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| English - EN |

INSTRUCTIONS FOR USE/INTENDED USE

The X Series Power System Instrument Cases are intended for

the protection, organization, and delivery to the surgical field of
surgical instruments and/or other medical devices. The X Series
Power System Cases are not intended to maintain sterility by

itself. It is designed to facilitate the sterilization process when

used with an FDA approved sterilization wrap or rigid sterilization
container. Wrapping material is designed to allow air removal, steam
penetration/evacuation (drying) and to maintain the sterility of the
internal components.

Recommendations for Care, Cleaning, and Sterilization
for the X Series Power System Instruments Case

Both physical and chemical (detergent) processes may be necessary
to clean soiled items. Chemical (detergent) cleaners alone cannot
remove all soil and debris; therefore, a careful manual cleaning

of each item with a soft sponge or cloth is essential for maximum
decontamination. For difficult areas, a clean soft bristled brush is
recommended. Once the items have been cleaned, they should be
thoroughly rinsed with clean water to remove any detergent or
chemical residue before sterilization. Tecomet recommends the use
of a mild enzymatic detergent with a near neutral pH. Do not use
solvents, abrasive cleaners metal brushes, or abrasive pads. Baskets
may be placed in mechanical cleaning equipment.

Always inspect instruments and case for cleanliness and damage
before use. Make sure all latches and handles are secure and in
working order. Do not overload baskets. Tecomet recommends

that the baskets be wrapped according to the sterilization wrap
manufacturer’s instructions prior to sterilization to maintain
sterility of internal components/items and for proper aseptic
presentation to the surgical field. Always follow the X Series Owner’s
Manual if their sterilization or drying recommendations exceed
these guidelines. For steam autoclaves, Tecomet has verified product
performance in the following cycles.



Pre-vacuum Sterilizer
Wrapped baskets should be sterilized according to the table below.

Cool-Down
Time*

Exposure q
Cycle Type Temperature Time Dry Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /

132°C/270°F | 4 minutes | 45 minutes | 30 minutes
Vacuum Pulse

Exposure Cool-Down

Cycle Type Temperature Time Dry Time Time*

European Recommended Parameters

Pre-vacuum/

Vacuum Pulse 45 minutes

3 minutes 30 minutes

134°C/ 273°F

*Allow the wrapped device to cool outside of the autoclave for 30 minutes prior
to use.

Filtered Sterilization Container Systems

Tecomet delivery systems have not been validated for use in filtered
sterilization containers. Tecomet does not recommend use of such
a system.

If filtered sterilization container systems are used, the user is
responsible for following the recommendations of the manufacturer
for the proper placement and use of cases and tray inside the
container.

Contraindications

The X Series Power System Instrument Cases have NOT been
validated for use with flexible endoscopes, or devices with lumens
or working channels longer than 4 inches (3mm ID). Always refer to
the X Series Owner’s Manual. The X Series Power System Instrument
Cases have NOT been validated for ETO sterilization of devices.
Always refer to the X Series Owner’s Manual. Stacking the X Series
Power System Instrument Cases and overloading the cases will
adversely affect sterilization and drying effectiveness. DO NOT
STACK cases or trays in an autoclave chamber.



Notice

. DO NOT load cases into sterilizer on sides or upside down

with lid side on shelf or cart. Load cases on cart or shelf
so that the lid is always facing upwards. This will allow
for proper drying. The X Series Power System Instrument
Cases are designed to drain in this position.

. DO NOT STACK cases or trays in an autoclave chamber.
. After the autoclave door is opened, all cases must be

allowed to cool thoroughly. Place cases on rack or shelf
with linen cover until cooling is complete. The potential
for condensation may increase if the case is not allowed to
cool properly.

. If condensation is observed, check to ensure steps 1, 2, and

3 were followed. In addition, verify that the steam, which

is being 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 recommendations.

Symbols Used on Labeling:

Caution

Non-Sterile

ONLY

—

FLRfA

BIBEASIH

0

U.S Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician

CE Mark

Authorized Representative in the European Community
Manufacturer

Date of Manufacture

Lot Number

Catalog Number

Consult Instructions for Use
European Union Importer
Medical Device

Unique Device Identifier



B Packaging Unit
Country of Manufacture
% Distributor

The following table provides guidance on maximum loads.
Do not overload delivery systems (baskets), and always follow
AAM], OSHA and hospital standards for maximum loading.
Follow the X Series Owner’s Manual’s instructions for use.

Tray Size Maximum Total Weight
Small (~ 4x8x 11in.) 11b. (0.45 kg)
Tray (~8x17x1in) 21b. (0.91 kg)
1 Size Case (~7x7x41in.) 81b. (3.6 kg)
% Size Case (~7x12x 4 in.) 131b. (5.9 kg)
Full Size Case (~ 9 x 19 x 4 in.) 22 1b. (10.0 kg)
REFERENCES

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities



I Frangais - FR I

MODE D’EMPLOI/USAGE PREVU

Les boites pour instruments du X Series Power System ont

pour but d’assurer la protection et le rangement d’instruments
chirurgicaux et/ou de dispositifs médicaux et leur introduction
dans le champ opératoire. Les boites du X Series Power System
ne sont pas congues pour maintenir seules la stérilité. Elle sont
congues pour faciliter le processus de stérilisation lorsqu’elles
sont utilisées avec un emballage de stérilisation ou un contenant
pour stérilisation rigide approuvé par la FDA. Le matériel
d’emballage est congu pour permettre le désaérage, la pénétration
et I'évacuation de la vapeur (séchage), ainsi que le maintien de la
stérilité des composants internes.

Recommandations pour I'entretien, le nettoyage et la
stérilisation des boites pour instruments du X Series
Power System

11 se peut que des procédés physiques et chimiques (détergents)
soient nécessaires au nettoyage des articles souillés. Les
nettoyants chimiques (détergents) ne peuvent pas éliminer seuls
toutes les souillures et les débris. C’est pourquoi un nettoyage
manuel minutieux de chaque article avec une éponge ou un
chiffon doux est essentiel pour une décontamination optimale.
Pour nettoyer les zones difficiles a atteindre, il est recommandé
d’utiliser une brosse a poils doux propre. Apres leur nettoyage,
rincer soigneusement les articles avec de I'eau propre afin
d’éliminer tout résidu de détergent ou de produit chimique avant
la stérilisation. Tecomet recommande l'utilisation d’'un détergent
enzymatique doux a pH presque neutre. Ne pas utiliser de solvants,
de produits ou de tampons abrasifs, ni de brosses métalliques. Les
paniers peuvent étre placés dans un laveur mécanique.

Toujours vérifier que les instruments et la boite sont propres et
en bon état avant leur utilisation. Sassurer que tous les verrous

et toutes les poignées sont fixés et fonctionnent correctement. Ne
pas surcharger les paniers. Tecomet recommande d’emballer les
paniers avant leur stérilisation conformément aux directives du
fabricant d’emballages de stérilisation afin de maintenir la stérilité
des composants/articles internes, ainsi que la présentation
aseptique qui convient dans le champ opératoire. Toujours suivre
le manuel d’utilisation du X Series si leurs recommandations en



matiére de stérilisation ou de séchage ne sont pas alignées sur celles
présentées dans le présent document. Pour les autoclaves a vapeur,
Tecomet a vérifié les performances du produit lors des cycles
suivants.

Stérilisateur a pré-vide
Les paniers emballés doivent étre stérilisés conformément au
tableau ci-dessous.

Temps de
Type de Température | , Teml?s_ Te’m ol refroidisse-
cycle d’exposition | séchage o
ment
Parametres rec dés aux Etats-Unis
Impulsion
de pré-vide / 132°C 4 minutes 45 minutes | 30 minutes
vide
Temps de
Type de Température | ., Tem}?s_ Te’m G refroidisse-
cycle d’exposition | séchage P
ment
Parametres recommandés en Europe
Impulsion
de pré-vide / 134°C 3 minutes 45 minutes | 30 minutes
vide

*Laisser refroidir le dispositif emballé a I'extérieur de I'autoclave pendant
30 minutes avant de l'utiliser.

Systémes de contenants pour stérilisation a filtres

Les systemes de rangement Tecomet n’ont pas été validés pour étre
utilisés dans des contenants pour stérilisation a filtres. Tecomet ne
recommande pas 'utilisation d’un tel systéme.

En cas d'utilisation de systémes de contenants pour stérilisation
afiltres, il incombe a I'utilisateur de suivre les recommandations
du fabricant en ce qui concerne I'emplacement et I'utilisation
appropriés des boites et du plateau a 'intérieur du contenant.

Contre-indications

Les boites pour instruments du X Series Power System N'ONT

PAS été validées pour y placer des endoscopes flexibles ou des
dispositifs comportant une lumiere ou un canal opérateur d’'une
longueur supérieure a 10 cm (4 pouces) (d'un diametre interne de
3 mm). Toujours se reporter au manuel d’utilisation du X Series. Les
boites pour instruments du X Series Power System N’ONT PAS été
validées pour une stérilisation des dispositifs a I'oxyde d’éthyléene.
Toujours se reporter au manuel d’utilisation du X Series. Lempilage
6



des boites pour instruments du X Series Power System et leur
surcharge auront un effet négatif sur I'efficacité de la stérilisation
et du séchage. NE PAS EMPILER les boites et les plateaux dans la

chambre

de 'autoclave.

Remarque

1.

NE PAS charger les boites dans le stérilisateur sur leur
tranche ou a I'envers avec le coté couvercle sur I'étagere
ou le chariot. Charger les boites sur une étagere ou un
chariot de sorte que le couvercle soit toujours dirigé vers
le haut. Cela permettra un bon séchage. Les boites pour
instruments du X Series Power System sont congues pour
s’égoutter dans cette position.

. NE PAS EMPILER les boites et les plateaux dans la

chambre de I'autoclave.

. Apres 'ouverture de la porte de I'autoclave, laisser toutes

les boites refroidir completement. Placer les boites sur
un portoir ou une étagere recouvertes d’un linge jusqu’a
leur refroidissement complet. Le risque de condensation
peut augmenter s’il n’est pas permis a la boite de refroidir
correctement.

. En cas de condensation, vérifier si les étapes 1, 2 et 3 ont

été respectées. De plus, s’assurer que la vapeur utilisée
pour la stérilisation a une qualité supérieure a 97 %*.
Enfin, confirmer que les stérilisateurs ont fait I'objet des
inspections périodiques recommandées par le fabricant.

Symboles utilisés sur I'étiquetage :

Attention

Non stérile

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale

Marquage CE

Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

Fabricant
Date de fabrication
Numéro de lot

Numéro de catalogue



Consulter le mode d’emploi
Importateur pour I'Union européenne
Dispositif médical

Identifiant unique des dispositifs
Unité de conditionnement

Pays de fabrication

SR E®

Distributeur

Utiliser le tableau suivant comme guide pour les charges
maximales. Ne pas surcharger les systémes de rangement
(paniers) et toujours respecter les normes de 'AAMI, de 'OSHA
et de I'hdpital en ce qui concerne les charges maximales. Suivre
les instructions du manuel d’utilisation du X Series.

Taille des plateaux Poids total maximum
Petit[£;1(08xle()go?],)5 cm 0,45 kg
Plate[a:lé; i(; ); 1;313);-]2),5 cm 0,91kg
Boite de t?ill; )1(/27(;41&;(.]%8 x 10 cm 36ke
Boite de t[iill;;/‘ig; iSp);.Z]%)O x10 cm 59ke
(< 23 x4 10 em [ 9% 194 po) 1001

REFERENCES

TANSI/AAMI ST79 : Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities



I Italiano - IT I

ISTRUZIONI PER L'USO/USO PREVISTO

Gli astucci per strumenti X Series Power System sono stati concepiti
per proteggere, organizzare e introdurre nel campo chirurgico
strumenti chirurgici e/o altri dispositivi medicali. Se usati da soli, gli
astucci X Series Power System non sono previsti per preservare la
sterilita. Sono progettati per agevolare il processo di sterilizzazione
quando vengono usati con un telo per la sterilizzazione o un
contenitore di sterilizzazione rigido approvato dalla FDA.

materiali di avvolgimento sono previsti per consentire la rimozione
dell’aria, la penetrazione e 'evacuazione del vapore (asciugatura), e
mantenere l'asepsi dei componenti interni.

Raccomandazioni per la cura, la pulizia e la
sterilizzazione dell’astuccio per strumenti X Series
Power System

Per pulire i dispositivi sporchi, puo essere necessario avvalersi
sia di processi fisici che chimici (detergenti). I detergenti chimici
da soli non sono in grado di rimuovere tutti i residui; &€ quindi
essenziale, per garantire il massimo livello di decontaminazione,
effettuare una pulizia manuale accurata di tutti i dispositivi con
una spugna o un panno morbidi. Per le aree di difficile accesso,

si consiglia di utilizzare uno spazzolino pulito a setole morbide.
Dopo la pulizia, risciacquare abbondantemente gli strumenti con
acqua pulita per rimuovere eventuali residui di detergente o altre
sostanze chimiche prima della sterilizzazione. Tecomet raccomanda
l'uso di un detergente enzimatico delicato a pH pressoché neutro.
Non usare solventi, sostanze detergenti abrasive, spazzolini
metallici o pagliette abrasive. I cestelli possono essere collocati in
apparecchiature di pulizia meccaniche.

Prima dell’uso, esaminare sempre gli strumenti e I'astuccio per
constatarne la pulizia e verificare I'assenza di danni. Accertarsi
che tutti i meccanismi di chiusura e le impugnature siano ben
saldi e funzionali. Non caricare eccessivamente i cestelli. Prima
della sterilizzazione, Tecomet raccomanda di avvolgere i cestelli in
base alle istruzioni del produttore del materiale di avvolgimento
utilizzato allo scopo di mantenere I'asepsi dei componenti/
strumenti al loro interno e di garantire la corretta presentazione
asettica degli strumenti nel campo chirurgico. Attenersi sempre



al Manuale utente della linea X Series nel caso in cui i parametri
di sterilizzazione o asciugatura raccomandati siano superiori a
quelli indicati in questa sede. Per le autoclavi a vapore, Tecomet
ha convalidato le prestazioni del prodotto nei seguenti cicli.

Sterilizzatore a prevuoto
I cestelli avvolti devono essere sterilizzati secondo la tabella qui di
seguito.

n Tempo di | Tempo di
. . Tempo di %
Tipo di ciclo | Temperatura A asciuga- | raffredda-
esposizione .
tura mento
Parametri igliati negli USA
Prevuloto / . 132°C 4 minuti 45 minuti | 30 minuti
vuoto a impulsi
q Tempo di | Tempo di
Tipo di ciclo | Temperatura Tem!) ° di asciuga- | raffredda-
esposizione .
tura mento
Parametri c igliati in Europa
Prevuoto / 134°C 3minuti | 45minuti | 30 minuti
vuoto a impulsi

*Prima dell'uso, lasciare che il dispositivo avvolto si raffreddi all'esterno
dell’autoclave per 30 minuti.

Sistemi per contenitori di sterilizzazione muniti di filtro

I sistemi portastrumenti Tecomet non sono stati convalidati per
I'uso in contenitori di sterilizzazione muniti di filtro. Tecomet non
raccomanda l'uso di tale sistema.

Se si usano sistemi per contenitori di sterilizzazione muniti di filtro,
I'utente ha la responsabilita di seguire le istruzioni del produttore
in merito al posizionamento e all’uso corretti degli astucci e delle
vaschette all'interno del contenitore.

Controindicazioni

Gli astucci per strumenti X Series Power System NON sono stati
convalidati per I'uso con endoscopi flessibili o dispositivi con lumi

o canali operativi di lunghezza superiore a 10 cm (4 pollici) con
diametro interno di 3 mm. Fare sempre riferimento al Manuale
utente della linea X Series. Gli astucci per strumenti X Series

Power System NON sono stati convalidati per la sterilizzazione di
dispositivi con EtO. Fare sempre riferimento al Manuale utente della
linea X Series. Impilando gli astucci per strumenti X Series Power
System o caricandoli eccessivamente si compromette l'efficacia della
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sterilizzazione e dell’asciugatura. NON IMPILARE gli astucci o le
vaschette nella camera dell’autoclave.

Attenzione
1. NON caricare nello sterilizzatore astucci appoggiati

sul proprio lato o capovolti, con il lato del coperchio
appoggiato sulla mensola o sul carrello. Caricare gli
astucci sul carrello o sulla mensola in modo che il
coperchio sia sempre rivolto verso I'alto per consentire
la corretta asciugatura. Gli astucci per strumenti X Series
Power System sono progettati per il drenaggio in questa
posizione.

. NON IMPILARE gli astucci o le vaschette nella camera

dell’autoclave.

. Dopo avere aperto lo sportello dell’autoclave, tutti gli

astucci devono essere lasciati raffreddare completamente.
Porre gli astucci su delle griglie o su dei ripiani coperti da
teli puliti, fino al completo raffreddamento. Il pericolo di
formazione di condensa aumenta se I'astuccio non viene
lasciato raffreddare completamente.

. In caso di formazione di condensa, verificare di avere

eseguito quanto descritto ai punti 1, 2 e 3. Accertarsi
inoltre che la qualita del vapore usato per il processo

di sterilizzazione superi il 97%". Accertarsi anche

che gli sterilizzatori siano stati ispezionati durante i
normali controlli periodici di manutenzione in base alle
raccomandazioni dei relativi produttori.

Simboli usati sulle etichette:

w P>

e
2
g

tEfA

Attenzione

Non sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo a personale medico o provvisto di pre-
scrizione medica

Marchio CE
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione
Numero di lotto

Numero di catalogo 1



Consultare le istruzioni per 'uso
Importatore per 'Unione Europea
Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo
Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

SR E®

Distributore

La seguente tabella fornisce le indicazioni relative ai carichi
massimi. Non sovraccaricare i sistemi portastrumenti (cestelli),
e attenersi sempre alle norme AAMI, OSHA e ospedaliere per
quanto riguarda i carichi massimi. Seguire le istruzioni per
I'uso del Manuale utente della linea X Series.

Di ioni della hetta Peso massimo totale
Misura piccola [~ 10x20x 2,5 cm
(~4x8x1 pollici)] 045 kg
Vaschetta [~ 20x43 x 2,5 cm
(~8x17 x 1 pollici)] 0.91kg
Astuccio misura %2 [~ 18 x 18 x 10 cm 36k
(~7 x7 x4 pollici)] oK
Astuccio misura % [~ 18 x 30 x 10 cm 59k
(~7 x 12 x 4 pollici)] 7Kg
Astuccio misura normale [~ 23 x 48 x
10 cm (~ 9 x 19 x 4 pollici)] 100 kg

BIBLIOGRAFIA

1 ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Deutsch - DE I

GEBRAUCHSANWEISUNG/VERWENDUNGSZWECK

Die X Series Power System Instrumentenbehélter dienen dem
Schutz, dem geordneten Aufstellen und dem Transport chirurgischer
Instrumente sowie anderer Medizinprodukte zum Operationsfeld.
Die X Series Power System Instrumentenbehalter selbst halten

die Instrumente nicht steril. Die Behélter erleichtern das
Sterilisationsverfahren, wenn sie zusammen mit FDA-zugelassener
Sterilisations-Verpackung oder starrem Sterilisationsbehalter
verwendet werden. Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass
Luftentfernung, Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung)
moglich sind und dabei die Sterilitdt der inneren Komponenten
erhalten bleibt.

Empfehlungen zur Wartung, Reinigung und
Sterilisation des X Series Power System
Instrumentenbehilters

Sowohl ein physikalisches als auch ein chemisches
(Reinigungsmittel) Verfahren kénnen zur Reinigung

kontaminierter Instrumente erforderlich sein. Chemische Reiniger
(Reinigungsmittel) allein kénnen nicht alle Verschmutzungen und
Riickstande entfernen; daher ist zur optimalen Dekontamination
eine sorgfaltige manuelle Reinigung des Instruments mit einem
weichen Schwamm oder Tuch erforderlich. Zur Reinigung
schwieriger Bereiche wird eine saubere Biirste mit weichen Borsten
empfohlen. Nach der Reinigung sollten die Instrumente sorgfaltig
mit reinem Wasser gespiilt werden, um Reinigungsmittel- und
Chemikalienreste vor der Sterilisation zu entfernen. Tecomet
empfiehlt die Verwendung eines milden enzymatischen
Reinigungsmittels mit einem fast neutralen pH-Wert. Keine
Losungsmittel, scheuernde Reinigungsmittel, Metallbiirsten oder
Scheuerkissen verwenden. Drahtkoérbe eignen sich zur maschinellen
Reinigung.

Instrumente und Behalter vor dem Gebrauch stets auf Sauberkeit
und Unversehrtheit iberpriifen. Sicherstellen, dass alle Riegel

und Griffe ordnungsgemaf? befestigt und funktionsfahig sind. Die
Drahtkorbe nicht iiberladen. Tecomet empfiehlt, die Drahtkorbe

vor der Sterilisierung entsprechend den Angaben des Herstellers
der Sterilisationsverpackung einzuwickeln, um die Sterilitat der
inneren Bestandteile/Gegenstande zu erhalten und eine einwandfrei
aseptische Uberfiihrung zum Operationsfeld zu gewéhrleisten. Stets
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das X Series Benutzerhandbuch befolgen, falls dessen Empfehlungen
zur Dauer von Sterilisation oder Trocknung die Dauer in diesen
Richtlinien iibersteigen. Die Produktleistung der Dampfautoklaven
wurde von Tecomet fiir die nachstehend aufgefiihrten Zyklen
verifiziert.

Vorvakuum-Sterilisator

Die eingewickelten Drahtkorbe sollten entsprechend der Tabelle
unten sterilisiert werden.

Einwirkungs-
zeit
Empfohlene Parameter (USA)

Trocknungs-

ZyKlusart dauer

Temperatur

|Abkl'ihlzeit*

Vorvakuum /

X 132°C 4 Minuten 45 Minuten | 30 Minuten
Vakuumimpuls

Einwirkungs- | Trocknungs-

. ey
ZyKklusart | Temperatur Zeit dauer Abkiihlzeit
Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum / 434 ¢ 3Minuten | 45 Minuten | 30 Minuten
Vakuumimpuls

*Das eingewickelte Produkt vor der Verwendung 30 Minuten lang im
Autoklaven abkiihlen lassen.

Filter-Sterilisationsbehilter-Systeme

Tecomet Haltesysteme wurden nicht fiir die Verwendung in Filter-
Sterilisationsbehaltern validiert. Tecomet empfiehlt die Verwendung
eines solchen Systems nicht.

Wenn Filter-Sterilisationsbehalter-Systeme verwendet werden, ist der
Benutzer dafiir verantwortlich, die folgenden Herstellerempfehlungen
zur ordnungsgeméfien Platzierung und Verwendung von Behaltern und
Schalen im Sterilisationsbehdlter einzuhalten.

Kontraindikationen

Die X Series Power System Instrumentenbehalter wurden NICHT

fiir den Gebrauch mit biegsamen Endoskopen oder Produkten mit
Lumen bzw. mit {iber 10 cm (4 Zoll) langen Arbeitskanalen (3 mm
Innendurchmesser) validiert. Stets das X Series Benutzerhandbuch
beachten. Die X Series Power System Instrumentenbehélter wurden
NICHT fiir die ETO-Sterilisation von Produkten validiert. Stets das X
Series Benutzerhandbuch beachten. Durch Stapeln der X Series Power
System Instrumentenbehélter und Uberladen der Behalter wird die
Wirksamkeit der Sterilisation und Trocknung beeintrachtigt. Behalter
oder Schalen in der Autoklavenkammer NICHT STAPELN.

14



Hinweis

1. Die Behdlter NICHT auf der Seite liegend oder umgekehrt

mit der Deckelseite zum Regal oder Wagen gerichtet in
den Sterilisator legen. Die Behalter so auf einen Wagen
oder ein Regal stellen, dass der Deckel nach oben zeigt.
Dies ist wichtig fiir den Trockenvorgang. In dieser
Stellung kann die Fliissigkeit von X Series Power System
Instrumentenbehéltern abtropfen.

. Behalter oder Schalen in der Autoklavenkammer
NICHT STAPELN.

. Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behlter
ausreichend abkiihlen. Die Behalter auf einen Stander
oder ein Regal, das mit einem Leinentuch abgedeckt
ist, stellen, bis sie vollstandig abgekiihlt sind. Das
Kondensationspotenzial kann sich erhohen, wenn
der Behdlter nicht vorschriftsmafig abgekiihlt wird.

. Bei Auftreten von Kondensation tiberpriifen, ob die
Schritte 1, 2 und 3 ausgefiihrt wurden. Aufierdem
muss gewahrleistet werden, dass der fiir das
Sterilisationsverfahren verwendete Dampf eine
Qualitit von mehr als 97 %' besitzt. Es muss zudem
sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf den
Herstelleranweisungen routinemaf3ig gewartet wurden.

Fiir die Etikettierung verwendete Symbole:

Achtung

Unsteril

Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses

® o>

)
m

LR

El

& &l

Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung
beschrankt

CE-Kennzeichnung

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum

Chargenbezeichnung

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Importeur in der Europaischen Union
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Medizinprodukt
Einmalige Produktkennung
Verpackungseinheit

Herstellungsland

&[5

Héndler

Die folgende Tabelle gibt Anhaltspunkte fiir die maximale
Beladung. Die Haltevorrichtungen (Drahtkoérbe)

nicht iiberladen und stets die AAMI-, OSHA- und
Krankenhausnormen fiir maximale Beladung befolgen. Die
Gebrauchsanweisung im X Series Benutzerhandbuch befolgen.

Schalengrofie Maximales Gesamtgewicht
Klein (ca. 10 cm x 20 cm x 2,5 cm
[ca. 4 Zoll x 8 Zoll x 1 Zoll]) 0.45kg
Schale (ca. 20 cm x 43 cm x 2,5 cm
[ca. 8 Zoll x 17 Zoll x 1 Zoll]) 0.91kg
Behilter % Grofie
(ca. 18 cmx 18 cm x 10 cm 3,6 kg

[ca. 7 Zoll x 7 Zoll x 4 Zoll])

Behilter % Grofie
(ca. 18 cmx 30 cm x 10 cm 59kg
[ca. 7 Zoll x 12 Zoll x 4 Zoll])

Behalter volle Grofie
(ca.23cmx 48 cmx 10 cm 10,0 kg
[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 4 Zoll])

LITERATURHINWEISE

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

16



I Espaiiol - ES I

INSTRUCCIONES DE USO Y USO INDICADO

Las cajas de instrumentos del X Series Power System estan indicadas
para la proteccion, organizacion y entrega de instrumentos
quirdrgicos o de otros dispositivos médicos en el campo quirdrgico.
Las cajas del X Series Power System no estan indicadas para
mantener la esterilidad por s mismas, sino para facilitar el

proceso de esterilizacién cuando se utilizan con una envoltura para
esterilizacion o un recipiente de esterilizacion rigido aprobados

por la FDA. El material envolvente esté disefiado para permitir la
eliminacion del aire y la penetracion y evacuacién (secado) del
vapor, y para mantener la esterilidad de los componentes internos.

Recomendaciones para el cuidado, la limpieza y la
esterilizacion de la caja de instrumentos del X Series
Power System

Para limpiar los elementos sucios puede ser necesario emplear
tanto procesos fisicos como quimicos (detergente). Los limpiadores
quimicos (detergente) solos no pueden eliminar toda la suciedad y
los residuos, por lo que es esencial una limpieza manual minuciosa
de cada elemento con una esponja o pafio suaves para lograr la
méxima descontaminacion. Para las areas dificiles, se recomienda
un cepillo limpio de cerdas blandas. Tras limpiar los elementos,
estos deben enjuagarse bien con agua limpia para eliminar todos los
restos de detergente y productos quimicos antes de la esterilizacion.
Tecomet recomienda el uso de un detergente enzimatico suave con
un pH casi neutro. No utilice disolventes, limpiadores abrasivos,
cepillos metalicos ni estropajos abrasivos. Las cestas pueden
colocarse en equipos de limpieza mecanica.

Compruebe siempre que los instrumentos y la caja estan limpios

y que no muestran sefiales de dafio antes de utilizarlos. Asegtirese
de que todos los cierres y mangos estan bien fijados y funcionan
correctamente. No sobrecargue las cestas. Antes de la esterilizacion,
Tecomet recomienda envolver las cestas siguiendo las instrucciones
del fabricante de las envolturas de esterilizacion, para mantener

la esterilidad de los componentes y elementos internos y para
conseguir una presentacioén aséptica adecuada en el campo
quirdrgico. Siga siempre el manual del propietario del X Series si sus
recomendaciones para la esterilizacion o el secado superan las de
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estas pautas. En la esterilizacién con autoclave de vapor, Tecomet ha
comprobado el comportamiento de los productos en los siguientes
ciclos.

Esterilizador con prevacio
Las cestas envueltas deberan esterilizarse segtin la tabla siguiente.

. . Tiempo de
. . Tiempo de | Tiempo de 3
Tipo de ciclo | Temperatura Ay enfria-
exposicion secado . N
Parametros recomendados en Estados Unidos
Prevaclo/Pulso 132°C 4 minutos | 45 minutos | 30 minutos
de vacio
" A Tiempo de | Tiempo de Tlemp.o e
Tipo de ciclo | Temperatura iy enfria-
exposicion secado A S
miento’
Parametros recomendados en Europa
Prevaclo/Pulso 134°C 3 minutos | 45 minutos | 30 minutos
de vacio

*Deje que el dispositivo envuelto se enfrie fuera del autoclave durante
30 minutos antes de utilizarlo.

Sistemas de recipientes de esterilizacion filtrados

Los sistemas de colocacién Tecomet no se han validado para
utilizarlos en recipientes de esterilizacion filtrados, y Tecomet no
recomienda utilizar dichos sistemas.

Si se utilizan sistemas de recipientes de esterilizacion filtrados,
el usuario es el responsable de seguir las recomendaciones del
fabricante para la colocacién y el uso correctos de las cajas y la
bandeja dentro del recipiente.

Contraindicaciones

El uso de las cajas de instrumentos del X Series Power System NO

se ha validado con endoscopios flexibles ni con dispositivos con

luces o canales de trabajo de mas de 10 cm (4 pulgadas) de longitud
(didmetro interno de 3 mm). Consulte siempre el manual del
propietario del X Series. Las cajas de instrumentos del X Series Power
System NO se han validado para la esterilizacion de dispositivos

con oxido de etileno. Consulte siempre el manual del propietario

del X Series. El apilamiento de las cajas de instrumentos del X Series
Power System y la sobrecarga de las cajas afectara negativamente a la
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efectividad de la esterilizacion y del secado. NO APILE las cajas ni las

bandejas

Aviso
1.

en una camara del autoclave.

Al colocar las cajas en el interior del esterilizador, NO

las ponga de lado ni boca abajo con el lado de la tapa en
el estante o el carro. Cargue las cajas en un carro o un
estante de forma que la tapa esté siempre mirando hacia
arriba. Esto permitird un secado correcto. Las cajas de
instrumentos del X Series Power System estan disefiadas
para que escurran en esta posicion.

. NO APILE las cajas ni las bandejas en una camara del

autoclave.

. Después de abrir la puerta del autoclave, debe dejarse que

todas las cajas se enfrien totalmente. Coloque las cajas

en una rejilla o un estante con cubierta de lino hasta que
se hayan enfriado completamente. Las posibilidades de
condensacion pueden aumentar si no se deja que la caja se
enfrie correctamente.

. Si se observa condensacion, compruebe que se han

seguido los pasos 1, 2 y 3. Ademas, asegtirese de que el
vapor utilizado para el procesamiento de la esterilizacién
tenga una calidad superior al 97 %". También confirme
que se haya realizado el mantenimiento rutinario a los
esterilizadores de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

Simbolos utilizados en las etiquetas:

Atencién

No estéril

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa

Marca CE

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacion

Ntmero de lote
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Numero de catilogo

Consulte las instrucciones de uso
Importador en la Unién Europea
Producto sanitario

Identificador tnico del producto
Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

Distribuidor

SrYEE® =

La tabla siguiente ofrece una guia de las cargas maximas.

No sobrecargue los sistemas de colocacion (cestas), y siga
siempre las normas de la AAMI, la OSHA y del hospital sobre la
carga maxima. Siga las instrucciones de uso en el manual del
propietario del X Series.

Tamafio de la bandeja Peso total maximo
Pequefio (~ 10x20x 2,5 cm
[~ 4 x 8 x 1 pulgadas]) 0:45kg
Bandeja (~ 20 x 43 x 2,5 cm
[~ 8x17 x 1 pulgadas]) 0.91kg
Caja de tamarfio % (~ 18 x 18 x 36k
10 cm [~ 7 x 7 x 4 pulgadas]) 0 X8
i fio 3 ~
Caja de tamaiio % (~ 18 x 30 x 59ke

10 cm [~ 7 x 12 x 4 pulgadas])

Caja de tamafio completo
(~23x48x10cm 10,0 kg
[~ 9 x 19 x 4 pulgadas])

REFERENCIAS

1 ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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TANSI/AAMI ST79:Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Bbarapcku - BG I

WHCTPYKILMH 3A YIIOTPEBA /IIPEAHA3HAYEHHUE

KyTtuute 3a uncTpymenTy 3a X Series Power System ca
npe/Ha3HA4YeHH 32 3al[UTa, OPraHU3alUs U NIPeHacsHe [0
XUPYPTUYHOTO [10JIe Ha XUPYPTrUYHU HHCTPYMEHTH U/ UJIH PYyTH
MeAMIMHCKY u3aenus. Kytuute Ha X Series Power System He ca
npeJiHa3HaYeHH 3a MOALbP)KaHe Ha CTEPUJIHOCT CaMU 110 ce6e CH.
[IpoeKTUpaHH ca Jja yJIeCHsIBAT NPOLieca Ha CTePUIIN3alitsl, KOraTo
ce M3M0J3BaT ¢ 006peHu oT FDA 06BUBKa 3a CTEPUIM3ALUSA HIH
TBbP/| CTEPUIH3ALMOHEH KOHTeHHep. OMaKOBBYHUAT MaTepUall
€ IPOEKTHPaH TakKa, Ye /ia 03BOJIK OTCTPaHsIBaHe Ha Bb3/yXa,
NPOHMKBaHe/U3/1M3aHe Ha mapaTa (M3cyliaBaHe) U MOALbpKaHe
Ha CTEPUJIHOCTTA Ha BBTPELIHUTE KOMIIOHEHTH.

IIpenopbKu 3a rpuika, NOYUCTBaHe M CTEPUIU3ALHA
3a KyTUATA 32 MHCTPyMeHTH 3a X Series Power System

3a nouucTBaHe Ha 3aM'bPCEHH APTHKYJIM MOXKe /1A ca He06X0UMHU
KaKTO GpU3UYeCKH, TaKa U XUMUYECKH (C IleTepreHT) NpoLecH.
XUMHYeCKHUTE MOYUCTBALILM CPe/ICTBA (AeTepreHTH) He MoraT
CaMH /ia OTCTPAHSAT LAJIOTO 3aM’bpPCsIBaHe M OCTATbIUTE; 3aTOBA
3a MaKCHMaJiHaTa JleKOHTaMHUHALUS € OT ChLIeCTBEeHA BAXKHOCT
BHUMATEJIHOTO p'b‘-lHO MOYUCTBaHe Ha BCEKU apTuKyn C MeKa F'b6a
WJIM KbpIia. 3a TPYAHH 06JIaCTH Ce MpernopbyBa YUCTA YeTKa C MEKH
BJiakHa. CJie/] KaTo apTUKY/INTE G'bAAT OYUCTEHH, Te TpsibBa J1a
ce M3MJI3KHAT CTapaTeJsHO C YMCTA BOJ, 3a /1 Ce OTCTPAHH BCEKH
OCTAaT’bK OT ZIeT€PreHT WM XUMHUKaJI IPeH CTepUIH3alUsaTa.
Tecomet npernopbyBa ynorpe6ata Ha MEK €H3UMEH JIETEPreHT C
no4ytu HeyTpanHo pH. He usnosssaiite pasTBopuTesNH, abpasvuBHU
MOYMCTBALIY CPE/ICTBA, METAJIHU YeTKU WM aGpPa3UBHU TaMIIOHH.
KowHH1IUTE MOXe /1a Ce OCTaBSIT B MEXaHUYHO M0YUCTBAL0
o6opyzBaHe.

BuHaru nposepsiBaliTe MHCTPYMEHTHTE M KyTHSTA 32 YUCTOTA

W TIOBpeJa npejy ynoTpe6a. YBepeTe ce, 4e BCHYKH KII0YaIK1 U
JIPBXKKH ca CUTYPHHU U pa6oTely. He mpeToBapBaiiTe KOLIHULIUTE.
Tecomet npenopbyBa KOIHHULKTE 1a 6'bJAaT 0OBUTH B ChOTBETCTBUE
C MHCTPYKLMUTE Ha TPOU3BOAMTEIS HA CTEPU/IM3ALMOHHATA
06BHBKa Npe/ii CTEPUIN3alKS, 3a 1a Ce NOAbpPKa CTEPUIHOCTTA
Ha BBTPELIHUTe KOMIIOHEHTH /apTHKYJIM U 32 TPAaBUJIHO

ACeNTHUYHO BbBEX/aHe B XUPYPrUYHOTO NoJie. BuHaru ciesBaite
PBKOBOJICTBOTO Ha cOGCTBEHKKa 32 X Series, aKo NPeNnopbKUTe

25



3a TAXHATA CTePU/IM3al|s W U3CyLIaBaHe Ha/IBUIIABAT Te3H
yKasaHusl. 3a napHU aBTok/1aBU Tecomet e Bepuduuupana
GYHKIMKTE HA POAYKTA MPH CIEAHUTE LUKJIN.

CTepU/IM3aTOP C MpeA-BaKyyM
OGBUTHTE KOLIHHUIM TPAA6BA Ja Ce CTePHIM3UPAT B ChOTBETCTBHE C
TabJIMLATA T0-/0Y.

Bpeme Ha Bpewme 3a Bpeme 3a
Bug nukbn | TemnepaTtypa | excnosu- M3cyma- OXJIAXKAQA-
s BaHe He*

INpenoppyanu napamerpu B CALLL

Mpexa-Bakyym /

myJIcupany 132°C 4 MunyTH | 45 MuHyTH | 30 MHHYTH
BaKyyM
Bpeme Ha Bpeme 3a Bpeme 3a
Buj nukba | TemmepaTypa | eKcrnosu- H3cymlia- OXJTaXK/AA-
s BaHe He*

Ipenopbyanu napamerpu B EBpona

Ipexa-Bakyym /
nyJipcupaty 134°C 3 MuHyTH | 45 MuHyTH | 30 MUHYTH
BaKyyM

*OcraBeTe 06BUTOTO M3JeJIMe J1a Ce OXJIa/i U3BbH aBTOK/IaBa 3a 30 MUHYTH
npeau ynorpeba.

CucTeMM CTepU/IM3alMOHHU KOHTelHepU ¢ puITHLp

CucremuTe 3a JoctaBsiHe Ha Tecomet He ca BaJu/JMpaHy 3a
ynoTpe6a B CTepUIM3aLMOHHN KOHTelHepH ¢ puaThp. Tecomet He
npenopbyBa ynorpe6aTa Ha nojj06Ha cHCTeMa.

AKo ce M3MOJI3BAT CUCTEMHU CTEPUIU3AIIMOHHU KOHTeHepH

¢ GUITBP, MOTPEGUTEIAT € OTTOBOPEH 3a TOBA /la C/le/iBa
NpenopbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIA 3a IIPABUJIHO NIOCTAaBAHEe

1 ynorpe6a Ha KyTHUTe U Tab1aTa B KOHTelHepa.

HpOTHBOHOKaSaHﬂ}I

KyTuute 3a nuacTpymenTH 3a X Series Power System HE ca
BaJIMJIMPAHU 32 ynoTpeba C 'bBKaBH €HJ,0CKOIH UJIM U3/e/Hs C
JIyMeHHU UM pabOTHH KaHa/IM M10-/bJrH oT 10 cm (4 uHya) (3 mm
ID). BuHaru npaBeTe cripaBKa B PbKOBOJCTBOTO Ha COGCTBEHHKA 3a
X Series. KytunTe 3a uHcTpyMeHTH 3a X Series Power System HE ca
Ba/IM/IUPAHM 33 CTePUIM3aLs Ha U3/leJIMATa C eTUIeHOB OKCH/,.
BuHaru npaBeTe cpaBKa B pPbKOBO/JCTBOTO Ha COGCTBEHHKA 3a

X Series. [loipexx1aHeTO HA KYTUHTE 32 UHCTPYMeHTH 3a X Series
Power System eZjHa BbpXy /ipyra U npeToBapBaHeTO Ha KyTUHUTe Lie
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MOBJIMSIE OTPULIATEIHO BbPXY ePeKTUBHOCTTA Ha CTEPUIM3ALUATA
u n3cymwaaseto. HE IOAPEXXJAAWUTE EJHA BbPXY JIPYTA
KyTl/lI/lTe WJIn Ta6JlI/ITe B Kamepa’ra Ha aBTOKJIaBa.

3a6esiexKa

1. HE 3apexxjjaiiTe KyTUHUTe B CTEpU/IM3aTOPA HACTPAHU
WJIM 06'bPHATH 06PATHO, C Kanak Bbpxy padpTa uiu
KOJIMYKaTa. 3apex/jaiTe KyTHUTE BBPXY KOJUYKATa UIH
padTa Taka, ye KamaKbT BUHATrH Ja € 0G'bPHAT Harope.
ToBa Liie M03BOJIM NPaBUJIHO U3cyluiaBaHe. KyTuure 3a
MHCTpyMeHTH 3a X Series Power System ca npoekTupaHu
Jla ce IPEHUpPaT B TOBA M10JI0XKEHHE.

2. HE IIOJPEKJANTE EJJHA BBPXY JIPYTA KyTnute wiu
Tab/IUTE B KaMepaTa Ha aBTOKJIaBa.

3. Ciies; KaTo ce OTBOPHU BpaTaTa Ha aBTOKJIaBa, BCHUKU
KyTHH Tpsi6Ba Jla Ce OCTABAT Jja Ce OXJIAAAT HAIl'bJIHO.
[TocTaBeTe KyTHHUTE BBPXY CTOWKA UM PadT C MJIaTHEHO
MOKPUTHE, I0KATO OXJIAXK/JAHETO 3aBbPILIH. [[0TeHIHaNIbT
3a KOH/IeH3aLlusl MOJKe Jja ce YBeJIM4YH, aKo KyTHsTa He ce
OCTaBH /i Ce 0XJIa/[1 TIPaBUJIHO.

4. Ako ce HabJII0ZlaBa KOH/IeH3allKs, TpoBepeTe Jaju ca
cJlefiBaHU CTBIKK 1, 2 U 3. B jomrb/iHeHMe ce yBepeTe,

Yye rapara, KOsiTO Ce M3I10J13Ba 3a CTEPUJIM3ALUATA,

e c KauecTBO Haz 97%". OcBeH TOBa, IOTBBP/ETE, 4e
CTEPUJIN3aTOPUTE Ca IPOBEPEHH 32 PyTHHHA NOJAPBXKKa
B CbOTBETCTBHE C IPENOP'bKUTE HA IPOU3BOJAUTEIS.

CHMBOJIH, M3110/I3BaHU BbPXY NPUAPYKaBaIUTe JOKYMEHTH/
JIMTeparTypa:

Buumanue

Hectepuino

DepepannoTo 3akoHoAarescTBo Ha CALL Hasmara
orpaHUYeHHeTO Npojax6aTa Ha TOBa U3/eJIMe Jja ce
M3B'BPLIBA CAMO OT MJIM IO NPe/IIHCcaHHe Ha JieKap

® o

n
m

CE mapkupoBKa

Ymb/iHOMOIEH npecTaBUTes 3a EBponefickaTa
061LHOCT

IpousBoauTeN

L[

/laTa Ha IpOM3BO/ICTBO

MapTuzen Ne
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Karanoxen Ne

IpoyeTreTe YkazaHusATa 3a ynorpe6a
Buocuren 3a EBponeiickus cbio3
MeaUuLMHCKO U3/iesine

YHuKaJIeH UeHTUPUKATOP Ha U3/eJIUeTO
EfuHMYHa onakoBKa

CTpaHa Ha MpOU3BOACTBO

e EEeEE

Jluctpubyrop

CieaBamara Ta6/IMIa AaBa yKa3aHUs 3a MAKCUMAJIHUTE
HaToBapBaHus. He mpeToBapBaiiTe cucTeMuTe 3a MpeHacsiHe
(xomIHMIMTE), U BUHATH CJIeBaiiTe craHAapTUTe HAa AAMI,
OSHA v Ha 60JIHMIIATA 3a MAKCUMAJ/IHO HAaTOBapBaHe.
CieaBaiiTe MHCTPYKIMHUTE 32 yNOTpe6a B pPbKOBOJCTBOTO Ha
co6cTBeHuKa 3a X Series.

Pasmep Ha Ta61a MakcuMaJ/IHO 0610 TerIo
Masika (~10x20x 2,5 cm
[~ 4 x8x1wunyal) 045 kg
Ta6sa (~20x43x2,5cm
[~8x17 x 1 unyal) 0.91kg
KyTus ¢ V2 pasmep (~ 18 x 18 x
10 cm [~ 7 x 7 x 4 unual) 36kg
KyTusi ¢ % pasmep (~ 18 x 30 x 59k
10 cm [~ 7 x 12 x 4 unua]) B
KyTus ¢ mbjeH pasmep (~ 23 x
48x 10 cm [~ 9 x 19 x 4 nHya)) 10,0 kg

CITPABKH

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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| Hrvatski - HR |

UPUTE ZA UPORABU / NAMJENA

Kutije za instrumente X Series Power System namijenjene su za
zastitu, organiziranje i dovodenje kirurskih instrumenata i/ili drugih
medicinskih uredaja u kirursko polje. Kutije X Series Power System
nisu namijenjene za samostalno odrzavanje sterilnosti. Namijenjene
su kao pomoc¢ pri postupku sterilizacije kada se upotrebljavaju
zajedno sa sterilizacijskim omotacem ili krutim sterilizacijskim
spremnikom koje je odobrio FDA. Omotaci su dizajnirani tako da
omoguce uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje pare (suSenje) i
ocuvanje sterilnosti unutarnjih komponenti.

Preporuke za odrzavanje, ¢iS¢enje i steriliziranje kutija
za instrumente X Series Power System

Za CiS¢enje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni i
kemijski (deterdZent) procesi. Sama kemijska sredstva za ¢isc¢enje
(deterdZenti) ne mogu ukloniti svu prljavstinu i naslage, stoga je za
maksimalnu dekontaminaciju nuzno oprezno rucno ¢is¢enje svakog
predmeta s pomo¢u mekane spuzve ili krpe. Za otezana podruéja
preporucuje se ¢ista mekana cetka. Nakon $to se predmeti ociste,
prije steriliziranja treba ih temeljito isprati ¢istom vodom i ukloniti
sav deterdzent i ostatke kemijskih sredstava. Tecomet preporucuje
uporabu blagoga enzimskog deterdzZenta s pH koji je Sto je moguce
blizi neutralnom. Nemojte upotrebljavati razrjedivace, abrazivna
sredstva za ¢i$¢enje, metalne cetke ni abrazivne spuzve. Kosare se
mogu postaviti u opremu za mehanicko c¢iS¢enje.

Uvijek prije uporabe pregledajte instrumente i kutiju kako biste
utvrdili jesu li ¢isti i neoSteceni. Pobrinite se da su sve kopce i drske
ucvrséene i ispravne. Nemojte prekomjerno puniti kosare. Tecomet
preporucuje da se kosare prije sterilizacije omotaju sukladno
uputama proizvodaca sterilizacijskog omotaca radi odrzanja
sterilnosti unutarnjih komponenti/predmeta te radi ispravnog
asepti¢nog unosenja u kirursko polje. Uvijek se pridrzavajte
Korisni¢kog priru¢nika za X Series ako u njemu sadrzane preporuke
za sterilizaciju ili suSenje nadilaze ove smjernice. Za parne autoklave
Tecomet je verificirao u¢inkovitost proizvodima pri sljede¢im
ciklusima.
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Predvakuumski sterilizator
Omotane koSare treba sterilizirati sukladno nize navedenoj tablici.

Vrsta ciklusa Temperatura .V."] emf-) Ver]en?e L‘.’“,’e“fi
Preporuceni parametri za SAD
Predvakuumsko
/ vakuumsko 132°C 4 minute | 45minuta | 30 minuta
pulsiranje
Vrsta ciklusa | Temperatura .V."] iy Vrl}en}e L\'Irls)en?e*
Preporuceni parametri za Europu
Predvakuumsko
/ vakuumsko 134°C 3 minute | 45 minuta [ 30 minuta
pulsiranje

*Pustite da se omotani uredaj prije uporabe 30 minuta hladi izvan autoklava.

Sustavi filtriranih sterilizacijskih spremnika

Sustavi za isporuku drustva Tecomet nisu validirani za uporabu u
filtriranim sterilizacijskim spremnicima. Tecomet ne preporucuje
uporabu takvih sustava.

Ako se upotrebljavaju filtrirani sterilizacijski sustavi, korisnik je
odgovoran za pridrzavanje proizvodacevih preporuka u vezi s
ispravnim postavljanjem i uporabom kutija i pladnja u spremnik.

Kontraindikacije

Kutije za instrumente X Series Power System NISU validirane za
uporabu s fleksibilnim endoskopima ni uredajima s lumenima ili
radnim kanalima duzima od 10 cm (4 in¢a) (unutarnjeg promjera 3
mm). Uvijek se pridrzavajte Korisnic¢kog priru¢nika za X Series. Kutije
za instrumente X Series Power System NISU validirane za sterilizaciju
uredaja etilen-oksidom. Uvijek se pridrzavajte Korisnickog
prirucnika za X Series. Slaganje kutija za instrumente X Series Power
System jednih na druge i prekomjerno punjenje kutija Stetno ¢e
utjecati na djelotvornost sterilizacije i suSenja. Kutije i pladnjeve
NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE u komori autoklava.

30



Napomena

1. NEMOJTE postavljati kutije u sterilizator u njihovu
boc¢nom polozaju niti naopako, tako da je poklopac okrenut
prema dolje na polici ili ko$ari. Kutije uvijek postavite u
kosaru ili na policu tako da je poklopac okrenut prema
gore. Time ¢e se omoguciti ispravno susenje. Kutije za
instrumente X Series Power System dizajnirane su tako da
se u tom poloZaju cijede.

2. Kutije i pladnjeve NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE u
komori autoklava.

3. Nakon $to otvorite vrata autoklava, treba pustiti da se sve
kutije temeljito ohlade. Postavite kutije na stalak ili policu
prekrivene tkaninom dok se ne ohlade do kraja. Moze se
povecati moguénost nastanka kondenzacije ako se ne pusti
da se kutije dobro ohlade.

4. Ako uocite kondenzaciju, provjerite jeste li ispravno
proveli korake 1, 2 i 3. Osim toga, provjerite je li para koja
se upotrebljava za postupak sterilizacije kvalitete vece od
97 %". Potvrdite i da ste pregledali sterilizatore u svrhu
rutinskog odrzavanja u skladu s preporukama proizvodaca.

Simboli koji se koriste na naljepnici:
Oprez

Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ograni¢ena je prodaja ovog

oNLY uredaja posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika
c € Oznaka CE
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

BjEN 3

Broj Sarze

RE

m

Kataloski broj
Pogledati Upute za uporabu
Uvoznik za Europsku uniju

Medicinski proizvod

BIBEISIH

Jedinstvena identifikacija proizvoda
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B Jedinica pakiranja
Drzava proizvodnje

% Distributer

U sljedecoj tablici navedene su smjernice u vezi s maksimalnim
opterecenjem. Nemojte prekomjerno puniti sustave za isporuku

(kosare) i uvijek se pridrzavajte normi AAMI-a, OSHA-a i
bolnic¢kih normi za maksimalno opterecenje. Pridrzavajte se
uputa za uporabu iz Korisni¢kog prirucnika za X Series.

Veli¢ina pladnja

Maksimalna ukupna teZina

Mali (~10x20x 2,5 cm

10cm [~9x19x4in.])

[~4x8x1in]) 0:45kg
Pt 2042 35
g e (1050
i ne 1020
Kutija pune veli¢ine (~ 23 x 48 x 100 kg

LITERATURA

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and

Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Cesky - CS I

NAVOD K POUZITI / URCENE POUZITI

Pouzdra na nastroje X Series Power System jsou ur¢ena k
ochrané, tfidéni a podavani operac¢niho nastroji a/nebo dalsich
zdravotnickych prostiedki do opera¢niho pole. Pouzdra X Series
Power System sama o sobé nejsou ur¢ena k zachovani sterility.
Pouzdro je ur¢eno k usnadnéni steriliza¢niho procesu, pokud

se pouziva se steriliza¢nim zabalem nebo pevnou steriliza¢ni
nadobou schvalenymi FDA. Obalovy material je konstruovan tak,
aby umozioval odstranéni vzduchu, prinik pary/odstranéni pary
(suSeni) a udrzoval sterilitu vnitfnich soucasti.

Doporuceni pro péci, ¢iSténi a sterilizaci pouzdra na
nastroje X Series Power System

Pti ¢isténi $pinavych pfedméti mize byt nezbytné pouZit fyzicky

i chemicky proces (detergent). Chemické (detergent) prostiedky
samy o sobé nedokazou odstranit veskerou necistotu a zbytky;

pro maximalni dekontaminaci je nutné provést peclivé ruéni
C¢isténi kazdé polozky mékkou houbickou nebo hadiikem. Pro
Cistén{ obtizné pristupnych mist se doporucuje pouzit ¢isty mékky
kartacek. Jakmile byly predméty ocistény, mély by se diikladné
oplachnout ¢istou vodou a oplachly se z nich jesté pred sterilizaci
odstranily zbytky Cisticich a dal$ich chemickych latek. Spole¢nost
Tecomet doporucuje pouzivat mirné enzymatické Cistici prostiedky
s témér neutralnim pH. Nepouzivejte rozpoustédla, abrazivni ¢istici
prostiredky, kovové kartace ani brusné houbicky. Kose lze dat do
zatizeni pro mechanické ¢isténi.

Pted pouzitim vZdy zkontrolujte, zda nastroje a pouzdra nejsou
zneci$ténd nebo poskozena. Ujistéte se, Ze vSechny zapadky
arukojeti jsou zajiStény a Ze jsou funkéni. KoSe nepretézujte.
Spole¢nost Tecomet doporucuje, aby se kose pred sterilizaci obalily
steriliza¢nimi zabaly podle pokynt vyrobce, a zachovala se tak
sterilita soucasti / nastroji a také spravné aseptické prostiedi
operacniho pole. Pokud jsou doporuceni ohledné sterilizace nebo
su$eni v uzivatelské prirucce produktu X Series ptisnéjsi nebo
obsahlejsi nez v téchto pokynech, vzdy se Fid'te instrukcemi v
uzivatelské prirucce. Spolecnost Tecomet ovérila funkénost vyrobku
pro parni autoklavy v nasledujicich cyklech.
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Predvakuovy sterilizator
Zabalené kose by se mély sterilizovat podle niZe uvedené tabulky.

Doba Doba Doba
Typ cyklu | o expozice suSeni chladnuti*
Doporucené parametry pro USA
Predvakuum/
pulzujici 132°C 4 minuty 45 minut 30 minut
vakuum
Doba Doba Doba
@i el expozice suseni chladnuti*
Doporuéené parametry pro Evropu
Predvakuum/
pulzujici 134°C 3 minuty 45 minut 30 minut
vakuum

*Zabaleny prostiedek nechte pied pouzitim vychladnout mimo autoklav po
dobu 30 minut.

Systémy nadob pro filtrovanou sterilizaci

Dodaci systémy spolecnosti Tecomet nebyly validovany pro pouZiti
v nadobdéch pro filtrovanou sterilizaci. Spole¢nost Tecomet pouziti
takového systému nedoporucuje.

Pokud se pouzivaji systémy nadob s filtrovanou sterilizaci, je za
spravné umisténi a pouziti pouzder a tact uvnitf nddoby odpovédny
uzivatel, ktery se musi ridit doporuc¢enim vyrobce sterilizacniho
systému.

Kontraindikace

Pouzdra na nastroje X Series Power System NEBYLA validovana pro
pouziti s flexibilnimi endoskopy ani se zatizenimi s luminy nebo
pracovnimi kanaly del$imi nez 10 cm (4 palce) (vnitini pramér

3 mm). VZdy se fidte uZivatelskou priruckou produktu X Series.
Pouzdra na nastroje X Series Power System NEBYLA validovana
pro sterilizaci nastroji pomoci ETO. Vzdy se Fid'te uZivatelskou
priruc¢kou produktu X Series. Umistovani pouzder na nastroje X
Series Power System na sebe a jejich pietéZovani narusi u¢innost
sterilizace a suSeni. Pouzdra ani tacky ve sterilizacni komofie
NESKLADEJTE NA SEBE.
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Poznamka

1. Pouzdra NEDAVEJTE do sterilizatoru po stranach ani
vzhiiru nohama stranou s vikem na polici nebo vozik.
Pouzdra davejte na vozik nebo do police tak, aby viko
bylo vzdy nahote. Diky tomu se zajisti spravné vysuseni.
Pouzdra na nastroje X Series Power System jsou
zkonstruovana tak, aby vyschla v této poloze.

2. Pouzdra ani tacky ve sterilizatni komote NESKLADEJTE
NA SEBE.

3. Po otevieni dviiek autoklavu se musi vSechna pouzdra
nechat dikladné vychladnout. Pouzdra ptikryta Inénou
tkaninou dejte na stojany nebo do polic, dokud zcela
nevychladnou. Pokud pouzdra dobie nevychladnou,
zvy3uje se riziko kondenzace.

4. Pokud si vS§imnete, Ze dochazi ke kondenzaci, proved'te
znovu kroky 1, 2 a 3. Kromé toho zkontrolujte, zda para
pouzivana ke sterilizaci ma kvalitu vétsi nez 97 %*. Také
se ujistéte, Ze sterilizatory byly zkontrolovany a provadéla
se na nich pravidelna idrzba v souladu s doporucenimi
vyrobce.

Symboly pouZzité na oznaceni:

Upozornéni

Nesterilni

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostredku
pouze 1ékaiim nebo na lékatsky piedpis

Oznaceni CE

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Prostudujte si navod k pouZiti

Dovozce do Evropské unie

Zdravotnicky prostredek
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Jedine¢ny identifikator prostredku
Jednotka baleni

Zemé vyroby

HEYE

Distributor

V nasledujici tabulce jsou pokyny k maximalnimu zatiZeni.
Dodaci systémy (kose) nepietéZujte a vidy dodrzujte piedpisy
AAMI, OSHA a nemocni¢ni standardy platné pro maximalni
zatizeni. Rid'te se uZivatelskou piiru¢kou produktu X Series.

Velikost podnosu Maximalni celkova hmotnost
Maly (~ 10 x 20 x 2,5 cm
[~ 4x8x1 palce]) 0.45kg
Podnos (~20x43x2,5cm
[~8x17 x 1 palce]) 0.91kg
Pouzdro polovic¢ni velikosti 36k
(~18x18x10 cm [~ 7 x 7 x 4 palce]) OX8
Pouzdro % velikosti (~ 18 x 30 x 59k
10 cm [~ 7 x 12 x 4 palce]) B
Pouzdro plné velikosti (~ 23 x 48 x
10 em [~ 9 x 19 x 4 palce]) 10,0 kg

ODKAZY

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Dansk - DA I

BRUGSANVISNING/TILSIGTET ANVENDELSE

X Series Power System instrumentkasserne er beregnet til
beskyttelse af, organisering af og levering til operationsfeltet af
kirurgiske instrumenter og/eller andre medicinske anordninger.
X Series Power System kasserne er ikke i sig selv beregnet

til at kunne opretholde sterilitet. De er designet til at lette
steriliseringsprocessen, nar de bruges i forbindelse med en
steriliseringsindpakning eller fastformet steriliseringsbeholder,
der er godkendt af FDA (Food and Drug Administration -

Den amerikanske fgdevare- og laegemiddelstyrelse).
Indpakningsmaterialer er designet til at tillade fjernelse af luft,
penetrering/evakuering af damp (tgrring), og til at opretholde
steriliteten af de indvendige dele.

Anbefalinger til pleje, renggring og sterilisering af

X Series Power System instrumentkasse

Det kan vere ngdvendigt at bruge bade fysiske og kemiske
(renggringsmiddel) processer til at renggre de snavsede dele.
Kemiske renggringsmidler alene kan ikke fjerne alt snavs og debris,
og derfor er det vaesentligt med en forsigtig manuel renggring

af hver del med en blgd svamp eller klud for at opna maksimal
dekontaminering. Det anbefales at bruge en ren, blgd bgrste til
vanskelige omrader. Nar delene er rengjort, bgr de skylles grundigt
med rent vand for at fjerne eventuelt renggringsmiddel eller
kemiske rester inden sterilisering. Tecomet anbefaler at bruge

et mildt enzymholdigt renggringsmiddel med en teet pa neutral
pH-vaerdi. Brug ikke oplgsningsmidler, slibende renggringsmidler,
metalbgrster eller skuresvampe. Kasser kan anbringes i mekanisk
renggringsudstyr.

Inspicér altid instrumenterne og kassen for renlighed og skade
inden brug. Sgrg for at alle lase og handtag sidder forsvarligt

fast, og at de fungerer, som de skal. Kasserne ma ikke overfyldes.
Tecomet anbefaler, at kasserne indpakkes i overensstemmelse med
instruktionerne fra producenten af steriliseringsindpakningen
inden sterilisering for at opretholde steriliteten af de indvendige
komponenter/dele og for at opna korrekt aseptisk praesentation

til operationsfeltet. Fglg altid ejerens instruktionsbog til X Series,
hvis deres steriliserings- eller tgrreanbefalinger overstiger disse
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retningslinjer. For dampautoklaver har Tecomet verificeret
produktydeevne i fglgende cykler.

Sterilisator med praevakuum
Indpakkede kasser skal steriliseres i henhold til tabellen nedenfor.

Ekspone- q Afkglings-
Cyklustype | Temperatur ringstid Terretid tid*
Anbefalede parametre i USA
Preevakuum/ 132°C 4 minutter 45 minutter | 30 minutter
vakuumpuls
Ekspone- i Afkglings-
Cyklustype | Temperatur ringstid Terretid tid*
Anbefalede parametre i EU
Preevakuum/ 134°C 3 minutter 45 minutter | 30 minutter
vakuumpuls

*Lad den indpakkede anordning afkgle uden for autoklaven i 30 minutter fgr
brug.

Filtrerede steriliseringsbeholdersystemer

Tecomet leveringssystemer er ikke godkendt til brug i filtrerede
steriliseringsbeholdere. Tecomet anbefaler ikke brug af et sddant
system.

Hvis der anvendes filtrerede steriliseringsbeholdersystemer, er
brugeren ansvarlig for at fglge producentens anbefalinger til korrekt
placering og brug af kasser og bakke inde i beholderen.

Kontraindikationer

X Series Power System instrumentkasser er IKKE valideret til

brug med fleksible endoskoper eller anordninger med lumen

eller arbejdskanaler, der er leengere end 10 cm (4 tommer) (3 mm
ID). Se altid ejerens instruktionsbog til X Series. X Series Power
System instrumentkasser er IKKE valideret til ETO-sterilisering af
anordningerne. Se altid ejerens instruktionsbog til X Series. Stabling
af X Series Power System instrumentkasser eller overfyldning af
kasserne kan pavirke effekten af sterilisering og tgrring negativt.
Kasser eller bakker ma IKKE STABLES i en autoklave.

Bemaerk

1. Kasser md IKKE anbringes i sterilisatoren pa siden eller
med bunden opad og med lagsiden pa hylden eller vognen.
Seet kasserne pa vogn eller hylde saledes, at 1dget altid
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vender opad. Dette giver mulighed for korrekt tgrring.

X Series Power System instrumentkasser er designet til at

dryppe af i denne position.
2. Kasser eller bakker ma IKKE STABLES i en autoklave.
3. Nér autoklavedgren er &bnet, skal alle kasser have

mulighed for at afkgle ordentligt. Anbring kasser pa stativ

eller hylde deekket af et klaede, indtil afkgling er sket.
Muligheden for kondensering kan gges, hvis kassen ikke
far lov at afkgle ordentligt.

4. Hvis der observeres kondensering, skal det kontrolleres,
attrin 1, 2 og 3 blev fulgt. Derudover skal det verificeres,
at den damp, der bliver brugt til steriliseringen, har en
kvalitet pd mere end 97%?". Ligeledes skal det bekraeftes,
at sterilisatorerne er blevet efterset med henblik pa
rutinemaessig vedligeholdelse i overensstemmelse med
producentens anbefalinger.

Symboler pid markningen:

Forsigtig

Usteril

w >

oNLY eller pd bestilling af en laege

CE-maerke
Godkendt repraesentant i EU
Producent

Fremstillingsdato

LE[A

-
o
=1

Partinummer

kY
m
m

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Importgr i EU

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikationskode
Emballeringsenhed
Fremstillingsland

Distributgr

SR (5@

Ifslge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af
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Folgende tabel giver en vejledning for maksimale opfyldninger.
Leveringssystemerne (kasser) ma ikke overfyldes og AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation),
OSHA (Occupational Safety and Health Administration) og
hospitalsstandarder for maksimal opfyldning skal altid felges.
Folg brugsanvisningen i ejerens instruktionsbog til X Series.

10 cm [~ 9 x 19 x 4 tommer])

Bakkestgrrelse Maksimal samlet vaegt
Lille (~10x20x2,5cm
[~ 4 x8x1tomme]) 0:45kg
Bakke (~20x43x2,5cm

[~8x17 x 1 tomme]) 0.91kg

Kasse i halv stgrrelse (~ 18 x 18 x 36k
10 cm [~ 7 x 7 x 4 tommer]) OKe

Kasse i trekvart stgrrelse (~ 18 x 59k,
30x 10 cm [~ 7 x 12 x 4 tommer]) 7 K8
Kasse i hel stgrrelse (~ 23 x 48 x 10,0 kg

REFERENCER

' ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Nederlands - NL I

GEBRUIKSAANWIJZING/BEOOGD GEBRUIK

De instrumentencassettes van het X Series Power System zijn
bestemd voor de bescherming, het rangschikken en het in het
steriele veld plaatsen van chirurgische instrumenten en/of andere
medische hulpmiddelen. De cassettes van het X Series Power
System zijn niet bedoeld om zelf de steriliteit te behouden. Ze zijn
bestemd om het sterilisatieproces te vergemakkelijken bij gebruik
met door de Amerikaanse FDA goedgekeurde sterilisatiefolie of
rigide sterilisatiehouder. Sterilisatiefolie dient om de verwijdering
van lucht en de penetratie/evacuatie van stoom (drogen) mogelijk
te maken en om de steriliteit van de interne componenten te
behouden.

Aanbevelingen voor behandeling, reiniging en
sterilisatie van de instrumentencassette van het
X Series Power System

Er zijn soms fysieke procedures en chemische procedures (met
detergentia) nodig om vervuilde items te reinigen. Chemische
reinigers (detergentia) kunnen op zichzelf niet alle vuil en débris
verwijderen. Het is derhalve uiterst belangrijk elk item met een
zachte spons of doek zorgvuldig handmatig te reinigen om maximale
decontaminatie te verkrijgen. Het verdient aanbeveling een schone
borstel met zachte haren te gebruiken voor moeilijke plaatsen.
Nadat de items gereinigd zijn, moeten ze voor sterilisatie grondig
worden gespoeld met schoon water om alle residu van detergentia
of chemische reinigers te verwijderen. Tecomet raadt aan een mild
enzymatisch detergens met een nagenoeg neutrale pH te gebruiken.
Gebruik nooit oplosmiddelen, schurende reinigingsmiddelen,
metalen borstels of schuursponsjes. Mandjes kunnen in
mechanische reinigingsapparatuur worden geplaatst.

Instrumenten en de cassette altijd op vuil en beschadiging
inspecteren voor ieder gebruik. Controleer of alle vergrendelingen
en handvatten goed bevestigd zijn en goed werken. De mandjes
niet te vol laden. Tecomet raadt aan om de mandjes voor sterilisatie
volgens de aanwijzingen van de fabrikant in sterilisatiefolie te
wikkelen, om de steriliteit van de interne componenten/items
te behouden en om ze op aseptische wijze naar het chirurgische
veld te kunnen brengen. Volg altijd de aanwijzingen in de
gebruikershandleiding van de X Series van het instrument als
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deze aanbevelingen inzake steriliseren en drogen deze richtlijnen
overtreffen. Tecomet heeft de doeltreffendheid van de volgende cycli
voor stoomautoclaven geverifieerd.

Voorvacuiimsterilisatie

Ingepakte mandjes moeten volgens onderstaand tabel gesteriliseerd
worden.

Blootstel-
lingstijd

Cyclustype | Temperatuur Droogtijd | Afkoeltijd*

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacuiim/

. 132°C 4 minuten | 45 minuten [ 30 minuten
vaculimpuls
Blootstel- . o
Cyclustype | Temperatuur lingstijd Droogtijd | Afkoeltijd
In Europa aanbevolen parameters
Voorv"acuum/ 134°C 3 minuten |45 minuten | 30 minuten
vaculimpuls

*Laat het ingepakte hulpmiddel buiten de autoclaaf gedurende 30 minuten
afkoelen voor gebruik.

Sterilisatiehoudersystemen met filter

Leveringssystemen van Tecomet zijn niet gevalideerd voor gebruik
in sterilisatiehouders met filter. Tecomet beveelt het gebruik van een
dergelijk systeem niet aan.

Bij gebruik van sterilisatiehoudersystemen met filter is de gebruiker
verantwoordelijk voor het volgen van de aanbevelingen van de
fabrikant wat betreft de juiste plaatsing en het juiste gebruik van
cassettes en tray in de sterilisatiehouder.

Contra-indicaties

De instrumentencassettes van het X Series Power System zijn
NIET gevalideerd voor gebruik met flexibele endoscopen of
hulpmiddelen met een lumen of werkkanaal van meer dan 10 cm
(4 inch) lang (binnendiameter van 3 mm). Raadpleeg altijd de
gebruikershandleiding van de X Series. De instrumentencassettes
van het X Series Power System zijn NIET gevalideerd voor
sterilisatie van hulpmiddelen met ethyleenoxide. Raadpleeg

altijd de gebruikershandleiding van de X Series. Het stapelen van
instrumentencassettes van het X Series Power System en het te vol
laden van de cassettes heeft een negatief effect op de effectiviteit
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van de sterilisatie en het drogen. De cassettes en trays NOOIT
STAPELEN in de autoclaafkamer.

Opmerking

1.

Laad de cassettes NOOIT in de sterilisator op hun zijde

of ondersteboven met de dekselzijde op het rek of het
wagentje. Laad de cassettes zodanig op het wagentje of het
rek dat het deksel altijd omhoog is gericht. Dit bevordert
goed drogen. De instrumentencassettes van het X Series
Power System dienen in deze positie uit te lekken.

. De cassettes en trays NOOIT STAPELEN in de

autoclaafkamer.

. Laat alle cassettes goed afkoelen nadat u de deur van de

autoclaaf hebt geopend. Plaats de cassettes op een rek

en bedek ze met een linnen doek totdat ze volledig zijn
afgekoeld. De kans op condensatie wordt groter als men de
cassette niet goed laat afkoelen.

. Als u condensatie waarneemt, dient u te controleren of

stap 1, 2 en 3 werden gevolgd. Verifieer ook of de voor
de sterilisatie gebruikte stoom een kwaliteitsgraad van
meer dan 97 %" heeft. Controleer ook of de sterilisators
hun periodiek onderhoud hebben ondergaan volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

Op etiketten gebruikte symbolen:

Let op

Niet-steriel

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden verkocht

CE-markering

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Partijnummer

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Importeur voor de Europese Gemeenschap
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Medisch hulpmiddel
Unieke identificatiecode van het hulpmiddel
Verpakkingseenheid

Productieland

&[5

Distributeur

De onderstaande tabel verschaft richtlijnen i.v.m. maximale
ladingen. Laad de leveringssystemen (mandjes) nooit te vol
en volg altijd de richtlijnen van AAMI, OSHA en het ziekenhuis
betreffende maximale lading. Volg de aanwijzingen in de
gebruiksaanwijzing van de X Series.

Afmetingen tray Maximaal totaal gewicht
Klein (ong. 10 x 20 x 2,5 cm
[ong. 4 x 8 x 1 inch]) 0:45kg
Tray (ong. 20 x 43 x 2,5 cm
[ong. 8 x 17 x 1 inch]) 0.91kg
Cassette van %; grootte (ong. 18 x 36k
18x 10 cm [ong. 7 x 7 x 4 inch]) oKe
Cassette van % grootte (ong. 18 x 59k,
30x 10 cm [ong. 7 x 12 x 4 inch]) 7 K8
Cassette van volledige grootte (ong.
23x48x 10 cm [ong. 9 x 10,0 kg
19 x 4 inch])
REFERENTIES

1 ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

44



| Eesti - ET |

KASUTUSJUHEND / ETTENAHTUD KASUTUSOTSTARVE

Instrumendikarbid X Series Power System on ette ndhtud
kirurgiliste instrumentide ja/v6i muude meditsiiniseadmete
kaitsmiseks, korrastamiseks ja operatsioonivéljale viimiseks.
Karbid X Series Power System ise ei ole ette nahtud steriilsuse
sdilitamiseks. Need on ette nahtud steriliseerimise hélbustamiseks
kasutamisel USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) poolt heakskiidetud
steriliseerimistimbrises voi jaigas steriliseerimiskonteineris.
Umbrismaterjalid ja steriliseerimiskonteinerid on ette niahtud
voimaldama 6hu eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist
(kuivamist) ning séilitama neis sisalduvate komponentide
steriilsust.

Soovitused instrumendikarbi X Series Power System
hooldamiseks, puhastamiseks ja steriliseerimiseks
Méaardunud esemete puhastamiseks voib olla vajalik nii fiitisiline
kui ka keemiline (puhastusainega) puhastamine. Ainult keemilise
(puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu mustust ja prahti
eemaldada; seetdttu on saaste maksimaalseks eemaldamiseks
oluline puhastada iga eset kasitsi hoolikalt pehme svammi

voi riidelapiga. Keerulistes kohtades on soovitatav kasutada
puhast pehmete harjastega harja. Parast esemete puhastamist
tuleb neid hoolikalt puhta veega loputada, et pesuaine voi
kemikaalide jadke enne steriliseerimist eemaldada. Tecomet
soovitab kasutada neutraalsele lahedase pH-ga pehmetoimelist
ensiimaatilist puhastusainet. Mitte kasutada lahusteid, abrasiivseid
puhastusvahendeid, metallharju ega abrasiivseid padjandeid. Korvid
voib asetada mehaanilisse puhastusseadmesse.

Alati tuleb instrumente ja karpi enne kasutamist puhtuse ja
vigastuste suhtes kontrollida. Veenduge, et kdik riivid ja kdepidemed
on kindlalt kinni ja tdékorras. Arge korve iile koormake. Tecomet
soovitab pakkida korvid enne steriliseerimist steriliseerimisiimbrise
tootja juhiste kohaselt imbrisesse, et sdilitada sees sisalduvate
komponentide/esemete steriilsust ja esitada need digesti
aseptiliselt operatsioonivaljale. Kui instrumendi tootja soovitused
steriliseerimiseks voi kuivatamiseks on neist juhistest rangemad,
jargige alati X Series omaniku kasiraamatut. Auruga autoklaavide
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puhul on Tecomet kinnitanud toote té6omadusi jargmiste tsiiklite
korral.

Eelvaakumsterilisaator
Umbristes korve tuleb steriliseerida alltoodud tabeli kohaselt.

Tootle-

Tsiikli tiiiip | Temperatuur Ku.lvata-| ]:.ahtu-*

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/

. 132°C 4 minutit 45 minutit | 30 minutit
vaakumimpulss

Tsiikli tiiiip | Temperatuur ooty LI ]E.lhm;

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/

- 134°C
vaakumimpulss

3 minutit 45 minutit | 30 minutit

*Enne kasutamist laske pakitud seadmel autoklaavist viljas 30 minutit jahtuda.

Filtriga steriliseerimiskonteineri siisteemid

Tecometi iileandmissiisteeme ei ole kinnitatud kasutamiseks filtriga
steriliseerimiskonteinerites. Tecomet ei soovita sellist siisteemi
kasutada.

Filtriga steriliseerimiskonteineri siisteemide kasutamisel vastutab
kasutaja tootja soovituste jargimise eest karpide ja aluse igel
paigutamisel ja kasutamisel konteineris.

Vastunaidustused

Instrumendikarpe X Series Power System EI ole kinnitatud
kasutamiseks koos painduvate endoskoopidega vii seadmetega,
mille valendik voi tdokanal on pikem kui 10 cm (4 tolli)
(sisediameeter 3 mm). Vaadake alati X Series omaniku kasiraamatut.
Instrumendikarpe X Series Power System EI ole kinnitatud
seadmete etiileenoksiidiga steriliseerimiseks. Vaadake alati X

Series omaniku kasiraamatut. Instrumendikarpide X Series Power
System virnastamine ja iilekoormamine kahjustab steriliseerimise
ja kuivatamise efektiivsust. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid
autoklaavikambris.
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Mirkus

1. MITTE laadida karpe sterilisaatorisse kiilili ega alaspidi,
jattes kaaneosa riiuli véi kdru poole. Laadige karbid karule
voi riiulile alati kaas tilespidi. See voimaldab neil digesti
kuivada. Instrumendikarbid X Series Power System on ette
nahtud nérutamiseks selles asendis.

2. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid autoklaavikambris.

3. Pérast autoklaavi luugi avamist peab instrumentidel
laskma téielikult jahtuda. Asetage instrumendid linase
riidega kaetult restile voi riiulile, kuni taieliku jahtumiseni.
Kui karbil ei lasta korralikult jahtuda, voib tekkida
kondensaat.

4. Kondensaadi tekkimisel veenduge, et on jargitud 1., 2.
ja 3. sammu. Peale selle veenduge, et steriliseerimiseks
kasutatav aur on rohkem kui 97%*. Samuti veenduge,
et sterilisaatorid on korrapérase hoolduse kaigus tile
vaadatud, lahtuvalt tootja soovitustest.

Margistusel kasutatud siimbolid:
Ettevaatust
Mittesteriilne

USA foderaalseaduste alusel v6ib antud seadme miiiik
toimuda ainult arsti poolt v&i korraldusel

w >

e
2
g

CE-mirgis

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Tootja

Valmistamiskuupdev

Partii number

Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit
Euroopa Liidu maaletooja

Meditsiiniseade

EIEEE2SEIENN 3

Kordumatu identifitseerimistunnus
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B Pakkeiihik
Tootja riik
% Levitaja

Jargmises tabelis on esitatud juhised laadimise

maksimumpiiride suhtes. Arge koormake iileandmissiisteeme

(korve) iile ning jargige alati AAMI (Meditsiiniinstrumentide
Arendamise Uhing), OSHA (Té6ohutuse ja Tédtervishoiu
Agentuur) ja haigla ndudeid laadimise maksimumpiiride
suhtes. Vaadake X Series omaniku kisiraamatu

kasutusjuhendit.

Aluse suurus

Maksimaalne kogukaal

Viike (~ 10 x 20 x 2,5 cm

(~23x48x10cm [~9x 19 x 4 tolli])

[~4x8x 1 tolli]) 0.45kg
Alus (~20x43x2,5cm

[~8x17 x 1 tolli]) 0.91kg

Pooles suuruses karp 36k
(~18x18x 10 cm [~ 7 x 7 x 4 tolli]) OKe

Kolmveerandsuuruses karp 59k
(~18x30x 10 cm [~ 7 x 12 x 4 tolli]) 7 K8
Taissuuruses karp 10,0 kg

VIITED

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Pohjalik juhend auruga

steriliseerimiseks ja steriilsuse tagamiseks tervishoiuasutustes)
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| Suomi - FI |

KAYTTOOHJEET/KAYTTOTARKOITUS

X Series Power System -instrumenttilaatikot on tarkoitettu
kirurgisten instrumenttien ja/tai muiden ladkinnallisten
laitteiden suojaamiseen, jarjestimiseen ja kuljetukseen
leikkausalueelle. X Series Power System -laatikoita ei ole
tarkoitettu sailyttdmaan steriiliyttd itsestdan. Ne on tarkoitettu
mahdollistamaan sterilointiprosessin, kun sitd kaytetaan FDA:n
hyvaksyman sterilointikadreen tai jaykan sterilointiastian kanssa.
Kadremateriaali on suunniteltu siten, ettd se mahdollistaa ilman
poistamisen, hoyryn tunkeutumisen/poistumisen (kuivaus) seka
sisdosien steriiliyden sdilyttdmisen.

Suositukset X Series Power System
-instrumenttilaatikon kunnossapitoa, puhdistusta ja
sterilointia varten

Seka fyysisia ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja voidaan
tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi. Pelkat kemialliset
(puhdistusaine-) puhdistajat eivét pysty poistamaan kaikkea likaa
ja jadnteitd; siksi jokaisen osan huolellinen manuaalinen puhdistus
pehmedilla sienelld tai liinalla on valttaimétonta mahdollisimman
suuren dekontaminaation saavuttamiseksi. Puhdasta,
pehmedharjaksista harjaa suositellaan vaikeille alueille. Kun osat
on puhdistettu, ne pitaa huuhdella perusteellisesti puhtaalla
vedelld puhdistusaine- tai kemikaalijadnteiden poistamiseksi
ennen sterilointia. Tecomet suosittelee miedon entsymaattisen
puhdistusaineen kiyttod, jolla on lahes neutraali pH. Al4 kiyta
liuottimia, hankaavia puhdistajia, metalliharjoja, tai hankaussienia.
Korit voi laittaa mekaaniseen puhdistusvilineeseen.

Tarkasta aina instrumenttien ja laatikon puhtaus ja mahdolliset
vahingot ennen kdyttod. Varmista, ettd kaikki salvat ja kahvat ovat
paikoillaan ja toimivat. Ala ylitiyta koreja. Tecomet suosittelee, ettd
korit kdaritaan sterilointikairevalmistajan ohjeiden mukaisesti
ennen sterilointia, jotta sisalla olevien komponenttien/osien
steriiliys varmistetaan ja ne voidaan vieda leikkausalueelle
sopivan aseptisina. Seuraa aina X Series -ohjekirjaa sen varalta,
ettd sen sterilointi- tai kuivaussuositukset eroavat nistd ohjeista.
Tecomet on todentanut tuotteen suorituskyvyn hoyryautoklaaveille
seuraavilla sykleilld.
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Esityhjiosterilointilaite
Kaarityt korit tulee steriloida alla olevan taulukon mukaisesti.

. . —— . . Kui- Jaahdy-
Syklin tyyppi | Lampétila | Altistusaika . tysaika*
Yhdysvaltoj itellut parametrit
Es'.t.lfh]lo /. 132°C 4 minuuttia | 45 minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi
g s P A . Kui- Jaahdy-
Syklin tyyppi | Lampdétila | Altistusaika - fysailat
Eurooppalai itellut parametrit
ESF.}.’h]m/. 134°C 3 minuuttia |45 minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi

*Anna kaareessd olevan valineen jadhtya autoklaavin ulkopuolella 30 minuuttia
ennen kayttod.

Suodatetut sterilointiastiajirjestelméat

Tecometin kuljetusjérjestelmia ei ole validoitu kdytettaviksi
suodatetuissa sterilointiastioissa. Tecomet ei suosittele tillaisen
jarjestelman kayttoa.

Mikali sterilointiastiajarjestelmid kdytetadn, kdyttajd on vastuussa
valmistajan suositusten noudattamisesta laatikoiden ja tarjottimien
asianmukaisessa asettelussa astian sisalla.

Vasta-aiheet

X Series Power System -instrumenttilaatikoita EI ole validoitu
kaytettavaksi taipuisien endoskooppien kanssa, tai sellaisten laitteiden
kanssa, joiden luumenit tai tydskentelykanavat ovat pidempid kuin

10 cm (4 tuumaa) (3 mm:n sisdhalkaisija). Tarkista aina X Series
-ohjekirjasta. X Series Power System -instrumenttilaatikoita EI ole
validoitu laitteiden etyylioksidisterilointiin. Tarkista aina X Series
-ohjekirjasta. X Series Power System -instrumenttilaatikoiden
pinoaminen tai laatikoiden ylitdyttdminen vaikuttaa heikentavasti
sterilointi- ja kuivaustehokkuuteen. ALA PINOA laatikoita tai
tarjottimia autoklaavin kammioon.
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Huomautus

1.

ALA lastaa laatikoita sterilointilaitteeseen sivuttain tai

ylosalaisin niin, ettd kansipuoli on hyllyyn tai koriin péin.

Lastaa laatikot koriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina
yloéspéin. Tama mahdollistaa kunnollisen kuivumisen.
X Series Power System -instrumenttilaatikot on
suunniteltu kuivatettaviksi tissd asennossa.

. ALA PINOA laatikoita tai tarjottimia autoklaavin

kammioon.

. Kun autoklaavin ovi on avattu, kaikkien laatikoiden pitad

antaa jadhtya perusteellisesti. Aseta laatikot ritilalle tai

hyllylle pellavapaéllisen kanssa, kunnes jadhdytys on tehty.

Kondensaation mahdollisuus voi lisddntyd, mikali laatiko
ei anneta jadhtyd kunnolla.

. Mikali kondensaatiota havaitaan, tarkista, etta kohdat

1, 2 ja 3 on suoritettu. Lisaksi varmista, ettd hoyry, jota
kéytetaan sterilointiprosessiin, on vahintian 97 %:n
laatuista’. Varmista my®ds, ettd sterilointilaitteet on
tarkastettu valmistajan suositteleman rutiinihuollon
mukaisesti.

Merkinndissa kaytetyt symbolit:

Varoitus

Ei-steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
titd laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai laakarin
madrayksesta

CE-merkinta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Erdnumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita
Euroopan unionin maahantuoja

Ladkinnallinen laite

n
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Yksilollinen laitetunniste
Pakkausyksikkd

Valmistusmaa

HEYE

Jakelija

Seuraavassa taulukossa on ohjeita enimmaistiytosta. Ala
ylitdyta kuljetusjarjestelmia (koreja) ja noudata aina AAMI-,
OSHA- ja sairaalan standardeja enimmaistaytosta. Noudat

X Series -ohjekirjan kayttoohjeita.

Tarjottimen koko EnimmaiskoKonaispaino
Pieni (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1in]) 0.45kg
Tarjotin (~ 20 x 43 x 2,5 cm
[~8x17x1in]) 0.91kg
Y2-kokoinen laatikko (~ 18 x 18 x
10 cm [~ 7x 7 x 4in.]) 36ks
%-kokoinen laatikko (~ 18 x 30 x
. 59kg
10cm [~7x12x4in])
Taysikokoinen laatikko (~ 23 x
48x10cm [~9x19x4in]) 10,0 kg

LAHTEET

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I EAAnvika - EL I

OAHTIEZ XPHEHZ /XPHZH I'lA THN OIIOIA ITPOOPIZETAI

01 O1jkeg epyadeiov Tov X Series Power System mpoopilovtat yia

™V TpooTacia, 0pydvewon Kat T Xop1iynon 6To Xepoupytkd medio
XEPOLPYLKAV EPYOAELWV 1)/Kat GAAWV LATPOTEXVOAOYLKADV TIPOIOVTWVY.
01 61jkeg X Series Power System Sev poopilovtat va Statnpotv
otepdTa and poves tous. ‘Exouv oxediaotel yio t Stevkdivvon g
Sadwasiag amooTeipwong 6Tav XPNOLLOTIOLOVVTAL JIE TIEPLTUALY AL
amnootelpwong 1 pe draprto Soxelo amootelpwong mov Exouv eykpiOel
amd tov FDA. To VA6 Tepttudidng éxet oxedlaotel yla va emitpémel
mv agaipeon aépa, ™ Sieioduon/ekkévwon atpov (oTéyvmpa) KaL T
Sl pnon ™G OTEPOTNTAS TWV ECWTEPIKMV EEAPTNUATWY.

LUGTAGELS YL T @POVTiSa, TOV KaBapLopd KoL Ty
amooteipwon ¢ Ok G epyadeinv Tov X Series Power
System

Tl Tov KaBapLopd AEPWHEVMVY AVTIKELLEVOV EVEEXETAL VL

elvat amapaitnTeg 1600 PUOLKEG GO0 KL XNIKEG Slepyaoieg
(amoppumavtikd). Ot ynuucol Tapdyovtes kaBapLopol
(aToppuTAVTIKG) SEV HTIOPOVV VA APALPETOLY ATO POVOL TOUG OAEG
1§ akabapoies kat Ta uToAEippaTa, ETOPEVLG Elvat amapait)Tog

0 TIPOGEKTIKAG |11 AUTOHATOG KABAPLOUOG KAOE QVTIKELLEVOL LE TO
XEPL XPNOOTIOLOVTAS éva podakd o@ovyydpLn Ttavi, ya péytom
amoAVpavon. ['ia SUokoAeg TepLox£s, cuvioTdtain xprion kabapng
Bovptoag pe padakés tpixes. ‘Otav Exouv kabaplotel Ta avtikeipeva
Ba TpémeL va eKTAEVOVTAL OXOAAGTIKG [e KaBapd vepd yia Ty
a@aipeon TUXOV ATOPPUTIAVTIKOV 1) X1 HKOV UTIOAE{UPATOC TEPLY aTtd
mv anooteipwon. H Tecomet cuviotd t xprion evog fimiov evivpkon
QTOPPUTAVTIKOV P oxeSOV oudétepo pH. Mn xpnouomoteite Stoadvteg,
QamOEEOTIKG KABAPLOTIKE, HETAAAKEG BOVPTOES 1] ATOEETTLKOVG
omdyyous. Ta kaAdBa popolv va tomoBetovvtat oe eE0TALOHO
pnxavikol kabapiopov.

Na emiBewpelte ThvTa TPV atd T xprion ta epyodeia kat ) 0ikn

G TTPOG TNV KaBapdTnTa Ko TuXOv {npud. BeBouwOeite Gt dAeg

0L OPAAELEG KaL 0L ABEG lvat ao@OAELS Kat o€ KA} AELTOUPYLKT
Katdotaon. Mnv vrep@optavete Ta kaAdOia. H Tecomet ouviotd va
TEPLTLALyoVTaL Ta KOAGOL, GUPPWVA LE TG 08NYIEG TOU KATAOKEVATTH
TOU TEPLTUALYLATOG IO TEIPWOTNG, TIPLY ATIO TNV ATOCTEIPWOT

Yt Statipnon TG OTEPOTNTAS TWV ECWTEPIKMOV EEAPTNUATWY/
QVTIKEEVWY KAL YL 60OTI GOTTITN TIPOVGIAOT| 0TO XELPOUPYIKO
miedio. Eav 0L 6U0TAGELG TOU KATAOKELAOTY YL TNV ATOOTEPWOT KAt
TO OTEYVO N TIapeKKAIVOLY aTtd Tig TtapoVoes 08nyies, va akoAovBeite
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TvTa To €YXELP{BL0 Katdxov TpoidvTog X Series. [ autdkavota
amnootelpwong pe atpo, n Tecomet €xel emaAnBevoetL T amdSoon Tou
TPOIOVTOG 0TOVG AKOAOLOOUG KUKAOUG,

ATIOGTELPWTIG TIPOKATAPKTLKOV KEVOU
Ta meptrudtypéva KaAdOLa Ba TTPETEL VOt ATIOTTELPOVOVTAL CURPWVA HLE
TOV TTAPAKAT THVOKA.

Tomog kVkAov | Oeppokpacio S | POV = | AR S
£k0E0NG | YVOUATOG |KPUDPATOG
TUVIOTOHEVEG TIapapeTpol yia Ti¢ Hvwpéveg MoArteieg tng Apepuxi)g
MpokatapkTikd
KevO/TaApog 132°C 4 Aemtd 45 Aemrtd 30 Aemrtd
KEVOL

Xpovog | Xplévogote-| Xpovog

Tomog kUkAov | Oeppokpacio £18s0mg | yvépatos |kpudpatogt

ZUVIOTOPEVEG apetpol yia tnv Evpomn
MpokatapktiKd
Kevo/TaApodg 134°C 3 demtd 45 Aemtd 30 Aemttd

KEVOU

*AQN)OTE TO TIEPLTUALYHEVO TIPOIOV VL KPUMGEL €5 ATt AUTOKAVETO Yl 30 AeTTd
TP atd ™ Xprion.

Zvotipata Soxelwv amootelpwong pe @ittpo

Ta cuotipuata yopriynong g Tecomet Sev éxouv emikupwBel yia xprjon
oe Soxela amooteipwong pe ittpo. H Tecomet 8ev cuviotd tm xprion
£VOG TETOLOL CUGTIHATOG.

Edv xpnowomotovvtat cuotipata Soxeiwv amooteipwong pe @iitpo,

0 Xp1oTng elva LTEEVBUVOG YLAL TNV TIPNOT TWV CLUGTACEWY TOV
KQTAOKELAOTY YL T 6WOTH TOTOBETNON KAl Xp1ion Twv BnK®V Kat
Tov 8lokov péoa oo Soxelo.

Avtevdeigelg

01 B1jkeg epyadeiov Tov X Series Power System AEN £xouv emtikupwBet
YL Xprion pe E0KAPTTA EVEOOKOTILA 1) CUOKEVES pE QUAOUG 1) KavaALa
epyaoiag peyadltepa amd 10 cm (4 in.) [ecwtepwkn Sidpetpog (ID) 3
mm]. Na avatpéxete mévta 6o eyxelpiSio katdxov mpoidvtog X Series.
01 61jkeg epyadeiov Tov X Series Power System AEN £xouv emtikupw0et
Y amootelpwon cuokevwy e xprion ETO. Na avatpéyete mavta

070 eYXeLPiSLo katdyov Tpoidvtog X Series. H atoifagn Twv kv
epyadeinv Tovu X Series Power System kat 1) uTtep@OpTwOT Twv ONK®Y
Ba ETNPEAGOVY APV TIKA TNV ATTOTEAEGHATIKOTNTA TNG ATOCTEPWONG
kat tov oteyvopatos. MH ETOIBAZETE 01jkeg 1} iokovug og BdAapo
QUTOKAVOTOV.
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Inueiwon

1.

MH @opT®OVETE TG B1]KES 0TOV ATTOOTELPWTI OTLG TAEVUPESG

1M avamoda e TV TAELPE TOU KATIAKLOV TIAV® GTO papL

1 To TpoxnAato kapotodkt PopTmaTte TS Bikeg 0TO
TPOXNAXTO TPATEAKLT) OTO PAPL ETOL DOTE TO KATIAKL VX
elvat otpappévo Tavta mpog Ta enavw. Etot Ba emtpamet
0 0wt oTéyvwpa. Ot Onkeg epyadeiwv Tou X Series Power
System £xouv oxedlaotel yla va amootpayyilovta og aut
™ B¢om.

. MH XTOIBAZETE 61jkeg 1} Siokoug oe BdAapo autdkavotov.
. AoV avouytel n TOPTA TOU AUTOKAVGTOV, TIPETEL VAL

APNOETE VA KPLOOEOUV TIATPwG OAES oL Brkes. TomoBeTioTe
TG ONKEG 08 GXAPA 1) O PapL pe AvO KAAV A LEXPLS GTOV
oAokAnpwOei ) Po&n. H mbavotta cupmikvwons uEpatumv
pmopel va awnBei edv 1 B1kn Sev apedei va kpu®oeL 6woTd.

. E&v mapatnpricete oupmikvwon, eéyEte yia va BeBaiwbeite

OTLEYOLY exteAeaTel Ta Pripata 1, 2 kau 3. Emiong,
emoANBevoTE OTLO ATUOG TIOV XPNGLLOTIOLELTAL YL TV
enegepyaoia amooteipwong éxeL mold T peyadhTepn amd
97%". EmBePaiidrote En(cr]g otLot aﬂoc‘ralpwrég éxouv
smeswpneslyla TAKTUKT o‘uvmpno‘r] GUHPVX HE TIG
OUOTAOELG TOU KATAOKEVAOTH.

TOpBoAa IOV XP1GLIUOTIOLOVVTAL GTIV ETLOTLAVOT):

Mpocoxn

Mn amootelpwpévo

H OpoomovSiakn vopoBeoia twv H.ILA. meplopilet v
TIOANGT TNG GUOKELTIG AUTHG HOVO GE LATPOUVG 1) KATOTILY
£VTOAG LlaTpov

Ifpavon CE

EZovoiodotpévos avtimpdowmog otnv Evpwmaikr
‘Evwon

Kataokevaotig

Hpepopnvia kataokevng

ApBpodg maptiSag

AptOpog kataddyou
TupBovievbeite Tig 08nyieg xpriong

Elwoaywyéag otnv Evpwmaixn Evoon
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latpotexvoloyticd Tpoiby
ATIOKAELGTIKO QVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOV TTPOIOVTOG
Movada cuokevaciag

Xdpa KATACKEVTG

&[5

Awwvopéag

0 ak6Aov00og Tiivakag TTapéxeL 081 yieg OXETIKG pe Ta péylota
@opTic. MNV UTIEPPOPTMVETE TA GUGTIUATA XOPTYNONG
(xaAdOLa) kat va axodovBeite vt Ta TPdTUTIA TOV AAMI, TOV
OSHA ka1 ToV VOGOKONEIOV 600V aopd T péyLoTn @OpTwo).
AxolovBoTe TIG 081 yieg Xp1ioNG 6To £yXELPiSLO KATOYXOU
TpoidvTog X Series.

Méye0og Siokov Mé£yLoto 6UvoAKo Bapog
Mukpdg (~10 x 20 x 2,5 cm
[~4x8x1in]) 045 kg
Alokog (~20x43 x 2,5 cm
[~8x17x 1in]) 0.91kg
Onin % pey£boug (~18x 18 x 10 cm
[~7x7x4in]) 36kg
OMkn 3% peyéBoug (~18x 30 x 10 cm 59k
[~7x12x 4in]) K8
O1jkn A povs peyEBoug (~23 x 48
x10 cm 10,0 kg

[~9x19x4in])

BIBAIOTPA®IKEX ANA®OPEX

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (ITA1jpng 08nyd¢ ya
™y anootelpwon pe atud kat T Slo@dion g oTelpOTNTAS OE
EYKATAOTAOEL VYELOVOLUKTG TiepIBaAYmG)
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I Magyar - HU I

HASZNALATI UTASITAS/RENDELTETES

Az X Series Power System miiszertokok rendeltetése sebészeti
miiszerek és/vagy egyéb orvosi eszkozok védelme, rendszerezése
és a miitéti teriiletre vald eljuttatdsa. Az X Series Power System
tokok rendeltetésiik szerint 6nmagukban nem szolgalnak a sterilitas
fenntartasara. A sterilizacios eljaras megkonnyitésére vannak
tervezve, az FDA éltal jovahagyott sterilizaciés csomagolokenddvel
vagy merev sterilizal6s taroloedénnyel egyiittesen hasznalva. A
csomagoldéanyagok kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik a levegd
eltavolitasat és a géz behatolasat/tavozasat (szaritas), a belsd
komponensek sterilitisanak fenntartasa mellett.

Ajanlasok az X Series Power System miiszertokok
gondozasara, tisztitasara és sterilizalasara

A szennyezett targyak tisztitasdhoz mind fizikai, mind vegyi
(feltiletaktiv) eljarasokra sziikség lehet. A vegyi (feliiletaktiv)
tisztitdszerek onmagukban nem képesek eltavolitani

az 0sszes szennyezést és térmeléket, ezért a maximalis
szennyez6édésmentesitéshez alapvetd fontossagi minden egyes
targy gondos kézi tisztitasa puha szivaccsal vagy torl6kendével.
Nehezen hozzaférhetd teriiletekhez tiszta, puha szala kefe
hasznalata ajanlott. Tisztitas utan a targyakat alaposan le kell
Obliteni tiszta vizzel, hogy sterilizalas eltt ne maradjon rajtuk
mososzer- vagy vegyszermaradék. A Tecomet kozel semleges
pH-ju, kimélé enzimes mosészer hasznalatat ajanlja. Nem szabad
olddszereket, stirold hatasu tisztitoszereket, fémkefét vagy
stroloparnat hasznalni. A kosarakat mechanikus tisztitokésziilékbe
lehet helyezni.

Hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a miiszereket és a tokot,
hogy tisztdk és épek-e. Ellendrizze, hogy minden retesz és fogantyt
biztonsagos és miikoddképes allapotban van-e. Ne terhelje til a
kosarakat. A Tecomet azt ajanlja, hogy sterilizalas eldtt a kosarakat
a gyarto utasitdsainak megfelel6en csomagoljak be, hogy a belsé
komponensek/targyak sterilitasa fennmaradjon és azok megfeleld,
aszeptikus mddon jussanak el a miitéti teriiletre. Mindig kovesse
az X Series felhasznal6i kézikonyvét, ha sterilizacios vagy szaritasi
ajanlasaik tilmennek ezeken az iranyelveken. G6zsterilizald
autoklavok esetében a Tecomet a kovetkez6 ciklusokra vonatkozéan
ellendrizte a termékteljesitményt.
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Elévakuumos sterilizalé

A becsomagolt kosarakat az alabbi tablazatban foglaltak szerint kell
sterilizalni.

Expozicios

Hoémérséklet 2
id6

Szaritasi Lehiilési
idé id6*

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Ciklus tipusa

Elévakuum/
vakuum- 132°C 4 perc 45 perc 30 perc
impulzus
Ciklus tipusa | Homérséklet Exp?zll,(:los Sza.rlEaSI Le.h |{leSl
idé idé id6*

Eurépaban ajanlott paraméterek

Elévakuum/
vakuum- 134°C 3 perc 45 perc 30 perc
impulzus

*Hasznalat el6tt a becsomagolt eszkozt engedje 30 percen at az autoklavon
kiviil lehtilni.

Sziirékkel ellatott sterilizalotartaly-rendszerek

A Tecomet tartérendszerek még nincsenek validalva sziir6kkel
ellatott sterilizalotartaly-rendszerekben valé hasznalatra. A Tecomet
nem javasolja ilyen rendszer hasznalatat.

Sziir6kkel ellatott sterilizalotartaly-rendszerek hasznélata esetén a

felhaszndlé felelGssége, hogy kovesse a gyarté ajanlasait a tokoknak
és a talcanak a tartalyban torténd megfelel elhelyezésére és abban
val6 hasznalatara vonatkozolag.

Ellenjavallatok

Az X Series Power System miiszertokok még NINCSENEK validalva
hajlékony endoszképokkal, vagy 10 cm (4 hiivelyk) (3 mm belsd
4atmérd) méretlinél hosszabb lumennel vagy munkacsatornaval
rendelkez6 eszkozokkel valé hasznalatra. Mindig kovesse az X
Series felhasznal6i kézikonyv utasitasait. Az X Series Power System
miiszertokok még NINCSENEK validalva az eszkozok etilén-oxiddal
torténd sterilizaciojara. Mindig kovesse az X Series felhasznal6i
kézikonyv utasitasait. Az X Series Power System m{iszertokok
egymasra rakasa és tultoltése kedvezdgtlentil befolyasolja a
sterilizalds és a szaritas hatékonysagat. NE RAKJA EGYMASRA a
tokokat vagy a talcakat az autoklav kamrajaban.
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Figyelmeztetés

1. NE toltse be a tokokat a sterilizaloba az oldalukkal vagy
a tetejiikkel lefelé, Gigy, hogy a fedeliik a polcon vagy a
kocsin fekszik. A tokokat gy toltse fel a kocsira vagy

a polcra, hogy a fedeliik mindig felfelé nézzen. Ez teszi

3.

lehetdvé a megfeleld szaradast. Az X Series Power System
miiszertokokbdl kialakitasuknal fogva ebben a helyzetben

csopog le a folyadék.

. NE RAKJA EGYMASRA a tokokat vagy a talcakat az

autoklav kamrajaban.

Az autoklav ajtajanak kinyitdsa utan az dsszes miiszertokot

engedni kell alaposan lehiilni. A tokokat vaszonkendGvel
letakarva helyezze allvanyra vagy polcra addig, amig

teljesen le nem hiiltek. Ha a tokot nem engedik megfelelGen

lehilni, megnovekedhet a kondenzacio lehetGsége.

. Ha kondenzaci¢ figyelheté meg, ellendrizze, hogy az 1., 2.
és 3.1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil ersitse meg, hogy
a sterilizaciés eljarasban hasznalt géz mindsége 97%
folotti'. Ellendrizze azt is, hogy a sterilizalok rutinszert

karbantartasa a gyart6 ajanlasainak megfelelGen
megtortént-e.

1 21 s hal K-

,_
o
=

o 2

a)
m

LR

HEREl

Figyelem

Nem steril

értékesithetd
CE jelolés

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben
Gyarto

Gyartasi datum

Tételszam

Katalégusszam

Tekintse 4t a hasznalati utasitast
Eurépai uniés importér

Orvostechnikai eszkoz

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a
jelen eszkéz kizaroélag orvos altal vagy orvos rendeletére
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Egyedi eszkozazonositd
Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

HEYE

Forgalmaz6

A kovetkez6 tablazat itmutatast nydjt a maximalis toltetekre
vonatkozoan. Ne toltse tul a tartérendszereket (kosarakat),

és mindig tartsa be a maximalis feltoltésre vonatkozo AAMI,
OSHA és korhazi szabvanyokat. Kovesse az X Series felhasznaléi
kézikonyvében szerepl6 hasznalati utasitast.

Talcaméret Maximalis teljes tomeg
Kicsi (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1in]) 0,45 kg
Talca (~20x43x2,5cm
[~8x17x1in]) 0,91kg
Feles méret(i tok (~ 18 x 18 x
10.cm [~ 7x7 x4 in]) 3.6kg
Haromnegyedes méretii tok 59k
(~18x30x10 cm [~ 7x 12 x 4 in.]) 7Kg
Teljes méretii tok (~ 23 x 48 x 10 cm
[~9x19x4in]) 10,0kg

HIVATKOZASOK

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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| Latviski - LV |

NORADIJUMI PAR LIETOSANU/PAREDZETA LIETOSANA

X Series Power System instrumentu kastes ir paredzétas

kirurgisko instrumentu un/vai citu medicinisko iericu aizsardzibai,
izkarto$anai un piegadei uz kirurgisko lauku. X Series Power System
kastes nav izstradatas t3, lai tas atseviski nodrosinatu sterilitati. Tas
ir izstradatas ta, lai sekmétu sterilizacijas procesu, kad tas izmanto
kopa ar FDA apstiprinatu sterilizacijas iesainojumu vai stingro
sterilizacijas tvertni. lesainojuma materials ir izstradats ta, lai
varétu atsukt gaisu, varétu ieklut/izklit tvaiks (zavésana) un tiktu
saglabata iek$éjo sastavdalu sterilitate.

Ieteikumi X Series Power System instrumentu kastu
kopsanai, tirisanai un sterilizacijai

Lai notiritu notraipitos instrumentus, var biit nepiecieSama gan
fiziska, gan kimiska (ar mazgasanas lidzekli) apstrade. Apstrade tikai
ar kimiskiem (mazgasanas) lidzekliem nevar nonemt visus traipus
un netirumus, tadél, lai panaktu maksimalu dekontaminaciju, ir loti
svarigi ripigi notirit katru instrumentu manuali, izmantojot mikstu
stikli vai dranu. Griiti aizsniedzamam vietam ir ieteicams izmantot
tiru suku ar mikstiem sariem. Kad priekSmeti ir notiriti, tie ir
ripigi janoskalo ar tiru tideni, lai pirms sterilizacijas nonemtu visas
mazgasanas vai kimiska lidzekla atliekas. Tecomet iesaka izmantot
vieglu, enzimus saturo$u mazgasanas lidzekli ar gandriz neitralu
pH limeni. Nedrikst izmantot $kidinatajus, abrazivus tirisanas
lidzeklus, metala sukas un abrazivus stiklus. Grozus drikst ievietot
mehaniskas tiriSanas iekartas.

Vienmeér pirms lietoSanas apskatiet instrumentus un kasti un
parliecinieties, ka tie ir tiri un bez bojajumiem. Parliecinieties,

vai visi slégi un rokturi ir drosi un darba kartiba. Grozus nedrikst
parpildit. Tecomet iesaka grozus pirms sterilizacijas iesainot
saskana ar sterilizacijas iesainojuma razotaja noradijumiem, lai
saglabatu ieks$éjo sastavdalu/instrumentu sterilitati un nodrosinatu
atbilstosu, aseptisku parne$anu uz kirurgisko lauku. Ja instrumentu
razotaja noradijumi par sterilizaciju vai zavéSanu parsniedz §is
vadlinijas, vienmeér ievérojiet noradijumus X Series ipasnieka
rokasgramata. Attieciba uz tvaika autoklaviem uznémums Tecomet
ir apstiprinajis izstradajumu veiktspéju talak noraditajos ciklos.
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Prevakuuma sterilizators
lesainotie grozi ir jasterilizé saskana ar talak eso$aja tabula
noraditajiem parametriem.

Iedarbibas
laiks

Cikla veids | Temperatiira

laiks laiks*

FAUas | 3 —

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prevakuuma/
vakuuma 132°C 4 minites | 45 minites 30 minates
impulss
. . _ | Iedarbibas | Zaves Atdzesés

Cikla veids | Temperatira laiks laiks laiks*
Eiropas ieteiktie parametri

Prevakuuma/
vakuuma 134°C 3 mindtes | 45 minttes 30 minates
impulss

*Laujiet iesainotajai iericei pirms lieto$anas atdzist arpus autoklava 30 mintes.

Filtrésanas sterilizacijas tvertnu sistémas

Tecomet piegades sistémas nav apstiprinatas lietoSanai filtréSanas
sterilizacijas tvertnés. Tecomet neiesaka izmantot $adas sistémas.

Ja tiek izmantotas filtréSanas sterilizacijas tvertnu sistémas, lietotajs
ir atbildigs par razotaja ieteikumiem attieciba uz pareizu kastu un
paplates novietosanu un izmanto$anu tvertneé.

Kontrindikacijas

X Series Power System instrumentu kastes NAV apstiprinatas
lietoSanai ar lokanajiem endoskopiem vai iericém, kuru limeni vai
darba kanali ir garaki par 10 cm (4 collam) (3 mm ID). Vienmér
skatiet X Series ipasnieka rokasgramatu. X Series Power System
instrumentu kastes NAV apstiprinatas sterilizacijai ar etiléena oksidu.
Vienmer skatiet X Series ipasnieka rokasgramatu. Sakraujot X Series
Power System instrumentu kastes vienu virs otras un parpildot

tas, tiks negativi ietekméta sterilizacijas un zavésanas efektivitate.
NEKRAUJIET kastes vai paplates vienu virs otras autoklava kamera.
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Ieveribai!

1. NEIEVIETOJIET Kkastes sterilizatora uz saniem vai otradi
ta, ka vaka puse atrodas uz plaukta vai ratiniem. Vienmeér
novietojiet kastes uz ratiniem vai plaukta t3, lai vaks bitu
veérsts uz augsu. Sadi tiks nodro$inata pareiza zavésana.

X Series Power System instrumentu kastes ir izstradatas
drenazai $aja pozicija.

2. NEKRAUJIET Kkastes vai paplates vienu virs otras autoklava
kamera.

3. Péc autoklava durvju atvérSanas visam kastém ir jalauj
pilniba atdzist. Parklajiet kastes ar audumu, novietojiet
uz stativa vai plaukta un atstajiet tur, lidz tas ir pilniba
atdzisus$as. Ja kastém nelauj atbilstosi atdzist, palielinas
kondensata veido$anas iespéja.

4. Ja tiek novérots kondensats, parbaudiet, vai tika izpilditas
1., 2. un 3. darbiba. Turklat parliecinieties, vai sterilizacijas
apstradé izmantota tvaika kvalitate parsniedz 97%".
Parliecinieties arj, vai ir veikta sterilizatora rutinas
uzturésanas parbaude saskana ar razotaja ieteikumiem.

Marke iz ie apzi

Uzmanibu

Nesterils

Saskana ar ASV Federalo likumu 3o ierici atlauts pardot
tikai arstam vai péc arsta pasutijuma

®

e
H
2

CE markéjums

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

IzgatavoSanas datums

Sérijas numurs

Kataloga numurs

Skatit lieto$anas pamacibu
Importétajs Eiropas Savieniba

Mediciniska ierice

EIEEASEIERY 32

Ierices unikalais identifikators
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B Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts
% Izplatitajs

Talak eso$aja tabula ir noraditi maksimalie partiju apjomi.
Neparpildiet piegades sistémas (grozus) un vienmeér ievérojiet
AAMI, OSHA un slimnicas standartus attieciba uz maksimalo
partijas apjomu. Izpildiet X Series ipasnieka rokasgramatas

lietoSanas pamacibu.

Paplates izmérs

Maksimalais kopéjais svars

Maza (~10x20x 2,5 cm

10 cm [~ 9 x 19 x 4 collas])

[~4x8x1 colla]) 0:45kg
papl[a:es(x~ 1270xX1430);1§j)5 o 0.91kg

Y izmélﬁk;it; E{;lcil)l(als%x 10 cm 36ke
% izmé[ri I;a;tlez(;jfo)ﬁig] )x 10 cm 59kg
Pilnizméra kaste (~ 23 x 48 x 10,0 kg

ATSAUCES

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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| Lietuviy - LT |

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS / PASKIRTIS

,X Series Power System" instrumenty déklai yra skirti chirurginiams
instrumentams ir (arba) kitiems medicinos prietaisams apsaugoti,
organizuoti ir pristatyti j chirurginj lauka. , X Series Power System"
déklai néra skirti islaikyti steriluma. Jie yra numatyti palengvinti
sterilizacijos procesa, kai naudojami kartu su FDA patvirtinta
sterilizacijos vyniojamaja medziaga arba tvirtu sterilizacijos
konteineriu. Vyniojamoji medziaga yra suprojektuota taip, kad biity
galima pasalinti ora, prasiskverbti garams / pasalinti (iSdZiovinti)
garus ir i$laikyti vidiniy komponenty steriluma.

,X Series Power System" instrumenty déklo prieziaros,
valymo ir sterilizavimo rekomendacijos

Suter$tiems elementams valyti gali prireikti ir fiziniy, ir cheminiy
(ploviklio) procesuy. Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai negali
pasalinti visy tersaly ir neSvarumy; todél kruopstus kiekvieno
elemento valymas minksta kempine ar Sluoste yra batinas norint
maksimaliai nukenksminti. Sudétingas sritis rekomenduojama valyti
Svariu Sepeteéliy $velniais Sereliais. Pries sterilizavima nuvalytus
elementus reikia gerai nuskalauti $variu vandeniu, kad buty
pasalinti visi valymo priemonés ar cheminés medZziagos likuciai.
»Tecomet” rekomenduoja naudoti Svelny fermentinj ploviklj, kurio
pH yra beveik neutralus. Nenaudokite tirpikliy, abrazyviniy valikliy,
metaliniy Sepetéliy ar abrazyviniy kempinéliy. Krepselius galima
deéti { mechaninio valymo jrenginius.

Visuomet prie$ naudodami patikrinkite instrumentus ir dékla, ar
jie $varus ir nepazeisti. Isitikinkite, kad visi sklasciai ir rankenos
yra tvarkingi ir tinkamai veikia. Neperkraukite krepSeliy. , Tecomet”
rekomenduoja pries sterilizavima krepselius apvynioti pagal
sterilizacijos vyniojamosios medZiagos gamintojo instrukcijas,

kad buty i$laikytas vidiniy komponenty / elementy sterilumas

ir tinkamas aseptinis pateikimas chirurgijos lauke. Visada
vadovaukités ,X Series“ naudotojo vadovu, jei jy sterilizavimo ar
dziovinimo rekomendacijos virsija Sias rekomendacijas. , Tecomet”
produkto veikimag gary autoklavuose patikrino toliau nurodomais
ciklais.
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Prevakuumo sterilizatorius
Apvynioti krep$iai turéty buti sterilizuoti pagal Zemiau pateikta
lentele.

Ciklo tipas Temperatiira Poveikio Dziuvimo Atvésimo
P P trukmeé trukmeé trukmeé*
JAV rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas / 132°C 4minutés | 45 minugiy | 30 minuéiy
pulsuojantis
vakuumas

Poveikio Dziuvimo Atvésimo
trukmeé trukmeé trukmeé*

Europoje rekomenduojami parametrai

Ciklo tipas | Temperatira

Pirminis
vakuumas /
pulsuojantis

vakuumas

134°C 3 minutés | 45 minuc¢iy | 30 minudiy

*Prie$ naudojima apvyniota prietaisa palikite atvesti 30 minuciy i$éme i§
autoklavo.

Filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos

,Tecomet” tiekimo sistemos nebuvo patvirtintos naudoti filtruotuose
sterilizacijos konteineriuose. ,Tecomet” nerekomenduoja naudoti
tokios sistemos.

Jei naudojamos filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos,
naudotojas yra atsakingas uz gamintojo rekomendacijy laikymasi ir
tinkama dékly bei padékly konteinerio viduje laikyma ir naudojima.

Kontraindikacijos

,X Series Power System* instrumenty déklai NERA patvirtinti
naudojimui su lanksciais endoskopais arba jtaisais, kuriy spindziai
arba darbiniai kanalai yra ilgesni nei 10 cm (4 col.) (3 mm vid.
skersm.). Visada vadovaukités ,X Series“ naudotojo vadovu. , X

Series Power System* instrumenty déklai NERA patvirtinti prietaisy
sterilizacijai ETO. Visada vadovaukités ,X Series” naudotojo vadovu.
,X Series Power System" instrumenty dékly vieno ant kito uzdéjimas
ir ju perkrovimas neigiamai paveikia sterilizacijos ir dZiovinimo
efektyvuma. NEPERKRAUKITE dékly ir padékly autoklavo kameroje.
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Pastaba

1. NEKRAUKITE dékly j sterilizatoriy Sonais arba apverte
taip, kad dangtelio Sonas bty ant lentynos arba vezimélio.
Sudeékite déklus ant vezimélio arba lentynos taip, kad
dangtelis visuomet biity nukreiptas j virsy. Tai leis jiems
tinkamai i$dziiiti. , X Series Power System” instrumenty
déklai yra numatyti dzitti Sioje padétyje.

2. NEKRAUKITE dékly ar padékly vienas ant kito autoklavo
kameroje.

3. Atidarius autoklavo dureles, visiems déklams reikia leisti
gerai atveésti. Padékite déklus ant groteliy arba lentynos
ir uzklokite lininiu apdangalu, kol visi$kai atvés. Neleidus
déklui tinkamai atvésti, gali padidéti kondensacijos
tikimybe.

4. Jei pastebite kondensatg, patikrinkite, ar buvo laikomasi 1,
2 ir 3 veiksmy. Be to, patikrinkite, ar gary, kurie naudojami
sterilizavimui, kokybé siekia daugiau nei 97 %". Taip pat
jsitikinkite, kad sterilizatoriai buvo profilaktiskai tikrinami
pagal gamintojo rekomenduojamg techninés prieziiros
plana.

Etiketéje naudojami simboliai:

Démesio
Nesterilu

Pagal JAV federalinius jstatymus, §j jtaisa leidZziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE Zenklas

w >

e
H
g

Patvirtintas atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

ALRf

Partijos numeris

RE Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija
Europos Sajungos importuotojas

Medicinos prietaisas

HER=lH
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Unikalusis priemonés identifikatorius
Pakuotés vienetas

Gamybos $alis

HEYE

Platintojas

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiami nurodymai dél
didziausiy apkrovy. NeperkrauKite pristatymo sistemy
(krepseliu) ir visada laikykités AAMI (Medicinos prietaisy
tobulinimo asociacija), OSHA (Darbuotojy saugos ir sveikatos
administracija) ir ligoniniy standarty dél maksimalios
apkrovos. Vadovaukités naudojimo instrukcijomis ,X Series”
naudotojo vadove.

Padéklo dydis Didziausias bendras svoris
Mazas (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1col]) 0:45kg
Déklas (~20x43x 2,5 cm
0,91 kg
[~8x17x1col])
¥ dydzio déklas (~ 18 x 18 x 10 cm
[~7x7x4col]) 36ke
% dydzio déklas (~ 18 x 30 x 10 cm 59k
[~7x12x4 col]) "7 K8
Viso dydzio déklas (~ 23 x 48 x 10 cm
[~9%x19x4col]) 10,0kg

NUORODOS

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Norsk - NO I

BRUKSANVISNING / TILTENKT BRUK

X Series Power System-instrumenteskene er beregnet for
beskyttelse, organisering og levering til det kirurgiske feltet for
kirurgiske instrumenter og/eller andre medisinske enheter.

X Series Power System-eskene er ikke beregnet pa a opprettholde
steriliteten alene. De er laget for a forenkle steriliseringsprosessen
nar brukt med et FDA-godkjent steriliseringsomslag eller stiv
steriliseringsbeholder. Innpakkingsmaterialet er laget for 4 tillate
luftfijerning og damppenetrering/-fierning (tgrking) og opprettholde
steriliteten til komponentene pa innsiden.

Anbefalinger for vedlikehold, rengjgring og
sterilisering av X Series Power System-instrumentesken
Bade fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser kan
veere ngdvendig for  rengjgre tilsmussede artikler. Kjemiske
rengjgringsmidler kan ikke alene fjerne all smuss og alle rester.
Ngye manuell rengjgring av hver artikkel med en myk svamp
eller klut er derfor avgjgrende for maksimal dekontaminering. Til
vanskelige omrdder anbefales en ren bgrste med myk bust. Etter
at artiklene er rengjort, skal de skylles grundig med rent vann for
a fjerne eventuelle rester av rengjgringsmiddel eller kjemikalier
for sterilisering. Tecomet anbefaler bruk av et mildt, enzymatisk
rengjgringsmiddel med naer ngytral pH. Bruk ikke lgsemidler,
skuremidler, metallbgrster eller skurende puter. Kurver kan
plasseres i utstyr for mekanisk rengjgring.

Inspiser alltid instrumenter og esken med henblikk pa renhet

og skader fgr bruk. Kontroller at alle laser og handtak er sikre og
fungerer som de skal. Ikke overbelast kurver. Tecomet anbefaler at
kurvene pakkes inn i henhold til instruksjonene fra produsenten

av steriliseringsomslaget fgr sterilisering, for & opprettholde
steriliteten til indre komponenter/artikler og for riktig aseptisk
presentasjon til det kirurgiske feltet. Fglg alltid brukerhandboken
for X Series dersom anbefalingene for sterilisering eller tgrking
overgdr disse retningslinjene. Tecomet har verifisert produktytelsen
i folgende sykluser for dampautoklaver.
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Forvakuumsterilisator
Innpakkede kurver skal steriliseres i henhold til tabellen nedenfor.

Syklustype | Temperatur Eksporllermgs- Torketid Nedk!almgs-

tid tid*
Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter . 45 30 minutter

vakuumpuls minutter

Syklustype | Temperatur Eksponerings- | 1y oyjq | Nedkjslings-
tid tid*

Anbefalte parametere for Europa
Forvakuum/ 134°C 3 minutter . 45 30 minutter
vakuumpuls minutter

*La den innpakkede enheten kjgle seg ned utenfor autoklaven i 30 minutter
for bruk.

Systemer med filtrerte steriliseringsbeholdere
Tecomet-leveringssystemer har ikke blitt validert for bruk i filtrerte
steriliseringsbeholdere. Tecomet frarader bruk av et slikt system.
Hvis det brukes systemer med filtrerte steriliseringsbeholdere, er
brukeren ansvarlig for d fglge produsentens anbefalinger for riktig
plassering og bruk av esker og brett i beholderen.

Kontraindikasjoner

X Series Power System-instrumenteskene har IKKE blitt validert
for bruk med fleksible endoskoper eller enheter med lumen
eller arbeidskanaler som er lengre enn 10 cm (4 tommer) (3 mm
indre diameter). Se alltid brukerhdndboken for X Series. X

Series Power System-instrumenteskene har IKKE blitt validert
for ETO-sterilisering av enheter. Se alltid brukerhandboken for

X Series. Stabling av X Series Power System-instrumenteskene
og overbelastning av eskene vil ha en negativ innvirkning pa
steriliserings- og tgrkeeffektiviteten. IKKE STABLE esker eller brett
i et autoklavkammer.
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Merknad

1. IKKE legg esker i sterilisatoren pd siden eller opp ned
med lokksiden pa hyllen eller stativet. Legg esker pa
stativet eller hyllen slik at lokket alltid vender opp. Dette
muliggjer ordentlig tgrking. X Series Power System-
instrumenteskene er utviklet for & renne av seg i denne
posisjonen.

2. IKKE STABLE esker eller brett i et autoklavkammer.

3. Etter at dgren til autoklaven er apnet, ma alle esker fa
avkjgle seg helt. Plasser en linduk over eskene pa et stativ
eller en hylle til de er avkjglt. Muligheten for kondensering
kan gke hvis esken ikke avkjgles ordentlig.

4. Hvis kondensering observeres, ma det kontrolleres at
trinn 1, 2 og 3 ble fulgt. I tillegg ma det kontrolleres at
dampen, som brukes for steriliseringsprosessering, har en
kvalitet pa over 97 %*. Bekreft ogsa at sterilisatorene har
blitt inspisert for rutinemessig vedlikehold i henhold til
produsentens anbefalinger.

Symboler som brukes pa merkingen:

Forsiktig

Ikke-steril

w >

I'henhold til fgderal lov i USA kan dette utstyret bare
selges av eller etter forordning av en lege

CE-merke

o
2
<

Autorisert representant i EU
Produsent

Produksjonsdato
Lot-nummer (parti)
Katalognummer

Se bruksanvisningen
EU-importgr

Medisinsk enhet

EIEEE2SEIEE 3

Unik enhetsidentifikator
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B Emballasjeenhet
Produksjonsland
% Distributgr

Tabellen nedenfor viser maksimale laster. Ikke overbelast
leveringssystemer (kurver), og fglg alltid AAMI-, OSHA-

og sykehusets standarder for maksimale laster. Fglg
bruksanvisningen i brukerhandboken for X Series.

Brettstgrrelse Maksimal total vekt
Lite (~10x20x 2,5 cm
[~ 4 x8x1tommer]) 045 kg
Brett (~20x43x 2,5 cm
[~8x17 x 1 tommer]) 0.91kg
Eske i % stgrrelse (~ 18 x 18 x 36k
10 cm [~ 7 x 7 x 4 tommer]) X8
Eske i % stgrrelse (~ 18 x 30 x 59k
10 cm [~ 7 x 12 x 4 tommer]) B
Eske i full stgrrelse (~ 23 x 48 x
10 cm [~ 9 x 19 x 4 tommer]) 10,0 kg

REFERANSER

1 ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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| Polski - PL |

INSTRUKCJA UZYCIA/PRZEZNACZENIE

Pojemniki do narzedzi X Series Power System sg przeznaczone do
ochrony, organizacji i dostarczania do pola operacyjnego narzedzi
chirurgicznych i/lub innych wyrobéw medycznych. Pojemniki

X Series Power System nie sa przeznaczone do samodzielnego
utrzymywania sterylnosci. Utatwiaja one proces sterylizacji w
potaczeniu ze sztywnym pojemnikiem do sterylizacji lub owijka
sterylizacyjna zatwierdzong przez FDA. Materiaty do owijania
umozliwiaja usuniecie powietrza, przenikanie pary/odsysanie
(suszenie) i zachowanie sterylno$ci wewnetrznych elementéw.

Zalecenia dotyczace pielegnacji, czyszczenia i
sterylizacji pojemnika do narzedzi X Series Power
System

Do czyszczenia zanieczyszczonych przedmiotéw moze by¢
konieczne uzycie proceséw mechanicznych i chemicznych (przy
pomocy detergentu). Same procesy czyszczenia chemicznego
(przy pomocy detergentu) nie umozliwiajg usunigcia wszystkich
zanieczyszczen i pozostatosci, dlatego doktadne reczne czyszczenie
wszystkich przedmiotéw przy pomocy miekkiej gabki lub $ciereczki
jest niezbedne w celu zapewnienia maksymalnego odkazenia. W
przypadku obszaréw trudno dostepnych zaleca sie uzycie czystej
szczotki o miekkim wtosiu. Po wyczyszczeniu przedmiotow

przed sterylizacja nalezy je doktadnie optuka¢ czystag woda w

celu usunigcia wszelkich pozostatosci detergentu lub srodkow
chemicznych. Firma Tecomet zaleca uzycie tagodnego detergentu
enzymatycznego o pH zblizonym do obojetnego. Nie uzywac
rozpuszczalnikéw, $ciernych srodkéw czyszczacych, metalowych
szczotek ani szorstkich czys$cikéw. Kosze mozna umieszczaé w
sprzecie do czyszczenia mechanicznego.

Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia i pojemnik
pod katem czystosci i uszkodzen. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
zatrzaski i uchwyty sa przymocowane i sprawne. Nie przecigzaé¢
koszy. Firma Tecomet zaleca owijanie koszy zgodnie z instrukcjami
producenta owijki sterylizacyjnej przed sterylizacja w celu
zachowania sterylnosci wewnetrznych elementéw/przedmiotéw
oraz aby umozliwi¢ ich odpowiednie przeniesienie do pola
operacyjnego z zachowaniem zasad aseptyki. Nalezy zawsze
przestrzega¢ podrecznika uzytkownika narzedzi X Series, jesli jego
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zalecenia dotyczace sterylizacji lub suszenia sg bardziej wymagajace
niz niniejsze wytyczne. W przypadku autoklawéw parowych firma
Tecomet sprawdzila dziatanie produktu w nastepujacych cyklach.

Sterylizator przedprézniowy

Owiniete kosze powinny by¢ sterylizowane zgodnie z ponizsza
tabela.

Rodzaj cyklu | Temperatura N Uz i | Czas_ 1 ‘Cfas i
Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych
Préznia
wstepna/ 132°C 4minuty | 45minut 30 minut
impuls
prézniowy
Rodzaj cyklu | Temperatura | Gz = Czas. 1 ‘Cfas P
P )
Zalecane parametry dla Europy
Préznia
wstepna/ 134°C 3minuty | 45minut 30 minut
impuls
prézniowy

*Owiniete urzadzenie nalezy pozostawi¢ na 30 minut przed uzyciem na
zewnatrz autoklawu do ostygniecia.

Systemy pojemnikow do sterylizacji za pomoca filtrowania
Zestawy podawania firmy Tecomet nie zostaty zweryfikowane pod
katem uzycia w systemach pojemnikéw do sterylizacji za pomoca
filtrowania. Firma Tecomet nie zaleca uzywania takiego systemu.
W przypadku uzywania systeméw pojemnikéw do sterylizacji

za pomoca filtrowania uzytkownik jest odpowiedzialny za
przestrzeganie zalecen producenta dotyczacych wtasciwego
umieszczania i uzywania pojemnikow i tac wewnatrz pojemnika.

Przeciwwskazania

Pojemniki do narzedzi X Series Power System NIE zostaty
zweryfikowane pod katem uzycia z endoskopami gietkimi ani z
wyrobami wyposazonymi w kanaty lub kanaty robocze o dtugo$ci
przekraczajacej 10 cm (4 cale) (Srednica wewnetrzna 3 mm).
Nalezy zawsze przestrzega¢ podrecznika uzytkownika narzedzi

X Series. Pojemniki do narzedzi X Series Power System NIE zostaty
zweryfikowane pod katem sterylizacji wyrobéw tlenkiem etylenu
(EO). Nalezy zawsze przestrzega¢ podrecznika uzytkownika
narzedzi X Series. Uktadanie w stosy pojemnikéw do narzedzi

X Series Power System i przecigzenie pojemnikéw bedzie miato
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negatywny wptyw na skutecznos¢ sterylizacji i suszenia. NIE
WOLNO UKLADAC W STOS pojemnikéw ani tac w komorze
autoklawu.

Uwaga

1. NIE WOLNO tadowa¢ pojemnikéw do sterylizatora na boku
ani do géry dnem z pokrywa utozona na poétce lub wézku.
Pojemniki nalezy zawsze tadowac na pétce lub wézku
w taki sposéb, aby pokrywa byta skierowana w gore.
Umozliwi to poprawne suszenie. Pojemniki do narzedzi
X Series Power System zapewniajg odprowadzenie ptynu
w tym potozeniu.

2. NIE WOLNO UKEADAC W STOS pojemnikéw ani tac
w komorze autoklawu.

3. Po otwarciu drzwi autoklawu nalezy pozostawi¢ wszystkie
pojemniki do catkowitego ostygniecia. Do momentu
catkowitego ostygniecia umiesci¢ pojemniki na stojaku
lub pétce pod Inianym przykryciem. Jezeli pojemnik nie
zostanie poprawnie pozostawiony do ostygniecia, moze
wzrastac ryzyko kondensacji.

4. W razie wystapienia kondensacji nalezy sie upewnic, ze
wykonano czynnosci opisane w etapach 1, 2 i 3. Ponadto
nalezy sie upewnic, ze jako$¢ pary uzywanej do sterylizacji
przekracza 97%. Nalezy rowniez sprawdzi¢, czy
sterylizatory zostaty skontrolowane w ramach rutynowej
konserwacji zgodnie z zaleceniami producenta.

Symbole uzywane na etykietach:

Przestroga

Niesterylny

w >

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
onLY urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

C € Oznaczenie CE

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent

Data produkcji

N 3

Numer serii

kY
m
m

Numer katalogowy
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Wyréb medyczny

Kraj produkeji

SR E®

Dystrybutor

Jednostka opakowania

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Importer w Unii Europejskiej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace maksymalnych
obciazen. Nie wolno przecigzac¢ zestawow podawania (koszy) i
zawsze nalezy przestrzega¢ norm AAMI, OSHA oraz standardéw
szpitalnych dotyczacych maksymalnych obciazen. Przestrzega¢
instrukcji uzycia w podreczniku uzytkownika narzedzi X Series.

(~23x48x10cm [~ 9 x 19 x 4 cale])

Rozmiar tacy Maksymalna faczna masa
Maty (~10x20x2,5cm
[~4x8x1cal]) 0.45kg
Taca (~20x43x2,5cm
[~8x17 x 1 cal]) 0.91kg
Pojemnik rozmiaru % (~ 18 x 18 x 36k
10 cm) [~ 7 x 7 x 4 cale]) O ke
Pojemnik rozmiaru % (~ 18 x 30 x 59k
10 cm [~ 7 x 12 x 4 cale]) 7Kg
Pojemnik rozmiaru petnego 10,0 kg

REFERENCJE

T ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Kompleksowy
poradnik dotyczacy sterylizacji parowej i zapewnienia sterylnosci

w placéwkach stuzby zdrowia)
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I Portugués - PT I

INSTRUCOES DE UTILIZACAO/UTILIZACAO PREVISTA

As caixas de instrumentos para o X Series Power System destinam-
se a protegdo, organizagdo e colocagdo no campo cirtrgico de
instrumentos cirdrgicos e/ou de outros dispositivos médicos.

As caixas do X Series Power System nao se destinam, por si s6, a
manter a esterilidade. Foram concebidas para facilitar o processo
de esterilizagdo quando sdo utilizadas em simultaneo com um
recipiente de esterilizagao rigido ou material de invélucro de
esterilizacdo aprovado pela FDA. Os materiais do invélucro foram
concebidos para permitir a remogao do ar, a penetragao/evacuagao
de vapor (secagem) e para manter a esterilidade dos componentes
internos.

Recomendacgdes de cuidados, limpeza e esterilizacdao da
caixa do X Series Power System

Para limpar os objetos sujos, podem ser necessarios processos
fisicos e quimicos (detergente). Os agentes de limpeza quimicos
(detergentes) ndo conseguem remover, por si so, toda a sujidade
e detritos. Portanto, é essencial uma limpeza manual cuidadosa
de cada instrumento com uma esponja ou pano macio para uma
descontaminagdo maxima. Para as areas dificeis, recomenda-

se uma escova limpa com cerdas suaves. Apos a limpeza dos
instrumentos, estes devem ser minuciosamente enxaguados com
4gua limpa para remover qualquer detergente ou quimico residual
antes da esterilizacdo. A Tecomet recomenda a utilizagdo de um
detergente enzimatico suave, com um pH préximo do neutro. Nao
utilize solventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas de metal
nem almofadas abrasivas. Os cestos podem ser colocados em
equipamento de limpeza mecanica.

Antes de utilizar os instrumentos e a caixa, verifique sempre o
respetivo estado de limpeza e se existem danos. Certifique-se
de que todos os fechos e pegas estdo fixos e que funcionam. Ndo
sobrecarregue os cestos. A Tecomet recomenda que os cestos sejam
envolvidos de acordo com as instrugdes do fabricante do invélucro
para esterilizacdo, antes da esteriliza¢do, para manter a esterilidade
dos componentes/instrumentos internos e para a apresentagao
asséptica adequada no campo cirtdrgico. Siga sempre as o Manual
do proprietario do X Series caso as suas recomendagdes para a
esterilizagdo ou secagem ultrapassem estas diretrizes. Para os
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autoclaves a vapor, a Tecomet verificou o desempenho do produto
nos ciclos seguintes.

Esterilizador com pré-vacuo
Os cestos envolvidos devem ser esterilizados de acordo com a tabela
abaixo.

Tipo de Tempo de | Tempo de Tempo de
5 Temperatura e 7 o
ciclo exposi¢do | secagem | arrefecimento
Parametros recomendados nos EUA
Pré-vacuo/ 45
vacuo 132°C 4 minutos . 30 minutos
e minutos
pulsatil
Tq')o de Temperatura Temp(.) (~ie Tempo de Tem!)o de .
ciclo exposi¢do | secagem | arrefecimento
Parametros recomendados na Europa
Pré-vacuo/ 45
vacuo 134°C 3 minutos . 30 minutos
e minutos
pulsatil

*Permita que o dispositivo envolvido arrefeca fora da autoclave durante
30 minutos antes da respetiva utilizagao.

Sistemas de recipiente de esteriliza¢iao com filtro

Os sistemas de colocagdo da Tecomet ndo foram validados para
utilizagdo em recipientes de esterilizagdo com filtro. A Tecomet ndo
recomenda a utilizacdo deste tipo de sistema.

Em caso de utilizagdo de sistemas de recipientes de esterilizagdo
com filtro, o utilizador é responsavel por seguir as recomendagoes
do fabricante para a colocagdo e utilizagdo corretas das caixas e do
tabuleiro dentro do recipiente.

Contraindicagoes

As caixas de instrumentos para o X Series Power System NAO foram
validadas para a utilizagdo com endoscépios flexiveis nem com
dispositivos com ltimenes ou canais de trabalho com comprimentos
superiores a 10 cm (4 polegadas) (3 mm de DI). Consulte sempre o
Manual do proprietario do X Series. As caixas de instrumentos para
0 X Series Power System NAO foram validadas para esterilizagio de
dispositivos por OE. Consulte sempre o Manual do proprietario do X
Series. O empilhamento das caixas de instrumentos para o X Series
Power System e a sobrecarga das caixas ira afetar de modo adverso
a eficacia da esterilizagio e da secagem. NAO EMPILHE as caixas ou
os tabuleiros na cdmara da autoclave.
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Aviso

1. NAO coloque caixas de lado no esterilizador, nem em

posigdo invertida, com o lado da tampa sobre a prateleira
ou o carrinho. Coloque as caixas no carrinho ou na
prateleira de forma que a tampa fique sempre voltada
para cima. Esta orientagdo permitira a secagem adequada.
As caixas de instrumentos para o X Series Power System
foram concebidas para escoarem os liquidos nesta posi¢ao.

2. NAO EMPILHE as caixas ou os tabuleiros na cimara

da autoclave.

3. Apb6s a abertura da porta da autoclave, todas as caixas tém

de arrefecer totalmente. Coloque as caixas num suporte ou
prateleira tapadas com um pano de linho até arrefecerem
totalmente. A possibilidade de condensagdo podera
aumentar se a caixa ndo arrefecer adequadamente.

4. No caso de observar condensagdo, certifique-se de que

seguiu os passos 1, 2 e 3. Além disso, verifique se o vapor
utilizado no processo de esterilizagdo tem uma qualidade
superior a 97%?*. Confirme igualmente se foi efetuada a
manutengdo de rotina dos esterilizadores, de acordo com
as recomendacdes do fabricante.

Simbolos utilizados na rotulagem:

w >

2
2
b

L
RE

jE Xt

5@ =

Atencédo
Nao estéril

Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum médico ou mediante prescricdo médica

Marcagdo CE

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Fabricante

Data de fabrico

oT Numero de lote

m

Ntmero de catilogo
Consultar as instrugoes de utilizagdo
Importador na Unido Europeia

Dispositivo médico
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Identificagdo tinica do dispositivo
Unidade da embalagem

Pais de fabrico

HEYE

Distribuidor

0 quadro apresentado abaixo serve de orientacio sobre as
cargas maximas. Nunca sobrecarregue os sistemas de coloca¢iao
(cestos) e cumpra sempre as normas da AAMI, da OSHA e do
hospital referentes as cargas maximas. Siga as instrugdes de
utilizacdo do Manual do proprietario do X Series.

Dimensdes do tabuleiro Peso maximo total
Pequeno (~ 10x20x 2,5 cm
[~4x8x1pol]) 0:45kg
Tabuleiro (~20x43x 2,5 cm
[~8x17x1pol]) 0,91 kg
Caixa com metade do tamanho 36k
(~18x18x10 cm [~ 7 x 7 x 4 pol.]) OKe
Caixa com trés quartos do tamanho
(~18x30x10cm [~7x12x 59kg
4 pol.])
Caixa de tamanho normal (~ 23 x
48x10 cm [~ 9 x 19 x 4 pol]) 10,0 kg

REFERENCIAS

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Romana - RO I

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE/SCOPUL PRECONIZAT

Casetele de instrumente pentru X Series Power System sunt
destinate protejarii, organizarii si asigurarii cimpului chirurgical

al instrumentelor chirurgicale si/sau a altor dispozitive medicale.
Casetele de instrumente pentru X Series Power System nu sunt
destinate mentinerii sterilitatii in mod automat. Sunt proiectate
pentru a facilita procesul de sterilizare cand sunt utilizate impreuna
cu o folie de sterilizare sau un recipient de sterilizare rigid aprobate
de FDA. Materialele de ambalare sunt concepute pentru a permite
indepdrtarea aerului, penetrarea/evacuarea aburului (uscare) si
pentru a mentine caracterul steril al componentelor interne.

Recomandari privind intretinerea, curatarea si
sterilizarea casetelor de instrumente pentru X Series
Power System

Pentru a curdta articolele murdare, pot fi necesare ambele procese,
atat fizic cat si chimic (detergent). Solutiile de curatare chimice
(detergent) nu pot curata singure toatd murdaria si reziduurile; prin
urmare, o curatare manuald atentd a fiecarui articol cu un burete
sau o laveta moale este esentiald pentru o decontaminare maxima.
Pentru zonele dificile se recomanda o perie cu peri moi. Dupa ce
articolele sunt curdtate, trebuie cldtite bine cu apa curatd pentru a
indepdrta orice reziduu de detergent sau chimic anterior sterilizarii.
Tecomet recomanda utilizarea unui detergent enzimatic slab cu un
pH aproape neutru. Nu utilizati solventi, agenti de curatare abrazivi,
perii metalice sau tampoane abrazive. Cosurile pot fi introduse in
echipamentul de curatare mecanica.

Inspectati intotdeauna instrumentele si caseta fnainte de utilizare,
verificand ca acestea sd fie curate si sd nu prezinte deteriorari.
Asigurati-va cd toate sistemele de Inchidere si manerele sunt sigure
siin stare de functionare. Nu supraincarcati cosurile. Tecomet
recomanda ca, anterior sterilizarii, sa impachetati cosurile in
conformitate cu instructiunile producatorului de ambalaje de
sterilizare pentru a mentine caracterul steril al componentelor/
articolelor interne si pentru o prezentare asepticad corecta la cAimpul
chirurgical. Respectati intotdeauna Manualul proprietarului pentru
X Series daca recomandarile privind sterilizarea sau uscarea
depdsesc aceste linii directoare. Pentru autoclavele cu abur, Tecomet
a verificat performanta produsului in urmatoarele cicluri.
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Sterilizator cu pre-vid

Cosurile infasurate cu folie trebuie sterilizate in conformitate
cu tabelul de mai jos.

Tipul ciclului | Temperatura fimpuld ey (iimpullde T“{lp.m :l ¢
expunere uscare ricire
Parametri rec dati in S.U.A.
Pulsatie pre- 132°C 4minute | 45minute | 30 minute

vid/vid

Tipul ciclului | Temperatura mprlce | ihmplcle || il

expunere uscare racire*
Parametri rec dati in Europa
Pulsati - . . .
v slape .pre 134°C 3 minute 45 minute 30 minute
vid/vid

*Permiteti dispozitivului infasurat cu folie sa se raceasca in afara autoclavei
timp de 30 de minute fnainte de a-1 utiliza.

Sisteme cu recipient de sterilizare filtrata

Sistemele de alimentare Tecomet nu au fost validate pentru
utilizarea n recipiente de sterilizare filtratd. Tecomet nu recomanda
utilizarea unui astfel de sistem.

Dacd se utilizeaza sisteme cu recipient de sterilizare filtrata,
utilizatorul este rdspunzator pentru respectarea recomandarilor
producatorului privind amplasarea corecta si utilizarea casetelor
si tavii in interiorul recipientului.

Contraindicatii

Caselete de instrumente X Series Power System NU au fost validate
pentru utilizare impreuna cu endoscoape flexibile sau impreuna
cu dispozitive cu lumene sau cu canale de lucru mai lungi de 10 cm
(4 inch) (3 mm DI). Consultati intotdeauna Manualul proprietarului
pentru X Series. Casetele de instrumente pentru X Series Power
System NU au fost validate pentru sterilizarea cu oxid de etilena

a dispozitivelor. Consultati intotdeauna Manualul proprietarului
pentru X Series. Stivuirea casetelor de instrumente pentru X

Series Power System si supraincarcarea casetelor va afecta negativ
eficacitatea sterilizarii si a uscarii. NU STIVUITI casetele sau tavile
ntr-o camera de autoclava.
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Nota

3.

. NU incdrcati casetele in sterilizator pe laterale sau

rasturnate cu partea cu capacul pe raft sau carucior.
Incircati casetele pe cirucior sau raft astfel incat capacul
sd fie intotdeauna indreptat in sus. Astfel va fi posibild
uscarea corecta. Casetele de instrumente pentru X Series
Power System sunt proiectate sa se scurgd in aceasta
pozitie.

. NU STIVUITI casetele sau tavile intr-o camera de

autoclava.

Dupa ce se deschide usa autoclavei, toate casetele trebuie
sd se poata raci complet. Puneti casetele pe suport sau raft
cu o0 husd de de panza pana se incheie racirea. Posibilitatea
de formare a condensului poate creste dacd nu se permite
rdcirea corespunzatoare a castei.

. Dacd se observa condens, verificati daca au fost urmati

pasii 1, 2 si 3. In plus, verificati daca aburul, care este
folosit in procesul de sterilizare, are o calitate de cel putin
97%". De asemenea, confirmati cd sterilizatorul a fost
inspectat pentru intretinerea de ruting, in conformitate cu
recomandarile producdtorului.

Simboluri utilizate pentru etichetare:

w P>

o
2
b

C

Precautie

Nesteril

Legislatia federald din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic

Marcaj CE

m

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Producator

Data fabricatiei

Numar de lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
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Importator in Uniunea Europeand
Dispozitiv medical

Identificator unic al unui dispozitiv
Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

SRy E®

Distribuitor

Tabelul urmator prezinta recomandari referitoare la sarcinile
maxime. Nu supraincarcati sistemele de alimentare (cosurile)
si respectati intotdeauna standardele AAMI, OSHA si ale
spitalului privind incarcarea maxima. Respectati instructiunile
de utilizare din Manualul proprietarului pentru X Series.

Dimensiunea tavii Greutate totala maxima
Mica (~10x20x 2,5cm
[~4x8x1in]) 0,45 kg
Tava (~20x43x2,5cm
[8x17x1in]) 0,91 kg
Caseta cu dimensiune % 36Kk
(~18x18x10cm [~ 7x 7 x 4in.]) oK
Caseta cu dimensiune % 59k
(~18x30x 10 cm [~ 7 x 12 x 4in.]) 7 K8
Casetd cu dimensiune complet‘a 100 kg
(~23x48x10cm[~9x19x4in])

REFERINTE

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Ghid complet pentru
sterilizarea cu abur si asigurarea sterilitdtii in unitatile sanitare)
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| Pyccxuii - RU |

HHCTPYKUHMA 110 MPUMEHEHHWIO /HASHAYEHUE

Kopo6a zi/151 mHCTpyMeHTOB crcTeMbl X Series Power System
npe/iHasHa4YeHbl /11 3alUThI, OPraHU3alMH U I0CTaBKH XUPYPTUYECKUX
MHCTPYMEHTOB U (MJI1) APYTUX MeULMHCKUX U3/e/IHi B XMpyprudeckoe
noste. KopoGa cucreMsl X Series Power System camu 1o ce6e He
npe/iHa3HaYeHbl /1A NOAJlePXaHHs CTepHIbHOCTH. OHH HEOOX0IMMBI /115
YIPOLIEHHs NPOLecca CTePHIU3aLMH IIPH UCII0/Ib30BAaHUHU YTBEPXK/IeHHOH
FDA cTepui13aiMoHHOMN yIIAKOBKH HJIH )KeCTKOTO CTePHIM3aliHOHHOTO
KoHTeiiHepa. 0GepToYHble MaTepHaJIbl CIOCOBCTBYIOT Y/aIeHHIO BO3/1yXa,
NPOHMKHOBEHHIO U 3BaKyal|uH Napa (BbIChIXaHHIO) U MO//lePKaHHI0
CTePHU/IbHOCTH BHYTPEHHHUX KOMIIOHEHTOB.

PexomMeHAanuM no yxoay 3a KOpo6oM /Jis MHCTPYMEHTOB
cucreMsl X Series Power System, ero o4ucTke u
CTepuIn3anuu

/119 OYMCTKY 3arpsA3HEHHbBIX IPEeJIMETOB MOTYT NOTPeGOBaThCA KAk
dusHUecKHe, TaK K XUMHUYECKHe (C MCI0Ib30BaHMEM MOIOLIUX CPE/ICTB)
MeTO/ibl OYMCTKH. XMMHYecKHe (MOKILMe) YUCTAIMe CPe/iCTBA CaMH

o ce6e He MOTYT yla/IMTh BCe 3arpA3HeHHU U pparMeHThbl TKaHeH;
MO03TOMY /Il MaKCUMaJIbHO KayecTBEHHOW OUHCTKU HeOsXOAV[Ma
TIIATe/IbHAs PyYHas YMCTKA KaX/[0T0 IIPe/IMeTa C UCI0/Ib30BaHHeM
MATKOM I'y6KH MU TKaHH. J11 OUMCTKHU TPYJHOAOCTYHBIX MECT
PEeKOMeH/IyeTcsl UCI0JIb30BaTh YUCTYIO IETKY ¢ MATKUM BopcoM. [To
OKOHYaHMIO OYUCTKH IIpe/IMeThl He06X0AMMO TIIATe/IbHO MPOMBITh
YHCTOM BOJIOMH, 4TO6BI ylaIUTh MOKOIIME CPE/ICTBA UJIM XUMUYECKHe
BelllecTBa Nepey cTepunsalpeil. CorJiacHo peKkoMeH/IalusAM KOMIIaHUH
Tecomet, vicnob3yiTe MArKoe pepMeHTaTUBHOE MOolIlee CPe/ICTBO C
noyTH HelTpasbHbIM pH. He ncrosib3yiiTe pacTBopuTen, aGpasuBHbIe
YUCTALME CPe/ICTBA, MeTa/l/INUeCKHe LEeTKU UM abpasuBHbIE MOYAJIKH.
SIUKKY MOXKHO Pa3MecTHThb B 060py/10BaHKe I/ MeXaHU4eCKOH
OYHCTKHU.

[lepes npuMeHeHUeM CJie/lyeT BCETAa OCMaTPUBATh HHCTPYMEHTHI U
KOpOG Ha IpeAIMET OTCYTCTBUSA 3arpsI3HEHUI U IPU3HAKOB NOBPEXAEHUH.
Y6eauTech, 4TO BCe 3allle/IKU U PYYKH 3aKpeIieHbl K HaX0JATCA B
pa6oueM cocrostnuu. He neperpysxaiite simuki. [lepes crepunusanuei
Kommnanus Tecomet peKOMeH/yeT yIIaKOBBIBATD SIIUKU B COOTBETCTBUU
C MHCTPYKIMSAMH IPOU3BOANTE/Is CTePHIN3AIHOHHON YITAKOBKH, YTO6BI
COXPaHUTb CTEPU/IBHOCTb BHYTPEHHNUX KOMIIOHEHTOB/IIPEAMETOB U
006eCIeunThb Ha/lIeXKAllyI0 aceITUYeCKyIo IoAady B OIepalliOHHOE MoJIe.
Bcerza cefiyliTe MHCTPYKI[MAM U3 PyKOBO/ICTBA N10JIb30BaTe/Is CACTEMBbI X
Series, ec/1i peKOMEH/IALMH 10 CTePHIM3ALUH UIIH CYLIKe SBJISAITCS 60J1ee
CTPOrMMH, YeM B HACTOSIIMX PeKOMeH/aLHsX. [/l TapoBbIX aBTOK/IaBOB
komnaHusi Tecomet mpoBepu/Ia XapaKTePUCTUKU U3/1eJHs B CIe/[yIOLnX
LUKJIaX.
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CTepu/IM3aTOP C NpeABapPUTETbHBIM BAKYYMHPOBaHHEM

YnakoBaHHbIE SIUKKA HEOGXOAUMO CTEPUIN30BATh B COOTBETCTBHH C
TabJIMIel HIKe.

Bpems E(i‘;gf;ﬁ_ Tpoao/mxu-
Tun nukna | TemnepaTypa | Bo3jei- HoCTH TeJIbHOCTh
CTBUSA OCTBIBaHUA*
CYIIKH
ITapameTpsl, peKoMeHAyeMble A1 CoeguHeHHbIX llITaToB
C npesiBa-
pHTeJ’thblM
BaKyyMMpOBa- o
HHeM / myaib- 132°C 4 MuHyT 45 MUHYT 30 MUHYT
CHPYIOIMM
BaKyyMOM
Bpemsa E{l:l:g;z: Ipoaomxu-
Tun nykaa | TemnepaTypa | Bo3jei- — TeJIbHOCTh
CTBUA OCThIBaHUA*
CYIIKH
IlapameTpsl, pekoMeHyeMble A5 EBponbl
C mpesiBa-
PHUTENbHBIM
BaKyyMHpOBa- o
HHeM / myb- 134°C 3 MUHYT 45 MUHYT 30 MMHYT
CHPYIOIMM
BaKyyMOM

*l'[epen HCIoJIb30BaHWEM yITaKOBaHHOMY H3/IeJIUI0 HeOGXOAHMO AATb OCTBITh
3a npeJzieJlaMy aBTOKJIaBa B Te4eHHe 30 MHHYT.

Cucremsl co CTepH/IN3allHOHHBIMHA l«m’reﬁﬂepamu C (l)l/l]lb'l'pOM

Anpo6auusi cucreM JocraBku Tecomet He TPOBOAKMJIACH HA NPEAMET
HCII0JIb30BaHUs B CTEPHJIM3aLHOHHbIX KOHTeHHepax ¢ GUIbTPaMu.
Komnanus Tecomet He peKOMeH/IyeT UCIO0JIb30BATh TAKYH) CHCTEMY.

TpH MCMO/IL30BAHMH CHCTEM CO CTEPUIM3ALMOHHBIMU KOHTeiHepaMu

¢ GUILTPOM M0JIb30BaTe/Ib HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a COBII0/IeHHe
PpeKoMeH/jalHil TPOU3BOANTEJISI OTHOCHTEILHO NPABH/ILHOTO Pa3MelleHHs
M UCTI0/Ib30BaHM MKOB U MO//J0HA BHYTPU KOHTeHHepa.

HpoTPlBOl'[OKEBaHﬂH

Anpo6arus Kopo6oB JiJIs1 MTHCTPYMeHTOB cucTeMbl X Series Power
System HE npoBoau/Iack AJis1 HCO/Ib30BaHUsI C THOKMMH 9H0CKONIAMU
MJI YCTPOMCTBAMHU C MPOCBETaMM HJIM pab04MMH KaHa/laMu Gosiee

10 cm (4 aroiima) (c BHyTpeHHUM AnaMeTpoM 3 MM). Beerza usyvaiite
MHCTPYKLMH U3 PYKOBOJICTBA 10JIb30BaTesIs cucTeMbl X Series.
Anpo6arus Kopo6oB JJist MHCTPYMeHTOB cucTeMbl X Series Power System
HE npoBojusiach /15 CTepUIN3aL UK U3/eUH 3THIeHOKCHA0M. Beerna
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M3yyaiiTe MHCTPYKLMHU U3 PYKOBO/CTBA [0JIb30BaTesls cucTeMbl X Series.
CxJiaZibIBaHHEe KOPOGOB 11 MTHCTPYMEHTOB cucTeMbl X Series Power
System oZiuH Ha pyro# 1 neperpyska AMKOB OTPHIATENBHO CKaXKeTC

Haadpde

WJI IO,

KTUBHOCTH cTepunnsanuu U cymku. HE CKJIAIBIBAMTE aumvku
JIOHBI O/IMH Ha /Ipyroi B aBTOKJIaBe.

IIpumeyanue
1. HE 3arpyxaiiTe sIIIUKK B CTEPUIU3ATOP GOKOM MJIM BBEPX

JIHOM, OCTaBJIssl KPBIIIKY Ha MOJIKe WK CTOoMKe. 3arpyxaiTe
SIMKY Ha CTOMKY WJIU TIOJIKY TaK, YTOGBI KPBILIKA BCETAA
6bl1a HanpaBJieHa BBepX. TaKUM 06pa3oM cylika GyzeT
paBHOMepHO#. Kopo6a a1t uHCTpyMeHTOB cucTeMbl X Series
Power System paspaGoTaHbl JIsI CYLIKH B 3TOM [OJIOKEHHH.
HE CKJ[AAblBAﬁTE SIIMKY WM IOAJOHBI OJJMH Ha Jpyroi B
ABTOKJIABeE.

[Tocnie OTKPBLITHSA ABEPIbl aBTOK/IaBa BCeM fAIHKaM
Heo6X0AMMO JJaTh MOJIHOCTBIO OCTBITh. HaGpockbTe Ha AMUKH
JIbHSTHOE MOJIOTHO U IIOCTaBbTe UX Ha CTeJIIaX UJIM IOJIKY 10
TIOJIHOTO OXJIQXKJEHUA. Eciu He AaThb ALUKY OCTBITh JOJIXKHBIM
06pa3oM, MOKeT 06pa30BaThCs KOH/[@HCaT.

B aToM ci1y4ae y6euTech, 4TO JeHcTBUSA 1, 2 ¥ 3 BBIIOJIHEHBL.
[IpoBepbTe TakXe, YTO Ka4eCTBO Napa, UCIOJIb3yeMOro

JIJIsT TpoLecca CTePUIM3aL|H, cocTaBsieT 6osee 97%".
Kpome Toro, y6eauTech, 4To CTepUIN3aTOPBI MPOIIIH
PYTHHHYIO 9KCIUIyaTallHOHHYIO IPOBEPKY B COOTBETCTBUH C
peKoMeHAALUAMH IPOU3BOAUTEIS.

CHMBOJIBI, HCIoJIb3yeMble HA MAPKUPOBKe:

i

N
m

HEELE

IpesocTepexenne

HectepuiabHo

Depepanbhbiii 3akoH CIIIA paspelaeT npojaxy sToro
YCTPOMCTBA TOJIBKO IO 3aKa3y WJIM Ha3HAuYeHHIo Bpaya

3nak CE (3HaK COOTBETCTBHUSA eBPONeHCKUM
JIMPEKTHBaM KauecTBa)

YnosiHOMOYeHHbIH npeJicTaBuTeb B EBponeiickom
Coob6iiecTse

HUsroToBuTe b
JlaTa U3roToBJI€HUS
Homep naptuu
KaTanoxHblit HoMep

CM. HHCTPYKIIUIO 10 TPUMEHEeHHI0
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Hmnoptep B EBponetickom Corose
Me/iMIMHCKOE yCTPOHCTBO

YHUKaJIbHBIH HAEHTHPUKATOD yCTPOHCTBA
YnakoBo4Hasi eiMHUIIA
CTpaHa-npou3Bo/iUTEb

JlucTpubbI0TOP

SRy E®

B cieayiomeii Ta6/MIe NpUBeJeHbl PEKOMEeHJaliH 10
MaKCHMaJ/IbHOM 3arpyske. He meperpy»aiite cHCTEeMBI JOCTaBKH
(auxu) v Bcerga cneayiite cranaapram AAMI, OSHA u 60/ 1bHUALBI
10 MaKCMMaJIbHO JOMyCTUMOM 3arpy3ke. Co6/1104aiTe MHCTPYKIMHU
10 NpUMeHeHHI0 H3 PYKOBO/ACTBA N0/Ib30BaTe/IsA cUcTeMbl X Series.

Pasmep noagoHa MakcuMaJIbHbI| 061l Bec
Masenbkuii (~ 10 x 20 x 2,5 cm
[~4x8x1 aroim]) 0,45 kr
Mopmon (~20x43x2,5cM
[~8x17 x 1 gioitm]) 0,91 kr
V5-pasMepHbIH AMK (~ 18 x 18 x 36 Kr
10 cM [~ 7 x 7 x 4 mroiimal) !
Y4-pasMepHbId AmuK (~ 18 x 30 x 59 kr
10 cm [~ 7 x 12 x 4 proiimal) !
[TosHOpa3MepHBIH AKUK (~ 23 X 10,0 kr
48x10 cMm [~ 9 x 19 x 4 roiimal) ’

JINTEPATYPA
! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities

88



| Srpski - SR |

UPUTSTVO ZA UPOTREBU/NAMENA

Kucista instrumenata X Series Power System, namenjena su zastiti,
organizaciji i isporuci hirurskih instrumenata u hirurskom polju
i/ili drugim medicinskim uredajima. Ku¢ista instrumenata X Series
Power System nisu namenjena odrzavanju sterilnosti sama po sebi.
Namenjena su olak$avanju procesa sterilizacije kada se koriste sa
sterilizacionim omotom ili rigidnom sterilizacionom posudom koje
je odobrila Americka uprava za hranu i lekove (FDA). Materijal
omota je dizajniran tako da omogucava uklanjanje vazduha,
prodiranje pare/evakuaciju (suenje), te odrzava sterilnost
komponenti koje se nalaze u njemu.

Preporuke za negu, ¢i$¢enje i sterilizaciju ku¢ista
instrumenata X Series Power System

Mogu biti potrebni i fizicki i hemijski (deterdZent) postupci za
¢isc¢enje zaprljanih komponenti. Hemijska sredstva za ¢iS¢enje
(deterdZent) sama po sebi ne mogu ukloniti prljavstinu i ostatke;
zbog toga je od sustinske vaznosti pazljivo ru¢no ¢is¢enje svake
komponente mekim sunderom ili tkaninom. Za nepristupac¢na
podrudja, preporucuje se Cista, meka cetka sa ¢ekinjama. Kada se
komponente oiste, trebalo bi ih temejno isprati ¢istom vodom,
kako bi se uklonili ostaci deterdzenta ili hemijskog sredstva pre
sterilizacije. Tecomet preporucuje upotrebu blagog enzimskog
deterdzenta koji ima priblizno neutralnu pH vrednost. Nemojte
koristiti rastvarace, abrazivna sredstva za ¢i$¢enje, metalne Cetke,
niti abrazivne jastucice. Kosare se mogu postaviti u opremu za
mehanicko ¢is¢enje.

Uvek pregledajte instrumente i ku¢iSte u pogledu ¢istoce i na
ostecenja pre upotrebe. Uverite se da su sve reze i rucke osigurane
i da pravilno funkcioniSu. Nemojte prepunjivati kosare. Tecomet
preporucuje da se pre sterilizacije kosare obmotaju u skladu sa
uputstvima proizvodaca omota za sterilizaciju, kako bi se o¢uvala
sterilnost komponenti/stavki koje se nalaze u njima i radi pravilne
asepticke prezentacije u hirurskom polju. Uvek se pridrzavajte
korisni¢kog uputstva za X Series ako njihove preporuke za
sterilizaciju ili suSenje prevazilaze ove smernice. Za autoklave

na pari, Tecomet je potvrdio performanse proizvoda u slede¢im
ciklusima.
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Predvakuumski sterilizator
Obmotane kosare treba sterilisati u skladu sa tabelom u nastavku.

Vrsta ciklusa | Temperatura | . ‘Vlseme N Vl:em'e L‘V r’em'e o
Preporuceni parametri u Sjedinjenim Drzavama
Predvakuumski /
vakuumski 132°C 4minuta | 45minuta | 30 minuta
impuls
Vrsta ciklusa | Temperatura | . ‘Vlseme o Vl:em_e UV r’emfe I
Preporuceni parametri u Evropi
Predvakuumski /
vakuumski 134°C 3minuta | 45minuta | 30 minuta
impuls

*Omogucite obmotanom uredaju da se ohladi van autoklava u toku 30 minuta
pre upotrebe.

Sistemi posuda za fitriranu sterilizaciju

Tecomet sistemi isporuke nisu potvrdeni za upotrebu u posudama
za filtriranu sterilizaciju. Tecomet ne preporucuje upotrebu takvog
sistema.

Ako se koriste sistemi posuda za filtriranu sterilizaciju, korisnik je
odgovoran za pracenje preporuka proizvodaca u pogledu pravilnog
postavljanja i upotrebe kuéista i posluzavnika koji se nalaze unutar
posude.

Kontraindikacije

Kuc¢ista instrumenata X Series Power System NISU potvrdena za
upotrebu sa fleksibilnim endoskopima, ili uredajima koji imaju
lumen ili radne kanale duZe od 10 cm (4 in¢a) (3 mm UD). Uvek
pogledajte korisnicko uputstvo za X Series. Ku¢ista instrumenata
X Series Power System NISU potvrdena za sterilizaciju uredaja
etilen-oksidom. Uvek pogledajte korisnic¢ko uputstvo za X Series.
Slaganje ku¢ista za instrumente X Series Power System jedne na
druge i prepunjavanje kucista ¢e nepovoljno uticati na efikasnost
sterilizacije i suSenja. NEMOJTE SLAGATI kucista ili posluzavnike
jedne na druge u komori autoklava.
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Obavestenje

1. NEMOJTE stavljati ku¢ista u sterilizator postrance ili
okrenuta naopako tako da se strana poklopca nalazi na
polici ili u kolicima. Stavite ku¢ista u kolica ili na policu
tako da je poklopac uvek okrenut nagore. Ovo ¢e omoguciti
pravilno su$enje. Ku¢ista za instrumente X Series Power
System su dizajnirana tako da se suse u ovom poloZaju.

2. NEMOJTE SLAGATI kucista ili posluzavnike jedne na
druge u komori autoklava.

3. Nakon otvaranja vrata autoklava, svim kucistima se mora
omoguciti da se temeljno ohlade. Postavite kuciSta na
stalak ili na policu prekrivenu tkaninom dok se hladenje ne
zavrsi. Potencijalna kondenzacija se moze povecati ako se
ku¢iStu ne omoguci pravilno hladenje.

4. Ako se primeti kondenzacija, proverite da li su ispostovani
koraci 1, 2 i 3. Pored toga, potvrdite da li para koja se
koristi za postupak sterilizacije, ima kvalitet ve¢i od
97%. Takode potvrdite da li su sterilizatori pregledani u
pogledu rutinskog odrzavanja u skladu sa preporukama
proizvodaca.

Simboli na etiketama:

Oprez

Nesterilno

Savezni zakon SAD-a nalaZe da ovaj uredaj moze
prodavati ili poru¢ivati iskljucivo lekar

CE oznaka

Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Broj serije

Kataloski broj

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Uvoznik za Evropsku uniju

Medicinski uredaj
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Jedinstveni identifikator sredstva
Jedinica pakovanja

Zemlja proizvodnje

HEYE

Distributer

Sledeca tabela daje smernice o maksimalnim opterecenjima.
Nemojte prepunjivati sisteme isporuke (kosare) i uvek pratite
AAMI, OSHA i bolnicke standarde u pogledu maksimalnog
opterecenja. Pridrzavajte se uputstva za upotrebu za X Series.

Velic¢ina posluzavnika Maksimalna ukupna teZina
Mala[£~41X08xX2;J :;2])5 cm 0,45 kg
Posluia[ngx(;;g i( :;3]; 2,5 cm 0,91 kg
Vb 13210
KV linchitia 16150+
Pl i 2324

REFERENCE

T ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Sveobuhvatni
vodic za sterilizaciju parom i uverenje o sterilizaciji u ustanovama
zdravstvene zastite)
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I Slovencina - SK I

NAVOD NA POUZITIE/URCENE POUZITIE

Puzdra na nastroje X Series Power System st ur¢ené na ochranu,
organizaciu a dodavanie chirurgickych nastrojov a/alebo inych
lekarskych pomdcok do chirurgického pola. Puzdra X Series Power
System nie su ur¢ené na zachovanie samotnej sterility. Je uréeny na
ulahéenie steriliza¢ného procesu, ked' sa pouziva so sterilizaénym
obalom alebo pevnou sterilizacnou nadobou schvalenou

uradom FDA. Obalové materidly umoziiujui odstranenie vzduchu,
preniknutie/odcerpanie pary (susenie) a udrziavanie sterility
vnutornych komponentov.

Odporucania tykajiice sa starostlivosti, Cistenia

a sterilizacie pre puzdro nastrojov X Series Power
System

Fyzicky a chemicky (s Cistiacim prostriedkom) proces moze byt
nevyhnutny na ¢istenie znecistenych predmetov. Samotné chemické
Cistiace prostriedky nemoézu odstranit vSetku necistotu; preto

je pre maximalnu dekontamindciu nevyhnutné starostlivé ru¢né
Cistenie kazdej polozky médkkou $pongiou alebo handrickou. Na
Cistenie tazko dostupnych oblasti sa odporuca Cista makka kefka.
Po vycisteni by ste ich mali pred sterilizaciou dokladne oplachnut’
Cistou vodou, aby sa odstranili v§etky zvysky cistiaceho prostriedku
alebo chemikalie. Spolo¢nost Tecomet odporica pouzivat

mierny enzymaticky Cistiaci prostriedok s takmer neutralnym

pH. Nepouzivajte rozpustadla, abrazivne Cistiace prostriedky,
kovové kefy alebo abrazivne podlozky. Kose mozno umiestnit do
mechanického ¢istiaceho zariadenia.

Pred pouzitim vzdy prekontrolujte, ¢i st nastroje a puzdro ¢isté a
neposkodené. Uistite sa, Ze st vSetky zapadky a rukovite zaistené
a vo funkénom stave. Koge neprepiiiajte. Spolo¢nost’ Tecomet
odportca, aby boli koSe pred sterilizaciou zabalené v sulade s
pokynmi vyrobcu steriliza¢ného obalu, aby sa zachovala sterilita
vnuttornych komponentov/predmetov a aby sa asepticky preniesol
do chirurgického pola. Ak odporucania tykajtice sa sterilizacie
alebo susenia presahuju tieto pokyny, vZdy postupujte podla
pokynov vyrobcu zariadenia X Series. Pokial ide o parné autoklavy,
spolo¢nost’ Tecomet overila vykonnost produktu v nasledujtcich
cykloch.

93



Sterilizator s podtlakom
Zabalené koSe sa maju sterilizovat podla tabul'ky niZsie.

Trvanie | x . Cas
Typ cyklu Teplota e Cas su$enia chladenia*
Odporuacané parametre pre USA
Predvakuum/
pulzujice 132°C 4 minuty 45 mintt 30 minat
vakuum
Typ cyklu Teplota Trvanie | &, ¢ cugenia Cas
ypcy P expozicie chladenia*
Odporicané parametre pre Eurépu
Predvakuum/
pulzujice 134°C 3 mintty 45 minit 30 minuat
vakuum

*Zabalené zariadenie nechajte pred pouzitim ochladit’ mimo autoklavu
30 minit.

Systémy nadob na filtracnu sterilizaciu

Dodavacie systémy spolo¢nosti Tecomet neboli overené na
pouzitie v nddobéach na filtracn sterilizaciu. Spolo¢nost Tecomet
neodportca pouzitie takéhoto systému.

Ak sa pouzivaji systémy nadob na filtra¢nu sterilizaciu, pouzivatel
je zodpovedny za dodrziavanie odporucani vyrobcu, pokial ide

o spravne umiestnenie a pouzitie puzdier a podnosu vo vnutri
nadoby.

Kontraindikacie

Puzdré na nastroje X Series Power System NEBOLI overené na
poutzitie s flexibilnymi endoskopmi ani so zariadeniami s limenmi
¢i pracovnymi kanalmi dlh§imi ako 10 cm (4 palce) (3 mm vnutorny
priemer). VZdy postupujte podla pokynov vyrobcu zariadenia X
Series. Puzdra na nastroje X Series Power System NEBOLI overené
na sterilizaciu zariadeni ETO. VZdy postupujte podla pokynov
vyrobcu zariadenia X Series. Skladanie puzdier na nastroje X Series
Power System a preplnenie puzdier neziadtico ovplyviiuje G¢innost
sterilizacie a susenia. Puzdra ani podnosy v komore autoklavu
NEUKLADAJTE NA SEBA.
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Upozornenie

1. NEVKLADAJTE skrinky do sterilizatora po stranach
ani hornou stranou nadol, stranou s vekom na policu ¢i
vozik. VloZte puzdra na vozik alebo policu, aby veko vzdy
smerovalo nahor. Takto umoznite spravne susenie. Puzdra
na nastroje X Series Power System st navrhnuté tak, aby sa
v tejto polohe odvodiiovali.

2. Puzdré ani podnosy v komore autoklavu NEUKLADAJTE
NA SEBA.

3. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky puzdra
nechat’ dokladne vychladnut. PoloZte puzdra na stojan
alebo policku zakryté platenym krytom, az kym sa
nedokon¢i ochladzovanie. Ak sa puzdro nenechd riadne
vyschnut, moze sa zvysit potencidlna kondenzacia.

4. V pripade spozorovania kondenzécie dbajte na to, aby
boli dodrzané kroky 1, 2 a 3. Okrem toho overte, ¢i para,
ktord sa pouziva na sterilizacné spracovanie, ma kvalitu
vyssiu ako 97 %'. Potvrd'te tie, Ze sterilizatory boli
skontrolované na beznt udrzbu v stlade s odportc¢aniami
vyrobcu.

Symboly pouZité na oznaceni:

Upozornenie

Nesterilné

Federalne zakony USA obmedzujt predaj tejto pomédcky
len na lekéra alebo na jeho predpis

Oznacenie CE

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve
Vyrobca

Déatum vyroby

Cislo 3arze

Katalégové ¢islo

Pozri Navod na pouzitie

Dovozca do Eurdpskej unie

Zdravotnicka pomdcka
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Obal

Krajina vyrobcu

HEYE

Distributor

Jedine¢ny identifikator zariadenia

V nasledujticej tabul'ke sii uvedené pokyny tykajtice sa
maximalneho naplnenia. Davkovacie systémy (kose) neprepiiiajte
a vidy dodrziavajte normy AAMI, OSHA a Standardy nemocnice,
aby ste dosiahli maximalne zataZenie. Postupujte podla navodu na
pouZitie od vyrobcu pomdcky X Series.

Velkost podnosu

Maximalna celkova hmotnost’

Maly (~10x20x 2,5 cm

10 cm [~9x19x4in.])

[~4x8x1in]) 0,45 kg
ey 0911g
e
i
Puzdro plnej vel’kosti (~ 23 x 48 x 100kg

LITERATURA

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Komplexny sprievodca
sterilizaciou parou a zabezpecenim sterility v zdravotnickych

zariadeniach)
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I Slovenscina - SL I

NAVODILA ZA UPORABO/PREDVIDENA UPORABA

Kovcki za instrumente X Series Power System so namenjeni zasciti,
organizaciji in prenasanju kirurskih instrumentov in/ali drugih
medicinskih pripomockov do mesta kirurskega posega. Kovcki

X Series Power System sami po sebi niso predvideni za zagotavljanje
sterilnosti. Zasnovani so za lazje izvajanje sterilizacijskega postopka,
ko se uporabljajo s sterilizacijskimi ovoji ali trdimi sterilizacijskimi
vsebniki, ki jih je odobrila FDA. Ovojni material je zasnovan tako,

da omogoca odstranjevanje zraka in dovajanje/odstranjevanje pare
(suSenje) ter zagotavlja sterilnost notranjih komponent.

Priporocila za ¢iScenje, sterilizacijo ter rokovanje s
kov¢ki za instrumente X Series Power System
Za ¢is¢enje umazanih izdelkov bo morda treba uporabiti tako

fizikalne postopke ¢i$cenja kot tudi kemijske (z detergenti). Vse
umazanije in ostankov ni mogoce odstraniti zgolj s kemic¢nimi
Cistilnimi sredstvi (detergenti), zato je treba vsak izdelek
natan¢no ro¢no ocistiti z mehko gobico ali krpo, da se zagotovi
najucinkovitej$a dekontaminacija. Za ¢iS¢enje tezko dostopnih
predelov se priporoca Cista krtaca z mehkimi $¢etinami. Po
¢iscenju je treba izdelke temeljito izprati s ¢isto vodo, da se pred
sterilizacijo odstranijo morebitni ostanki detergenta ali kemikalij.
Druzba Tecomet priporoca uporabo blagih encimskih detergentov
s ¢im bolj nevtralnim pH. Ne uporabljajte topil, abrazivnih ¢istilnih
sredstev, kovinskih krtac ali abrazivnih blazinic. Ko$e je mogoce

namestiti v opremo za mehansko ¢iS¢enje.

Pred uporabo vedno preverite, ali so instrumenti in kov¢cek Cisti ter
neposkodovani. Prepricajte se, da so vsi zapahi in rocaji pritrjeni
ter da delujejo. KoSev ne preobremenjujte. Druzba Tecomet
priporoca, da se kosi pred sterilizacijo ovijejo v skladu z navodili
proizvajalca sterilizacijskega ovoja, s ¢cimer se ohrani sterilnost
notranjih komponent/elementov in zagotovi ustrezna asepti¢na
tehnika na mestu kirurskega posega. Vedno upostevajte lastnikov
priro¢nik za kovcek X Series, Ce so priporocila glede sterilizacije ali
suSenja v priro¢niku strozja od teh smernic. Druzba Tecomet je za
parno sterilizacijo (avtoklaviranje) potrdila u¢inkovitost izdelka v
naslednjih ciklih.
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Sterilizator s predvakuumom
Ovite koSe je treba sterilizirati v skladu s spodnjo tabelo.

Cas Cas Cas
Vrsta cikla Temperatura | izposta- — M e )
vlj i ’
Priporoceni parametri za ZDA
Predvakuumska/ 132°C 4 minute 45 minut 30 minut
vakuumska faza
Cas Cas Cas
Vrsta cikla Temperatura | izposta- . T e
vlj i ’

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuumska/

vakuumska faza 30 minut

134°C | 3 minute | 45 minut

*Pred uporabo pustite, da se oviti pripomocek 30 minut ohlaja zunaj avtoklava.

Sistemu vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem

Sistemi za prenasanje druzbe Tecomet niso potrjeni za uporabo
v vsebnikih za sterilizacijo s filtriranjem. Druzba Tecomet ne
priporoca uporabe takih sistemov.

Pri uporabi sistemov vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem je za
upostevanje priporocil proizvajalca glede ustrezne namestitve in
uporabe kovckov in pladnja znotraj vsebnika odgovoren uporabnik.

Kontraindikacije

Kov¢ki za instrumente X Series Power System NISO potrjeni za
uporabo z gibljivimi endoskopi ali pripomocki s svetlinami ali
delovnimi kanali, ki so daljsi od 10 cm (4 palcev) (notranji premer
3 mm). Vedno glejte lastnikov priro¢nik za kovcek X Series. Koveki
za instrumente X Series Power System NISO potrjeni za sterilizacijo
pripomockov z etilenoksidom. Vedno glejte lastnikov priro¢nik za
kovcek X Series. Zlaganje in preobremenitev kovcékov za instrumente
X Series Power System bosta negativno vplivala na u¢inkovitost
sterilizacije in su$enja. Kovckov oziroma pladnjev NE ZLAGAJTE v
komoro avtoklava.
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Obvestilo

1. Kovckov v sterilizator NE naloZite tako, da so obrnjeni na
stran ali s stranjo s pokrovom na polici ali vozicku. Kovcke
nalozite na polico ali v vozicek tako, da je pokrov vedno
obrnjen navzgor. To bo omogocilo ustrezno susenje. Koveki
za instrumente X Series Power System so zasnovani tako,
da se v tem poloZaju posusijo.

2. Kovckov oziroma pladnjev NE ZLAGAJTE v komoro
avtoklava.

3. Po odpiranju vrat avtoklava je treba vse kovcke pustiti, da
se temeljito ohladijo. Kovcke, prekrite s platneno prevleko,
do konca hlajenja postavite na stojalo ali polico. Ce kovéek
ni ustrezno ohlajen, se lahko moznost za kondenzacijo
poveca.

4. Ce opazite znake kondenzacije, preverite, ali so bili
upostevani koraki 1, 2 in 3. Poleg tega preverite, ali je para,
uporabljena pri sterilizacijski obdelavi, vsaj 97-odstotna’.
Prepricajte se tudi, da so bili sterilizatorji v okviru
rutinskega vzdrzevanja pregledani v skladu s priporo¢ili
proizvajalca.

Simboli, uporabljeni na nalepkah:

Pozor

Nesterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
oNLY pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu

Oznaka CE
Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti

n
m

Proizvajalec

Datum izdelave

BjEN 3

Sarzna $tevilka

RE

m

Kataloska Stevilka
Glejte navodila za uporabo
Uvoznik za Evropsko unijo

Medicinski pripomocek

BIBEISIH

Edinstveni identifikator pripomocka

99



B Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

% Distributer

V naslednji tabeli so navedene smernice glede najvecjih
obremenitev. Sistemov za prenasanje (kosev) ne
preobremenjujte in glede najvecje obremenitve vedno
upostevajte standarde AAMI in OSHA ter bolni$ni¢ne standarde.
Upostevajte navodila za uporabo v lastnikovem prirocniku za

kovcek X Series.

Velikost pladnja

Najvecja skupna teza

Majhna (~10x20x 2,5 cm
[~ 4 x8x1 palcev])

0,45 kg

Pladenj (~20x43x2,5cm
[~8x17 x 1 palcev])

0,91 kg

Kovéek polovi¢ne velikosti (~ 18 x
18x 10 cm [~ 7 x 7 x 4 palcev])

3,6 kg

Kovcek tricetrtinske velikosti
(~18x30x10cm[~7x12x
4 palcev])

59kg

Kov¢ek polne velikosti (~ 23 x
48 x10 cm [~ 9 x 19 x 4 palcev])

10,0 kg

REFERENCE

1 ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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I Svenska - SV I

BRUKSANVISNING/AVSEDD ANVANDNING

Lada till X Series Power System-instrument avsedda for skydd,
organisering och leverans av kirurgiska instrument och/eller
6vriga sjukvdrdsinstrument till det kirurgiska omradet. Lada till

X Series Power System-instrument ar inte avsedda att bibehdlla
sterilitet i sig sjdlv. De dr konstruerade for att underlatta
steriliseringsprocessen nar de anvands tillsammans med ett
FDA-godkant steriliseringsomslag eller steriliseringsbehallare.
Omslagsmaterialen dr konstruerade for att tillta lufttomning,
angpenetrering/-evakuering (torkning), och bevara steriliteten hos
interna komponenter.

Rekommendationer for skotsel, rengoring och
sterilisering for lada till X Series Power System-
instrument

Bade fysikaliska och kemiska (rengoringsmedel) processer

kan vara nédvéndiga for rengéring av kontaminerade artiklar.
Kemiska rengéringsmedel kan inte ensamma avldgsna all smuts

och alla féroreningar. Darfor ar forsiktig manuell rengéring av

varje artikel med en mjuk svamp eller duk vasentlig for maximal
dekontamination. For svira omraden rekommenderas anvandning
av en mjuk borste. Nar artiklarna har rengjorts bor de skoljas noga
med rent vatten sd att eventuellt rengéringsmedel eller kemiska
rester avlagsnas fore sterilisering. Tecomet rekommenderar
anvandning av ett milt enzymatiskt rengoringsmedel med ett nistan
neutralt pH-vdrde. Anvédnd inte l6sningsmedel, rengéringsmedel
med slipverkan, metallborstar eller svampar med slipverkan. Korgar
kan placeras i mekanisk rengéringsutrustning.

Inspektera alltid instrument och ladan for renlighet och
skador fore anvandning. Kontrollera att alla hakar och handtag
sitter sikert och fungerar som de ska. Overbelasta inte
korgarna. Tecomet rekommenderar att korgarna slas in enligt
steriliseringsomslagstillverkarens anvisningar fore sterilisering, for
att bibehalla steriliteten hos interna komponenter/artiklar, samt
for korrekt aseptiskt 6verlamnande till det kirurgiska faltet. Folj
alltid anvisningar for instrumentet i X Series-dgarmanual om deras
steriliserings- eller torkningsrekommendationer 6verskrider dessa
riktlinjer. For angautoklaver har Tecomet bekriftat produktens
funktion i foljande cykler.
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Steriliseringsapparat med férvakuum

Omslagna korgar bor steriliseras enligt tabellen nedan.

Cykeltyp | Temperatur Emetl.e TINgS” | Torktid Nedkt}i':il:mgs-
Rel derade parametrar i USA

Forvakuum/ 132°C 4 minuter 45 minuter 30 minuter
vakuumpuls

Cykeltyp | Temperatur EEOTEES | ooy || NELSHTES

tid tid*
Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minuter 45 minuter 30 minuter
vakuumpuls

*Tillit den omslagna enheten att svalna utanfér autoklaven i 30 minuter fore
anvindning.

Filtrerade steriliseringsbehallarsystem

Tecomet:s leveranssystem har inte godkants for anvandning i
filtrerade steriliseringsbehallare. Tecomet rekommenderar inte
anvandning av ett sddant system.

Om filtrerade steriliseringsbehdllarsystem anvinds dr anvandaren
ansvarig for att folja rekommendationerna fran tillverkaren vad
galler korrekt placering och anviandning av 1ador och brickor inuti
behallaren.

Kontraindikationer

Instrumentlddorna till X Series Power System har INTE godkants
for anvandning med flexibla endoskop eller instrument med

lumen eller arbetskanaler som ér ldngre an 10 cm (4 tum)

(3 mm innerdiameter). Hanvisa alltid till X Series-dgarmanual.
Instrumentladorna till X Series Power System har INTE validerats
for ETO-sterilisering av enheter. Hanvisa alltid till X Series-
agarmanual. Om instrumentladorna till X Series Power System
staplas och dverbelastas, kommer detta att paverka steriliserings-
och torkningseffekten negativt. STAPLA INTE UPP lador och brickor
i autoklaveringskammaren.
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Obs!

1. Ladda INTE lador i steriliseringsapparaten sd att de ligger

pd sidan eller ar upp-och-nedvinda med lockets sida mot
hyllan eller vagnen. Ladda lador pd vagnen eller hyllan

sd att locket alltid ligger uppat. Detta later dem torka
ordentligt. Instrumentladorna till X Series Power System ar
utformade for att drineras i detta lage.

2. STAPLA INTE UPP lador och brickor i

autoklaveringskammaren.

3. Nér autoklavens lucka har 6ppnats maste alla lador fa

kylas av ordentligt. Placera ladorna pa en stallning eller
hylla och tick med linne tills avkylningen ar klar. Risken for
kondensering kan 6ka om lddan inte far kylas av ordentligt.

4. Om kondensering observeras ska man kontrollera att steg

1, 2 och 3 har féljts. Bekrafta dessutom att kvaliteten pa
angan som anvands for steriliseringsprocessen ar over
97 %". Bekrafta ocksd att steriliseringsapparaterna har
inspekterats for rutinenligt underhdll enligt tillverkarens
rekommendationer.

Symboler som anvands vid markning:

BN 3oy

Bl

,_
o
=

A
m
m

Forsiktighet

A Icke-steril

Denna enhet fir, enligt amerikansk federal lag, endast

oNLY saljas av lakare eller pa lakares ordination

CE-mirke

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Satsnummer

Katalognummer

Se bruksanvisningen
Importor i Europeiska Unionen
Medicinteknisk utrustning

Unik produktidentifiering
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B Forpackningsenhet
Tillverkningsland
% Distributér

Nedanstdende tabell anger riktlinjer for maximal belastning.
Overbelasta inte leveranssystemen (korgarna), och f6lj alltid de
standardvirden for maximal belastning som AAMI, OSHA och
sjukhuset anger. Folj bruksanvisningen i X Series-dgarmanual.

Brickans storlek

Maximal total vikt

Liten (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1tum])

0,45 kg

Bricka (~20x43x2,5cm
[~8x17 x 1 tum])

0,91 kg

Lada, halvstorlek (~ 18 x 18 x 10 cm
[~7x7x4tum])

3,6 kg

Lada, tre fjardedels storlek
(~18x30x10cm [~ 7 x 12 x 4 tum])

59 kg

Léda, fullstorlek (~ 23 x48x 10 cm
[~9x19 x4 tum])

10,0 kg

REFERENSER
1 ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and

Sterility Assurance in Health Care Facilities
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| Tiirkge - TR |

KULLANMA TALIMATI/KULLANIM AMACI

X Series Power System Alet Kasalari, koruma saglamak, diizenlemek
ve cerrahi aletin ve/veya diger tibbi cihazlarin cerrahi alanina

teslim etmek i¢in amaglanmigtir. X Series Power System Kasalar1
kendi basina steriliteyi korumayi amaglamaz. FDA onayl bir
sterilizasyon sargisi veya sert sterilizasyon kutusu ile kullanildiginda
sterilizasyon islemini kolaylastirmak i¢in tasarlanmigtir. Sargi
materyalleri hava ¢ikarmayr miimkiin kilmak, buhar penetrasyonu/
tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin sterilitesini korumak iizere
tasarlanmiglardir.

X Series Power System Aleti Kasasi icin Bakim, Temizlik
ve Sterilizasyon Onerileri

Kirlenmis maddelerin temizlenmesi i¢in hem fiziksel hem de
kimyasal (deterjan) islemler gerekebilir. Kimyasal (deterjan)
temizleyicileri tek bagina tiim kiri ve kalintilari temizleyemez;

bu nedenle, her bir maddenin yumusak bir stinger veya bezle
dikkatli bir sekilde manuel olarak temizlenmesi, maksimum
dekontaminasyon i¢in esastir. Zor alanlar i¢in temiz ve yumusak kill
bir firga 6nerilir. Maddeler temizlendikten sonra sterilizasyondan
once deterjan veya kimyasal kalintilari gidermek i¢in temiz suyla
iyice durulanmalidir. Tecomet, notr pH’a yakin hafif bir enzimatik
deterjan kullanilmasini 6nerir. Coziictiler, agindirici temizleyiciler,
metal firgalar veya agindirici pedler kullanmayin. Sepetler mekanik
temizleme ekipmanina yerlestirilebilir.

Kullanmadan o6nce aletleri ve kasay1 daima temizlik ve hasar
agisindan inceleyin. Tim mandallarin ve tutma kollarinin saglam
ve ¢alisir durumda oldugundan emin olun. Sepetlere agir1 yiikleme
yapmayin. Tecomet, i¢ bilesenlerin/pargalarin sterilitesini korumak
ve cerrahi alana uygun aseptik sunum i¢in sterilizasyondan

once sterilizasyon sargisi tireticisinin talimatina gore sepetlerin
sarilmasini 6nerir. Sterilizasyon veya kurutma 6nerileri bu
yonergeleri asiyorsa daima X Series Kullanici Kilavuzunu izleyin.
Tecomet, buhar otoklavlari igin agagidaki dongiilerde dogrulanmis
iirtin performansina sahiptir.
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On Vakum Sterilizatérii
Sarili sepetler asagidaki tabloya gore sterilize edilmelidir.

Maruz Kuruma Soguma
Dongii Tipi Sicakhik Kalma Lo & s
P Siiresi Siiresi
Siiresi
Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler
On vakum / 132°C 4dakika | 45 dakika | 30 dakika
Vakum Puls
Maruz Kuruma Soguma
Déngii Tipi Sicaklik Kalma rum: osum
P— Siiresi Siiresi*
Siiresi
Avrupa'da Onerilen Parametreler
On vakum / 134°C 3dakika | 45 dakika | 30 dakika
Vakum Puls

*Kullanmadan dnce sarili cihazin otoklavin diginda 30 dakika boyunca
sogumasini bekleyin.

Filtrelenmis Sterilizasyon Kutusu Sistemleri

Tecomet iletim sistemleri, filtrelenmis sterilizasyon kutularinda
kullanim i¢in dogrulanmamistir. Tecomet boyle bir sistemin
kullanilmasini 6nermemektedir.

Filtrelenmis sterilizasyon kutusu sistemleri kullaniliyorsa, kullanici,
kutunun igine kasalarin ve tepsinin uygun sekilde yerlestirilmesi ve
kullanilmast i¢in iireticinin tavsiyelerine uymakla sorumludur.

Kontrendikasyonlar

X Series Power System Alet Kasalari, esnek endoskoplarla veya

10 cm’den (4 ing) (3 mm i) daha uzun liimenli veya calisma kanall
cihazlarla kullanim i¢in DOGRULANMAMISTIR. Daima X Series
Kullanici Kilavuzuna bagvurun. X Series Power System Alet Kasalari,
cihazlarin ETO sterilizasyonu i¢in DOGRULANMAMISTIR. Daima

X Series Kullanici Kilavuzuna bagvurun. X Series Power System

Alet Kasalarini istiflemek ve kutulara agir1 yiikleme yapmak,
sterilizasyon ve kuruma verimliligini olumsuz sekilde etkileyecektir.
Bir otoklav odasina kasa veya tepsi YIGMAYIN.
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Dikkat

1. Kasalari sterilizatore kapak taraflari rafin veya arabanin
tizerinde olacak sekilde yana yatik veya bas asagiya
KOYMAYIN. Kapagin arabaya veya rafa, kapak daima
yukari bakacak sekilde yerlestirin. Bu dogru kurumaya
izin verecektir. X Series Power System Alet Kasalari,
bu konumda bosaltilacak sekilde tasarlanmigtir.

2. Bir otoklav odasina kasa veya tepsi YIGMAYIN.

3. Otoklav kapag agildiktan sonra tiim kasalarin iyice
sogumasina izin verilmelidir. Kasalar1 sogutma
tamamlanincaya kadar keten ortiilii bir rafa koyun.

Eger kasanin uygun sekilde sogumasina izin verilmezse
yogusma potansiyeli artabilir.

4. Yogusma goriiliirse, 1., 2. ve 3. adimlarinin takip
edildiginden emin olun. Ek olarak sterilizasyon islemi i¢in
kullanilan buharin %97’den daha yiiksek bir kaliteye sahip
oldugunu dogrulayin®. Ayrica sterilizatérlerin rutin bakim
i¢in Greticinin 6nerileriyle uyumlu bir sekilde incelendigini
dogrulayin.

Etiketlemede Kullanilan Semboller:

Dikkat

A Steril Olmayan

A.B.D. Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
oNLY doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

CE isareti
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

BN 3oy

Al
m| o
| =

Bl

Lot Numarasi
Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun
Avrupa Birligi ithalatgis
Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayict
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B Ambalaj Unitesi

Uretim Ulkesi

(5 Distribiitor
Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. Iletim sistemlerini (sepetler) agir1 yiikklemeyin
ve maksimum yiikleme i¢in daima AAMI, OSHA ve hastane

standartlarina uyun. Kullanim talimati i¢in X Series Kullanici
Kilavuzunu izleyin.

Tepsi Boyutu Maksimum Toplam Agirhik
o 10320z
G 203z
%Boyf[(is;\i;iiﬁnlsf 10 cm 36kg
% Boy [I(Na;ax(;zlfi(ii(;]))( 10 cm 59 ke
Tam Bo;[li(gs;l(;fi )i(nt%x 10 cm 10,0 kg
REFERANSLAR

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Saglik Tesislerinde
Buhar Sterilizasyonu ve Sterilite Giivencesine Yonelik Kapsaml
Kilavuz)
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