on
15223-1,577 nen laite laakinnallinen laite
ISO 7000, Pakkausyk- Osoittaa pakkauksessa olevan
2794 sikkd kappalemaéaran.
ISO/DIS Yksilollinen !'C;‘;Z'Ssie;‘Lt(;getg%ﬁg;”kse”'
15223, 5710 | laitetunniste | 1! tedy
laitetunnistetiedot

Hologic, Omni ja niihin liittyvat logot ovat Hologic, Inc. ja/tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit,
rekisterdidyt tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa

omaisuutta.

©2023 Hologic, Inc.
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Francais

o®
Omni
Plateau a instruments

60-903-1

Mode d’emploi

Lisez attentivement ces instructions avant
d’utiliser le plateau pour instruments Omni.

Description

Le plateau pour instruments Omni est compatible avec les
kits de produits suivants : Kit standard d’hystéroscopie Omni
(60-250-1), Kit d’éclairage pour hystéroscopie Omni (60-250-2),
Kit standard d’hystéroscope Omni 30 (60-250-30-1) ou Kit
d’éclairage pour hystéroscope Omni 30 (60-250-30-2).

Référence Produit ;

60-200 Hystéroscope Omni

60-200-30 Hystéroscope Omni 30 degrés

60-201 Chemise de diagnostic de 3,7 mm

60-201-30 Chemise de diagnostic de 3,7 mm Omni
30 degrés

60-202 Chemise opératoire de 5,5 mm

60-202-30 Chemise opératoire de 5,5 mm Omni
30 degrés

60-203 Chemise opératoire de 6mm

60-203-30 Chemise opératoire de 6 mm Omni
30 degrés

40-201 Canal d’évacuation de I'hystéroscope
a lentilles cylindriques MyoSure

40-201-30 Canal d’évacuation Omni 30 degrés

50-201XL Canal d’évacuation de I'hystéroscope
a lentilles cylindriques MyoSure XL

50-201XL-30 | Canal d’évacuation Omni 30 degrés XL

40-900 Adaptateur de faisceau lumineux Storz

40-901 Adaptateur de faisceau lumineux Wolf

40-904 Hystéroscope MyoSure et capuchon
d’étanchéité de canal d’évacuation

Indications d’utilisation

Le plateau pour instruments Omni est destiné a conserver,
protéger et préparer I'hystéroscope Omni, les gaines et les
canaux d’évacuation amovibles pendant la stérilisation et le
stockage.

Le plateau pour instruments Omni doit étre utilisé avec un
emballage de stérilisation approuvé par la FDA pour les cycles
de stérilisation indiqués.
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Figure 1. Appuyez sur le levier de verrouillage pour ouvrir le couvercle

Utilisateur prévu

Le plateau pour instruments Omni est destiné a étre utilisé par
les techniciens de bloc opératoire, les infirmiers/eres et les
techniciens du retraitement.

Contre-indications

Lempilement des plateaux et la surcharge des appareils
nuisent a I'efficacité de la stérilisation et du séchage.
N’EMPILEZ PAS les plateaux dans la chambre de stérilisation
ou sur les grilles de séchage.

Instructions relatives a
I’entretien et au nettoyage

1. Retirez le couvercle du plateau pour instruments de
la base.

2. Prérincez les plateaux et couvercles souillés sous I'eau
chaude du robinet, a 32—-43 °C (90-110 °F), pendant
2 minutes.

3. Des traitements physiques et chimiques (détergent
enzymatique) peuvent étre nécessaires pour nettoyer les
articles souillés.

4. Le plateau doit étre trempé dans Neodisher Mediclean
Forte ou dans un nettoyant enzymatique a pH neutre, tel
qu’Enzol.

Mode d’emploi du plateau pour instruments Omni® 1
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a. Sivous utilisez une solution Enzol :

i. Préparez la solution Enzol conformément aux
instructions du fabricant, a savoir 1 once par gallon
(30 ml par 4 litres) d’eau chaude du robinet.

ii. Plongez completement le plateau et le couvercle
dans la solution Enzol préparée.

iii. Laissez tremper pendant 1 minute dans la
solution Enzol préparée.

b Sivous utilisez une solution Neodisher Mediclean
Forte :

i. Préparez la solution Neodisher Mediclean
Forte conformément aux instructions du fabricant,
a savoir 5/8 once par gallon (18,5 ml par 4 litres)
d’eau chaude du robinet.

ii. Plongez completement le plateau et le couvercle
dans la solution Neodisher Mediclean Forte
préparée.

iii. Laissez tremper pendant 10 minutes dans la
solution Neodisher Mediclean Forte préparée.

5. Une fois le temps de trempage approprié pour le
nettoyant chimique (détergent enzymatique) choisi
écoulé, nettoyez le plateau et le couvercle a 'aide
d’une éponge ou d’un chiffon doux.

6. Pour les parties difficiles d’acces, il est recommandé
d’utiliser une brosse propre a poils doux pendant que
les articles sont encore immergeés.

7. Répétez les étapes de nettoyage 2 a 6 si une
contamination des composants du plateau est
constatée a I'ceil nu.

8. Les articles, une fois nettoyés, doivent étre rincés a
fond a 'eau propre et chaude du robinet, a 32-43 °C
(90-10 °F), pendant au moins 1 minute, pour éliminer
tout résidu de détergent ou de produits chimiques
avant stérilisation.

9. Séchez le plateau et le couvercle avec un chiffon non
pelucheux ou de I'air comprimé filtré.

10. N'utilisez pas de solvants, de nettoyants abrasifs, de
brosses métalliques ou de tampons abrasifs.

MISE EN GARDE : vérifiez toujours la propreté des
composants du plateau et vérifiez qu’il 'y a pas de
contamination visible a I'ceil nu avant utilisation.

MISE EN GARDE : la durée de vie globale prévue
du plateau pour instruments Omni est d’environ
200 utilisations a partir de la premiere utilisation
ou jusqu’a ce que le plateau soit endommagé.
Inspectez toujours les composants du plateau pour
détecter les fissures, les éclats ou tout autre signe
d’endommagement avant utilisation. Assurez-vous
que tous les verrous et toutes les poignées sont fixés et
en état de marche. Les plateaux endommagés doivent
étre mis hors service. Des changements cosmétiques
mineurs ala surface peuventsurvenirapres une longue
utilisation ou apres le traitement STERRAD 100S Short,
STERRAD NX Standard et STERRAD 100NX Standard.

MISE EN GARDE : n’utilisez que des composants
accessoires congus et testés pour étre utilisés dans le
plateau pour instruments Omni.

Instructions relatives a la stérilisation

Ne surchargez pas les plateaux. Placez et disposez le contenu
du plateau conformément a la Figure 2 pour faciliter le contact
du stérilisant, avec tous les objets dans le plateau.
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Figure 2.

Traitez le plateau conformément aux instructions du fabricant
de 'emballage de stérilisation avant la stérilisation pour
maintenir la stérilité des composants/articles internes et pour
assurer une présentation aseptisée adaptée a I'application
chirurgicale. Le produit peut étre conservé jusqu’a 30 jours
apres stérilisation conformément aux instructions du fabricant
de 'emballage.

Stérilisation a la vapeur
Le plateau pour instruments Omni est validé pour les cycles de
stérilisation a la vapeur suivants :
Vapeur prévide
132 °C (270 °F) pendant 4 minutes et 35 minutes de séchage
Cycle UK

134-137 °C pendant 3—4 minutes et 30 minutes de séchage.
Ne pas dépasser 140 °C.

Organisation mondiale de la santé :

134 °C pendant 18 minutes et 35 minutes de séchage.

Les cycles de stérilisation a la vapeur ont été validés avec
une charge de dispositifs < 5 Ib (1 hystéroscope Omni,

1 canal d’évacuation amovible, 1 canal d’évacuation amovible
XL, 1 gaine de diagnostic Omni 3,7 mm, 1 gaine opératoire
Omni 5,5 mm, 1 gaine opératoire Omni 6 mm, 3 capuchons
d’étanchéité, 2 adaptateurs de faisceau lumineux) et en tant
que plateau unique dans une chambre de stérilisation par
ailleurs vide.

Les plateaux doivent étre enveloppés de deux couches a
une épaisseur de polypropyléne (Halyard Health H600 ou
équivalent).

Les variables qui peuvent influer sur le temps de séchage
sont : la densité du chargement du boitier/plateau, la
configuration de I'instrument, le contenu total du stérilisateur, la
qualité de la vapeur, I'entretien de I'équipement, entre autres.

2 Mode d’emploi du plateau pour instruments Omni®



MISE EN GARDE : ne chargez pas les plateaux dans le
stérilisateur sur leurs tranches ou a I'envers, avec le coté
du couvercle sur I'étagere ou le chariot. Chargez les
plateaux sur le chariot ou I’étagere, afin que le couvercle
soit toujours tourné face vers le haut. Ceci assure un
bon séchage. Le plateau pour instruments Omni est
congu pour permettre 'écoulement dans cette position.

MISE EN GARDE : aprés ouverture de la porte de
I’'autoclave, tous les plateaux doivent étre laissés jusqu’a
refroidissement complet. Placez les plateaux sur un bati
de rangement ou une étagere avec une couverture
en lin jusqu’a refroidissement complet. Le risque de
condensation peut augmenter si on ne laisse pas le
plateau refroidir correctement.

Si de la condensation est constatée, vérifiez que la qualité

de la vapeur qui sert au traitement de la stérilisation est
supérieure a 97 %. Vérifiez aussi que les stérilisateurs ont

été inspectés pour I'entretien courant conformément aux
recommandations du fabricant.

Stérilisation STERRAD®

Le plateau pour instruments Omni est validé pour les cycles
de stérilisation STERRAD suivants :

Résumé de la stérilisation STERRAD

- STERRAD 100S Short
- STERRAD NX Standard
- STERRAD 100NX Standard

Les cycles de stérilisation STERRAD ont été validés avec
une charge de dispositifs < 5 Ib (1 hystéroscope Omni,

1 canal d’évacuation amovible, 1 canal d’évacuation amovible
XL, 1 gaine de diagnostic Omni 3,7 mm, 1 gaine opératoire
Omni 5,5 mm, 1 gaine opératoire Omni 6 mm, 3 capuchons
d’étanchéité, 2 adaptateurs de faisceau lumineux).

Consultez les guides de I'utilisateur STERRAD pour

connaitre les avertissements, les précautions et obtenir plus
d’informations sur les cycles de stérilisation STERRAD 100S
Short, STERRAD NX Standard et STERRAD 100NX Standard.

Les plateaux doivent étre enveloppés de deux couches d'une
enveloppe de stérilisation autorisé par la FDA pour le cycle de
stérilisation indiqué (Halyard Health H400 ou équivalent).

AVERTISSEMENT : le peroxyde d’hydrogene est corrosif
et le peroxyde d’hydrogene concentré est toxique. Portez
des gants en latex, en PVC (vinyle) ou en nitrile résistant
aux produits chimiques pour manipuler une charge apres
'annulation d’un cycle ou si de I'humidité est constatée
sur une charge, apres un cycle complet.

Spécifications techniques
REF : 60-903-1

Plateau pour instruments Omni

Longueur : 16,2 po (41 cm)
Largeur: 9,0 po (23 cm)
Taille : 2,3 po (6cm)

Francais

ACCESSOIRES D’ENTRETIEN :

Les pieces suivantes sont des pieces de rechange pour le
plateau pour instruments Omni :

Description

60-903-1 Plateau pour instruments Omni

Garantie, entretien et réparation

GARANTIE

LE PLATEAU POUR INSTRUMENTS OMNI ET LES
ACCESSOIRES SONT LIVRES « TEL QUEL » SANS AUCUNE
GARANTIE, EXPRESSE OU TACITE, Y COMPRIS, DES
GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE OU D’APTITUDE A
LCEMPLOI. LE CLIENT EST RESPONSABLE DES REPARATIONS
OU DU REMPLACEMENT DU PLATEAU POUR INSTRUMENTS
OMNI.

POUR PLUS D’INFORMATIONS

Si vous souhaitez avoir plus d’informations sur ce produit,
veuillez contacter le service client de Hologic au 800-442-9892
aux Etats-Unis, ou votre représentant agréé.

Pour toute assistance technique ou pour obtenir des
informations relatives au réapprovisionnement aux Etats-Unis,
contacter :

e

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
Etats-Unis

Téléphone : 800-442-9892
www.hologic.com

Les clients internationaux doivent contacter leur distributeur
ou représentant commercial de Hologic local :

Représentant européen

Ec |Rep  Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgique

Téléphone : +32 2 71146 80

Signalez a Hologic toute réclamation ou tout probleme relatifs
a la qualité, la fiabilité, la sécurité ou aux performances du
produit. Si le dispositif a causé ou aggravé une blessure du
patient, signaler immédiatement I'incident au représentant
autorisé Hologic et & 'autorité compétente de I'Etat membre
ou du pays concerné. Les autorités compétentes, pour les
dispositifs médicaux, sont généralement le ministere de la
Santé de chaque Etat membre ou une agence au sein du
ministére de la Santé.
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Glossaire des symboles

Référence
Symbole stanc!ard et Titre du Description du symbole
numéro de symbole
symbole
M D |ISO/DIS Dispositif Indigque que I'élément est un
15223-1, 577 médical dispositif médical.
ISO 7000, Unité Indique le nombre d’unités dans
2794 d’emballage un paquet.
Identifiant Indique un support qui contient
ISO/DIS . ! ) S "
unique des des informations sur I'identifiant
15223-1, 5.710 } " ; ) o
dispositifs unique de dispositif

Référence
Symbole stanc!ard et Titre du Description du symbole
numéro de symbole
symbole
Représentant
autorisé Indique le représentant
@ 55'\‘228301 512 dans la autorisé dans la Communauté
T Communauté | européenne.
européenne
ENISO Indique le code de lot du
LOT 152234, 515 Code de lot fabricant afin que le lot puisse
ISO 7000, P P
2492 étre identifié.
ENISO Indique la référence catalogue
15223-1, 516 Référence . , ) "
REF du fabricant afin que le dispositif
SO 7000, catalogue médical puisse étre identifié
2493 ’
Pour indiquer qu'’il faut étre
prudent lors de I'utilisation
EN ISO du dispositif ou du contréle
15223-1,5.4.4 a proximité de I'endroit ou le
ISO 7000, Mise en symbole est placé, ou pour
0434A garde indiquer que la situation
CEI 60601-1, actuelle nécessite I'attention
Tableau D1, 10 ou une action de I'opérateur
afin d’éviter des conséquences
indésirables.
Indique que le dispositif médical
Directive est conforme a la directive
médicale médicale européenne 93/42/
européenne CEE et répond aux exigences
93/ Conformité applicables en matiere de santé,
42/CEE, européenne de sécurité et d’environnement.
article 17 et Sila marque est accompagnée
annexe d’un numéro, la conformité est
Xl vérifiée par I'organisme notifié
indiqué.
ENISO
15223-1,5.4.3 | Consulter Indique la nécessité pour
ISO 7000, 1641 | le mode I'utilisateur de consulter le mode
CEI 60601-1, d’emploi d’emploi.
Tableau D1, 11
ISO/DIS
15223-1, 5711 Pays de |dentifie le pays de fabrication
cC ISO 7000, fabrication des produits.
6049
ENISO
15223-1,51.3 Date de Indique la date a laquelle le
ISO 7000, fabrication dispositif médical a été fabriqué.
2497
BS EN Ne contient Indigue que les pieces en
15986 pas de contact avec le patient ne
DEHP Annexe B phtalates contiennent pas de phtalates.
ENISO
15223-1, 511 Fabricant Indique le fabricant du dispositif
ISO 7000, médical.
3082

E

Hologic, Omni et les logos associés sont des marques
commerciales et/ou des marques déposées de Hologic, Inc.
et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.
Les autres marques commerciales, marques déposées et
noms de produits utilisés appartiennent a leurs propriétaires

respectifs.

©2023 Hologic, Inc.
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Deutsch

Omni’
Instrumententablett

60-903-1

Bedienungsanleitung

Lesen Sie diese Anweisung vollstandig durch,
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bevor Sie das Instrumententablett verwenden. i i E;
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Beschreibung ¢ = °
JIBEI
Das Omni-Instrumententablett ist mit den folgenden Ui HOLOGIC pas=h
Produktreihen kompatibel: Omni-Hysteroskopie-Standard- . ° omni HoHEE °
Kit (60-250-1), Omni-Hysteroskopie-Leicht-Kit (60-250-2), i - “EEQELEEEE
30-Omni-Hysteroskop-Standard-Kit (60-250-30-1) oder . = g L aaa
30-Omni-Hysteroskop-Leicht-Kit (60-250-30-2). | BRR: masmvimavven Ty
i rrerace i
Artikelnummer Produkt caseanet 0O i
[T o [ I L 1L E™EO0
60-200 Omni-Hysteroskop . N ] B
Abbildung 1. Driicken Sie den Feststellhebel, um den Deckel zu 6ffnen
60-200-30 30°-Omni-Hysteroskop
60-201 Diagnosehtille, 37 mm Vorgesehene Benutzer
60-201-30 30°-Omni-Diagnosehlle (3,7 mm) Das Omni-Instrumententablett ist fiir die Verwendung
60-202 OP-Hillle, 5.5 mm du_rch Operatio_nstechnikerA oder Krankenschwestern und
Wiederaufbereitungstechniker vorgesehen.
60-202-30 30°-Omni-OP-Hulle (5,5 mm) . .
- Kontraindikationen
60-203 OP-Hdlle, 6mm B
. ) N Das Stapeln der Tabletts und das Uberladen der
60-203-30 30°-Omni-OP-Hidile (6 mm) Einheiten wirkt sich unglnstig auf die Sterilisations-
40-201 MyoSure-Stablinsen-Hysteroskop- und Trocknungswirkung aus. Tabletts NICHT in der
Ausflusskanal Sterilisationskammer oder auf Trockengestellen STAPELN.
40-201-30 30°-Omni-Ausflusskanal Pflege- und Reinigungsanweisungen
50-201XL MyoSure XL-Stablinsen-Hysteroskop- 1. Entfernen Sie den Deckel des Instrumententabletts von
Ausflusskanal der Basis.
50-201XL-30 | 30°-Omni-XL-Ausflusskanal 2. Spilen Sie verschmutzte Tabletts und Deckel 2 Minuten in
: ; 32 °C-43 °C (90 °F-10 °F) warmem Leitungswasser vor.
40-900 Storz-Lichtleiter-Adapt
orzTichiererAcapter 3. Sowohl physikalische als auch chemische (enzymatische)
40-901 Wolf-Lichtleiter-Adapter Prozesse konnen notwendig sein, um verschmutzte
40-904 MyoSure-Hysteroskop- und Elemente zu reinigen.
Ausflusskanal-Verschlusskappe 4. Das Tablett sollte in Neodisher Mediclean Forte oder
einem enzymatischen, neutralen pH-Reiniger wie Enzol
. . eingeweicht werden.
Indikationen J

Das Omni-Instrumententablett dient zum Einschlieken,
Schitzen und Organisieren des Omni-Hysteroskops, der
Hullen und der abnehmbaren Abflusskandle wahrend der
Sterilisation und Lagerung.

Das Omni-Instrumententablett darf nur in Verbindung mit einer
Sterilisationsverpackung verwendet werden, die von der FDA
fUr die angegebenen Sterilisationszyklen zugelassen ist.

a. Bei Verwendung von Enzol-Losung:

i. Bereiten Sie die Enzol-Losung geméaf den
Anweisungen des Herstellers unter Verwendung
von 7,49 g/l (1 oz pro Gallone) mit warmem
Leitungswasser vor.

ii. Tauchen Sie das Tablett und den Deckel vollstandig
in die vorbereitete Enzol-Losung ein.

iii. Lassen Sie sie 1 Minute in der vorbereiteten Enzol-
Losung einweichen.

Omni®-Instrumententablett — IFU 1
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b Bei Verwendung von Neodisher Mediclean
Forte-Losung:

i. Bereiten Sie die Neodisher Mediclean Forte-
L6sung gemafk den Herstellerangaben unter
Verwendung von 4,68 g/l (5/8 oz pro Gallone) mit
warmem Leitungswasser vor.

ii. Tauchen Sie das Tablett und den Deckel
vollstandig in die vorbereitete Neodisher
Mediclean Forte-Losung ein.

iii. Lassen Sie sie 10 Minuten in der vorbereiteten
Neodisher Mediclean Forte-Losung einweichen.

5. Reinigen Sie nach Ablauf der entsprechenden
Einweichzeit fur den ausgewahlten chemischen
(enzymatischen) Reiniger das Tablett und den Deckel
mit einem weichen Schwamm oder Tuch.

6. Fir schwer zugangliche Stellen wird die Verwendung
einer sauberen, weichen Blrste empfohlen, wahrend
die Gegenstande noch eingetaucht sind.

7. Wiederholen Sie die Reinigungsschritte 2—6, wenn eine
sichtbare Verschmutzung der Tablett-Komponenten
festgestellt wird.

8. Nach der Reinigung sollten die Teile vor der
Sterilisation wenigstens 1 Minute lang grtindlich
mit sauberem, 32 °C—-43 °C (90 °F-110 °F) warmem
Leitungswasser gespllt werden, um eventuelle
Reinigungsmittel oder chemische Rickstande zu
entfernen.

9. Trocknen Sie das Tablett und den Deckel mit einem
fusselfreien Tuch oder gefilterter Druckluft.

10. Verwenden Sie keine Losungsmittel, Scheuermittel,
Metallbirsten oder Schleifpads.

ACHTUNG: Kontrollieren Sie die Tablett-Komponenten
immer auf Sauberkeit und vergewissern Sie sich
vor dem Gebrauch, dass keine Verunreinigung zu
sehen ist.

ACHTUNG: Die erwartete Gesamtlebensdauer
des Omni-Instrumententabletts betragt  etwa
200 Verwendungen ab der ersten Verwendung
oder bis das Tablett beschadigt wird. Uberpriifen Sie
die Tablett-Komponenten vor Gebrauch immer auf
Risse, Abplatzungen oder andere Beschadigungen.
Vergewissern Sie sich, dass alle Riegel und Griffe
sicher und funktionstiichtig sind. Beschadigte Tabletts
sollten aus dem Betrieb genommen werden. Kleine
kosmetische Verdanderungen der Oberflache kénnen
bei langerem Gebrauch oder nach der Bearbeitung
mit STERRAD 100S Short, STERRAD NX Standard und
STERRAD 100NX Standard auftreten.

ACHTUNG: Verwenden Sie nur Zubehorteile, die fir
die Verwendung in dem Omni-Instrumententablett
entwickelt und getestet wurden.

Anweisungen zur Sterilisation

Tabletts nicht Uberladen. Platzieren und ordnen Sie den
Inhalt des Tabletts gemaf Abbildung 2, um den Kontakt des
Sterilisationsmittels mit allen Gegenstanden im Tablett zu
erleichtern.

00 ] OO0 (W]
o ] m| m| oo |
\ l - I ]
] . 00 000
|8} o0an I ”T Ll ' O g
. ]l m) 00
0o000
| mnsh A “Zin
E ] |I| L =,
OO000000000000 8 OOO000; o2tz (Y]
= T T T :
OO0 oo I ] I I 0 o1 |
B It g = 4
] R NEG) ) 02 00000
m] e S m(n] ‘EG ]
‘f ] OO000000000000000000000000 %
100000 OO0000000000000000000000000
\ 00000 0000 0000000000000000000000 00000

Abbildung 2.

Bearbeiten Sie das Tablett vor der Sterilisation gemafk den
Anweisungen des Herstellers der Sterilisationsverpackung,
um die Sterilitat der inneren Komponenten/Einzelteile
aufrechtzuerhalten und eine korrekte aseptische Vorlage im
Operationsfeld zu gewéhrleisten. Das Produkt kann bis zu
30 Tage nach der Sterilisation gemals den Anweisungen des
Herstellers der Verpackung beibehalten werden.

Dampfsterilisation

Das Omni-Instrumententablett wurde fur die folgenden
Dampfsterilisationszyklen dberpruft:

Vorvakuumdampf

132 °C (270 °F) fur 4 Minuten, und 35 Minuten Zeit zum
Trocknen

UK-Zyklus

134137 °C fur 3—4 Minuten, und 30 Minuten Zeit zum
Trocknen. Die Temperatur darf 140 °C nicht tGberschreiten.

Weltgesundheitsorganisation:

134 °C fur 18 Minuten, und 35 Minuten Zeit zum Trocknen.

Die Dampfsterilisationszyklen wurden mit einer
Geratebeladung von <5 Ib (2,3 kg) (1 Omni-Hysteroskop,

1 abnehmbarer Ausflusskanal, 1 abnehmbarer XL-Ausflusskanal,
13,7-mm-Omni-Diagnosehtlle, 1 5,5-mm-Omni-OP-Hlle,
16-mm-Omni-OP-Hulle, 3 Verschlusskappen, 2 Lichtleiter-
Adapter) und als Einzeltablett in einer ansonsten leeren
Sterilisationskammer validiert.

Tabletts sollten mit zwei Lagen 1-lagiger Polypropylenfolie
(Halyard Health H600 oder gleichwertig) verpackt werden.

Zu den Variablen, die die Trocknungszeiten beeinflussen
konnen, gehdren: Beladungsdichte des Behalters/Tabletts,
Geratekonfiguration, Gesamtinhalt des Sterilisators,
Dampfqualitat, Pflege der Gerate und andere.

ACHTUNG: Legen Sie die Tabletts nicht auf den Seiten
oder mit der Deckelseite nach unten auf dem Regal oder
dem Wagen in den Sterilisator. Laden Sie Tabletts so auf
den Wagen oder das Regal, dass der Deckel immer nach
oben zeigt. Dies ermdglicht eine gute Trocknung. Das
Omni-Instrumenten-Tablett ist so konzipiert, dass es in
dieser Position entleert werden kann.
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ACHTUNG: Nach dem Offnender Autoklavtiirmiissenalle
Tabletts griindlich abkiihlen. Legen Sie die Tabletts auf
ein Gestell oder Regal mit Leinenbezug, bis die Kiihlung
abgeschlossenist. Das Kondensationspotenzial kannsich
erhdhen, wenn das Tablett nicht richtig abgekuhlt wird.

Wenn Kondensation beobachtet wird, Uberpriifen Sie, ob
der Dampf, der fUr die Sterilisation verwendet wird, einen
Wert Uber 97 % aufweist. Bestatigen Sie auch, dass die
Sterilisatoren fur die routinemafige Wartung gemal den
Empfehlungen des Herstellers geprift wurden.

STERRAD®-Sterilisation

Das Omni-Instrumententablett wurde fiir die folgenden
STERRAD-Sterilisationszyklen Uberpruft:

Zusammenfassung der STERRAD-Sterilisation

- STERRAD 100S Short
- STERRAD NX Standard
- STERRAD 100NX Standard

Die STERRAD-Sterilisationszyklen wurden mit einer
Geratebeladung von <5 Ib (2,3 kg) (1 Omni-Hysteroskop,
1abnehmbarer Ausflusskanal, 1 abnehmbarer XL-Ausflusskanal,
13,7-mm-Omni-Diagnosehtlle, 1 5,5-mm-Omni-OP-Hlle,
16-mm-Omni-OP-Hulle, 3 Verschlusskappen, 2 Lichtleiter-
Adapter) validiert.

In den STERRAD-Bedienungsanleitungen finden Sie
zusatzliche Warnungen, Vorsichtsmalknahmen und
Informationen zu den STERRAD 100S Short-, STERRAD NX
Standard- und STERRAD 100NX Standard-Sterilisationszyklen.

Tabletts sollten mit zwei Lagen einer Sterilisationsverpackung
verpackt werden, die von der FDA fur den angegebenen
Sterilisationszyklus zugelassen ist (Halyard Health H400 oder
gleichwertig).

WARNUNG: Wasserstoffperoxid ist korrosiv und
konzentriertes Wasserstoffperoxid ist giftig. Tragen Sie
chemikalienbestandige Handschuhe aus Latex, PVC
(Vinyl) oder Nitril, wenn Sie eine Ladung nach einem
Zyklusabbruch handhaben oder wenn nach einem
abgeschlossenen Zyklus Feuchtigkeit auf einer Ladung
festgestellt wird.

Technische Spezifikationen
REF: 60-903-1

Omni-Instrumententablett

Lange: 16,2 Zoll (14,15 cm)

Breite: 9,0 Zoll (22,86 cm)

Hohe: 2,3 Zoll (5,8 cm)
SERVICEZUBEHOR:

Nachfolgend finden Sie Ersatzteile fir das Omni-
Instrumententablett:

Beschreibung

60-903-1 Omni-Instrumententablett

Deutsch
Garantie, Service und Reparatur

GARANTIE

DAS OMNI-INSTRUMENTENTABLETT UND DAS ZUBEHOR
WERDEN ,WIE BESEHEN*“ ZUR VERFUGUNG GESTELLT, OHNE
JEGLICHE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE
GARANTIE, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT
AUF GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DER KUNDE IST FUR
DIE REPARATUR ODER DEN AUSTAUSCH DES OMNI-
INSTRUMENTENTABLETTS VERANTWORTLICH.

WEITERE INFORMATIONEN

Wenn Sie weitere Informationen zu diesem Produkt bendtigen,
wenden Sie sich bitte an den Hologic Kundendienst unter

der Nummer 800-442-9892 in den USA oder an |lhren
autorisierten Vertreter.

Kunden in den USA wenden sich fur technische Unterstlitzung
oder Informationen zu Bestellungen bitte an:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

Telefon: 800-442-9892
www.hologic.com

Internationale Kunden wenden sich bitte an ihren Handler
oder zustandigen Hologic-Vertreter:

Europaische Niederlassung

_ec [Rer Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 71146 80

Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit der Qualitat,
Zuverlassigkeit, Sicherheit oder Leistung dieses Produkts

an Hologic. Wenn das Produkt eine Verletzung der Patientin
verursacht oder verschlimmert hat, melden Sie den Vorfall
unverziglich dem autorisierten Vertreter von Hologic und
der zustédndigen Behorde des jeweiligen Mitgliedsstaats
oder Landes. Die zustandigen Behorden fur Medizinprodukte
sind in der Regel das Gesundheitsministerium der

einzelnen Mitgliedstaaten oder eine Stelle innerhalb des
Gesundheitsministeriums.

Omni®-Instrumententablett — IFU 3
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Glossar der Symbole

Symbol

Standardreferenz-
und
Symbolnummer

Bezeichnung
des Symbols

Beschreibung des
Symbols

Autorisierte

Gibt den

ISO 7000, 2492

@ EN ISO Vertretung in der Bevollméachtigten in
15223-1,51.2 Européischen der Européischen
Gemeinschaft Gemeinschaft an.
Gibt den
Chargencode des
ENISO Herstellers an, damit
LOT 15223-1,515 Chargennummer

die Charge oder
das Los identifiziert
werden kann.

REF

ENISO
152231, 516
ISO 7000, 2493

Bestellnummer

Gibt die
Katalognummer des
Herstellers an, damit
das Medizinprodukt
identifiziert werden
kann.

Standardreferenz- Bezeichnung Beschreibung des
Symbol und des Symbols Symbols
Symbolnummer Y Y
ENISO Gibt den Hersteller
15223-1, 511 Hersteller des Medizinprodukts
ISO 7000, 3082 an.
Gibt an, dass es sich
M D ISO/DIS 152231, Medizinorodukt bei dem Artikel um
577 P ein Medizinprodukt
handelt
ISO 7000, Verpackungs- Gibt die Anzahl der
2794 einheit Teile im Paket an.

ISO/DIS 152231,
5710

Unigue Device
|dentifier
(Eindeutige
Geréteidentifizie-
rungsnummer)

Weist auf einen Tréager
hin, der Informationen
Uber den Unique
Device Identifier
enthalt.

ENISO
15223-1,5.4.4
ISO 7000, 0434A
IEC 60601-1,
Tabelle D1, 10

Achtung

Zeigt an, dass bei

der Bedienung des
Gerats oder der
Steuerung in der Nahe
des Symbols Vorsicht
geboten ist, oder dass
die aktuelle Situation
die Aufmerksamkeit
des Bedieners oder
ein Eingreifen des
Bedieners erfordert,
um unerwiinschte
Folgen zu vermeiden.

Européische
Richtlinie 93/
42/EWG Uber
Medizinprodukte,
Artikel 17 und

EU-Konformitat

Zeigt an, dass das
Medizinprodukt mit
der Européischen
Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte
Ubereinstimmt

und die geltenden
Gesundheits-,
Sicherheits- und
Umweltanforderungen

C

Anhang erflllt. Ist das Zeichen
Xl mit einer Nummer
versehen, wird die
Konformitat von
der angegebenen
benannten Stelle
Uberprift.
ENISO ) )
15223, 5.4.3 Bedienungs- \éveer'SBtednanngrhc'j?é dass
ISO 7000, 1641 anleitung Bedienungsanleitung
IEC 60601-1, beachten surate ziehen muss
Tabelle D1, 1 ’
ISO/DIS Zur ldentifizierung des

152231, 571M
ISO 7000, 6049

Herstellungsland

Herstellungslandes
der Produkte.

ENISO
15223-1,51.3
ISO 7000, 2497

Herstellungsdatum

Gibt das
Herstellungsdatum
des Medizinprodukts
an.

BS EN
15986
Anhang B

Enthélt keine
Phthalate.

Gibt an, dass Teile,
die mit der Patientin in
Berlihrung kommen,
keine Phthalate
enthalten.

HARLR B

Hologic, Omni und zugehorige Logos sind Warenzeichen
und/oder eingetragene Warenzeichen von Hologic, Inc.
und/oder ihren Tochtergesellschaften in den USA und/oder
anderen Landern. Alle anderen Marken, eingetragenen
Marken und Produktnamen sind urheberrechtlich geschutzt.

©2023 Hologic, Inc.

Omni®-Instrumententablett — IFU
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Omni’
Vassoio portastrumenti

60-903-1

Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente le presenti
istruzioni prima di utilizzare il
vassoio portastrumenti Omni.

Descrizione

Il vassoio portastrumenti Omni & compatibile con i seguenti
set di prodotti: kit standard per isteroscopia Omni (60-250-1),
kit luce per isteroscopia Omni (60-250-2), kit standard per
isteroscopio Omni 30 (60-250-30-1) o kit luce per isteroscopio
Omni 30 (60-250-30-2).

Codice articolo Prodotto

60-200 Isteroscopio Omni

60-200-30 Isteroscopio Omni 30 gradi

60-201 Camicia diagnostica da 3,7 mm

60-201-30 Camicia diagnostica da 3,7 mm Omni
30 gradi

60-202 Camicia operativa da 5,5 mm

60-202-30 Camicia operativa da 5,5 mm Omni 30 gradi

60-203 Camicia operativa da 6 mm

60-203-30 Camicia operativa da 6 mm Omni 30 gradi

40-201 Canale di uscita dell’isteroscopio a lenti
cilindriche MyoSure

40-201-30 Canale di uscita Omni 30 gradi

50-201XL Canale di uscita dell’isteroscopio a lenti
cilindriche MyoSure XL

50-201XL-30 | Canale di uscita Omni 30 gradi XL

40-900 Adattatore per guide di luce Storz

40-901 Adattatore per guide di luce Wolf

40-904 Tappo di chiusura dell’isteroscopio e del
canale di uscita MyoSure

Indicazioni per I'uso

Il vassoio portastrumenti Omni € progettato per racchiudere,
proteggere e tenere in ordine listeroscopio Omni, le camicie
e i canali di uscita rimovibili durante la sterilizzazione e lo
stoccaggio.
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Il vassoio portastrumenti Omni deve essere utilizzato in
combinazione con un involucro di sterilizzazione autorizzato
dalla FDA per i cicli di sterilizzazione indicati.
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Figura 1. Premere la leva di blocco per aprire il coperchio

Destinatari

Il vassoio portastrumenti Omni & destinato all’'uso da parte di
tecnici di pulizia o infermieri e tecnici di ritrattamento.

Controindicazioni

L'accatastamento dei vassoi e il sovraccarico delle unita
influiscono negativamente sull’efficacia della sterilizzazione
e dell’asciugatura. NON ACCATASTARE i vassoi nella camera
di sterilizzazione o sui rack di asciugatura.

Istruzioni per la cura e la pulizia

1. Rimuovere il coperchio del vassoio portastrumenti
dalla base.

2. Eseguire un pre-risciacquo dei vassoi e dei coperchi
sporchi in acqua calda corrente a 32-43 °C (90-110 °F)
per 2 minuti.

3. Per pulire l'attrezzatura sporca, possono essere necessari
processi sia fisici sia chimici (con detersivi enzimatici).

4. |l vassoio deve essere imbevuto di Neodisher Mediclean
Forte o di un detergente enzimatico a pH neutro, come
Enzol.

a. Se si utilizza la soluzione di Enzol:

i. Preparare la soluzione di Enzol secondo le istruzioni
del produttore, ossia con 1 0z per gallone (7,5 g per
litro), utilizzando acqua calda corrente.

ii. Immergere completamente il vassoio e il coperchio
nella soluzione di Enzol preparata.

Istruzioni per I'uso del vassoio portastrumenti Omni® 1
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iii. Lasciare in ammollo per 1 minuto nella soluzione
di Enzol preparata.

b Se si utilizza la soluzione di Neodisher Mediclean
Forte:

i. Preparare la soluzione di Neodisher Mediclean
Forte secondo le istruzioni del produttore, ossia
con 5/8 oz per gallone (4,7 g per litro), utilizzando
acqua calda corrente.

ii. Immergere completamente il vassoio e
il coperchio nella soluzione preparata di
Neodisher Mediclean Forte.

iii. Lasciare in ammollo per 10 minuti nella soluzione
preparata di Neodisher Mediclean Forte.

5. Una volta trascorso il tempo di immersione appropriato
per il detergente chimico (detergente enzimatico)
selezionato, pulire il vassoio e il coperchio con una
spugna morbida o un panno.

6. Per le aree di difficile accesso, si raccomanda I'uso
di una spazzola pulita e a setole morbide mentre gli
articoli sono ancora immersi.

7. Ripetere le operazioni di pulizia 2-6 se si osserva una
contaminazione visibile dei componenti del vassoio.

8. Una volta puliti, gli elementi devono essere
accuratamente risciacquati con acqua calda corrente
e pulita, 32-43 °C (90-110 °F) per almeno 1 minuto, per
rimuovere eventuali residui chimici o di detersivo prima
della sterilizzazione.

9. Asciugare il vassoio e il coperchio con un panno privo
di lanugine o con aria compressa filtrata.

10. Non utilizzare solventi, detergenti abrasivi, spazzole
metalliche o tamponi abrasivi.

ATTENZIONE: ispezionare sempre i componenti del
vassoio per verificarne la pulizia e controllare che non
Vi sia contaminazione visiva prima dell’uso.

ATTENZIONE: |la durata complessiva prevista del
vassoio portastrumenti Omni & di circa 200 utilizzi dal
primoutilizzoofinoaquandoilvassoiononsidanneggia.
Prima dell’'uso, controllare sempre che i componenti
del vassoio non presentino incrinature, scheggiature
o altri segni di danneggiamento. Assicurarsi che tutte
le chiusure e le maniglie siano sicure e perfettamente
funzionanti. | vassoi danneggiatidevono essere rimossi
dal servizio. A seguito di un utilizzo prolungato o dopo
le procedure con STERRAD 100S Short, STERRAD
NX Standard e STERRAD 100NX Standard possono
verificarsi lievi modifiche estetiche alla superficie.

ATTENZIONE: utilizzare esclusivamente accessori
progettati e testati per 'uso nel vassoio portastrumenti
Omni.

Istruzioni per la sterilizzazione

Non sovraccaricare i vassoi. Posizionare e disporre |l
contenuto del vassoio in conformita alla Figura 2 per
favorire il contatto dello sterilizzatore con tutti gli oggetti
presenti nel vassoio.
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Figura 2.

Elaborare il vassoio secondo le istruzioni del produttore
dell'involucro di sterilizzazione prima di sterilizzare per
mantenere la sterilita dei componenti/articoli interni e per una
corretta presentazione asettica al campo chirurgico. Il prodotto
puo essere sottoposto a manutenzione per un massimo di

30 giorni dopo la sterilizzazione, in conformita alle istruzioni
del produttore dell’involucro.

Sterilizzazione a vapore
Il vassoio portastrumenti Omni e stato approvato per i seguenti
cicli di sterilizzazione a vapore:

Vapore pre-vuoto

132 °C (270 °F) per 4 minuti e 35 minuti di asciugatura

Ciclo UK

134-137 °C per 3-4 minuti e 30 minuti di asciugatura.
Non superare 140 °C.

Organizzazione Mondiale della Sanita:

134 °C per 18 minuti e 35 minuti di asciugatura.

| cicli di sterilizzazione a vapore sono stati convalidati con
un carico del dispositivo <5 Ib (2,2 kg) (1 isteroscopio Omni,
1 canale di uscita rimovibile, 1 canale di uscita rimovibile XL,
1 guaina diagnostica Omni da 3,7 mm, 1 guaina operativa
Omni da 5,5 mm, 1 guaina operativa Omni da 6 mm, 3 tappi
di chiusura, 2 adattatori per guide di luce) e come vassoio
singolo in una camera di sterilizzazione altrimenti vuota.

| vassoi devono essere avvolti in due strati di pellicola di
polipropilene a 1velo (Halyard Health H600 o equivalente).

Le variabili che possono incidere sui tempi di asciugatura
includono: densita di carico della custodia/vassoio,
configurazione dello strumento, contenuto totale

dello sterilizzatore, qualita del vapore, manutenzione
dell'apparecchiatura e altro.

ATTENZIONE: non caricare i vassoi nello sterilizzatore
sui lati o capovolti con il coperchio sullo scaffale o sul
carrello. Caricare i vassoi sul carrello o sullo scaffale, in
modo che il coperchio sia sempre rivolto verso I'alto.
Questo accorgimento favorisce una corretta asciugatura.
Il vassoio portastrumenti Omni e progettato per lo scarico
in questa posizione.
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ATTENZIONE: dopo [l'apertura dello sportello
dellautoclave, tutti i vassoi devono essere lasciati
raffreddare completamente. Collocare i vassoi su un
rack o un ripiano con copertura di lino fino a che si sono
raffreddati completamente. Se non si lascia raffreddare
correttamente il vassoio, aumenta il rischio di condensa.

Se sinota la formazione di condensa, verificare che il vapore
utilizzato per la sterilizzazione sia di qualita superiore al 97%.
Accertarsi inoltre che gli sterilizzatori siano stati sottoposti a
manutenzione ordinaria in conformita alle raccomandazioni del
produttore.

Sterilizzazione STERRAD®

Il vassoio portastrumenti Omni & stato convalidato per i
seguenti cicli di sterilizzazione STERRAD:

Riepilogo della sterilizzazione STERRAD

- STERRAD 100S Short
- STERRAD NX Standard
- STERRAD 100NX Standard

| cicli di sterilizzazione STERRAD sono stati convalidati con
un carico del dispositivo <5 Ib (2,2 kg) (1 isteroscopio Omni,
1 canale di uscita rimovibile, 1 canale di uscita rimovibile XL,
1 guaina diagnostica Omni da 3,7 mm, 1 guaina operativa
Omni da 5,5 mm, 1 guaina operativa Omni da 6 mm, 3 tappi
di chiusura, 2 adattatori per guide di luce).

Per maggiori avvertenze, precauzioni e informazioni sui cicli

di sterilizzazione STERRAD 100S Short, STERRAD NX Standard
e STERRAD 100NX Standard, fare riferimento alle guide
dell’'utente STERRAD.

| vassoi devono essere avvolti in due strati di un involucro di
sterilizzazione autorizzato dall’FDA per il ciclo di sterilizzazione
indicato (Halyard Health H400 o equivalente).

AVVERTENZA: il perossido di idrogeno e corrosivo e il
perossido di idrogeno concentrato e tossico. Indossare
guanti in lattice, PVC (vinile) o nitrile resistenti agli agenti
chimiciquando simaneggia un carico dopo aver annullato
un ciclo o se si nota umidita su un carico dopo un ciclo
completato.

Specifiche tecniche

RIF.: 60-903-1
Vassoio portastrumenti Omni
Lunghezza: 16,2"
Larghezza: 9,0"
Altezza: 2,3"

ASSISTENZA ACCESSORI:

Di seguito sono riportati i pezzi di ricambio per il vassoio
portastrumenti Omni:

Descrizione

60-903-1 Vassoio portastrumenti Omni

Italiano

Garanzia, assistenza e riparazione

GARANZIA

IL VASSOIO PORTASTRUMENTI OMNI E GLI ACCESSORI
VENGONO FORNITI “COSI COME SONO”, SENZA ALCUNA
GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, COMPRESE, SENZA
LIMITAZIONE ALCUNA, GARANZIE DI COMMERCIABILITA
O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. IL CLIENTE
E RESPONSABILE DELLA RIPARAZIONE O DELLA
SOSTITUZIONE DEL VASSOIO PORTASTRUMENTI OMNI.

PER MAGGIORI INFORMAZIONI

Per ulteriori informazioni su questo prodotto, contattare |l
servizio clienti Hologic al numero 800-442-9892 negli Stati
Uniti o il rappresentante autorizzato di fiducia.

Per assistenza tecnica o informazioni sulla riordinazione negli
Stati Uniti, contattare:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

Telefono: 800-442-9892
www.hologic.com

| clienti internazionali devono contattare il distributore o il
rappresentante di vendita Hologic di zona:

Rappresentante europeo

_ec [Rep Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgio

Telefono: +32 2 711 46 80

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativo

a qualita, affidabilita, sicurezza o prestazioni di questo
prodotto. Se il dispositivo ha causato nuove o altre lesioni
alla paziente, segnalare immediatamente I'accaduto al
rappresentante autorizzato Hologic e all’autorita competente
del proprio Stato membro o Paese. Le autorita competenti in
materia di dispositivi medici sono generalmente il Ministero
della Salute dei singoli Stati membri o un’agenzia all'interno
del Ministero della Salute.
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Italiano

Glossario dei simboli

Riferimento
Simbolo standard D'enomlnazlone Descrizione simbolo
€ numero simbolo
simbolo
M D ISO/DIS Dispositivo Indica che I'articolo & un
15223-1, 577 medico dispositivo medico.
ISO 7000, Unita di Indica il numero di pezzi
2794 imballaggio contenuti nella confezione.
Identificativo Indica una posizione che
ISO/DIS univoco di contiene informazioni
15223-1, 5.710 } o sull'identificativo unico del
dispositivo ; -
dispositivo

Riferimento
Simbolo standard D.enomlnazmne Descrizione simbolo
€ numero simbolo
simbolo
Rappresentante o
) | |
¢ [rer] | V15O autorizzato | TR T D
15223-1,51.2 nella Comunita
Europea.
Europea
ENISO Indica il codice del lotto del
15223-1, 515 ) ; P
LOT Codice lotto produttore per l'identificazione
ISO 7000, della partita o del lotto stesso
2492 part :
EN ISO Indica il numero di catalogo
REF 15223-1, 516 Numero di del produttore per
ISO 7000, catalogo I'identificazione del dispositivo
2493 medico.
Indica che occorre fare
attenzione quando si
azionano i comandi o il
EN ISO dispositivo in prossimita del
15223-1,5.4.4 punto in cui & posizionato
ISO 7000, Attenzione il simbolo, oppure indica
0434A che la situazione operativa
|EC 606011, richiede la consapevolezza
Tabella D1,10 dell’operatore o un’azione
da parte dell'operatore
per evitare conseguenze
indesiderate.
Indica che il dispositivo
- medico e conforme alla
Direttiva A ;
europea sui Direttiva europea sui
) o dispositivi medici 93/42/CEE
dispositivi e soddisfa i requisiti applicabili
medici 93/ Conformita ) lalreq PP
in materia di salute, sicurezza
42/CEE, europea : o \
. e ambiente. Se il simbolo e
articolo 17
accompagnato da un numero
e allegato N e
X significa che la conformita
verificata dall’ente notificato
indicato.
ENISO
15223-1,5.4.3 Consultare le Indica la necessita per I'utente
ISO 7000, 1641 | istruzioni per di consultare le istruzioni per
IEC 60601-1, 'uso I'uso.
Tabella D1, 11
ISO/DIS
15223-1, 571 Paese di Identifica il Paese di
cc ISO 7000, produzione produzione dei prodotti.
6049
ENISO ) ) .
ISO 7000, produzione ro%otto
2497 P '
BS EN 15986 Non contiene Indica che le pgrt\ che entrano
) a contatto con il paziente non
Allegato B ftalati i fralati
vl contengono ftalati.
ENISO
15223-1, 511 Produttore Indica il produttore del
ISO 7000, dispositivo medico.
3082

E

Hologic, Omni e i logo associati sono marchi commerciali
e/o marchi commerciali registrati di Hologic, Inc. e/o delle
sue affiliate negli Stati Uniti e in altri Paesi. Tutti gli altri marchi
di fabbrica, i marchi depositati e i nomi dei prodotti sono di
proprieta dei loro rispettivi titolari.

©2023 Hologic, Inc.
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HOLOGIC

Norsk

Omni’
Instrumentbrett

60-903-1

Bruksanvisning

Les grundig gjennom disse instruksjonene
for du bruker Omni-instrumentbrettet.

Beskrivelse

Omni-instrumentbrettet er kompatibelt med folgende
produktsett: Omni standardsett til hysteroskopi (60-250-1),
Omni lyskildesett til hysteroskopi (60-250-2), Omni 30
standardsett til hysteroskopi (60-250-30-1) eller Omni 30
lyskildesett til hysteroskopi (60-250-30-2).

Delenummer Produkt

60-200 Omni hysteroskop

60-200-30 Omni hysteroskop 30 graders

60-201 3,7 mm diagnostisk hylse

60-201-30 Omni 30 graders 3,7 mm diagnostisk hylse

60-202 5,5 mm operasjonshylse

60-202-30 Omni 30 graders 5,5 mm operasjonshylse

60-203 6mm operasjonshylse

60-203-30 Omni 30 graders 6 mm operasjonshylse

40-201 MyoSure stanglinsehysteroskop,
utstromningskanal

40-201-30 Omni 30 graders utstremningskanal

50-201XL MyoSure XL stanglinsehysteroskop,
utstromningskanal

50-201XL-30 | Omni 30 graders XL utstremningskanal

40-900 Storz lyslederadapter

40-901 Wolf lyslederadapter

40-904 MyoSure hysteroskop og tetningsdeksel til
utstramningskanal

Indikasjoner for bruk

Omni-instrumentbrettet er beregnet pa @ romme, beskytte
og organisere Omni hysteroskop, hylser og avtakbare
utstremningskanaler under sterilisering og oppbevaring.

Omni-instrumentbrettet ma brukes sammen med en
steriliseringsduk som er godkjent av FDA for de angitte
steriliseringssyklusene.
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Figur 1. Trykk pa lasespaken for & apne lokket

Tiltenkt bruker

Omni-instrumentbrettet er beregnet pa a brukes av
operasjonssykepleiere og personell pa sterilsentral.

Kontraindikasjoner

Stabling av brett og overfylling av enhetene vil pavirke
sterilisering og tarkingseffektivitet negativt. IKKE STABLE
brett i steriliseringskammeret eller pa terkestativene.

Instruksjoner for vedlikehold og rengjoring

1.

2.

3.

Fjern instrumentbrettets lokk fra basen.

Skyll skitne brett og lokk i varmt springvann pa

32 °C-43°C (90 °F-110 °F) i 2 minutter.

Bade fysiske og kjemiske (enzymatisk vaskemiddel)
prosesser kan vaere nedvendig for a rengjere skitne
gjenstander.

Brettet skal blgtlegges i Neodisher Mediclean Forte eller
enzymatisk, pH-neytralt rengjeringsmiddel, for eksempel
Enzol.

a. Hvis det brukes Enzol-opplesning:

i. Forbered Enzol-opplesningen i henhold til
produsentens anvisninger med 1 0z per gallon
(28,35 g per 3,785 |) ved bruk av varmt springvann.

ii. Senk brettet og lokket helt ned i den klargjorte
Enzol-opplesningen.

iii. La detligge i blet i 1 minutt i den klargjorte Enzol-
opplesningen.

b Hyvis det brukes Neodisher Mediclean Forte-
opplasning:

i. Forbered Neodisher Mediclean Forte-opplasningen
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Norsk

i henhold til produsentens anvisninger med 5/8
oz per gallon (17,72 g per 3,785 1) ved bruk av
varmt springvann.

ii. Senk brettet og lokket helt ned i den klargjorte
Neodisher Mediclean Forte-opplasningen.

iii. La detligge iblgti10 minutter i den klargjorte
Neodisher Mediclean Forte-opplasningen.

5. Etter riktig bletleggingstid for det valgte kjemiske
(enzymatisk vaskemiddel) rengjeringsmiddelet,
rengjores brettet og lokket med en myk svamp
eller klut.

6. For omrdder som er vanskelige a na, anbefales det
a bruke en ren, myk barste mens gjenstandene fortsatt
er nedsenket.

7. Gjenta rengjeringstrinnene 2—6 hvis det observeres
synlig kontaminering av brettkomponenter.

8. Nar gjenstandene er rengjort, skal de skylles
grundig med rent, varmt springvann pa 32 °C-43 °C
(90 °F=110 °F) i minst 1 minutt for a fijerne eventuelle
rester av vaskemiddel eller kjemikalier for sterilisering.

9. Tork brettet og lokket med en lofri klut eller filtrert
trykkluft.

10. Ikke bruk lesemidler, slipemidler, metallbarster eller
skurende puter.

FORSIKTIG: Kontroller alltid brettkomponenter
for renhet, og bekreft at det ikke er noen synlig
kontaminering for bruk.

FORSIKTIG: Den forventede totale levetiden til Omni-
instrumentbrettet er ca. 200 anvendelser fra forste
gangs bruk eller til brettet blir skadet. Kontroller alltid
brettkomponenter for sprekker, avskalling eller andre
tegn pa skade for bruk. Pass pa at alle Iaser og handtak
er sikre og i god stand. Brett med skader skal tas ut
av bruk. Mindre, kosmetiske overflateendringer kan
oppsta med langvarig bruk eller etter prosessering
med STERRAD 100S kort, STERRAD NX standard og
STERRAD 100NX standard.

FORSIKTIG: Bruk bare tilbehgrskomponenter som er
utformet og testet for bruk i Omni-instrumentbrettet.

Instruksjoner for sterilisering

Ikke overfyll brettene. Plasser og ordne brettets
innhold i henhold til figur 2 for a legge til rette for
at steriliseringsmiddelet kommer i kontakt med alle
gjenstander i brettet.
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Figur 2.

Behandle brettet i henhold til instruksjonene fra produsenten
av steriliseringsomslaget for sterilisering for & opprettholde
steriliteten for indre komponenter/gjenstander og for

riktig aseptisk presentasjon til det kirurgiske feltet.
Produktets sterilitet opprettholdes i opptil 30 dager etter
sterilisering i henhold til instruksjonene fra produsenten

av steriliseringsomslaget.

Dampsterilisering
Omni-instrumentbrettet er validert for felgende
dampsteriliseringssykluser:
Forvakuumdamp
132 °C (270 °F) i 4 minutter med 35 minutters torketid
UK-syklus

134137 °C i 3—4 minutter med 30 minutters terketid.
|kke overskrid 140 °C.

Verdens helseorganisasjon:

134 °C i 18 minutter med 35 minutters torketid.

Dampsteriliseringssykluser ble validert med <5 pund

(2,27 kg) enhetsbelastning (1 Omni hysteroskop, 1 avtakbar

utstremningskanal, 1 XL avtakbar utstramningskanal, 1 Omni
3,7 mm diagnostisk hylse, 1 Omni 5,5 mm operasjonshylse,

1 Omni 6 mm operasjonshylse, 3 forseglingshetter,

2 lyslederadaptere) og som et enkelt brett i et ellers

tomt steriliseringskammer.

Brettene skal pakkes inn i to lag med ettlags polypropylenfolie
(Halyard Health H600 eller tilsvarende).

Variabler som kan pavirke terketider, inkluderer: lastetetthet
i esken/brettet, instrumentkonfigurasjonen, totalinnholdet i
sterilisatoren, dampkvaliteten, vedlikehold av utstyr, med mer.

FORSIKTIG: Ikke sett brettene pa siden eller opp ned med
lokksiden vendt ned pa hyllen eller vognen i sterilisatoren.
Sett brett pa vogn eller hylle, slik at lokket alltid vender
oppover. Dette vil gi riktig terking. Omni-instrumentbrettet
er utformet slik at vannet renner av i denne posisjonen.

FORSIKTIG: Nar autoklavderen er dpnet, ma alle brett fa
tid til & avkjoles helt. Sett brett pa stativ eller hylle dekket
med linduk til avkjelingen er fullfert. Risikoen for kondens
kan gke hvis brettet ikke far avkjoles riktig.

Hvis det observeres kondens, kontroller at dampen som
brukes til steriliseringsbehandling, har en kvalitet pa over 97 %.
Bekreft 0gsa at sterilisatorene er inspisert for rutinemessig
vedlikehold i samsvar med produsentens anbefalinger.
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STERRAD®-sterilisering

Omni-instrumentbrettet er validert for folgende STERRAD-
steriliseringssykluser:

Sammendrag av STERRAD-sterilisering

— STERRAD 100S kort
— STERRAD NX standard
— STERRAD 100NX standard

STERRAD-steriliseringssykluser ble validert med <5 pund
(2,27 kg) enhetsbelastning (1 Omni hysteroskop, 1 avtakbar
utstremningskanal, 1 XL avtakbar utstremningskanal, 1 Omni
3,7 mm diagnostisk hylse, 1 Omni 5,5 mm operasjonshylse,
1 Omni 6 mm operasjonshylse, 3 forseglingshetter,

2 lyslederadaptere).

Se brukerhandbokene for STERRAD for ytterligere advarsler,
forholdsregler og mer informasjon om steriliseringssyklusene
STERRAD 100S kort, STERRAD NX standard og STERRAD
100NX standard.

Brettene skal pakkes med to lag steriliseringsduk som
er godkjent av FDA for den angitte steriliseringssyklusen
(Halyard Health H400 eller tilsvarende).

ADVARSEL: Hydrogenperoksid er etsende, og
konsentrert hydrogenperoksid er giftig. Bruk hansker
av kjemisk resistent lateks, PVC (vinyl) eller nitril nar du
handterer en last etter syklusavbrudd, eller hvis det er
synlig fuktighet pa en last etter en fullfert syklus.

Tekniske spesifikasjoner

REF: 60-903-1

Omni instrumentbrett

Lengde: 16,2 tommer
Bredde: 9,0 tommer
Hoyde: 2,3 tommer

SERVICE - TILBEHOR:

Folgende er reservedeler til Omni-instrumentbrettet:

Beskrivelse

60-903-1 Omni instrumentbrett

Norsk
Garanti, service og reparasjon

GARANTI

OMNI-INSTRUMENTBRETT OG TILBEHOR LEVERES «SOM
DET ER» UTEN GARANTI, UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT,
INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, GARANTIER OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.
KUNDEN ER ANSVARLIG FOR EVENTUELT A REPARERE
ELLER ERSTATTE OMNI-INSTRUMENTBRETTET.

FOR MER INFORMASJON

Hvis du trenger mer informasjon om dette produktet, kan du
ta kontakt med Hologic kundeservice pd 800-442-9892 i USA
eller din autoriserte representant.

For teknisk stotte eller informasjon om bestilling i USA,
kontakt:

]

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

Telefon: 800-442-9892
www.hologic.com

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributer eller
Hologic-salgsrepresentant:

Europeisk representant

_ec [Rer Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Telefon: +32 2 71146 80

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten,
paliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til dette produktet

til Hologic. Hvis enheten har forarsaket eller bidratt til
pasientskade, ma du umiddelbart rapportere hendelsen til
Hologic-autorisert representant og kompetent myndighet

i den respektive medlemsstaten eller det respektive landet.
Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr er vanligvis
helsedepartement i de enkelte medlemsstatene eller et byra
i helsedepartementet.
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Symbolordliste

Standardreferanse

Symbol

Standardreferanse
og symbolnummer

Symboltittel

Beskrivelse av symbol

ISO/DIS
152231, 577

Medisinsk enhet

Angir at produktet er en
medisinsk enhet

ISO 7000, 2794

Emballasjeenhet

For & angi antall deler
i pakken.

Symbol Symboltittel Beskrivelse av symbol
og symbolnummer
@ EN ISO Autorisert . Viser autorisgrt
15223-1,51.2 representant i EU representant i EU.
EN ISO Angir produsentens
LOT]|| 152234515 Partikode batchkode, slik at batch
ISO 7000, 2492 eller lot kan identifiseres.

ISO/DIS 152231,
5107

Unik
enhetsidentifikator

Angir en befrakter
som inneholder
informasjon om unik
enhetsidentifikator

ENISO
15223-1,516
ISO 7000, 2493

REF

Katalognummer

Angir produsentens
katalognummer, slik at
det medisinske utstyret
kan identifiseres.

ENISO
15223-1,5.44
ISO 7000, 0434A
|IEC 606011,
Tabell D1, 10

Forsiktig

Indikerer behovet for
forsiktighet ved betjening
eller styring av enheten

i neerheten av der dette
symbolet er plassert,
eller viser at den
gjeldende situasjonen
krever operaterens
aktsomhet eller handling
for & unnga uenskede
konsekvenser.

EU-direktiv for

medisinsk utstyr
93/
42/EQF, artikkel 17

Europeisk samsvar

Indikerer at det
medisinske utstyret
retter seg etter EU-
direktiv 93/42/EQF for
medisinsk utstyr og
oppfyller gjeldende
helse-, sikkerhets- og

152231, 5711
CC ISO 7000, 6049

Produksjonsland

og vedlegg miljokrav. Hvis merket er

Xl ledsaget av et nummer,
blir samsvaret verifisert
av det angitte meldte
organet.

ENISO

152234, 5.3.4 Se Viser at brukeren skal se

ISO 7000, 1641 bruksanvisningen instruksjoner for bruk

IEC 606011, g ) :

Tabell D1, 1

ISO/DIS For & identifisere

produksjonslandet for
produkter.

ISO 7000, 3082

ENISO Angir datoen for nar den
15223-1,51.3 Produksjonsdato medisinske enheten ble
ISO 7000, 2497 produsert.
) Angir at deler som er
BS EN 15986 Har kke i kontakt med pasienten
tilstedeveerelse av | . .
Vedlegg B ikke har tilstedeveerelse
ftalater
av ftalater.
ENISO ) .
152231, 5.1 Produsent Angir den medisinske

enhetens produsent.

TEEE R =

Hologic, Omni og tilknyttede logoer er varemerker og/eller
registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller deres
datterselskaper i USA og andre land. Alle andre varemerker,
registrerte varemerker og produktnavn tilherer de respektive

eierne.

©2023 Hologic, Inc.
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Portugués

HOLOGIC

°®
Omni
Bandeja de instrumentos
60-903-1

Instrucoes de uso

Leia estas instrucdes completamente antes A bandeja de instrumentos Omni deve ser usada em conjunto
de usar a bandeia de instrumentos Omni. com um envoltdrio de esterilizagdo que seja autorizado pela
J Administragao de Alimentos e Medicamentos dos EUA (Food
Descrigéo and Drug Administration, FDA) para os ciclos de esterilizagao
indicados.

A bandeja de instrumentos Omni é compativel com

0s seguintes conjuntos de produtos: Kit padrao para g o -
histeroscopia Omni (60-250-1), Kit de ilumina¢do para g e g

histeroscopia Omni (60-250-2), Kit padrdo de histeroscépio

Omni 30 (60-250-30-1) ou Kit de iluminacdo para
histeroscépio Omni 30 (60-250-30-2).

* 0
B
Numero da Produto I . i
peca o0
60-200 Histeroscopio Omni . ':] O
60-200-30 Histeroscopio Omni de 30 graus . CHerea s Moo
0000000000 maC000gon
, . = 1L L 1L JESICCEMEDL
60-201 Bainha de diagnodstico de 3,7 mm Eeatpabos At L LY L LT Ll oo

60-201-30 Bainha de diagnostico Omni de 30 graus Figura 1. Aperte a alavanca de travamento para abrir a tampa
e 3,7 mm

60-202 Bainha cirlrgica de 5,5 mm Usudrio pretendido

60-202-30 Bainha cirdrgica Omni de 30 graus e 5,5 mm A bandeja de instrumentos Omni destina-se a ser usada

60-203 Bainha cirdrgica de 6mm por técnicos de higienizacdo ou enfermeiros e técnicos de

5 reprocessamento.

60-203-30 Bainha cirdrgica Omni de 30 graus e 6 mm - N

40-201 Canal de saida do histeroscépio com lente Contraindicagoes
de haste MyoSure O empilhamento de bandejas e a sobrecarga das unidades

Py p : afetardo negativamente a eficacia da esterilizacdo e
40-201-30 Canal de saida Omni de 30 graus da secagem. NAO EMPILHE as bandejas na camara de
50-201XL Canal de saida do histeroscépio com lente esterilizacdo ou em racks de secagem.

de haste MyoSure XL

50-201XL-30 | Canal de saida Omni de 30 graus XL

Instrucoes de cuidado e limpeza

1. Remova a tampa da bandeja de instrumentos da base.

40-900 Adaptador de guia de luz Storz . . ) . .
2. Pré-enxague bandejas e tampas sujas em agua corrente
40-901 Adaptador de guia de luz Wolf quente 32-43°C (90-110°F) por 2 minutos.
40-904 Histeroscépio e tampa de vedac&o do canal 3. Podem ser necessarios processos fisicos e quimicos
de saida MyoSure (detergente enzimatico) para limpar os itens sujos.

4. A bandeja deve ficar de molho em Neodisher Mediclean
. ~ Forte ou em solucdo de limpeza enzimatica com
Indicacoes de uso pH neutro, como Enzol.

A bandeja de instrumentos Omni se destina a conter, proteger a. Se utilizar a solucdo de Enzol:

e organizar o histeroscopio Omni, as bainhas e os canais de

saida removiveis durante a esterilizacdo e armazenamento. . Prepare a solucdo de Enzol de acordo com as

instrucdes do fabricante de 10z (28,35 g) por galdo
usando a &gua quente corrente.

Instru¢cdes de uso da bandeja de instrumentos Omni® 1
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ii. Mergulhe totalmente a bandeja e a tampa na
solucao de Enzol preparada.

iii. Deixe de molho por 1 minuto na solucdo de Enzol
preparada.

b Se estiver usando a solucdo Neodisher Mediclean
Forte:

i. Prepare a solucdo Neodisher Mediclean Forte
de acordo com as instrucdes do fabricante de
5/8 oz (17,72 g) por galdo usando dgua quente
corrente.

ii. Mergulhe totalmente a bandeja e a tampa na
solucdo Neodisher Mediclean Forte preparada.

iii. Deixe de molho por 10 minutos na solucdo
Neodisher Mediclean Forte preparada.

5. Apds o tempo de imersdo adequado para a
solucdo quimica de limpeza (detergente enzimético)
selecionada, limpe a bandeja e a tampa usando uma
esponja ou pano macio.

6. Para dreas de dificil acesso, recomenda-se usar uma
escova limpa de cerdas macias enquanto os artigos
ainda estdo imersos.

7. Repita as etapas de limpeza 2—6 se for observada
contaminacao visivel dos componentes da bandeja.

8. Apods terem sido limpos, os itens devem ser
cuidadosamente enxaguados com agua corrente
limpa e quente a 32—-43°C (90-110°F) durante, pelo
menos, 1 minuto para remover eventuais residuos
de detergente ou de produtos quimicos antes da
esterilizacdo.

9. Seque a bandeja e a tampa com um pano sem fiapos
ou ar comprimido filtrado.

10. N&o use solventes, produtos de limpeza abrasivos,
escovas metdlicas ou esponjas abrasivas.

CUIDADO: Inspecione sempre a limpeza dos
componentes da bandeja e confirme que ndo haja
contaminacdo visivel antes do uso.

CUIDADO: A vida util total esperada da bandeja de
instrumentos Omni é de cerca de 200 usos desde
O primeiro uso ou até que a bandeja fique danificada.
Inspecione sempre os componentes da bandeja
para verificar se hd rachaduras, lascas ou outros
sinais de danos antes do uso. Certifique-se de que
todas as travas e alcas estejam fixadas e funcionando
corretamente. As bandejas danificadas devem ser
retiradas de servico. Podem ocorrer pequenas
alteracBes cosméticas na superficie com o uso
prolongado ou apdés o processamento do STERRAD
100S Curto, STERRAD NX Padrao e STERRAD 100NX
Padrao.

CUIDADO: Use apenas componentes acessorios
que tenham sido projetados e testados para serem
utilizados com a bandeja de instrumentos Omni.

Instrucoes de esterilizacdao

Ndo sobrecarregue as bandejas. Coloque e organize

o conteldo da bandeja de acordo com a Figura 2 para
facilitar o contato do agente de esterilizacdo com todos
0s objetos contidos na bandeja.
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Figura 2.

Processe a bandeja de acordo com as instrucdes do
fabricante do invélucro de esterilizacdo antes da esterilizacao
para manter a esterilidade dos componentes/itens internos

e para uma apresentagao asséptica adequada ao campo
cirdrgico. O produto pode ser armazenado por até 30 dias
apos a esterilizacdo de acordo com as instrucdes do
fabricante do invélucro.

Esterilizacao a vapor

A bandeja de instrumentos Omni foi aprovada para os ciclos
de esterilizacdo a vapor a seguir:

Vapor por pré-vacuo

132°C (270°F) durante 4 minutos e 35 minutos de tempo
de secagem

Ciclo de UK

134-137°C (273—-279°F) durante 3—4 minutos e 30 minutos
de tempo de secagem. Ndo exceda 140°C.

Organizagcao Mundial da Saude:

134°C (273°F) durante 18 minutos e 35 minutos de tempo
de secagem.

Os ciclos de esterilizacdo a vapor foram validados em uma
carga do dispositivo <5 Ib (2,27 kg) (1 histeroscépio Omni,

1 canal de saida removivel, 1 canal de saida removivel XL,

1 bainha de diagndstico Omni de 3,7 mm, 1 bainha cirdrgica
Omni de 5,5 mm, 1 bainha cirirgica Omni de 6 mm, 3 tampas
de vedacdo, 2 adaptadores de guia de luz) em uma Unica
bandeja em uma camara de esterilizacdo vazia.

As bandejas devem ser envolvidas em duas camadas de
envoltério de polipropileno de folha Unica (Halyard Health
H600 ou equivalente).

As varidveis que podem afetar os tempos de secagem
incluem: densidade de carga da caixa/bandeja, configuracdo
do instrumento, contetdo total do esterilizador, qualidade do
vapor, manutenc¢do do equipamento e outras.

CUIDADO: N&do carregue bandejas no esterilizador nas
laterais ou de cabeca para baixo com o lado da tampa
na prateleira ou no carrinho. Carregue as bandejas no
carrinho ou na prateleira, de modo que a tampa esteja
sempre virada para cima. Isso permitird uma secagem
adequada. A bandeja de instrumentos Omni foi projetada
para drenar nesta posicdo.

2 Instrugcdes de uso da bandeja de instrumentos Omni®



CUIDADO: Depois que a porta da autoclave for aberta,
€ necessario deixar todas as bandejas esfriarem
completamente. Coloque as bandejas em um rack
ou em uma prateleira e cubra-as com um pano até
que o resfriamento esteja completo. O potencial de
condensagdo pode aumentar se a bandeja nao esfriar
adequadamente.

Se for observada condensacao, verifique se o vapor usado
para o processamento de esterilizacdo tem uma qualidade
superior a 97%. Confirme também que os esterilizadores
tenham sido inspecionados para manutencdo de rotina de
acordo com as recomendac8es do fabricante.

Esterilizacdao STERRAD®

A bandeja de instrumentos Omni foi aprovada para 0s
seguintes ciclos de esterilizacdo STERRAD:

Resumo da esterilizacdo STERRAD

— STERRAD 100S Curto
— STERRAD NX Padrdo
— STERRAD 100NX Padrédo

Os ciclos de esterilizacdo STERRAD foram validados em uma
carga do dispositivo <5 Ib (2,27 kg) (1 histeroscépio Omni,

1 canal de saida removivel, 1 canal de saida removivel XL,

1 bainha de diagndstico Omni de 3,7 mm, 1 bainha cirdrgica
Omni de 5,5 mm, 1 bainha cirdrgica Omni de 6 mm, 3 tampas
de vedacgdo, 2 adaptadores de guia de luz).

Consulte os manuais do usuario STERRAD para obter outros
avisos, precaucdes e mais informagdes sobre os ciclos de
esterilizacdo STERRAD 100S Curto, STERRAD NX Padrao

e STERRAD 100NX Padrao.

As bandejas devem ser envolvidas em duas camadas de um
envoltério de esterilizacdo que seja aprovado pela FDA para
o ciclo de esterilizacdo indicado (Halyard Health H400 ou
equivalente).

ADVERTENCIA: O peréxido de hidrogénio é corrosivo,
e o perodxido de hidrogénio concentrado é téxico. Use
luvas de latex, de PVC (vinil) ou de nitrila resistentes
a produtos quimicos sempre que manusear uma carga
apdés um cancelamento do ciclo, ou se for constatada
qualquer umidade em uma carga apés um ciclo completo.

Especificacoes técnicas
REF.: 60-903-1

Bandeja de instrumentos Omni

16,2 pol. (4115 cm)
9,0 pol. (22,86 cm)
2,3 pol. (5,84 cm)

Comprimento:
Largura:
Altura:

ACESSORIOS PARA MANUTENGCAO:

Estas sdo pecgas de substituicdo para a bandeja de
instrumentos Omni:

Descricao

60-903-1 Bandeja de instrumentos Omni

Portugués
Garantia, manutencao e reparo

GARANTIA

A BANDEJA DE INSTRUMENTOS E OS ACESSORIOS OMNI
SAO FORNECIDOS “COMO ESTAO” SEM GARANTIA,
EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A
UMA FINALIDADE ESPECIFICA. O CLIENTE E RESPONSAVEL
POR QUALQUER REPARO OU SUBSTITUICAO DA BANDEJA
DE INSTRUMENTOS OMNI.

PARA MAIS INFORMAGCOES

Se forem necessarias mais informacdes sobre este produto,
entre em contato com o Atendimento ao Cliente Hologic pelo
telefone 800-442-9892 nos EUA ou com o seu representante
autorizado.

Para suporte técnico ou informacdes de novo pedido, entre
em contato, nos Estados Unidos:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
EUA

Telefone: 800-442-9892
www.hologic.com

Clientes internacionais devem entrar em contato com seu
distribuidor ou representante de vendas local da Hologic:

Representante europeu

_ec [Rer Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Bélgica

Telefone: +32 2 711 46 80

Informe qualquer reclamacado ou problema na qualidade,
confiabilidade, seguranca, ou desempenho deste produto

a Hologic. Se o dispositivo tiver causado ou contribuido
para causar lesGes ao paciente, comunique imediatamente
o incidente ao Representante Autorizado da Hologic e a
autoridade competente do respectivo Estado-membro ou
pais. Com relacdo a dispositivos médicos, as autoridades
competentes sdo geralmente o ministério da salde de cada
Estado-membro ou uma agéncia do ministério da saude.
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Portugués

Glossario de simbolos

ENISO 15223,
512

autorizado na
Comunidade
Europeia

Referéncia
dra Titulo d
Simbolo pa]x rao e I uo do Descricdo do simbolo
numero do simbolo
simbolo
Representante

Indica o representante
autorizado na Comunidade
Europeia.

LOT

ENISO 15223,
515

ISO 7000,
2492

Codigo do lote

Indica o cédigo do lote do
fabricante para que o lote
possa ser identificado.

Referéncia

Simbolo pa’Idrao € T,ItUIo do Descrigdo do simbolo
nuimero do simbolo
simbolo
ISOf Dispositivo Indica que o artigo é um
DIS 15223-1, o , o P

médico dispositivo médico
577
ISO 7000, Unidades por Indica a quantidade de artigos
2794 embalagem na embalagem.
SO/ Identificador Indica um portador de
DIS 152231, de dispositivo identificador de dispositivo

5710 exclusivo exclusivo

ENISO 15223,

Indica o nimero do catédlogo

=

ISO 7000, 1641

instrucdes de

REF 516 Numero do do fabricante para que
ISO 7000, catélogo o dispositivo médico possa
2493 ser identificado.
Indica que é necessario
cuidado ao operar o
ENISO 152231, dispositivo ou controle
544 préximo aos locais onde
ISO 7000, Cuidado o simbolo esté presente,
0434A ou indica que a situacao atual
IEC 60601-1, requer que o operador esteja
Tabela D1, 10 atento ou execute uma agao
a fim de evitar consequéncias
indesejaveis.
Indica que o dispositivo
Diretriz médico estd em conformidade
europeia 93/ com a Diretriz europeia 93/42/
42/CEE CEE relativa aos dispositivos
C € relativa aos ) médicos e que atende as
; ", Conformidade N ; B
dispositivos ) exigéncias ambientais,
2 Europeia .
médicos, de saude e de seguranca
artigo 17 pertinentes. Se houver um
e anexo numero junto a marca, ele
Xl indica o organismo notificado
que verifica a conformidade.
EN SO 152231,
543 Consulte as

Indica que o usudrio precisa
consultar as instrugdes de uso.

IEC 606011, uso
Tabela D1, 11
ISO/
?75“15223_1’ Pais de Identifica o pais de fabricacao
cC ISO 2000 fabricagdo dos produtos.
6049
EN SO 152231,
513 Data de Indica a data de fabricagdo do
ISO 7000, fabricagdo dispositivo médico.
2497
@ BSEN15986 | N&ocontém | ndicaqueaspartesem
contato com o paciente ndo
Anexo B ftalatos N
DEHP contém ftalatos.
ENISO 1522341,
511 Fabricante Indica o fabricante do
ISO 7000, dispositivo médico.
3082

E
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HOLOGIC

Espafiol

Bandeja de instrumentos
OoOmni’

60-903-1

Instrucciones de uso

Lea estas instrucciones completamente antes
de utilizar la bandeja de instrumentos Omni.

Descripcién

La bandeja de instrumentos Omni es compatible con

los siguientes conjuntos de productos: Kit estandar de
histeroscopia Omni (60-250-1), Kit de luz para histeroscopia
Omni (60-250-2), Kit estandar de histeroscopio Omni 30
(60-250-30-1) o Kit de luz para histeroscopio Omni 30
(60-250-30-2).

N.° de Producto

referencia

60-200 Histeroscopio Omni

60-200-30 Histeroscopio Omni 30 grados

60-201 Vaina para diagnéstico de 3,7 mm

60-201-30 Vaina para diagndstico de 3,7 mm Omni
30 grados

60-202 Vaina quirdrgica de 5,5 mm

60-202-30 Vaina quirtrgica de 5,5 mm Omni 30 grados

60-203 Vaina quirdrgica de 6mm

60-203-30 Vaina quirdrgica de 6 mm Omni 30 grados

40-201 Canal de salida para histeroscopio con
varilla 6ptica MyoSure

40-201-30 Canal de salida Omni 30 grados

50-201XL Canal de salida para histeroscopio con
varilla 6ptica MyoSure XL

50-201XL-30 | Canal de salida Omni 30 grados XL

40-900 Adaptador para guia de luz Storz

40-901 Adaptador para guia de luz Wolf

40-904 Histeroscopio MyoSure y tapén de sellado
del canal de salida

Indicaciones de uso

La bandeja de instrumentos Omni esta disefiada para
contener, proteger y organizar el histeroscopio, las vainas
y los canales de salida extraibles de Omni durante la
esterilizacién y el almacenamiento.

La bandeja de instrumentos Omni debe utilizarse junto con
un envoltorio de esterilizacion autorizado por la FDA para los
ciclos de esterilizacion indicados.

10000 LI =11
LI JLIL

TH]
=

TH]
EOC00OGESO0]
EOOOEES
0050

Cat #60-803-1 [
=

Figura 1. Apriete la palanca de bloqueo para abrir la tapa

Usuarios a los que va dirigido

La bandeja de instrumentos Omni estd pensada para ser
utilizada por técnicos de lavado o enfermeras y técnicos de
reprocesamiento.

Contraindicaciones

Apilar las bandejas y sobrecargar las unidades afectara
negativamente a la eficacia de la esterilizacién y el secado.
NO APILE las bandejas en la camara de esterilizaciéon ni en las
gradillas de secado.

Instrucciones de cuidado y limpieza

1. Retire la tapa de la bandeja de instrumentos de la base.
2. Enjuague previamente las bandejas y las tapas sucias
en agua tibia del grifo a 32-43 °C (90-110 °F) durante
2 minutos.
3. Pueden requerirse procesos tanto fisicos como quimicos
(detergentes enzimaticos) para limpiar los articulos sucios.
4. La bandeja debe empaparse en Neodisher Mediclean
Forte o en un limpiador enzimético de pH neutro, como
Enzol.

a. Sise utiliza una solucién de Enzol:

i. Prepare la solucién de Enzol de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, a razon de 7,48 g/L
(1 oz por galén) utilizando agua tibia del grifo.

Instrucciones de uso de la bandeja de instrumentos Omni® 1
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ii. Sumerja completamente la bandeja y la tapa en
la solucién preparada de Enzol.

iii. Déjelas en remojo durante 1 minuto en la
solucién preparada de Enzol.

b Si utiliza la solucion Neodisher Mediclean Forte:

i. Prepare la solucion de Neodisher Mediclean
Forte de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, a razon de 4,68 g/L (5/8 oz por galén),
utilizando agua tibia del grifo.

ii. Sumerja completamente la bandeja y la tapa en
la solucion preparada de Neodisher Mediclean
Forte.

iii. Déjelas en remojo durante 10 minutos en la
solucion preparada de Neodisher Mediclean
Forte.

5. Después del tiempo de remojo adecuado para
el limpiador quimico (detergente enzimatico)
seleccionado, limpie la bandeja y la tapa con una
esponja o pafio suave.

6. En las éreas de dificil acceso, se recomienda el uso
de un cepillo limpio y de cerdas suaves mientras los
articulos estén todavia sumergidos.

7. Repita los pasos 2-6 de limpieza si observa
contaminacion visible en los componentes de la
bandeja.

8. Una vez que los articulos se hayan limpiado, deben
enjuagarse a fondo con agua tibia y limpia del grifo
a 32-43 °C (90-110 °F) durante al menos 1 minuto para
eliminar cualquier detergente o residuo quimico antes
de la esterilizacion.

9. Seque la bandejay la tapa con un pafio sin pelusas
0 con aire comprimido filtrado.

10. No utilice disolventes, limpiadores abrasivos, cepillos
metalicos ni almohadillas abrasivas.

PRECAUCION: Inspeccione siempre los componentes
de la bandeja para comprobar que estan limpios y
confirme que no hay contaminacién visual antes de
usarlos.

PRECAUCION: La vida (til total prevista de la bandeja
de instrumentos Omni es de unos 200 usos desde la
primera utilizacion o hasta que la bandeja se deteriore.
Inspeccione siempre los componentes de la bandeja
para ver si estan agrietados, astillados o presentan
otros signos de dafio antes de usarlos. Aseglrese
de que todos los pestillos y manijas sean seguros y
estén en buenas condiciones de funcionamiento. Las
bandejas dafiadas deben retirarse de servicio. Pueden
producirse cambios estéticos menores en la superficie
con el uso a largo plazo o después del procesamiento
con STERRAD 100S corto, STERRAD NX estandar y
STERRAD 100NX estandar.

PRECAUCION: Utilice Gnicamente accesorios que se
hayan disefiado y probado para su uso en la bandeja
de instrumentos Omni.

Instrucciones de esterilizacion

No sobrecargue las bandejas. Coloque y organice el
contenido de la bandeja segun la Figura 2 para facilitar el
contacto del esterilizador con todos los objetos de la bandeja.
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Figura 2.

Procese la bandeja segun las instrucciones del fabricante
del envoltorio de esterilizacion antes de la esterilizacién
para mantener la esterilidad de los componentes y articulos
internos y para una presentacion aséptica adecuada en el
campo quirdrgico. El producto puede conservarse hasta

30 dias después de la esterilizacion segun las instrucciones
del fabricante del envoltorio.

Esterilizacion por vapor
La bandeja de instrumentos Omni ha sido validada para los
siguientes ciclos de esterilizacion por vapor:

Vapor con prevacio

132 °C (270 °F) durante 4 minutos y 35 minutos de tiempo
de secado.

Ciclo UK

134-137 °C durante 3-4 minutos y 30 minutos de tiempo
de secado. No superar los 140 °C.

Organizaciéon Mundial de la Salud:

134 °C durante 18 minutos y 35 minutos de tiempo de secado.

Los ciclos de esterilizacién por vapor se validaron con una
carga de dispositivos 2,26 kg (<5 Ib) (1 histeroscopio Omni,

1 canal de salida extraible, 1 canal de salida extraible XL,
1vaina de diagnéstico Omni de 3,7 mm, 1vaina quirdrgica
Omni de 5,5 mm, 1 vaina quirirgica Omni de 6 mm, 3 tapones
de cierre, 2 adaptadores de gufa de luz) y como bandeja Unica
en una cémara de esterilizacion vacia.

Las bandejas deben envolverse en dos capas de envoltura de
polipropileno de 1 capa (Halyard Health H600 o equivalente).

Las variables que pueden afectar a los tiempos de secado
incluyen: densidad de carga de la caja o de la bandeja,
configuracién del instrumento, contenido total del esterilizador,
calidad del vapor y mantenimiento del equipo, entre otras.

PRECAUCION: No cargue las bandejas en el esterilizador
deladoobocaabajoconelladodelatapasobreelestante o
el carro. Coloque las bandejas sobre el carro o el estante, de
modo que la tapa siempre esté hacia arriba. Esto permitird
un secado adecuado. La bandeja de instrumentos Omni
estd disefiada para drenar en esta posicién.
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PRECAUCION: Después de abrir la puerta del autoclave,
se debe dejar que todas las bandejas se enfrien
completamente. Coloquelasbandejasenunagradillaoun
estante tapados conlino hasta que se haya completado el
enfriamiento. La posible condensacién puede aumentar
si la bandeja no se deja enfriar correctamente.

Si percibe condensacion, verifique que el vapor, que se utiliza
para el proceso de esterilizacion, tenga una calidad superior
al 97 %. Confirme también que se haya inspeccionado el
mantenimiento de rutina de los esterilizadores de acuerdo
con las recomendaciones del fabricante.

Esterilizacion STERRAD®

La bandeja de instrumentos Omni ha sido validada para los
siguientes ciclos de esterilizacion STERRAD:

Resumen de esterilizacion STERRAD

- STERRAD 100S corto
- STERRAD NX estandar
- STERRAD 100NX estadndar

Los ciclos de esterilizaciéon STERRAD se validaron con una
carga de dispositivos 2,26 kg (<5 Ib) (1 histeroscopio Omni,

1 canal de salida extraible, 1 canal de salida extraible XL,
1vaina de diagnoéstico Omni de 3,7 mm, 1vaina quirdrgica
Omni de 5,5 mm, 1vaina quirdrgica Omni de 6 mm, 3 tapones
de cierre, 2 adaptadores de guia de luz).

Consulte las Guias de usuario de STERRAD para ver
advertencias adicionales, precauciones y mas informacion
sobre los ciclos de esterilizacion STERRAD 100S corto,
STERRAD NX estandar y STERRAD 100NX estandar.

Las bandejas deben envolverse con dos capas de un
envoltorio de esterilizacién aprobado por la FDA para el ciclo
de esterilizacion indicado (Halyard Health H400 o equivalente).

ADVERTENCIA: El perdxido de hidrégeno es corrosivo
y el peroxido de hidrégeno concentrado es tdxico. Use
guantes de latex, PVC (vinilo) o nitrilo resistentes a los
productos quimicos siempre que manipule una carga
después de la cancelacién de un ciclo, o si se percibe
humedad en una carga después de un ciclo completo.

Caracteristicas técnicas

REF: 60-903-1

Bandeja de instrumentos Omni
Longitud: 40,64 cm
Ancho: 22,86 cm
Altura: 5,82 cm

MANTENIMIENTO: ACCESORIOS

Las siguientes son piezas de repuesto para la bandeja de
instrumentos Omni:

Descripcion

60-903-1 Bandeja de instrumentos Omni

Espafiol
Garantia, mantenimiento y reparaciéon

GARANTIA

LA BANDEJA DE INSTRUMENTOS OMNI'Y SUS ACCESORIOS
SE PROPORCIONAN “COMO ESTAN”, SIN GARANTIA,
EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS
GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UN FIN DETERMINADO. EL CLIENTE ES RESPONSABLE DE
CUALQUIER REPARACION O SUSTITUCION DE LA BANDEJA
DE INSTRUMENTOS OMNIL.

PARA MAS INFORMACION

Si necesita mas informacién sobre este producto, pongase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de Hologic
a través del 800-442-9892 en Estados Unidos o con su
representante autorizado.

Para obtener informacion sobre asistencia técnica o sobre los
pedidos en los Estados Unidos, péngase en contacto con:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
EE. UU.

Teléfono: 800-442-9892
www.hologic.com

Los clientes de otros paises deben dirigirse a su distribuidor
o al representante de ventas local de Hologic:

Representante europeo

_ec [Rer Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Bélgica

Teléfono: +32 2 711 46 80

Envie a Hologic las reclamaciones o los problemas
detectados en la calidad, la fiabilidad, la seguridad

o el rendimiento de este producto. Si el dispositivo ha
causado una lesion a la paciente o la ha agravado, informe
inmediatamente del incidente al representante autorizado

de Hologic y a la autoridad competente del respectivo

Estado miembro o pais. Las autoridades competentes,

en el caso de los productos sanitarios, suelen ser el Ministerio
de Sanidad de cada Estado miembro o un organismo del
Ministerio de Sanidad.

Instrucciones de uso de la bandeja de instrumentos Omni® 3



Espaiiol

Glosario de simbolos

Referencia

Simbolo esztandar Y T,'tUIo del Descripcion del simbolo
numero de simbolo
simbolo
ISOf Producto Indica que el articulo es un
DIS 15223, sanitario roducto sanitario
577 P
ISO 7000, Unidad de Indicar el nimero de articulos
2794 embalaje en un paquete.
SO/ Identificador Indica un soporte que contiene

DIS 152231, Unico de informacion del Identificador

5710 dispositivo Unico de dispositivo.

Referencia
Simbolo esitandar Y T,'tUIo del Descripcion del simbolo
numero de simbolo
simbolo
Representante .
- | IR
¢ [rer] | ENISO autorizado en | e € SOPICoTOn e
15223-1,51.2 la Comunidad
Europea.
Europea
ENISO Indica el cédigo de lote del
15223-1,51.5 - ; P
LOT Cédigo de lote | fabricante para que el codigo
ISO 7000, o el lote se puedan identificar.
2492 pu i ificar.
ENISO Indica el nimero de catélogo
REF 15223-1, 516 Numero de del fabricante para que se
ISO 7000, catélogo pueda identificar el producto
2493 sanitario.
Para indicar que es necesario
EN SO tener precaucion al manejar el
producto o el control cerca del
15223-1,5.4.4
punto donde se encuentra el
ISO 7000, . p o
0434A Precaucion s!mbo.k/), o para |nq|car que la
IEC 606011, situacion actual exige qug el
operador tenga conocimiento
Tabla D1, 10 . ) ;
o actue a fin de evitar
consecuencias indeseables.
Indica que el producto
: ) sanitario es conforme a la
Directiva ; . P
médica Directiva médica Europea
93/42/CEE y cumple los
europea 93/ ) - )
42/CEE Conformidad requisitos de salud, seguridad
. ’ europea y medioambientales aplicables.
articulo 17 ) ~
anexo Sila marca va acompafiada
§/<II de un numero, la conformidad
es verificada por el organismo
notificado indicado.
ENISO
15223-1,5.4.3 Consultar las Indica la necesidad de
ISO 7000, 1641 | instrucciones que el usuario consulte las
IEC 60601-1, de uso instrucciones de uso.
Tabla D1, 1
ISO/DIS
15223-1, 571 Pais de Identifica el pais de fabricacion
cc ISO 7000, fabricacién de los productos
6049
ENISO
15223-1,51.3 Fecha de Indica la fecha en que se
ISO 7000, fabricacion fabricé el producto sanitario.
2497
. Indica que en las piezas que
@ BS EN 15986 No corm.ene entran en contacto con el
presencia de ) ;
Anexo B ftalatos paciente no hay presencia de
DEHP ’ ftalatos.
ENISO
15223-1, 511 Fabricante Indica el fabricante del
ISO 7000, producto sanitario.
3082

K
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Hologic, Omniy los logotipos asociados son marcas
comerciales o0 marcas comerciales registradas de

Hologic, Inc. y/o sus filiales en Estados Unidos y en otros
paises. El resto de marcas comerciales, marcas comerciales
registradas y nombres de productos usados en este
documento pertenecen a sus respectivos propietarios.
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Svenska

HOLOGIC

o®
Omni -
instrumentbricka
60-903-1

Bruksanvisning

Las dessa instruktioner i deras helhet innan H o i
du anvander Omni-instrumentbrickan. i o A
T [ 100 m]
Beskrivning © as c
Omni-instrumentbrickan ar kompatibel med foljande HOLOGIC i
produktsatser: Omni-standardsats for hysteroskopi : Omni N —
(60-250-1), Omni-ljussats for hysteroskopi (60-250-2), T
Omni 30-standardsats for hysteroskopi (60-250-30-1) =i, WE .
eller Omni 30-ljussats for hysteroskopi (60-250-30-2). Cog e R
O ] 1
. 10 /] 10 IEECOOEMDO

60-200 Omni-hysteroskop Figur 1. Tryck pé ldsspaken for att dppna locket
60-200-30 Omni-hysteroskop 30 grader
60-201 3,7 mm diagnostisk hylsa Avsedd anvandare
60-201-30 Omni 30 grader 3,7 mm diagnostisk hylsa Omni-instrumentbrickan ar avsedd att anvandas
) av operationstekniker eller sjukskoterskor och

60-202 5,5 mm operationshylsa upparbetningstekniker.
60-202-30 Omni 30 grader 5,5 mm operationshylsa . ye .

g P Y Kontraindikationer
60-203 6 mm operationshylsa i

: : Stapling av brickor och dverfylining av dem paverkar negativt
60-203-30 Omni 30 grader 6 mm operationshylsa steriliseringen och torkningseffektiviteten. STAPLA INTE
40-201 MyoSure-utfldeskanal fr hysteroskop brickor i steriliseringskammaren eller pa torkhyllorna.
med stavlins

Skotsel- och rengoringsinstruktioner

1. Ta bort instrumentbrickans lock fran basen.

40-201-30 Omni 30 graders utflodeskanal

50-201XL MyoSure XL-utflédeskanal for hysteroskop 2. Forskolj smutsiga brickor och lock med varmt kranvatten,
med stavlins 32-43 °C (90110 °F), i 2 minuter.
50-201XL-30 | Omni 30 graders XL-utflodeskanal 3. Bade fysikaliska och kemiska (med enzymatiska

rengoéringsmedel) processer kan vara nodvandiga for att

40-900 Storz-ljusledaradapter rengdra smutsiga objekt.
40-901 Wolf-ljusledaradapter 4. Brickan ska blétlaggas i Neodisher Mediclean Forte eller
40-904 MyoSure-tatningslock for hysteroskop och ett enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH-varde,
utflodeskanal till exempel Enzol.
a. Om du anvander Enzol-l6sning:

Indikationer for anvandning i. Bered Enzol-ldsningen enligt tillverkarens

. . B ) instruktioner med 7,5 gram per liter (1 0z per gallon)
Omni-instrumentbrickan &r avsedd att innesluta, skydda mer varmt kranvatten.

och organisera Omni-hysteroskop, -hylsor och ldstagbara

. e ~ : ii. Sank ned brickan och locket helt i beredd Enzol-
utflodeskanaler under sterilisering och forvaring.

|6sning.
Omni-instrumentbrickan maste anvandas tillsammans med ett iii. Blotlagg i1 minut i beredd Enzol-I6sning.
steriliseringsholje som ar godkant av FDA for den indikerade

S b Om du anvander Neodisher Mediclean Forte-I3sning:
steriliseringscykeln.

i. Bered Neodisher Mediclean Forte-ldsningen enligt
tillverkarens instruktioner med 4,5 gram per liter

Bruksanvisning (IFU) for Omni®-instrumentbricka 1



Svenska

(5/8 oz per gallon) med varmt kranvatten.
ii. Sank ned brickan och locket helt i beredd
Neodisher Mediclean Forte-I6sning.
iii. Blotlagg i 10 minuter i beredd Neodisher
Mediclean Forte-l6sning.

5. Efter lamplig blétlaggningstid med vald
rengoringskemikalie (enzymatiskt rengdringsmedel),
rengor brickan och locket med en mjuk svamp
eller trasa.

6. For svaratkomliga omraden rekommenderas en
ren, mjuk borste medan foremalen fortfarande ar
nedsankta.

7. Upprepa rengdringsstegen 2—6 om synlig
kontaminering av brickkomponenterna observeras.

8. Nar objekten har rengjorts bor de noggrant
skoljas med rent, varmt kranvatten, 32—43 °C
(90-110 °F), i minst 1 minut for att ta bort alla rester av
rengoringsmedel eller kemikalier fore sterilisering.

9. Torka av brickan och locket med en luddfri trasa
eller filtrerad komprimerad luft.

10. Anvand inte I6sningsmedel, aggressiva
rengdringsmedel, metallborstar eller slipande kuddar.

VARFORSIKTIG: Inspekteraalltid brickkomponenterna
avseende renhet och se till att det inte finns nagon
visuell kontamination fére anvandning.

VAR FORSIKTIG: Den férvdntade totala livsldangden
for Omni-instrumentbrickan ar cirka 200 anvandningar
fran forsta anvandningen eller tills brickan skadas.
Inspektera alltid brickornas komponenter avseende
sprickbildning, flisning ellerandratecken pa skadorfore
anvandning. Se till att alla sparrar och handtag &r sékra
och fungerar. Skadade brickor bdr tas ur anvandning.
Smaérre kosmetiska forandringar pa ytan kan intraffa
vid langvarig anvandning eller efter behandling med
STERRAD 100S Short, STERRAD NX Standard och
STERRAD 100NX Standard.

VAR FORSIKTIG: Anviand endast tillbehor som har
konstruerats och testats for anvandning i Omni-
instrumentbricka.

Instruktioner for sterilisering

Overfyll inte brickorna. Placera och ordna brickornas
innehall enligt figur 2 for att underlatta steriliserande
kontakt med alla objekt pa brickan.

OOOOCO00000O00OO0000000 00 g IO
[ 000000000000000000000000000f800 UL
o MO0 g 000000000 g 0000000k ]
[ T
]
mm 0 002000
soam L 0-'" - | Q s |
. 10 ] 0
i |
[o ] OO muh 4 70
: IO COCOO0or -~ 0 i
' 1 =1
> 0000000000000 B8 OO0 s (UL y
Sies, JEE S55 sEEic : .
= = (7|
OO OO0 OO0
] EEEG) NRG) EEG) N *C 5 000
| e~YOe~r G908 |
‘[ JOOICICC] O0000000000000000000000000 %
100000 OOO0O0O00000000000000000000)
AN 00000 = 00000000000000000000000000 =o5000

Figur 2.

Bearbeta brickan enligt instruktionerna fran

steriliseringsholjets tillverkare fére sterilisering for att bibehalla
interna komponenter/objekts sterilitet och for korrekt aseptisk
presentation i det kirurgiska faltet. Produkten kan forvaras

i upp till 30 dagar efter sterilisering enligt instruktionerna

fran holjets tillverkare.

Angsterilisering

Omni-instrumentbrickan har validerats for foljande
steriliseringscykler:

Anga med férvakuum

132 °C (270 °F) i 4 minuter och 35 minuter torktid
UK-cykel

134137 °C i 3—4 minuter och 30 minuter torktid.
Overskrid inte 140 °C.

Varldshalsoorganisationen:

134 °C i 18 minuter och 35 minuter torktid.

Angsteriliseringscyklerna validerades med < 5 Ib (2,3 kg) last

i enheten (1 Omni-hysteroskop, 116stagbar utflodeskanal, 1 XL
|6stagbar utflodeskanal, 1 Omni 3,7 mm diagnostisk hylsa,
10mni 5,5 mm operationshylsa, 1 Omni 6 mm operationshylsa,
3 tatningslock, 2 ljusledaradaptrar) och som en enda bricka i
en i 6vrigt tom steriliseringskammare.

Brickorna ska slas in i tva lager med enkelskiktat packskynke
av polypropen (Halyard Health H600 eller motsvarande).

Variabler som kan paverka torktiderna inbegriper:
behallarens/brickans lastningstéthet, instrumentkonfiguration,
steriliserarens totala innehall, &ngkvalitet, underhall av
utrustning med mera.

VAR FORSIKTIG: Ladda inte brickorna i steriliseraren
pa sidorna eller upp och ner med lockets sida pa hyllan
eller vagnen. Ladda brickorna pa vagnen eller hyllan sa
att locket alltid ar vant uppat. Detta mojliggor korrekt
torkning. Omni-instrumentbrickan ar utformad for attrinna
av i denna position.

VAR FORSIKTIG: N&r autoklavens dorr 6ppnas méaste alla
brickor fa svalna ordentligt. Placera brickorna pa ett rack
eller en hylla med linneomslag tills nedkylningen ar klar.
Risken for kondens kan 6ka om brickan inte far svalna
ordentligt.

Om kondens observeras, kontrollera att angan som anvands
for steriliseringsprocessen har en kvalitet pd mer an

97 %. Bekrafta ocksa att steriliserarna har inspekterats for
rutinunderhall i enlighet med tillverkarens rekommendationer.

2 Bruksanvisning (IFU) for Omni®-instrumentbricka



Sterilisering med STERRAD®

Omni-instrumentbrickan har validerats for foljande STERRAD-
steriliseringscykler:

Sammanfattning av STERRAD-sterilisering

- STERRAD 100S Short
- STERRAD NX Standard
- STERRAD 100NX Standard

STERRAD-steriliseringscyklerna validerades med <5 Ib (2,3 kg)
last i enheten (1 Omni-hysteroskop, 1 6stagbar utflodeskanal,

1 XL I6stagbar utflodeskanal, 1 Omni 3,7 mm diagnostisk hylsa,

10mni 5,5 mm operationshylsa, 1 Omni 6 mm operationshylsa,
3 tatningslock, 2 ljusledaradaptrar).

Se anvandarhandbocker for STERRAD for ytterligare
varningar, forsiktighetsatgarder och mer information om
steriliseringscyklerna for STERRAD 100S Short, STERRAD
NX Standard och STERRAD 100NX Standard.

Brickorna ska lindas med tva lager packskynken som
godkants av FDA for den angivna steriliseringscykeln (Halyard
Health H400 eller motsvarande).

VARNING: Vateperoxid ar fratande och koncentrerad
véateperoxid ar giftig. Anvand kemikalieresistent latex,
PVC (vinyl) eller nitrilhandskar nar du hanterar en last
efter ett cykelavbrott eller om fukt noteras pa en last efter
avslutad cykel.

Tekniska specifikationer
REF: 60-903-1

Omni-instrumentbricka

Langd: 16,2 tum (41,1 cm)

Bredd: 9,0 tum (22,9 cm)

Hojd: 2,3 tum (5,8 cm)
SERVICETILLBEHOR:

Foljande ar reservdelar for Omni-instrumentbrickan:

Beskrivning

60-903-1 Omni-instrumentbricka

Svenska

Garanti, service och reparation

GARANTI

OMNI-INSTRUMENTBRICKAN OCH TILLBEHOR
TILLHANDAHALLS ”I BEFINTLIGT SKICK” UTAN GARANTI,
UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD, INKLUSIVE, UTAN
BEGRANSNING, GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. KUNDEN AR
ANSVARIG FOR REPARATION ELLER UTBYTE AV OMNI-
INSTRUMENTBRICKAN.

FOR MER INFORMATION

Om ytterligare information om denna produkt behdvs,
kontakta Hologics kundtjanst pa 800-442-9892 i USA eller
din auktoriserade representant.

For teknisk support eller information om nya bestalliningar
i USA, kontakta:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

Telefon: 800-442-9892
www.hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributoren eller
narmaste forsaljningsrepresentant for Hologic:

Europeisk representant

_ec [Rep Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 711 46 80

Eventuella klagomal eller problem som ror denna

produkts kvalitet, tillforlitlighet, sékerhet eller prestanda ska
rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller forvarrat
en patientskada ska incidenten omedelbart rapporteras

till Hologics auktoriserade representant och behorig
myndighet i respektive medlemsstat eller land. De behdriga
myndigheterna ar vanligtvis de enskilda medlemsstaternas
halsoministerium eller en myndighet inom halsoministeriet.

Bruksanvisning (IFU) for Omni®-instrumentbricka 3
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Symbollista

Symbol

Standarder och
symbolnummer

Symbolens namn

Beskrivning av symbol

Auktoriserad

Anger auktoriserad

Symbol

Standarder och
symbolnummer

Symbolens namn

Beskrivning av symbol

ISO/DIS
152231, 577

MD

Medicinteknisk
produkt

Anger att artikeln &r en
medicinteknisk produkt

ISO 7000, 2492

EN ISO representant ) )
EC
-@ 152231, 51.2 i Europeiska representant i europeiska
gemenskapen.
gemenskapen
Anger tillverkarens
ENISO .
LOT 152231, 515 Satskod batchkod sa att batchen

eller partiet kan
identifieras.

REF

ENISO
15223-1,516
ISO 7000, 2493

Katalognummer

Anger tillverkarens
katalognummer sa att

den medicintekniska
produkten kan identifieras.

Anger att forsiktighet ar
nodvandig vid anvandning
av produkten eller

CC

152231, 571M
ISO 7000, 6049

Tillverkningsland

EN ISO kontrollen nédra den plats
15223-1,5.4.4 déar symbolen placeras,
ISO 7000, Forsiktighet eller indikerar att den
0434A aktuella situationen
IEC 606011, kréver operatorens
Tabell D1, 10 uppmarksamhet eller
atgarder fran operatoérens
sida for att undvika
odnskade konsekvenser.
Anger att den
medicintekniska
produkten
Europeiska O'verensstémmer med
MDD-direktivet det europeiska MDD-
direktivet 93/42/EEG om
93/ ; o )
c E 42/EEG I.E'urope|sk“ med|C|ntekn|sl.<a“pro®kter
, ! Overensstammelse | och uppfyller tillampliga
artikel 17 - .
. hdlso-, sakerhets- och
och bilaga o
N erIJ.o-krav. Om symbolen
atféljs av ett nummer
kontrollerar det angivna
anmalda organet
efterlevnad.
ENISO
15223-1,5.4.3 Se Anger att anvandaren
ISO 7000, 1641 bruksanvisningen maste lasa
|IEC 606011, bruksanvisningen.
Tabell D1, 1
ISO/DIS

|dentifierar landet déar
produkten har tillverkats.

ENISO
15223-1, 513
ISO 7000, 2497

Tillverkningsdatum

Anger det datum da
den medicintekniska
produkten tillverkades.

Anger att delar som

BS EN 15986 Innehaller inga kommer i kontakt med

Bilaga B ftalater patienter inte innehaller
ftalater.

ENISO Anger tillverkaren av

15223-1, 511 Tillverkare den medicintekniska

ISO 7000, 3082

produkten.

EXER B

ISO 7000, 2794

Forpackningsenhet

Anger antalet enheter per
férpackning.

ISO/DIS
15223-1, 5710

Unikt enhets-id

Anger en béarare som
innehaller information om
unikt enhets-ID

Hologic, Omni och associerade logotyper &r varumarken och/
eller registrerade varumarken som tillhor Hologic, Inc. och/
eller dess dotterbolag i USA och andra lander. Alla andra
varumarken, registrerade varumarken och produktnamn tillhor

sina respektive agare.

©2023 Hologic, Inc.
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For technical support or reorder information in the United
States, please contact:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

Phone: 800-442-9892
www.hologic.com

International customers, contact your distributor or local Ho-
logic Sales Representative:

European Representative

ec [Rep  Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Phone: +32 2 711 46 80 c E
©2023 Hologic, Inc.
Patents: http://hologic.com/patentinformation AW-28517-9940 Rev. 001
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