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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.

Indications For Use

The X-Series Cases are indicated for use to protect, organize,
transport, and facilitate the sterilization process by allowing steam
penetration and air removal. When used in conjunction with an
approved sterilization wrap and following the specified IFU, the
sterility of the enclosed medical device is maintained provided

the sterilized instruments are properly housed and sterility
maintenance is performed per ANSI ST79.

Intended Patient Population

None. The cases are intended to protect, organize, transport, and
facilitate the sterilization the X-Series Power System Instruments.

Intended User

The X-Series Cases are intended to be used by qualified health care
professionals e.g., surgeons, physicians, operating room staff, and
individuals involved in preparation of the surgical device.

Expected Clinical Benefits

The cases protect, organize, transport, and facilitate the sterilization
the X-Series Power System Instruments.

Performance Characteristics

The cases protect, organize, transport, and facilitate the sterilization
the X-Series Power System Instruments.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having

a surgical procedure in general:

¢ Delay to surgery caused by missing, damaged or worn
instruments.

¢ Tissue injury and additional bone removal due to blunt, damaged
or incorrectly positioned instruments.

¢ Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:
« Cuts, abrasions, contusions or other tissue injury caused by burs,
sharp edges, impaction, vibration or jamming of instruments.

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient is

established. Serious incident means any incident that directly or

indirectly led, might have led or might lead to any of the following:

o The death of a patient, user, or other person,

o The temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s, or other person’s state of health,

o Aserious public health threat.



Materials & Restricted Substances

For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Combination of Medical Devices

The cases are designed to protect, organize, transport, and facilitate
the sterilization the X-Series Power System Instruments. The cases
are not to be used in combination with devices provided by other
manufacturers. Tecomet assumes no liability in such instances. Make
sure all latches and handles are secure and in working order, and the
instruments are placed in their intended locations/brackets.

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.

Exposure Cool-Down

Cycle Type Temperature Time Dry Time 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/

134°C /273°F | 3 minutes | 45 minutes | 30 minutes
Vacuum Pulse

“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
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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

1. 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.

2. DO NOT STACK cases or trays in an autoclave chamber.

3. 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.

4. 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.

Disposal

At the end of the device’s life safely dispose of the device in
accordance with local procedures and guidelines. Any device that
has been contaminated with potentially infectious substances of
human origin (such as bodily fluids) should be handled according
to hospital protocol for infectious medical waste. Any device that
contains sharp edges should be discarded according to hospital
protocol in the appropriate sharps container.

SYMBOLS USED ON LABELING
Caution

Non-Sterile

il >

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

°
2
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n
m

CE Mark

Authorized Representative in the European
Community

Manufacturer

Date of Manufacture

ILE [

Lot Number

A
m
m

Catalog Number

Consult Instructions for Use
European Union Importer

Medical Device

Unique Device Identifier

NEED R

Packaging Unit



Country of Manufacture
)
Distributor

[ cH [REP] Swiss Authorized Representative

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

Tray Size Maximum Total Weight
Small (~4x8x1in) 11b. (0.45 kg)
Tray (~8x17x 1in.) 21b. (0.91 kg)
2 Size Case (~7x 7 x4 in.) 81b. (3.6 kg)
% Size Case (~7x12x4in.) 131b. (5.9 kg)
Full Size Case (~9x19x4in.) 221b.(10.0 kg)
REFERENCES

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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Mode d’emploi/usage prévu

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.

Indications d’utilisation

Lutilisation des boites X-Series est indiquée pour protéger,
organiser et transporter les instruments et faciliter le processus

de stérilisation en permettant la pénétration de la vapeur et
I'élimination de I'air. Lorsque les boites sont utilisées avec un
emballage de stérilisation approuvé et dans le respect du mode
d’emploi spécifié, la stérilité du dispositif médical placé dans la
boite est maintenue a condition que les instruments stérilisés soient
correctement positionnés et que le maintien de la stérilité soit
conforme a la norme ANSI ST79.

Population de patients visée

Aucune. Les boites sont destinées a protéger, organiser et
transporter les instruments X-Series Power System et a en faciliter
la stérilisation.

Utilisateur prévu

Les boites X-Series sont destinées a étre utilisées par des
professionnels de santé qualifiés, notamment chirurgiens, médecins,
personnel de bloc opératoire et personnes impliquées dans la
préparation du dispositif chirurgical.

Bénéfices cliniques attendus

Les boites assurent la protection, I'organisation et le transport des
instruments X-Series Power System et en facilitent la stérilisation.

Caractéristiques de performances

Les boites assurent la protection, I'organisation et le transport des
instruments X-Series Power System et en facilitent la stérilisation.

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.
Les événements indésirables et les complications fréquemment
rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont les
suivants :

¢ Retard de l'intervention chirurgicale causé par des instruments
manquants, endommagés ou usés.

¢ Lésion tissulaire et ablation supplémentaire d’os en raison
d’instruments émoussés, endommagés ou mal positionnés.

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour 'utilisateur :

o Coupures, abrasions, contusions ou autres lésions tissulaires
causées par des fraises, des bords tranchants, des impactions, des
vibrations ou des grippages d’instruments.

Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre



dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Un incident grave

s’entend comme tout incident qui, directement ou indirectement,

a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire a 'une des

situations suivantes :

o Le déces d'un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne,

¢ La détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d’un patient, d'un utilisateur ou d’'une autre personne,

¢ Une menace grave pour la santé publique.

Matériaux et substances réglementées

Pour savoir si le dispositif contient une substance réglementée ou
un matériau d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

Combinaison de dispositifs médicaux

Les boites sont congues pour protéger, organiser et transporter les
instruments X-Series Power System et en faciliter la stérilisation.
Les boites ne doivent pas étre utilisées en combinaison avec

des dispositifs fournis par d’autres fabricants. Tecomet ne peut
étre tenu pour responsable de telles utilisations. S’assurer que
tous les verrous et toutes les poignées sont fixés et fonctionnent
correctement et que les instruments sont placés dans les
emplacements/supports prévus.

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

Il 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. Aprés 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
I'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. S'assurer 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 Temps de [lempsde
Type de cycle | Température 0 ps mp refroidisse-
d’exposition séchage o
ment
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
Impulsion
de pré-vide / 132°C 4 minutes 45 minutes | 30 minutes
vide




Temps Temps de lamnsiis
Type de cycle | Température q ps P refroidisse-
d’exposition | séchage &
ment
Parameétres recommandés en Europe
Impulsion
de pré-vide / 134°C 3 minutes 45 minutes | 30 minutes
vide

“Laisser refroidir le dispositif emballé a '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 l'utilisation d’un tel systeme. En cas d’utilisation
de systémes de contenants pour stérilisation a filtres, il incombe
al'utilisateur de suivre les recommandations du fabricant en ce qui
concerne 'emplacement et I'utilisation appropriés des boites et du
plateau a l'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 lumiére 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
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 I'autoclave.

Remarque

1. NE PAS charger les boites dans le stérilisateur sur leur tranche
ou a I'envers avec le c6té 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
l'autoclave.

N

w

. Apres I'ouverture de la porte de 'autoclave, laisser toutes les
boites refroidir complétement. 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.

4. 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.

Elimination

Alafin de la vie du dispositif, 'éliminer en toute sécurité,

conformément aux procédures et directives locales. Tout dispositif

contaminé par des substances potentiellement infectieuses d’origine
humaine (notamment des fluides corporels) doit étre traité
conformément au protocole hospitalier relatif aux déchets médicaux
infectieux. Tout dispositif doté de bords tranchants doit étre éliminé
conformément au protocole de I'hdpital dans le conteneur a objets
tranchants approprié.



SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETAGE

Attention

Non stérile

En vertu de la 1égislation fédérale des Etats-Unis, ce

dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale

S

N
m

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

I RYEE®REEILE [

Distributeur

2| &
H

Mandataire pour la Suisse

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'hopital en ce qui concerne les charges maximales. Suivre
les instructions du manuel d’utilisation du X Series.

Taille des plateaux Poids total maximum
Petit[£~41(08xle()£(0?],]5 cm 0,45 kg
Plate[a:lé; ig ;{( i?;));]Z),S cm 0,91 kg
Boite de t?ill; )1(/27(;4131(']%8 x10cm 36kg
Boite de t[iil'l;):/;g; i8p);l?)0 x10 cm 59kg
(<2348 10 om [~ 9 194 po) 100kg

REFERENCES

! ANSI/AAMI ST79 : Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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Istruzioni per I'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. I materiali
di avvolgimento sono previsti per consentire la rimozione

dell’aria, la penetrazione e I'evacuazione del vapore (asciugatura),

e mantenere l'asepsi dei componenti interni.

Indicazioni per 'uso

Gli astucci per strumenti X-Series sono stati concepiti per
proteggere, organizzare, trasportare e agevolare il processo di
sterilizzazione, consentendo la penetrazione del vapore e la
rimozione dell’aria. Quando vengono usati con un telo per la
sterilizzazione approvato e nel rispetto delle istruzioni per

'uso specificate, la sterilita del dispositivo medico incluso viene
mantenuta a condizione che gli strumenti sterilizzati siano riposti
correttamente e che il mantenimento dell’asepsi sia eseguito in base
alla ANSI ST79.

Popolazione di pazienti prevista

Nessuno. Gli astucci sono ideati per proteggere, organizzare,
trasportare e agevolare la sterilizzazione degli strumenti X-Series
Power System.

Utilizzatore previsto

Gli astucci per strumenti X Series sono destinati all’utilizzo da parte
di professionisti sanitari qualificati, ad esempio chirurghi, medici,
personale di sala operatoria e persone coinvolte nella preparazione
del dispositivo chirurgico.

Benefici clinici previsti

Gli astucci proteggono, organizzano, trasportano e agevolano la
sterilizzazione degli strumenti X-Series Power System.

Caratteristiche delle prestazioni

Gli astucci proteggono, organizzano, trasportano e agevolano la
sterilizzazione degli strumenti X-Series Power System.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. I seguenti sono
eventi avversi e complicanze comuni in relazione a un intervento
chirurgico in generale:

« Ritardo nell'intervento chirurgico causato da strumenti mancanti,
danneggiati o usurati.

« Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di osso
a causa di strumenti smussati, danneggiati o posizionati in modo
errato.

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per I'utilizzatore:
« Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da frese,
bordi taglienti, urti, vibrazioni o inceppamenti degli strumenti.

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi

Segnalazione di incidenti gravi (UE)

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello
Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente. Per
incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente



o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe

causare uno dei seguenti eventi:

e Decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

¢ Grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di
salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

e Grave minaccia per la salute pubblica.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta
arestrizione o materiale di origine animale, consultare I'etichetta
del prodotto.

Combinazione di dispositivi medici

Gli astucci sono stati concepiti per proteggere, organizzare,
trasportare e agevolare la sterilizzazione degli strumenti X-Series
Power System. Gli astucci non devono essere usati in combinazione
con dispositivi forniti da altri fabbricanti. In questi casi, Tecomet non
si assume alcuna responsabilita. Accertarsi che tutti i meccanismi

di chiusura e le impugnature siano ben saldi e funzionali, e che gli
strumenti siano collocati nelle loro posizioni/staffe previste.

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
I'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 '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 '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.

Tempodi | Tempo di
asciuga- | raffredda-
tura mento*

Tempo di

Tipo di ciclo | Temperatura A
esposizione

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto /

X . 132°C 4 minuti 45 minuti 30 minuti
vuoto a impulsi
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Tempodi | Tempo di
asciuga- | raffredda-
tura mento*

Tempo di

Tipo di ciclo | Temperatura s .
esposizione

Parametri consigliati in Europa

Prevuoto /

X . 134°C 3 minuti 45 minuti 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 I'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
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 'alto
per consentire la corretta asciugatura. Gli astucci per strumenti
X Series Power System sono progettati per il drenaggio in questa
posizione.

2. NON IMPILARE gli astucci o le vaschette nella camera
dell'autoclave.

3. 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.

4. 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.

Smaltimento

Al termine del ciclo di vita del dispositivo, smaltirlo in modo

sicuro in conformita con le procedure e le linee guida locali. Ogni
dispositivo che sia stato contaminato con sostanze potenzialmente
infettive di origine umana (come fluidi corporei) deve essere
maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per i rifiuti medici
infettivi. Ogni dispositivo che contenga spigoli vivi deve essere
smaltito secondo il protocollo ospedaliero nell’apposito contenitore
per oggetti taglienti.
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SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

Attenzione

Non sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di

questo dispositivo a personale medico o provvisto
di prescrizione medica

S

N
m

Marchio CE
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di lotto
Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso
Importatore per I'Unione Europea

Dispositivo medico
Identificativo unico del dispositivo

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

Distributore

BREYEE®ENLEQ

(=]
I

Mandatario per la Svizzera

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.

Dimensioni della vaschetta Peso massimo totale
Misura piccola [~ 10 x 20 x 2,5 cm
(~4x8x1 pollici)] 0.45kg
Vaschetta [~ 20x 43 x2,5cm
(~8x17 x 1 pollici)] 0.91kg
Astuccio misura % [~ 18 x 18 x 10 cm
. 3,6 kg
(~7x7 x4 pollici)]
Astuccio misura % [~ 18 x 30 x 10 cm
L 59kg
(~ 7 x 12 x 4 pollici)]
Astuccio misura normale [~ 23 x 48 x
10 em (~ 9 x 19 x 4 pollici)] 10,0kg

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

Indikationen

Die X-Series Behdlter dienen dem Schutz, dem geordneten Aufstellen
und dem Transport und erleichtern das Sterilisationsverfahren,
indem sie das Eindringen von Dampf und die Luftentfernung
ermdglichen. Bei Verwendung zusammen mit einer zugelassenen
Sterilisationsverpackung und gemaf$ der angegebenen
Gebrauchsanweisung bleibt die Sterilitdt des darin enthaltenen
Medizinprodukts erhalten, sofern die sterilisierten Instrumente
korrekt untergebracht sind und die Erhaltung der Sterilitit gemaf3
ANSI ST79 erfolgt.

Vorgesehene Patientenpopulation

Keine. Die Behdlter sind zum Schutz, zum geordneten Aufstellen,
zum Transport und zur Erleichterung des Sterilisationsverfahrens
der X-Series Power System Instrumente bestimmt.

Vorgesehene Anwender

Die X-Series Behalter sind zur Verwendung durch qualifizierte
Angehorige der Gesundheitsberufe wie z. B. Chirurgen, Arzte,
OP-Personal und mit der Vorbereitung von chirurgischen Produkten
befasste Personen bestimmt.

Erwarteter Klinischer Nutzen

Die Behalter dienen dem Schutz, dem geordneten Aufstellen, dem
Transport und der Erleichterung des Sterilisationsverfahrens der
X-Series Power System Instrumente.

Leistungsmerkmale

Die Behalter dienen dem Schutz, dem geordneten Aufstellen, dem
Transport und der Erleichterung des Sterilisationsverfahrens der
X-Series Power System Instrumente.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.

Nachstehend sind héufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

o Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente.

¢ Gewebeverletzungen und zusatzliche Knochenabtragung durch
stumpfe, beschadigte oder falsch positionierte Instrumente.

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir Anwender:

¢ Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder
sonstige Gewebeverletzungen durch Bohrer, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten.
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Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem

Produkt sollte dem Hersteller und der zustdndigen Behorde

des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient

niedergelassen ist, gemeldet werden. ,Schwerwiegendes

Vorkommnis“ bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt

eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben konnen oder

haben kénnte:

o den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

e die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

¢ eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Materialien und beschrinkte Stoffe

Hinweise auf im Produkt enthaltene beschrankte Stoffe
oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

Kombination von Medizinprodukten

Die Behalter sind zum Schutz, zum geordneten Aufstellen, zum
Transport und zur Erleichterung des Sterilisationsverfahrens der
X-Series Power System Instrumente vorgesehen. Die Behilter diirfen
nicht in Kombination mit Produkten anderer Hersteller verwendet
werden. Tecomet iibernimmt in derartigen Féllen keine Haftung.
Sicherstellen, dass alle Riegel und Griffe ordnungsgemaf befestigt
und funktionsfahig sind und die Instrumente an den vorgesehenen
Stellen bzw. in den vorgesehenen Halterungen abgelegt werden.

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
Lésungsmittel, scheuernde Reinigungsmittel, Metallbiirsten oder
Scheuerkissen verwenden. Drahtkérbe 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 Drahtkérbe nicht tiberladen. Tecomet empfiehlt, die Drahtkérbe
vor der Sterilisierung entsprechend den Angaben des Herstellers
der Sterilisationsverpackung einzuwickeln, um die Sterilitat der
inneren Bestandteile/Gegenstdnde zu erhalten und eine einwandfrei
aseptische Uberfithrung zum Operationsfeld zu gewéhrleisten. Stets
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.
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Vorvakuum-Sterilisator

Die eingewickelten Drahtkérbe sollten entsprechend der Tabelle
unten sterilisiert werden.

Zyklusart | Temperatur I || TGOS || o nenege
zeit dauer
Empfohlene Parameter (USA)
Vowak\}um/ 132°C 4 Minuten 45 Minuten | 30 Minuten
Vakuumimpuls
Zyklusart | Temperatur IS || TS | oy
zeit dauer
Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum / 134°C 3Minuten | 45Minuten | 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-Sterilisationsbehélter-
Systeme verwendet werden, ist der Benutzer dafiir verantwortlich,
die folgenden Herstellerempfehlungen zur ordnungsgeméfien
Platzierung und Verwendung von Behaltern und Schalen im
Sterilisationsbehalter 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 Arbeitskanélen (3 mm
Innendurchmesser) validiert. Stets das X Series Benutzerhandbuch
beachten. Die X Series Power System Instrumentenbehalter
wurden NICHT fiir die ETO-Sterilisation von Produkten validiert.
Stets das X Series Benutzerhandbuch beachten. Durch Stapeln der
X Series Power System Instrumentenbehalter und Uberladen der
Behilter wird die Wirksamkeit der Sterilisation und Trocknung
beeintrachtigt. Behilter oder Schalen in der Autoklavenkammer
NICHT STAPELN.

Hinweis

1. Die Behalter 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.

2. Behdlter oder Schalen in der Autoklavenkammer
NICHT STAPELN.

3. Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behilter 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 erhdhen,
wenn der Behalter nicht vorschriftsméafig abgekiihlt wird.

4. Bei Auftreten von Kondensation tiberpriifen, ob die Schritte
1, 2 und 3 ausgefiihrt wurden. Auflerdem muss gewdhrleistet
werden, dass der fiir das Sterilisationsverfahren verwendete
Dampf eine Qualitdt von mehr als 97 %! besitzt. Es muss zudem
sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf3 den
Herstelleranweisungen routinemaf3ig gewartet wurden.

Entsorgung

Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf3
den lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien
entsorgen. Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiosen
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Stoffen menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist geméaf} dem Krankenhausprotokoll fiir
infektiose medizinische Abfille zu behandeln. Jegliches Produkt,
das scharfe Kanten aufweist, ist gemaf; dem Krankenhausprotokoll
in einen geeigneten Behalter fiir spitze/scharfe Gegenstande zu
entsorgen.

FUR DIE ETIKETTIERUNG VERWENDETE SYMBOLE

A Achtung
Unsteril

Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf
dieses Produkts auf einen Arzt oder auf dessen
Anordnung beschrankt

oNLY

e}
m

CE-Kennzeichnung
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum

Chargenbezeichnung
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten
Importeur in der Européischen Union
Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung
Verpackungseinheit

Herstellungsland

Handler

GRYPE@ERENELER

(=]
I

Schweizer Bevollméchtigter
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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. 9 Zoll x 19 Zoll x 4 Zoll])

[ca. 4 Zoll x 8 Zoll x 1 Zoll]) 0,45 kg
Schale (ca. 20 cmx 43 cm x 2,5 cm
[ca. 8 Zoll x 17 Zoll x 1 Zoll]) 0.91kg
Behalter % Grofie
(ca. 18 cmx 18 cm x 10 cm 3,6 kg
[ca. 7 Zoll x 7 Zoll x 4 Zoll])
Behalter % Grofle
(ca. 18 cmx 30 cm x 10 cm 59kg
[ca. 7 Zoll x 12 Zoll x 4 Zoll])
Behalter volle Grofe
(ca.23cmx48cmx 10 cm 10,0 kg

LITERATURHINWEISE

1 ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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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
quirurgicos o de otros dispositivos médicos en el campo quirtdrgico.
Las cajas del X Series Power System no estan indicadas para
mantener la esterilidad por s mismas, sino para facilitar el

proceso de esterilizacion cuando se utilizan con una envoltura para
esterilizacion o un recipiente de esterilizacién rigido aprobados
por la FDA. El material envolvente est4 disefiado para permitir la
eliminacion del aire y la penetracion y evacuacion (secado) del
vapor, y para mantener la esterilidad de los componentes internos.

Indicaciones de uso

Las cajas del X-Series estan indicadas para proteger, organizar,
transportar y facilitar el proceso de esterilizacién al permitir la
penetracion del vapor y la eliminacion del aire. Cuando se utilizan
junto con una envoltura de esterilizacion aprobada y segin las
instrucciones de uso especificadas, la esterilidad del producto
sanitario incluido se mantiene siempre que los instrumentos
esterilizados estén alojados correctamente y se mantenga la
esterilidad segtin la norma ANSI ST79.

Poblacion de pacientes prevista

Ninguna. Las cajas estan indicadas para proteger, organizar,
transportar y facilitar la esterilizacién de los instrumentos del
X-Series Power System.

Usuario previsto

Las cajas del X-Series estan indicadas para que las utilicen
profesionales sanitarios cualificados, como cirujanos, médicos,
personal de quiréfano y personas que participan en la preparacion
del producto quirtrgico.

Beneficios clinicos previstos

Las cajas permiten proteger, organizar, transportar y facilitar la
esterilizacion de los instrumentos del X-Series Power System.

Caracteristicas de funcionamiento

Las cajas permiten proteger, organizar, transportar y facilitar la
esterilizacion de los instrumentos del X-Series Power System.

Acontecimientos adversos y complicaciones
Todas las intervenciones quirtrgicas conllevan un riesgo.
A continuacion se indican los acontecimientos adversos
y complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento
quirurgico en general:
¢ Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos o de
instrumentos dafiados o desgastados.
¢ Lesion tisular y extraccion de hueso adicional debido
a instrumentos desafilados, dafiados o colocados incorrectamente.
« Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

¢ Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares causadas
por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracién o atasco de
los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion de
incidentes graves

Notificacion de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto
debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. Incidente
grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente
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haya producido, podria haber producido o podria producir

cualquiera de las situaciones siguientes:

¢ La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

¢ El deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de
un paciente, usuario u otra persona.

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

Materiales y sustancias restringidas

Consulte la etiqueta del producto para indicaciones sobre sustancias
restringidas o materiales de origen animal que contiene el
dispositivo.

Combinacion de productos sanitarios

Las cajas estan disefiadas para proteger, organizar, transportar

y facilitar la esterilizacién de los instrumentos del X-Series Power
System. Las cajas no deben utilizarse en combinacién con productos
proporcionados por otros fabricantes. Tecomet no asume ninguna
responsabilidad en tales casos. Asegurese de que todos los cierres

y mangos estan bien fijados y funcionan correctamente, y que

los instrumentos estan colocados en sus ubicaciones/soportes
correspondientes.

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 maxima descontaminacién. 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 presentacion 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
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 .

Tipo de ciclo | Temperatura iy enfria-

exposicion secado A .

miento

Parametros recomendados en Estados Unidos
PrevaCIo/Pu]so 132°C 4 minutos | 45 minutos | 30 minutos
de vacio
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Tiempo de | Tiempo de Licmpole
Tipo de ciclo | Temperatura po ¢ P! enfria-
exposicion secado q o
miento
Parametros recomendados en Europa
Prevacio/pulso o . . .
; 134°C 3 minutos | 45minutos | 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 colocacion 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 esterilizacién de
dispositivos con ¢xido 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 efectividad de la esterilizacién y del secado.

NO APILE las cajas ni las bandejas en una cdmara del autoclave.

Aviso

Ju

. 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 permitira un secado
correcto. Las cajas de instrumentos del X Series Power System
estan disefiadas para que escurran en esta posicion.

N

. NO APILE las cajas ni las bandejas en una cdmara del autoclave.

w

. 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.

4. Si se observa condensacion, compruebe que se han seguido
los pasos 1, 2 'y 3. Ademas, asegurese de que el vapor utilizado
para el procesamiento de la esterilizacion 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.
Eliminacién
Al final de la vida ttil del dispositivo, deséchelo de manera segura
de acuerdo con los procedimientos y las pautas locales. Todos los
dispositivos que estén contaminados con sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano (como fluidos corporales) deben
manipularse de acuerdo con el protocolo del hospital para desechos
médicos infecciosos. Todos los dispositivos que contengan bordes
afilados deben desecharse de acuerdo con el protocolo del hospital
en el recipiente de objetos cortopunzantes adecuado.
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

Atencién

No estéril

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta

de este dispositivo a médicos o por prescripcién
facultativa

S

N
m

Marca CE
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacién

Nimero de lote
Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso
Importador en la Unién Europea

Producto sanitario
Identificador tnico del producto

Unidad de embalaje

Pais de fabricacion

Distribuidor

BREYEE®ENLEQ

(=]
I

Representante autorizado para Suiza

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.

Tamaiio de la bandeja Peso total maximo

Pequefio (~10x 20 x 2,5 cm

[~ 4 x 8 x 1 pulgadas]) 0.45kg
Bandeja (~ 20 x43x 2,5 cm
[~8x17 x 1 pulgadas]) 0.91kg
Caja de tamafio %2 (~ 18 x 18 x 36k
10 cm [~ 7 x 7 x 4 pulgadas]) 08
Caja de tamafo % (~ 18 x 30 x 59ke

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

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

REFERENCIAS

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

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

HHCTpyKIuu 3a ynorpe6a/npeHasHayeHue

KyTuure 3a nuactpymenTu 3a X Series Power System ca
npeJiHa3HAYEeHH 3a 3aLUTA, OPraHU3aLysl U IPeHacsHe 0
XUPYPrUYHOTO M0JIe Ha XUPYPTUYHU UHCTPYMEHTH U/WIH JPYTH
MeAnLUHCKY usfenus. Kyruure Ha X Series Power System He ca
npeJHa3HAYeHH 32 OALbPXKAHE HA CTEPUJIHOCT CAMH 110 ce6e CH.
[IpoeKTHpaHU ca Jja y/IeCHsIBAT NpoLieca Ha CTEPU/IN3ALUs, KOTaTo
Ce U3M0J3BAT ¢ 0406peHn oT FDA 06BUBKa 3a CTepHIM3ALMS UIH
TBBPA CTEPUIU3ALIOHEH KOHTeHHep. OaKOBBbYHUAT MaTepual
€ IPOEeKTUPAH TakKa, 4e Ja 03BOJIM OTCTPAHSBAaHe Ha Bb3/yXa,
NPOHUKBaHe/U3/IM3aHe Ha IIapaTa (M3CylIaBaHe) U NOAL bpKaHe
Ha CTEPUJIHOCTTA HA BBTPEIIHUTE KOMIIOHEHTH.

Iloka3aHus 3a ynorpe6a

KyTuute ot X-Series ca nokasaHu 3a 3alluTa, OpraHu3MpaHe,
TPaHCIOPTHPaHe U y/leCHsIBaHe Ha Npolieca Ha CTepHIM3HpaHe,
KaTo 103B0JIsIBAT IPOHMUKBAHe Ha 1apa 1 OTCTpaHsiBaHe Ha
Bb3/yxa. KoraTo ce u3nosi3sa 3aejHo ¢ oo6peHa 06BUBKa

3a CTepU/IM3UpaHe U Cle[jBallKK OCOYEHUTe HHCTPYKLMH 32
ynoTpe6a, CTePUIHOCTTA Ha 3aTBOPEHOTO MeAULMHCKO U3jie/Ie

ce NOAbPIKA, IPH YCJI0BHE Ye CTEPUIU3UPAHUTE HHCTPYMEHTH ca
MOCTAaBeHU MPABUJIHO U MOAAPBKKATA HA CTEPUJIHOCT Ceé U3BbpIIBA
cbriacHo ANSI ST79.

IpeaBuaeHa nonyIanys NaMeHTH

Hama. Kanbdute ca mpefiHa3HaYeHH 3a 3al1Ta, OPraHU3MpaHe,
TPaHCIOPTHUPAHE U yJIeCHsIBaHEe Ha CTEPUIM3UPAHETO Ha
MHCTpyMeHTHUTe Ha X-Series Power System.

IlpeABHAEH NoTpeGUTEN

Kanbdure X-Series ca npesiHa3HaYeHH 3a U3M0JI3BaHE OT
KBa/IMQHUILPAHH 3/[paBHHU CIELMaNTUCTH, HAIPHUMep XUPYP3H,
JIeKapH, IepcoHasl B OIlepallMoOHHATa 3a/1a 1 JIMIA, y4acTBaIH
B MIOATOTOBKATa Ha XUPYPrUYeCKOTO YCTPOHCTBO.

O4YaKkBaHU KJIMHUYHHU N0JI3U

KanrpduTe 3aiuraBat, opraHusupart, TPaHCIIOPTUPAT U YIeCHABAT
CTepUJIM3MpaHeTo Ha MHCTPyMeHTHTe Ha X-Series Power System.

PaGoTHM XapaKTepHCTHKH

KanbduTe 3aiuTaBat, opraHusupart, TPaHCIOPTUPAT U YJIeCHSABAT
CTepUJIM3UpaHeTO Ha MHCTPyMeHTUTe Ha X-Series Power System.

Hexes1aHU CHOUTHA U YC/I0KHEHHUS

Bcuyky XMpypruaHy HaMecH HOCAT puck. U3GpoeHuTe ca
4eCTO CPelaHH HeXeIaH! CbOUTHS U YCJI0XKHEHUs], CBbP3aHU
C O//IaTaHeTO Ha XMPYPrudHa MpoLeAypa o NPUHIMIL:

o 3abaBsiHe Ha XMPYPrUYHA MPOLeAypa BCAEACTBHE Ha IMIICBALLH,
MOBPe/IeHH MM M3HOCEHH HHCTPYMEHTH.

o T'bKaHHO yBpeX/aHe U AOM'bJHUTETHO OTCTPAHsIBaHe Ha
KOCT BCJIEAICTBHE Ha 3aT'bIIEHH, TOBPEJEHN HJIH HElPaBUIHO
MO3ULHOHUPAHH HHCTPYMEHTH.

o MH}exuus 1 TOKCHIHOCT BC/IE/ACTBHE HA HEMPaBHU/IHA
o6paGoTka.

Hexxes1aHM CbOUTHUSA 32 NOTPEGHUTENS:

¢ Cps3BaHMsl, abpasuy, KOHTY3UH HJIH JPYT0 ThKAaHHO yBpex/jaHe,
NPUYMHEHH OT 6OpepH, OCTPU PbOOBe, UMIIAKTHPaHe, BUGpaLUs
WJIM 3aKJlelliBaHe Ha UHCTPYMEHTH.
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HexxeslaHU CHOUTHUSA U YC/I10)KHEeHUA — Cho6uiaBaHe Ha
CEepUO3HU HHIUAEHTH

Cbo6umaBaHe Ha cepuo3Hu MHIUAeHTH (EC)

Bceky cepro3eH HHLU/IEHT, Bb3HUKHAJ BB BPb3Ka C U3/[eJIHETO,
TpsA6Ba Ja ce ChOGIIM Ha TPOU3BOUTEIA U Ha KOMIIETEHTHHS
OpraH Ha /IbpXaBaTa 4eHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH NMOTPe6UTENAT
U /W naueHTbT. Cepuo3eH MHIM/IEHT 03Ha4aBa BCEKH MHIIU/IEHT,
KOMTO NMPSKO UJIK HETPSKO e JJoBeJI, MOXe /ia e J0BeJI HJIM MOXe Jia
JI0BeJie J10 KOeTO U /ia GUJIO OT CJIe/HUTe:

e CMBPT Ha NALMEHT, TOTPEGUTE UK JIPYTO JIULLE,

o BpeMeHHO WM TPAHHO CEPHUO3HO BJIOIIABaHEe HA
3/1paBOCJ/IOBHOTO CbCTOSAHWE HA MALIAEHT, n0Tpe6uTen nin
Apyro nule,

o Cepuro3Ha 3amuiaxa 3a 0011eCTBEHOTO 3/ipaBe.

Matepuasu u Orpaanyesu CyGcTaHIMU

3a MHAMKaLUA, Ye U3/IeJIMeTO ChbpiKa OrpaHHYeHa 3a ynorpe6a
Cy6CTaHLll/IH WJIA MaTepuasl OT XKUBOTUHCKHU IIPOU3X0/, BUXKTE
MPOAYKTOBHS €THUKET.

Kom6uHanus ot Megunuacku U3genust

KanbduTe ca npoekTHpaHH 3a 3alllMTa, OpraHU3UpaHe,
TPaHCIOPTHPaHe U y/leCHABaHe Ha CTePUIM3UPAHETO Ha
MHCTpyMeHTHTe Ha X-Series Power System. KanbuTe He Tpsi6Ba
Jla ce U3MO/I3BAT B KOMOUHAILIMA C YCTPOHCTBA, NPe/JoCTaBEeHU OT
JipyTH npousBoAuTe M. Tecomet He moeMa OTTOBOPHOCT B TaKHBa
Cc/ly4yau. YBepeTe ce, Ye BCHUKH KJII0YaJK1 U JPBKKHY €a 3/]paBo
3aKpereH! U B U3NPABHOCT U 4e HHCTPYMEHTHUTE Ca OCTaBeH!U Ha
npeJiHa3HauYeHUTe UM MeCTa/CKO6H.

IIpenopbKH 3a rpika, NOYUCTBAHE M CTEPUIN3ALHUS

3a KyTHUATa 3a MHCTpyMeHTH 3a X Series Power System

3a HoYMCcTBaHe Ha 3aMbPCEHH APTHKYJ/IN MOXe J]a €A HEOOXO[UMH
KaKTO QpU3UYeCKH, TaKa U XUMHUYECKH (C leTepreHT) MpoLecH.
XUMHYeCKHTe OYUCTBALIM CPEACTBA (fleTepreHTH) He MoraT

CaMH Ja OTCTPAHSAT LsJIOTO 3aM'bPCSIBaHE M OCTATbLUTE; 3aTOBA

3a MaKCHMaJ/lHaTa AeKOHTAaMUHALHUSA € OT ChleCTBEHA BaXKHOCT
BHMMAaTeJHOTO PBbYHO [IOYUCTBAHE HA BCEKH aPTHUKYJI C MeKa I'b6a
WM K'bpIIa. 32 TPYAHU 06/1IaCTH Ce MPeNopbyYBa YUCTA YeTKA C MEKH
BJ1akHa. CJie/] KaTO apTUKY/IUTe GbAAT IOYUCTEHH, Te TPsIGBA Jja

Ce U3IJIBKHAT CTAapaTeJ/IHO C YUCTA BOA], 3a ia Ce OTCTPAHH BCEKU
OCTaTbK OT JJeTePreHT WM XUMHUKaJ IPeAH CTePUIU3aLMATA.
Tecomet npenopbiBa ynorpe6ara Ha MeK eH3UMEH JleTePreHT

c moyTH HeyTpasHo pH. He u3nos3BaiiTe pa3TBopuTeHy,
a6pa3nBHHU NOYMCTBALLY CPe/ICTBA, METAJHU Y€TKH WM abpa3uBHU
TaMIOHU. KolIHUIMTe MOXe Ja Ce IOCTaBSAT B MEXaHUYHO
MOYMCTBALL0 06opy/BaHe. BUHAru nposepsiBaiiTe HHCTPYMEHTHUTE
U KyTHSITa 32 YUCTOTA U IOBPeJA Npeiy ynoTpeba. YBepeTe ce,

Ye BCUUKH KJII0YAJIKU U JPBKKU Ca CUTYPHHU U paboTeliy. He
npeToBapBaiTe KolwHULKTe. Tecomet NpenopbyBa KOLWHULKTE Jja
G'bAAT 0GBUTH B CbOTBETCTBHE C HHCTPYKLMUTE HAa IPOU3BOSUTES
Ha CTepU/IM3aLIOHHATa 06BUBKA IPeAiH CTEePHIN3ALIMS, 32 Aa ce
NOAbPKA CTEPUIHOCTTA HA BBTPEIIHUTE KOMIIOHEHTH /apTUKYJIU
U 32 IPaBUJIHO aCENITUYHO BbBeX/aHe B XUPYPrUYHOTO IMOJIE.
BuHaru cie/jBaiiTe pbKOBOACTBOTO Ha COGCTBeHMKa 3a X Series,
aKO MpenopbKUTeE 32 TAXHATA CTEPU/IN3ALUS UM U3CYIIaBaHe
Ha/IBUIIIABAT Te3!U yKa3aHHsl. 3a IapHH aBTOKJIaBU Tecomet

e BepuHLMpaIa GyHKIHUUTE HA IPOAYKTA IPH CJIeJHUTE LUKIIH.
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CTepHaM3aTop C pej-BaKyyM

O6GBUTHTE KOIIHUIM TPsI6BA Ja Ce CTEPUIU3UPAT B ChbOTBETCTBUE
¢ TabsuuaTa 1no-oJy.

Bpeme Ha Bpeme 3a Bpeme 3a

Buj nuksa | Temnepatypa
AL patyp eKCIO3MIMA | M3CyIaBaHe | OX/IakKAaHe*

IMpenopbyanu napamerpu B CALLL

Ipea-Bakyym /
myJicupary 132°C 4 MUHYTH 45 MuHyTH | 30 MUHYTH
BaKyyM

Bpeme Ha Bpeme 3a Bpeme 3a

B“[[ll“]('b}[ TeMnepaTypa €KCNo3uLuA | U3CyliaBaHe oxnam,ual-le*

Ilpenopbyanu napameTpu B EBpona

Ipea-Bakyym /
nyJpcupary 134°C 3 MUHYTH 45 MuHyTH | 30 MUHYTH
BaKyyM

‘OcTaBeTe 0GBUTOTO M3/Ie/IHeE Jja Ce OX/Ia/IM U3BBH aBTOKJIaBa 3a 30 MUHYTH
npeau ynorpe6a.

CHucTeMM CTEepUIN3allMOHHU KOHTelHepH ¢ GUATBp

CucremurTe 3a fiocTaBsiHe Ha Tecomet He ca BaJIMAUPAHU 32
ynoTpe6a B CTePUIM3aLOHHU KOHTelHepH ¢ puaTbp. Tecomet He
npernopbYBa ynoTpe6ara Ha MOA0GHA cUcTeMa. AKO ce U3M0/I3BaT
CUCTeMH CTepPUIN3aLlMOHHY KOHTeHHepH ¢ QUITDBD, IOTPEOUTENAT
€ OTTOBOPEH 3a TOBA /1A C/Ie/iBa IPENOPbKUTE Ha TPOU3BOAUTEIS
3a IPaBUJIHO IOCTaBsIHe U yNOTpe6a Ha KyTUUTe U Tab1aTa

B KOHTeHHepa.

IpoTuBONOKa3aHUA

KyTtuute 3a uncTpymeHnTH 3a X Series Power System HE ca
BaJIMZAMPAHU 3a yNoTpeba ¢ I'bBKaBH eHJ0CKOMH HJIM U3/e/IHs
CJIyMeHH WJIM PabOTHHU KaHaM 1Mo-Ab/ru oT 10 cm (4 vHya) (3 mm
ID). BuHaru npaBeTe CIpaBKa B pPbKOBO/ACTBOTO Ha COGCTBEHHKA 3
X Series. KytuunTe 3a uHcTpyMeHTH 3a X Series Power System HE ca
Ba/IM/JMPaHH 33 CTePUIM3aLs Ha U3/le/IMATa C eTUIeHOB OKCH/I,.
Bunaru npaBeTe crpaBKa B PbKOBOJCTBOTO Ha COGCTBEHHKA 3a

X Series. [logpex/laHeTo Ha KyTUUTe 32 MHCTPYMeHTH 3a X Series
Power System e/iHa BbpXy Jipyra ¥ npeToBapBaHeTO Ha KyTHHTe Lie
MoBJIMA€ OTPULATE/IHO BbPXY eq)eKTMBHOCTTa Ha CTepuaUsanusaTa
v uscymasanero. HE TOJPEX/JANTE EJHA BBPXY IPYTA
KyTHUTE WA TabsuTe B KaMepaTa Ha aBTOKJIaBa.

3a6esiexkka

1. HE 3apex/ialiTe KyTHUTE B CTePUIM3aTOPa HACTPAHH WU
06'bpHATH 06PATHO, € KalaK BbpXy padTa UK KOJHYKATA.
3apex/jaiiTe KyTUUTE BBPXY KOJIMYKATa WU padTa Taka,

Ye Kanak'bT BUHATH Jla e 06bpHAT Harope. ToBa Ilje MO3BOJIN
NpaBUJIHO U3cylmaBaHe. KyTuuTe 3a MHCTpyMeHTH 3a X Series
Power System ca npoekTHpaHu Aa ce ApeHUpaT B TOBA
HOJI0KeHHe.

2. HE MIOJPEXKIAWITE EJIHA BBPXY JIPYTA KyTnute wiu
TabJUTE B KaMmepaTa Ha aBTOKJIaBa.

3. Crep KaTo ce OTBOPM BpaTaTa Ha aBTOKJIaBa, BCUYKU KyTHH
TpA6Ba Ja ce OCTABAT /i Ce OXJIa/IAT Hall'bJjIHO. [locTaBeTe
KYTHHTe BbPXY CTOMKa WK padT C NJIaTHEHO TOKPUTHE, J0KATO
OXJIQXK/IaHETO 3aBbPIIN. nOTeHLU/laJ'I’bT 3a KOHJZIeH3alud MOXe J1a
ce yBeJIM4H, aKO KyTHATA He Ce 0CTaBH /i Ce 0XJIa/i TPaBUJIHO.

4. Axo ce HabJ110/1aBa KOH/IEH3alMs1, TPOBepeTe JiaJH ca Cle/jBaHU
cTenku 1, 2 u 3. B fonbiHEHMe ce yBepeTe, ye mapara, KoTo
ce M3M0JI3Ba 33 CTEPUJIM3ALUSATA, € C KauecTBO Haz 97%'.
OcBeH TOBa, MOTBBP/ETE, Ye CTEPUIM3ATOPUTE Ca NPOBEPEHH
3a pyTHHHa HOAAP’E)KKH B CbOTBETCTBHUE C l'[pel'lOp’bKI/lTe Ha
NPOU3BOAUTEJIA.
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H3xBBpAsAHE

B Kpast Ha )KMBOTA Ha U3/1e/INETO U3XBbPJIeTe Ge30IacHO
U3/1eJIMeTO B CbOTBETCTBHE C MECTHUTE MPOLIeAYPHU U YKAa3aHUA.
C BCSIKO U3/ieJive, KOETO e 6110 3aMbPCEHO C MOTEHIMATHO
MHOEKIMO3HH BellleCTBa OT YOBELIKH Pou3xo/, (Hanpumep
TeJIECHU TeYHOCTH), TPsiOBa /1a ce G0paBU B CbOTBETCTBHE

¢ GOJIHUYHHUSA

MPOTOKOJI 32 UHPEKIMO3HU MEJULIMHCKHU OTIA/IbLH.

Bcsiko usziesive, KoeTo CbhAbpKa OCTPU PbOOBE, TPsIGBA Ja ce
M3XBBPJIM B CbOTBETCTBHE C GOJIHUUHUS TPOTOKOJ B KOHTEHHep 3a
OCTpH NpeAMeTH.

CUMBOJIH, U3110/I3BAHH BBHPXY INIPHAPYKABAIIIUTE
JOKYMEHTH//IMTEPATYPA

A

LEf A

BH
3
s
(]
W

Buumanue

Hectepunno

depnepanHoro 3akoHogaTesncTBO Ha CALLl Hasara
orpaHUYeHHeTo npojaxbaTa Ha TOBA U3JeJIHe Ja ce
M3BBbPIIBA CAMO OT WJIH 110 IPeANUCAHKE Ha JIeKap

CE mapkupoBKa

YrmbaHOMOLILEH npeAcTaBuTes 3a EBponeiickara
00IIHOCT

[IpousBopuTen

/JlaTa Ha TPOU3BOACTBO

IMapTupen Ne
Karanoxen Ne

IpoueTeTe Yka3aHuATa 3a ynoTpeba
BHocuren 3a EBponeiickus cbio3

MeAULMHCKO U3Jesne
YHMKaJIeH HAeHTUQUKATOD Ha U3/IeTUEeTO

EnnHuyHa onakoBka

CTpaHa Ha IpOXU3BOACTBO

Juctpubytop

YnbIHOMOLIEH NpejcTaBuTe 3a llBelnapus
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CieaBamara Ta6/IMIA AaBa YKa3aHUs 3a MAKCUMAJIHUTE
HaToBapBaHHs. He mpeToBapBaiiTe cucTeMuUTe 3a MpeHaCsIHe
(xomHMIMTE), U BUHATH c/IejBaiiTe cTaHAapTUTEe HA AAMI,
OSHA v Ha 60JIHMLIaTa 32 MAaKCUMaJ/ITHO HaTOBapBaHe.
CiieaBaiiTe MHCTPYKIUUTE 32 YNIOTPe6a B PbKOBOACTBOTO HA
co6cTBeHHUKa 3a X Series.

Pa3mep Ha Ta6ja MaxkcuMaJ/IHO 06110 TeIVI0
Mauika (~ 10 x 20 x 2,5 cm
[~ 4x8x1unyal) 0:45kg
Ta6sna (~20x43x2,5cm
[~8x17 x 1 unya)) 0.91kg
KyTtus ¢ 2 pasmep (~ 18 x 18 x 36k
10 cm [~ 7 x 7 x 4 unyal) O K8
KyTus ¢ % pasmep (~ 18 x 30 x 59k
10 cm [~ 7 x 12 x 4 unya)) 7 K8
KyTus c mbien pasmep (~ 23 x
48x10 cm [~ 9x 19 x 4 un4al) 10,0kg

CIIPABKH

! 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 o¢uvanje sterilnosti unutarnjih komponenti.

Indikacije za uporabu

Kutije X-Series indicirane su za zastitu, organiziranje, transport

i olakSavanje postupka sterilizacije omoguc¢avanjem prodiranja pare
i uklanjanja zraka. Kada se upotrebljavaju zajedno s odobrenim
sterilizacijskim omotacem i kada se prate navedene upute za
uporabu, sterilnost priloZenog medicinskog proizvoda odrzava se
pod uvjetom da su sterilizirani instrumenti ispravno postavljeni i da
se odrzavanje sterilnosti izvodi u skladu s normom ANSI ST79.

Predvidena populacija pacijenata

Nijedna. Kutije su namijenjene za zastitu, organiziranje, transport
i olakSavanje sterilizacije instrumenata X-Series Power System.

Prevideni korisnik

Kutije X-Series namijenjene su da ih upotrebljavaju kvalificirani
zdravstveni djelatnici, npr. kirurzi, lijecnici, osoblje u operacijskoj
dvorani i pojedinci ukljuceni u pripremu kirurskog uredaja.
Ocekivane Klinicke koristi

Kutije sluze za zastitu, organiziranje, transport i olakSavanje
sterilizacije instrumenata X-Series Power System.

Karakteristike ucinkovitosti

Kutije sluze za zastitu, organiziranje, transport i olakSavanje
sterilizacije instrumenata X-Series Power System.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni Cesti
nepozeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti posljedica
kirurskih zahvata:

kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istroSenosti instrumenta ili
zbog toga $to instrument nedostaje

ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga §to su
instrumenti tupi, oSteceni ili neispravno postavljeni

infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:

¢ porezotine, abrazije, kontuzije ili druga ostecenja tkiva
uzrokovana svrdlima, oStrim rubovima, udarcima, vibracijama ili
zaglavljivanjem instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
Stetnih dogadaja

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadlezZnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim $tetnim
dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili
neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moZze uzrokovati bilo
$to od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe
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e privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe
« ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci proizvoda.

Kombinacija medicinskih proizvoda

Kutije su projektirane za zastitu, organiziranje, transport

i olak$avanje sterilizacije instrumenata X-Series Power System.
Kutije se ne smiju upotrebljavati zajedno s proizvodima drugih
proizvodaca. Tecomet ne preuzima nikakvu odgovornost u takvim
slu¢ajevima. Pobrinite se da su sve kopce i dr$ke u¢vrscéene
iispravne te da su instrumenti postavljeni na predvidene poloZaje/
nosace.

Preporuke za odrZavanje, ¢i$¢enje i steriliziranje kutija za
instrumente X Series Power System

Za CiScenje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni

i kemijski (deterdZent) procesi. Sama kemijska sredstva za ¢i§¢enje
(deterdZenti) ne mogu ukloniti svu prljavstinu i naslage, stoga je

za maksimalnu dekontaminaciju nuzno oprezno ru¢no ¢i$¢enje
svakog predmeta s pomoc¢u mekane spuzve ili krpe. Za otezana
podrucdja 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 deterdzenta s pH koji je
Sto je moguce bliZi neutralnom. Nemojte upotrebljavati razrjedivace,
abrazivna sredstva za ¢iS¢enje, metalne Cetke ni abrazivne spuzve.
Kos$are se mogu postaviti u opremu za mehanicko ¢iscenje. Uvijek
prije uporabe pregledajte instrumente i kutiju kako biste utvrdili
jesu li Cisti i neoSteceni. Pobrinite se da su sve kopce i drske
ucvrscene 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
aseptitnog 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 uc¢inkovitost proizvodima pri sljede¢im
ciklusima.

PredvakuumskKi sterilizator
Omotane koSare treba sterilizirati sukladno nize navedenoj tablici.

Vrijeme Vrijeme Vrijeme

1ad,

Vrsta ciklusa Temperatura

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko
/ vakuumsko 132°C 4 minute 45 minuta | 30 minuta
pulsiranje

Vrijeme Vrijeme Vrijeme
A ; tani h ik

1ad,

Vrsta ciklusa Temperatura

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
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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 Korisni¢kog prirucnika 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 $tetno Ce utjecati na djelotvornost sterilizacije i susenja.
Kutije i pladnjeve NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE

u komori autoklava.

Napomena

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

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

N

w

. 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.

Odlaganje u otpad

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZite u otpad
u skladu s lokalnim propisima i smjernicama. Svim proizvodima koji
su kontaminirani potencijalno zaraznim tvarima ljudskog porijekla
(npr. tjelesnim tekuc¢inama) mora se rukovati u skladu s bolnickim
protokolom za zarazni medicinski otpad. Svi proizvodi o$trih
rubova moraju se odloziti u otpad u skladu s bolni¢kim protokolom
u odgovarajuce spremnike za o$tre predmete.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALJEPNICI
Oprez

Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

LN

Oznaka CE

)
m

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Datum proizvodnje

ILET

Broj Sarze

A
m
m

Kataloski broj
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Pogledati Upute za uporabu
Uvoznik za Europsku uniju

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

VR EE @ =

Distributer

EI
H

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

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 bolnickih normi za maksimalno opterecenje. Pridrzavajte se
uputa za uporabu iz Korisni¢kog priruc¢nika za X Series.

Veli¢ina pladnja Maksimalna ukupna teZina
M J0320uzsem
Pt (20143225
Kutija veliET; 1/27[;:?(])18 x10 cm 36kg
Kutija veli[iir;e;/‘;g; 181:1330 x10 cm 59kg
e

LITERATURA

1 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 / uréené pouZiti

Pouzdra na nastroje X Series Power System jsou ur¢ena

k ochrané, tfidéni a podavani opera¢niho nastrojt a/nebo dalsich
zdravotnickych prostredki do operac¢niho pole. Pouzdra X Series
Power System sama o sobé nejsou urc¢ena k zachovani sterility.
Pouzdro je uré¢eno k usnadnéni steriliza¢niho procesu, pokud

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

Indikace k pouZiti

Pouzdra X-Series jsou urcena k ochrané, organizaci, prepravé

a usnadnéni procesu sterilizace tim, Ze umoziuji prinik pary

a odstranéni vzduchu. Pokud se pouZiva se schvalenym steriliza¢nim
zabalem a podle specifikovaného navodu k pouziti, sterilita
priloZeného zdravotnického prostiredku se zachova za predpokladu,
Ze se sterilizované nastroje spravné umisti a zachovanf sterility se
provadi v souladu s ANSI ST79.

Urcena populace pacientii
Zadné. Pouzdra jsou ur¢ena k ochrané, organizaci, prepravé
a usnadnéni procesu sterilizace nastroji X-Series Power System.

Urceny uzivatel

Pouzdra X-Series jsou urcena pro pouziti kvalifikovanymi
zdravotnickymi profesionaly, napt. chirurgy, 1ékati, personalem na
operacnim sale a jednotlivci zapojenymi do ptipravy chirurgického
prostiredku.

Ocekavané klinické prinosy
Pouzdra se pouzivaji k ochrané, organizaci, ptepravé a usnadnéni
procesu sterilizace nastrojti X-Series Power System.

Charakteristiky u¢innosti

Pouzdra se pouzivaji k ochrané, organizaci, ptepravé a usnadnéni
procesu sterilizace nastrojti X-Series Power System.

Nepiiznivé udalosti a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou

uvedeny Casté nepfiznivé udalosti a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

o Zpozdéni chirurgického zakroku zpiisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi nastroji.

¢ Poranéni tkané a dodate¢né odstranéni kosti v diisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastrojt.

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Nepfriznivé udalosti u uzivatele:

« Rezné rény, odfeniny, pohmozdéniny nebo jina poranénf tkéni
zplisobena bfity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim nastroji.

Nepiiznivé udalosti a komplikace - hlaseni zavaznych
nezadoucich prihod

Hlaseni zavaznych nezadoucich piihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, by méla byt nahldsena vyrobci a prislu§nému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Zavaznou nezadouci prihodou se rozumi jakakoli nezadouci piihoda,
ktera ptimo nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo mtize vést

k nékteré z nasledujicich udalosti:

« Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
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¢ docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,
¢ zavazné ohroZeni vefejného zdravi.

Materialy a latky podléhajici omezeni
Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo materidl Zivoci$ného ptivodu, naleznete na oznaceni produktu.

Kombinace zdravotnickych prostiedki

Pouzdra jsou navrzena k ochrané, organizaci, pfepravé a usnadnéni
procesu sterilizace nastrojti X-Series Power System. Pouzdra se
nesmi pouzivat v kombinaci s prostiedky jinych vyrobci. Spole¢nost
Tecomet v takovych ptipadech nepiebird Zadnou odpovédnost.
Ujistéte se, Ze vSechny zapadky a rukojeti jsou zajiStény a Ze jsou
funkéni a Ze nastroje jsou umistény na zamyslenych mistech/
drzacich.

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

Pri ¢isténi $pinavych predméti miize 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
cisténi kazdé polozky mékkou houbickou nebo hadiikem. Pro
Cisténi obtizné pristupnych mist se doporucuje pouzit ¢isty mékky
kartacek. Jakmile byly predmeéty ocistény, mély by se dtiikladné
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 Cistici
prostiredky, kovové kartace ani brusné houbicky. Kose lze dat do
zatizeni pro mechanické ¢isténi. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte,
zda nastroje a pouzdra nejsou znecisténa nebo poskozena. Ujistéte
se, Ze vSechny zapadky a rukojeti jsou zajiStény a Ze jsou funkéni.
Kose nepretézujte. Spolecnost 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 suseni v uzivatelské ptirucce produktu

X Series prisnéjsi nebo obsahlejsi nez v téchto pokynech, vzdy se
rid'te instrukcemi v uzivatelské prirucce. Spolecnost Tecomet ovétila
funkénost vyrobku pro parni autoklavy v nasledujicich cyklech.

Predvakuovy sterilizator
Zabalené koSe by se mély sterilizovat podle niZe uvedené tabulky.

Doba - Doba
Typ cyklu Teplota expozice Doba suseni chladnuti*
Doporuéené parametry pro USA
Predvakuum/
pulzujici 132°C 4 minuty 45 minut 30 minut
vakuum
Doba P Doba
Typ cyklu Teplota i Doba suseni chladnuti*
Doporuéené parametry pro Evropu
Predvakuum/
pulzujici 134°C 3 minuty 45 minut 30 minut
vakuum

“Zabaleny prostiedek nechte pfed pouzitim vychladnout mimo autoklav po
dobu 30 minut.

Systémy nadob pro filtrovanou sterilizaci

Dodaci systémy spolecnosti Tecomet nebyly validovany pro pouziti
v nadobach 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
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a tacl uvnitt nadoby odpovédny uzivatel, ktery se musi ridit
doporucenim vyrobce steriliza¢niho 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 Fid'te uzivatelskou pfiruckou 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 steriliza¢ni komore
NESKLADEJTE NA SEBE.

Poznamka

1. Pouzdra NEDAVEJTE do sterilizitoru po stranach ani vzhiru
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 ticky ve sterilizatni komote NESKLADEJTE NA
SEBE.

3. Po otevieni dvitek autoklavu se musi vSechna pouzdra nechat
dikladné vychladnout. Pouzdra prikrytd Inénou tkaninou dejte
na stojany nebo do polic, dokud zcela nevychladnou. Pokud
pouzdra dobte nevychladnou, zvy$uje se riziko kondenzace.

4. Pokud si v§imnete, Ze dochazi ke kondenzaci, provedte 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
udrzba v souladu s doporucenimi vyrobce.

Likvidace

Po skonceni zivotnosti zdravotnického prostiedku jej bezpe¢né
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny. S jakymkoli
prostiredkem, ktery byl kontaminovan potencialné infekénimi
latkami lidského ptivodu (naptiklad télesnymi tekutinami), je

nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim protokolem pro infek¢ni
zdravotnicky odpad. Jakykoli prostfedek, ktery obsahuje ostré
hrany, musi byt v souladu s nemocni¢nim protokolem zlikvidovan do
prislusného kontejneru na ostré predméty.

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI
Upozornéni

Nesterilni

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

® b >

)
m

Oznaceni CE
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce

LEH

Datum vyroby

Cislo sarze

,_
o
=]

Katalogové ¢islo

@i
m
m

Prostudujte si ndvod k pouziti
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Dovozce do Evropské unie
Zdravotnicky prostiedek
Jedinecny identifikator prostiedku
Jednotka baleni

Zemé vyroby

Distributor

G YEE@

(=}
I

Autorizovany zastupce ve Svycarsku

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

Velikost podnosu Maximalni celkova hmotnost
Maly (~ 10x 20 x 2,5 cm
[~4x8x1 palce]) 0:45kg
Podnos (~ 20 x 43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 palce]) 0.91kg
Pouzdro polovi¢ni velikosti 36k
(~18x18x 10 cm [~ 7 x 7 x 4 palce]) O K8
Pouzdro % velikosti (~ 18 x 30 x 59k
10 cm [~ 7 x 12 x 4 palce]) 7 K8
Pouzdro pIné velikosti (~ 23 x 48 x
10 cm [~ 9 x 19 x 4 palce]) 10,0kg

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 fiernelse af luft,
penetrering/evakuering af damp (tgrring), og til at opretholde
steriliteten af de indvendige dele.

Indikationer for anvendelse

X-Series-kasserne er beregnet til at beskytte, organisere,
transportere og lette steriliseringsprocessen ved at muligggre
dampindtreengning og luftfjernelse. Nar de bruges sammen med

en godkendt steriliseringsindpakning og fglger den specificerede
brugsanvisning, opretholdes steriliteten af det medfglgende
medicinske udstyr, forudsat at de steriliserede instrumenter er
korrekt anbragt, og sterilitetsvedligeholdelse udfgres per ANSI ST79.

Tilsigtet patientpopulation
Ingen. Kasserne er beregnet til at beskytte, organisere, transportere
og lette steriliseringen af X-Series Power System-instrumenterne.

Tilsigtet bruger

X-Series-kasserne er beregnet til at blive brugt af kvalificeret
sundhedspersonale, f.eks. kirurger, laeger, operationsstuepersonale
og personer, der er involveret i klarggring af det kirurgiske udstyr.

Forventede kliniske fordele

Kasserne beskytter, organiserer, transporterer og letter
steriliseringen af X-Series Power System-instrumenterne.

Ydeevneegenskaber

Kasserne beskytter, organiserer, transporterer og letter
steriliseringen af X-Series Power System-instrumenterne.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebzerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

« Forsinket operation pa grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.

« Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

« Snit, hudafskrabninger, bla mzerker eller andre vevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, impaktion, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige handelser

Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede
organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende. En alvorlig haendelse betyder en haendelse, der

39



direkte eller indirekte forte, kunne have fgrt eller kunne fgre til en

eller flere af fglgende haendelser:

¢ Patientens, brugerens eller en anden persons dgd.

¢ Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, en
brugers eller en anden persons sundhedstilstand.

¢ En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmaerkningen for indikationer om, at anordningen
indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk
oprindelse.

Kombination af medicinsk udstyr

Kasserne er designet til at beskytte, organisere, transportere og lette
steriliseringen af X-Series Power System-instrumenterne. Kasserne
ma ikke bruges sammen med enheder leveret af andre producenter.
Tecomet patager sig intet ansvar i sddanne tilfeelde. Sgrg for, at alle
lase og handtag er sikre og funktionsdygtige, og at instrumenterne
er placeret pa deres tilsigtede steder/beslag.

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 tet 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 lise og handtag
sidder forsvarligt fast, og at de fungerer, som de skal. Kasserne

mad 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 opnd
korrekt aseptisk preesentation til operationsfeltet. Fglg altid
ejerens instruktionsbog til X Series, hvis deres steriliserings-

eller tgrreanbefalinger overstiger disse retningslinjer. For
dampautoklaver har Tecomet verificeret produktydeevne i fglgende
cykler.

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

Cyklustype |Temperatur| Eksponeringstid | Torretid |Afk¢lingstid*

Anbefalede parametre i USA

Praevakuum/

132°C 4 minutter 45 minutter | 30 minutter
vakuumpuls

Cyklustype | Temperatur | Eksponeringstid | Torretid | Afkglingstid*

Anbefalede parametre i EU

Praevakuum/

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 sadant
system. Hvis der anvendes filtrerede steriliseringsbeholdersystemer,
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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 ma IKKE anbringes i sterilisatoren pa siden eller med
bunden opad og med lagsiden pd hylden eller vognen. Saet
kasserne pa vogn eller hylde saledes, at 1aget altid 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 md IKKE STABLES i en autoklave.

3. Nar autoklavedgren er dbnet, skal alle kasser have mulighed for
at afkgle ordentligt. Anbring kasser pa stativ eller hylde deekket af
et kleede, indtil afkgling er sket. Muligheden for kondensering kan
pges, hvis kassen ikke far lov at afkgle ordentligt.

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

Bortskaffelse

Ved slutningen af anordningens levetid skal den bortskaffes

i henhold til lokale procedurer og retningslinjer. En anordning, der
er blevet kontamineret med potentielt infektigse stoffer af human
oprindelse (sdsom kropsveesker), skal handteres i henhold til
hospitalets protokol for infektigst medicinsk affald. Anordninger
med skarpe kanter skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokol
i en passende beholder til skarpe genstande.

SYMBOLER PA MARKNINGEN
Forsigtig

Usteril

Ifplge amerikansk lov ma denne anordning kun
salges af eller pa bestilling af en leege

LN

CE-meerke

)
m

Godkendt repraesentant i EU
“ Producent

& Fremstillingsdato
Partinummer
Katalognummer

Hﬂ Se brugsanvisningen
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Importgr i EU

Medicinsk udstyr

Fremstillingsland

G YEE@

Distributgr

ﬂ

Emballeringsenhed

Unik udstyrsidentifikationskode

H @ Autoriseret repraesentant i Schweiz

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 (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1tomme]) 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]) O K8
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.

Gebruiksindicaties

De cassettes uit de X-Series zijn geindiceerd voor gebruik voor
bescherming, schikking en vervoer, en om het sterilisatieproces

te vergemakkelijken door de penetratie van stoom en de afvoer
van lucht mogelijk te maken. Bij gebruik in combinatie met
goedgekeurde sterilisatiefolie en volgens de gespecificeerde
gebruiksaanwijzing wordt de steriliteit van het medische
hulpmiddel erin in stand gehouden, mits de gesteriliseerde
instrumenten op juiste wijze worden opgeslagen en het onderhoud
van de steriliteit verloopt volgens ANSI ST79.

Beoogde patiéntenpopulatie

Geen. De cassettes dienen om de instrumenten van het X-Series
Power System te beschermen, te schikken en te vervoeren, en om de
sterilisatie ervan te vergemakkelijken.

Beoogde gebruiker

De cassettes uit de X-Series zijn bestemd voor gebruik door
bevoegde zorgprofessionals, zoals chirurgen, artsen, OK-personeel
en personen die betrokken zijn bij het klaarmaken van het
chirurgische hulpmiddel.

Verwachte klinische voordelen

De cassettes beschermen, schikken en vervoeren de instrumenten
van het X-Series Power System en vergemakkelijken de sterilisatie
ervan.

Prestatiekenmerken

De cassettes beschermen, schikken en vervoeren de instrumenten
van het X-Series Power System en vergemakkelijken de sterilisatie
ervan.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico>s verbonden. Hieronder
volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die
samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

 Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

* Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg van
botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

¢ Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.
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Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige
incidenten

Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd

is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of indirect

tot een van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou kunnen

hebben geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

¢ het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon

« de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon

¢ een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen

Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een aan
beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke oorsprong
bevat.

Combinatie van medische hulpmiddelen

De cassettes dienen om de instrumenten van het X-Series Power
System te beschermen, te schikken en te vervoeren, en om de
sterilisatie ervan te vergemakkelijken. De cassettes mogen niet
worden gebruikt in combinatie met hulpmiddelen die door andere
fabrikanten zijn geleverd. Tecomet aanvaardt geen aansprakelijkheid
in dergelijke gevallen. Zorg dat alle vergrendelingen en handvatten
goed bevestigd zijn en goed werken, en dat de instrumenten in hun
beoogde locaties/beugels zijn geplaatst.

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 v6or 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 véor

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 v6or 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 deze aanbevelingen inzake
steriliseren en drogen deze richtlijnen overtreffen. Tecomet heeft
de doeltreffendheid van de volgende cycli voor stoomautoclaven
geverifieerd.
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Voorvacuiimsterilisatie

Ingepakte mandjes moeten volgens onderstaand tabel gesteriliseerd
worden.

Cyclustype | Temperatuur Blootstellingsh'jd| Droogtijd |Aﬂmelti]’d*

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacuiim/

. 132°C 4 minuten 45 minuten | 30 minuten
vacutimpuls

Cyclustype | Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd | Afkoeltijd*

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuiim/

. 134°C 3 minuten 45 minuten | 30 minuten
vacuiimpuls

“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 sterilisatiechouder.

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
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.

2. De cassettes en trays NOOIT STAPELEN in de autoclaafkamer.

3. 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.

4. 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.

Afvoer
Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het veilig
worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en richtlijnen.
Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen) moet
worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor besmettelijk
medisch afval. Hulpmiddelen met scherpe randen moeten volgens
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het ziekenhuisprotocol worden weggegooid in de daarvoor
bestemde naaldencontainer.

OP ETIKETTEN GEBRUIKTE SYMBOLEN

A Let op
Niet-steriel

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

oNLY

e}
m

CE-markering
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Partijnummer
Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Importeur voor de Europese Gemeenschap

Medisch hulpmiddel
Unieke identificatiecode van het hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

Distributeur

AR YEE®HIELLE]

H [REP| Gemachtigde in Zwitserland

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 36k
(ong. 18 x 18 x 10 cm [ong. 7 x 7 x 4 inch]) OK8
Cassette van % grootte 59K
(ong. 18 x 30 x 10 cm [ong. 7 x 12 x 4 inch]) 7 K8
Cassette van volledige grootte 10,0 k
(ong. 23 x 48 x 10 cm [ong. 9 x 19 x 4 inch]) UKS

REFERENTIES

' ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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Kasutusjuhend / ettendhtud kasutusotstarve
Instrumendikarbid X Series Power System on ette nahtud
kirurgiliste instrumentide ja/v6i muude meditsiiniseadmete
kaitsmiseks, korrastamiseks ja operatsioonivaljale viimiseks.
Karbid X Series Power System ise ei ole ette ndhtud steriilsuse
sdilitamiseks. Need on ette nahtud steriliseerimise hélbustamiseks
kasutamisel USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) poolt heakskiidetud
steriliseerimistimbrises voi jdigas steriliseerimiskonteineris.
Umbrismaterjalid ja steriliseerimiskonteinerid on ette niahtud
voimaldama 6hu eemaldamist ja auru ldbitungimist/valjumist
(kuivamist) ning sdilitama neis sisalduvate komponentide
steriilsust.

Ettendhtud kasutusotstarve

X-Series karbid on ette ndhtud steriliseerimisprotsessi kaitsmiseks,
korrastamiseks, transportimiseks ja hdlbustamiseks, vdimaldades
auru labitungimist ja 6hu eemaldamist. Kui seda kasutatakse

koos heakskiidetud steriliseerimispakendiga ja jargides
kindlaksmaaratud kasutusjuhendit, siilib suletud meditsiiniseadme
steriilsus tingimusel, et steriliseeritud instrumendid on
nouetekohaselt paigutatud ja steriilsust sdilitatakse vastavalt
standardile ANSI ST79.

Patsientide sihtrithm

Puuduvad. Karbid on méeldud X-Series Power System-i
instrumentide kaitsmiseks, korrastamiseks, transportimiseks ja
steriliseerimise hdlbustamiseks.

Kavandatud kasutaja

X-Series karbid on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud
tervishoiutootajatele, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali
personalile ja kirurgilise seadme ettevalmistamisega seotud
isikutele.

Eeldatav Kliiniline kasu

Karpidega saab kaitsta, korrastada, transportida ja hélbustada
X-Series Power System-i instrumentide steriliseerimist.

Toimivuse omadused

Karpidega saab kaitsta, korrastada, transportida ja hélbustada
X-Series Power System-i instrumentide steriliseerimist.

Kérvalndhud ja tiisistused

K&ik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

korvalndhud ja tiisistused:

 operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud voi kulunud
instrumentide tottu;

» kudede vigastus ja tdiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

¢ nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Korvalndhud kasutajale:

¢ ldiked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide purudest, teravatest servadest,
l66kidest, vibratsioonist voi instrumentide kinnikiilumisest.

Kérvalnihud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine

Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
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Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt

pohjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:

¢ patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

 patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
piisiv tdsine halvenemine;

 tosine oht rahvatervisele.

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi
loomset pdritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon

Karbid on mdeldud X-Series Power System-i instrumentide
kaitsmiseks, korrastamiseks, transportimiseks ja steriliseerimise
holbustamiseks. Karpe ei tohi kasutada koos teiste tootjate poolt
pakutavate seadmetega. Tecomet ei vota sellistel juhtudel mingit
vastutust. Veenduge, et kdik lukud ja kdepidemed oleksid turvalised
ja tookorras ning et instrumendid on paigutatud ettendhtud
kohtadesse/kinnitustesse.

Soovitused instrumendikarbi X Series Power System
hooldamiseks, puhastamiseks ja steriliseerimiseks
Maardunud esemete puhastamiseks voib olla vajalik nii fiitisiline
kui ka keemiline (puhastusainega) puhastamine. Ainult keemilise
(puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu mustust ja prahti
eemaldada; seetottu on saaste maksimaalseks eemaldamiseks
oluline puhastada iga eset kisitsi 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 steriliseerimisimbrise
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 kdsiraamatut. Auruga autoklaavide
puhul on Tecomet kinnitanud toote té6omadusi jargmiste tsiiklite
korral.

Eelvaakumsterilisaator
Umbristes korve tuleb steriliseerida alltoodud tabeli kohaselt.

Tsiikli tiiiip | Temperatuur [Lodtey LieTfiE L ]'flht“'*

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/

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

Tootle- Kuivata- Jahtu-

5

Tsiikli tiiiip Temperatuur

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/

. 134°C 3 minutit 45 minutit | 30 minutit
vaakumimpulss

“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 stisteemi

48



kasutada. Filtriga steriliseerimiskonteineri stisteemide kasutamisel
vastutab kasutaja tootja soovituste jargimise eest karpide ja aluse
oigel paigutamisel ja kasutamisel konteineris.

Vastundidustused

Instrumendikarpe X Series Power System EI ole kinnitatud
kasutamiseks koos painduvate endoskoopidega vii seadmetega,
mille valendik voi tookanal on pikem kui 10 cm (4 tolli)
(sisediameeter 3 mm). Vaadake alati X Series omaniku kisiraamatut.
Instrumendikarpe X Series Power System EI ole kinnitatud
seadmete etiileenoksiidiga steriliseerimiseks. Vaadake alati X Series
omaniku kisiraamatut. Instrumendikarpide X Series Power System
virnastamine ja tilekoormamine kahjustab steriliseerimise ja
kuivatamise efektiivsust. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid
autoklaavikambris.

Mirkus

1. MITTE laadida karpe sterilisaatorisse kiilili ega alaspidi,
jattes kaaneosa riiuli voi kdru poole. Laadige karbid kédrule voi
riiulile alati kaas tilespidi. See v6imaldab neil digesti kuivada.
Instrumendikarbid X Series Power System on ette nahtud
norutamiseks selles asendis.

2. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid autoklaavikambris.

3. Pérast autoklaavi luugi avamist peab instrumentidel laskma
taielikult jahtuda. Asetage instrumendid linase riidega kaetult
restile voi riiulile, kuni tdieliku 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 korrapdrase hoolduse kiigus iile vaadatud, lahtuvalt tootja
soovitustest.

Korvaldamine

Seadme eluea 1pus kdrvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele. K6iki seadmeid, mis on saastunud
potentsiaalselt nakkavate inimparitolu ainetega (nt kehavedelikud),
tuleb kdidelda vastavalt nakkusohtlike meditsiinijadtmete haigla
protokollile. Kdik teravate servadega seadmed tuleb haigla
protokolli kohaselt visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLID

Ettevaatust

Mittesteriilne

USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme
miitik toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel

LN

CE-margis

)
m

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Tootja
Valmistamiskuupdev

Partii number

Katalooginumber

PEELE]

Lugege kasutusjuhendit
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Euroopa Liidu maaletooja

Meditsiiniseade

Kordumatu identifitseerimistunnus

Pakketihik

Tootja riik

VL E @

Levitaja

2| &
H

Sveitsi volitatud esindaja

Jargmises tabelis on esitatud juhised laadimise
maksimumpiiride suhtes. Arge koormake iileandmissiisteeme
(korve) iile ning jargige alati AAMI (Meditsiiniinstrumentide
Arendamise Uhing), OSHA (Té6ohutuse ja To6tervishoiu
Agentuur) ja haigla noudeid laadimise maksimumpiiride
suhtes. Vaadake X Series omaniku kdsiraamatu

kasutusjuhendit.
Aluse suurus Maksimaalne kogukaal
Vaike (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x 1 tolli]) 0:45kg
Alus (~20x43x2,5cm
[~8x17x 1 tolli]) 0.91kg
Pooles suuruses karp 36k
(~18x18x 10 cm [~ 7 x 7 x 4 tolli]) O K8
Kolmveerandsuuruses karp 59k
(~18x30x 10 cm [~ 7 x 12 x 4 tolli]) 7 K8
Téissuuruses karp
(~23x48x 10 cm [~9 x 19 x 4 tolli]) 10,0kg

VIITED

! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Pohjalik juhend auruga
steriliseerimiseks ja steriilsuse tagamiseks tervishoiuasutustes)

50



| Suomi - FI |

Kayttoohjeet/kayttétarkoitus

X Series Power System -instrumenttilaatikot on tarkoitettu
kirurgisten instrumenttien ja/tai muiden ladkinnallisten
laitteiden suojaamiseen, jarjestdmiseen ja kuljetukseen
leikkausalueelle. X Series Power System -laatikoita ei ole
tarkoitettu sailyttdmaan steriiliyttd itsestdan. Ne on tarkoitettu
mahdollistamaan sterilointiprosessin, kun sitd kdytetaan FDA:n
hyviksyman sterilointikdareen tai jaykéan sterilointiastian kanssa.
Kaadremateriaali on suunniteltu siten, ettd se mahdollistaa ilman
poistamisen, héyryn tunkeutumisen/poistumisen (kuivaus) sekd
sisdosien steriiliyden sdilyttdmisen.

Kiyttoaiheet

X-Series-laatikot on tarkoitettu kdytettdvaksi X-Series Power System
-instrumenttien suojaamiseen, jarjestimiseen, kuljetukseen ja
sterilointiprosessin helpottamiseen hoyryn tunkeutumisen ja

ilman poiston avulla. Kun niitd kdytetdan yhdessa hyvéksytyn
sterilointikddreen kanssa ja maarattyd kdyttoohjetta noudattaen,
pakatun ladkinnallisen laitteen steriiliys sailyy, kunhan steriloituja
instrumentteja sailytetadn asianmukaisella tavalla ja steriiliys
yllapidetaan ANSI ST79 -standardin mukaan.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Ei ole. Nama laatikot on tarkoitettu X-Series Power System
-instrumenttien suojaamiseen, jarjestaimiseen, kuljettamiseen ja
niiden steriloinnin helpottamiseen.

Tarkoitettu kayttaja

X-Series-laatikot on tarkoitettu patevien
terveydenhuoltoammattilaisten, esimerkiksi kirurgien, ladkarien,
leikkaussalihenkilokunnan, seka kirurgisen laitteen valmisteluun
osallistuvien kayttoon.

Odotetut Kkliiniset hyodyt

Nama laatikot suojaavat, jarjestavat ja kuljettavat X-Series Power
System -instrumentteja ja helpottavat niiden sterilointia.

Suorituskykyominaisuudet

Nama laatikot suojaavat, jarjestavat ja kuljettavat X-Series Power
System -instrumentteja ja helpottavat niiden sterilointia.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskejd. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimadrainen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

« Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

¢ Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka
aiheutuvat instrumenttien poranteristd, teravista reunoista,
iskuista, tarindsta tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttija ja/tai potilas on sijoittautunut.
Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan miti tahansa tapahtumaa,

51



joka suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa

johtaa johonkin seuraavista:

¢ Potilaan, kdyttajan tai muun henkilén kuolema.

¢ Potilaan, kdyttajan tai muun henkilén terveydentilan tilapdinen tai
pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Katso tuotemerkinndsta indikaatio, ettd laite sisaltda rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistaminen

Néama laatikot on suunniteltu X-Series Power System
-instrumenttien suojaamiseen, jarjestaimiseen, kuljettamiseen ja
niiden steriloinnin helpottamiseen. Laatikoita ei ole tarkoitettu
kaytettaviksi yhdessa muiden valmistajien tarjoamien laitteiden
kanssa. Tecomet ei ndissa tapauksissa ota vastuuta. Varmista, etta
kaikki salvat ja kahvat ovat varmasti kiinni ja toimintakunnossa ja
ettd instrumentit on sijoitettu niille varatuille paikoille/telineille.

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

Sekad fyysisid ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja voidaan
tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi. Pelkat kemialliset
(puhdistusaine-) puhdistajat eivit pysty poistamaan kaikkea likaa
ja jaanteitd; siksi jokaisen osan huolellinen manuaalinen puhdistus
pehmedlld sienelld tai liinalla on valttdmatonta mahdollisimman
suuren dekontaminaation saavuttamiseksi. Puhdasta,
pehmedharjaksista harjaa suositellaan vaikeille alueille. Kun osat
on puhdistettu, ne pitdd huuhdella perusteellisesti puhtaalla
vedelld puhdistusaine- tai kemikaalijddnteiden poistamiseksi
ennen sterilointia. Tecomet suosittelee miedon entsymaattisen
puhdistusaineen kiyttod, jolla on lahes neutraali pH. Al4 kiyta
liuottimia, hankaavia puhdistajia, metalliharjoja, tai hankaussienié.
Korit voi laittaa mekaaniseen puhdistusvélineeseen. Tarkasta aina
instrumenttien ja laatikon puhtaus ja mahdolliset vahingot ennen
kayttod. Varmista, ettd kaikki salvat ja kahvat ovat paikoillaan ja
toimivat. Al ylitayta koreja. Tecomet suosittelee, etti korit kaaritaan
sterilointikddrevalmistajan ohjeiden mukaisesti ennen sterilointia,
jotta sisalld olevien komponenttien/osien steriiliys varmistetaan
ja ne voidaan viedd leikkausalueelle sopivan aseptisina. Seuraa
aina X Series -ohjekirjaa sen varalta, ettd sen sterilointi- tai
kuivaussuositukset eroavat ndista ohjeista. Tecomet on todentanut
tuotteen suorituskyvyn hoyryautoklaaveille seuraavilla sykleilla.

Esityhjiosterilointilaite
Kaarityt korit tulee steriloida alla olevan taulukon mukaisesti.

n . R . . . . Jaahdy-
Syklin tyyppi | Lampétila | Altistusaika | Kuivausaika (e
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
Eswh]lo/‘ 132°C 4 minuuttia | 45 minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi
n . R . . . . Jaahdy-
Syklin tyyppi | Lampétila | Altistusaika | Kuivausaika tysaika*
Eurooppalaiset suositellut parametrit
ES?FEJ}I]IO/' 134°C 3 minuuttia | 45 minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi

“Anna kdareessa olevan vilineen jaahtya autoklaavin ulkopuolella 30 minuuttia
ennen kayttod.
Suodatetut sterilointiastiajirjestelmat

Tecometin kuljetusjérjestelmia ei ole validoitu kaytettaviksi
suodatetuissa sterilointiastioissa. Tecomet ei suosittele tillaisen
jarjestelman kayttod. Mikali sterilointiastiajarjestelmia kdytetaan,
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kayttdja on vastuussa valmistajan suositusten noudattamisesta
laatikoiden ja tarjottimien asianmukaisessa asettelussa astian
sisalla.

Vasta-aiheet

X Series Power System -instrumenttilaatikoita EI ole validoitu
kaytettaviksi taipuisien endoskooppien kanssa, tai sellaisten
laitteiden kanssa, joiden luumenit tai tyoskentelykanavat ovat
pidempia 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 ylitayttaminen vaikuttaa heikentavasti sterilointi-
ja kuivaustehokkuuteen. ALA PINOA laatikoita tai tarjottimia
autoklaavin kammioon.

Huomautus

1. ALA lastaa laatikoita sterilointilaitteeseen sivuttain tai ylosalaisin

niin, ettd kansipuoli on hyllyyn tai koriin pdin. Lastaa laatikot
Kkoriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina ylospdin. Tima
mahdollistaa kunnollisen kuivumisen. X Series Power System
-instrumenttilaatikot on suunniteltu kuivatettaviksi tassa
asennossa.

N

. ALA PINOA laatikoita tai tarjottimia autoklaavin kammioon.

w

. Kun autoklaavin ovi on avattu, kaikkien laatikoiden pitaa
antaa jadhtyd perusteellisesti. Aseta laatikot ritilalle tai
hyllylle pellavapéaallisen kanssa, kunnes jaahdytys on tehty.
Kondensaation mahdollisuus voi lisddntyd, mikali laatikon ei
anneta jadhtya kunnolla.

4. Mikali kondensaatiota havaitaan, tarkista, ettd kohdat 1, 2 ja
3 on suoritettu. Lisdksi varmista, ettd hoyry, jota kiytetaan
sterilointiprosessiin, on vahintdan 97 %:n laatuista'. Varmista
my0s, ettd sterilointilaitteet on tarkastettu valmistajan
suositteleman rutiinihuollon mukaisesti.

Haévittiminen

Laitteen kdyttoidn paatyttya havitd laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti. Kaikkia laitteita,

jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti tartuntavaarallisista
ihmisperdisistd aineista (kuten ruumiinnesteistd), on kasiteltava

sairaalan tartuntavaaralliselle lddkinnalliselle jatteelle tarkoitettujen

ohjeiden mukaisesti. Kaikki terdvid reunoja siséltdvat laitteet tulee

havittaa asianmukaiseen terdvien esineiden sailioon sairaalan
ohjeiden mukaisesti.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

A Varoitus
Ei-steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan

tatd laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin

- maardyksesta

C CE-merkinta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
“ Valmistaja

&, Valmistuspdivamaara

Erdnumero
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Tuotenumero

Katso kdyttoohjeita
Euroopan unionin maahantuoja

Laakinnallinen laite
Yksilollinen laitetunniste

Pakkausyksikko

Valmistusmaa

Jakelija

E@@@EE@E}E

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

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

X Series -ohjekirjan kiyttoohjeita.

Tarjottimen koko Enimmaiskokonaispaino
Pieni (~ 10x 20 x 2,5 cm
[~4x8x1in]) 0:45kg
Tarjotin (~ 20 x 43 x 2,5 cm
[~8x17x1inl]) 0,91 kg
V5-kokoinen laatikko (~ 18 x 18 x
10cm [~7x7x4in]) 3,6 kg
Y4-kokoinen laatikko (~ 18 x 30 x 59k
10 cm [~ 7x 12 x 4in]) "7 K8
Taysikokoinen laatikko (~ 23 x
48x10 cm [~9x 19 x 4in.]) 100 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

08nyLeg xpnong/xpnon yLx Tnv omola TpoopLietal

01 0Mkeg epyadeiwv tou X Series Power System mpoopilovtat

yla Vv pootacia, 0pydvwaon Kot T X0pynoT 6To XEPOUPYLKO
TeS{0 XELPOVPYIKDOV EpYOAELWV 1)/KaL GAAWV LATPOTEXVOAOYLKDOV
TpoidvTwv. Ot B1jkeg X Series Power System 8ev tpoopilovtat

va Statnpovv ) otelpdTa and poves toug. ‘Exovv oxediaotel
yia ™ StevkdAvvon g Stadikaciag amooteipwong dtav
XPNOLLOTIOLOVVTAL HE TEEPLTUALY A ATIOCTEPWOTNG 1] HE AKAUTITO
Soyelo amootelpwong ov éxouvv eykplBel and Tov FDA. To vAko
TEPLTOMENG €xEL oxeSLaOTEL Yo v eTiLTpémeL TV apaipeon aépa,
™ SeloSuon/exiévwon atpol (otéyvwpa) kal tn latipnon g
OTELPOTNTAG TWV ECWTEPIKWDV EEAPTNHATWV.

Ev8eiteis xpriong

Ot 61keg Tovu X-Series evdeikvuvtal yix tv Tpootaoia, Ty
opy&vwon, T HETAPOopA Kat T SteukdAvvon otn Stadikaoia
amooTelpwong, emtpémovtag ) SieioSuon atpov Kat T
amopdkpuvon aépa. ‘0Tav xprnoomolobvTal o€ GUVSVACHO HE
£VQ EYKEKPLUEVO TEEPLTUALY A ATTOCTEIPWONG KAL CUHPWVA [E
TG KaBopLopéves 08nyleg xpriong, 1 GTEPOTNTA TOV KAELGTOV
LatpoTEXVOAOYIKOU TIPOiGVTOG Startnpeitatl vd v TPoUTdOeo
OTL T aTTooTEPWHEVA Opyava oTey&lovTal KatdAAnAa kat

1) CLVTIPNON TNG OTEPHTNTAG TPAYHATOTIOLELTAL CURPWVA PE TO
Tmpdtumo ANSI ST79.

Mpoopi{dpevog TANBVoNdG a6OEVHOV

Kapia. OuOnkeg mpoopilovtat yio v mpootacia, Tnv opydvwon, T
HETAPOPE KaL TN SLEVKOAUVET| TNG ATOOTEPWONG TWV 0pYEV®WY TOU
X-Series Power System.

Tpoopildpevog xprotng

O B11keg X-Series poopilovtat yia xprion amd e&elSikevpévous
ETAYYEARATIES TOU TOUEX TNG VYELNG, TLY. XELPOUPYOUG, LATPOVS,
TIPOOWTIKO XELPOUPYEIOV KAt ATORA TIOU EPTAEKOVTAL GTNV
TIPOETOLUAGIA TOV XELPOUPYLKOV TEXVOAOYLKOV TIPOTOVTOG,.

Mpocdokwpeva KAWVIKG 0@EAn

0L B1KEG TPOGTATEVOLY, 0PYAVHDVOLY, HETAPEPOUV KL
StevkoAVvouy ™V amootelpwon Twv opyavwy Tov X-Series Power
System.

XapakKTnpLoTikd EmM86oewV

0L B1]KEG TTPOOTATEVOLY, 0PYAVDVOLVY, HETAPEPOUV KL
StevkoAVvovY TV amooTelpwon Twv opyavwy Tov X-Series Power
System.

Ave@UpunTa supPdvTa Kat EMTAOKEG

'O)eg oL xelpoupytkég emepPaoetg evéxouvy kivduvo. Ta ak6AovBa

elvat ouyvd epavifopeva avemBOunTa cLPPAVTA KAl ETUTAOKES

TOV YeVIKG oxetilovTatl pe [ XELPOUPYLIKT ETEUPBaON:

» KaBuotépnon ot xelpovpyn eméppaon mou mpokaieital amd
eAdelmovta, kKateoTpappéva 1) @Bappéva epyaleia.

o Tpaupatiopos LoT®v kat Tpdodetn apaipeon 0otol Adyw appAy,
KateoTpappévou 1 AavBaopuéva tomodetnpévou epyadeiov.

o MéAuvvon kat To§kOTTa Adyw pn KatdAAnAng emekepyaoiag.

Avem@UpnTa cupavra 6tov xpnoTn:

o Komég, ex80pég, HOAWTEG 1) GAAOL TPAUUATIONOL LOTMV TIOV
TipoKaAoVVTAL ATIO dpyava KOTIG, aypnpa dkpa, Eve@ivwon,
86vnon 1 eUTAOKY TWV epyaAeiwv.
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Avem@Upunta supBdvra Kat EMTAOKEG - Ava@opd coBapmv

TEPLOTATIKWOV

Avagopd coBapav epiotatik®y (EE)

Omolodnmote coPapsd TEPLOTATIKO GUVERN o€ oXéom pE TO

TEXVOAOY KO TIPOIOV Bat TIPETIEL VX AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH|

KoL oTnv appddia apyn Tov kpdtoug pédoug oo omoio givat

EYKATEGTNHEVOG 0 XpTjoTnG 1)/KaL 0 acBevis. g coBapd

TEPLOTATIKO VOE{TAL KABE TIEPLOTATIKOG TIOV Gpeoa 1) Eppeca

o8nynoe, Ba pmopovoe va £xeL odnynoeL 1 Ba propovioe va odnyfoet

o€ éva amo T akdAovda:

o Qdvatog acBevoig, xprotn 1) GAAOU ATOHOV.

o Tlpoowpwvn 1 povipn cofapr embeivwon oty Katdotaon g
vyelag evog aoBevovg, evog xprot 1) GAAou atopov.

o ToBaprn amell) katd TG Snpootag vyeiag.

YAtk KoL TEPLOPLOPEVEG OVTLEG

T €v8elén OTL To TEXVOAOY KO TIPOIOV TIEPLEXEL UL TIEPLOPLOUEVT)
ovoia 1) VAKS {wikng TpoéAevong, Seite Ty emofpavon Tov
TPOidVTOG.

TUVSVAGHOG LATPOTEYVOAOYLK®OV TIPOIOVT®WV

O B11keg £xouv oxeSlaotel yia v Ttpootacia, Thv opydvwon, T
UETAPOPE KaL TN SLEVKOAUVET| TNG ATOOTEPWONG TWV 0pY&vwY TOU
X-Series Power System. Ot 61keg 8ev TpETMeL va xp1OLHOTIOLOVVTAL
€ OLVSUAG O PLE TEXVOAOYLIKA TIPOTOVTA GAAWY KATAGKEVAGTAOV.

H Tecomet 8ev avolapBavet kapio e0OVVN G€ TETOLEG TIEPUTTMOELS,.
BeBawwbeite 6Tl 6Aeg oL ao@dAetes kat oL Aaég ivat ao@aleis

KL AELTOVPYLKES KaL OTL Ta dpyava €xouv TomoBetnBel oTig
TpoBAemOpeves BEoelg/aToug TpoPAemOpEVOLS Bpaiovég Toug.

TUOTAOELS YL T1) @POVTISa, TOV KaBapLopod kat Tnv
amoctelpwon ¢ OMKNG epyaleiwv Tov X Series Power System
[ Tov KaBapLopd AepwHEVWY AVTIKELHEVWV EVEEXETAL VO

elvat amapaitteg T000 PUOLKEG 600 Kal XNLKES Stepyaoies
(amoppumavtikd). O xnikol Tapdyovtes kabaplopov
(amoppuTavVTIKG) SV HTTOPOVV VA APALPETOVV ATIO POVOL TOUG OAESG
1§ akaBapoies kat ta voAeippata, emopévws elval arapaitntog
0 TIPOCEKTIKOG U1 AUTOUATOG KABAPLOUOG KABE AVTIKELLEVOU

LLE TO X£PL, XPNOLLOTIOLOVTAS EVar HOAQKO GQOVYYEpL T Tiavi, Yl
péytot amoAvpavon. M 8GokoAeg TepLoxés, cuvioTdTal xprion
KkaBaprg Bovptoag pe podakés tpixes. ‘Otav £xovy kabapilotel Ta
QVTIKEILEVX B TIPETIEL VAL EKTIAEVOVTAL GXOAAOTIKG HE KaBapo vepd
Yyl Vv a@aipeon Tuxov amoppuTAVTIKOU 1) X1 HKOU VTTOAEILHATOG
Tpwv amd v amooteipwon. H Tecomet cuviotd ) xprion evog
NTov evlupikol amoppuTavTLKoL pe oxed6v oudétepo pH. Mn
Xpnotpototeite SLAAVTES, amMOEEOTIKA KABAPLOTIKA, LETAAALKES
Bovptoeg 1} amofeatikovs omdyyous. Ta kaAdBia pmopovv

va Tomofetovvtal og eE0TALONS unyavikol kabapiopov. Na
emBewpeite MavTa TP atd ™ xprion Ta epyadeio ka tn Ok

WG P0G TNV KaBapdmta kat Tuxov {npid. BeBatwbeite 6TL OAeg

oL ao@AAeLeS Kat oL AaBég elval ao@alelg kat og kKan Aeltovpyky
Katdotaon. Mnv vrtep@optivete Ta kKaddOia. H Tecomet ouviotd
va TePLTLALyovTat Tae KaAdBLa, cUp@wva Le Ti§ 08nyieg Tou
KOTOOKEVAOTY TOV TIEPLTUALYLATOG ATIOOTEPWONG, TPLV ATLd TNV
QATOOTEPWOT LA TN LT on TG OTEPOTNTAG TWV ECWTEPIKDOV
£apTNUATWV/AVTIKELEVOVY KAl YIA 6WOTH GoNTTH Tapovsiaon
07O XELPOUPYLKO TES{0. EQV 0L 0UGTAOELS TOU KATACKEVAOTY YL TNV
QATOOTEPWOT KAL TO OTEYVWHA TAPEKKA{VOLY ATt TIG TTapoVOES
o8nyleg, va akolovBeite Tavta To £yXeLPiSLo KaTO)OL TIPOiOVTOG

X Series. T' avtdkavota anootelpwong pe atud, n Tecomet €xet
emaAnBevoeL TNV amdSoon Tov TPoidVTOg ToUS akdAovBoug
KOKAOUG.
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ATIOGTELPWTIG TIPOKATAPKTIKOV KEVOD

Ta eepttuAtypéva kKaddBio o TPETEL VA ATIOGTELPWVOVTAL
GUHQOWVA LE TOV TApaKdT® Tivaka.

Xpovog Xpovog Xpovog

Témog kOKkAov | Oeppokpacia £kBzo1g | oTEYVORETOG | KpUGATOCH

Tuviotopeves Tapdpetpor yia tig Hvwpéveg MoAtteieg tng Apepkng

Tpoxatapktikd
KEVO/TOANOG 132°C 4 Aemtd 45 Aemtd 30 Aemtd
Kevoy

Xpovog Xp6vog Xpovog

TUTog kVkAov | Osppokpacio Ek0zonch |[oxeyveneros)| Kpy oot

Tuviotwpeveg Tapdpetpot yia thv Evponm

TpoKATAPKTIKO
KEVO/TOANOG 134°C 3 Aemtd 45 Aemtd 30 Aemtd
Kevoy

"A@NOTE TO TEPLTUALYPEVO TIPOTOV VA KPUMOEL £5w ATTO QUTOKAVGTO Yia
30 AemTd TpLY ot T Xprion.

Tvotpata doxeiwv anosteipwong pe @iitpo

Ta cvothuata xopriynong mg Tecomet Sev éxouv emikupwBel

yla xprion oe Soxeia amooteipwong pe @idtpo. H Tecomet Sev
GUVLOTE TN Xprion evOg TéTolov cuoTpHaTos. Eqv xpnotpomotovvtat
ovotpata Soxelwv amooteipwong pe @iAtpo, o xpHotmg eivat
VTELOLYOG YL TV THPNOT TWV CUCTACEWY TOU KATAOKEVAOTH YLt
T oWoTH TOToBETNOoN KL Xprion Twv Bnkdv Kat Tov diokov péoa
o710 Soxelo.

Avtevdeitelg

O B11keg epyadeiwv tovu X Series Power System AEN €youv
ETUKLPWOEL yLa xp1jon Pe EVKAUTITA EVEOOKOTILA ) CUCKEVES

Ke aAovg 1) kavdAia epyaociag peyodvtepa amd 10 cm (4 in.)
[eowTepukr} Stépetpog (ID) 3 mm]. Na avatpéxete mavta 6To
gyxepidio katdyov Tpoidvtog X Series. Ot O1keg epyadeiwv Tou

X Series Power System AEN éxouv emikupwBel ylo amooteipwon
ovokev®v e xprion ETO. Na avatpéyete mévta oto eyxelpido
katdyov poidvtog X Series. H atoiBatn twv Onkdv epyadeinv

Tou X Series Power System kat 1) UTEp@OPTWOT TwV ONK®V Ba
ETNPEACOVY APVNTIKE THV ATOTEAECUATIKOTNTA TNG ATOOTEPWONG
Kot tov oteyvopatog. MH ETOIBAZETE 61jkeg 1} Siokoug o€ OdAajio
AUTOKAVOTOV.

Inueiwon

1. MH @opT®VETE TIG BKEG GTOV ATOOTEPWTY OTLG TAEVPES
N av&moda pe TNV TAEVPA TOV KATIAKLOY TTdVw 0T pdepL1} TO
TpoxNAato Kapotodkl PopTMOTe TIS B1IKEG 6TO TPOXNAATO
TPATE(AKLT) 0TO PpAPL £TOL WOTE TO KATIAKL VXX EVAL OTPAUUEVO
TvTa TPog Ta endvw. ‘Eto Oa emitparnel to cwotd otéyvoua.
01 B1keg epyadeinv tov X Series Power System €xouv oxeSiaotel
Yy va amootpayyifovtal og aut ) 0€om.

N

. MH ETOIBAZETE 61jkeg 1} Siokoug o€ O&Aapo autékauaTtov.

w

. Aol avoytei 1) TOPTA TOV AVTOKAVGTOV, TIPETEL VAL AP OETE
Va KPUOGOUV TIApwG OAES oL Bnkeg. TomoOeTioTE TIg BiKeS o
oxapa ) o€ phept He Avo KGAvppa PEXPLS GTou 0AokANpwOEl
N Yo&n. H mbavotnta cupmikvwons upatumy propei va
avinBei edv 1 O1kn Sev agedei va kpuwoeL cwoTd.

4. Edv mapatnprioete cupmikvwon, eAéyEte yua va Befaiwbeite 6Tt
éxouv ektedeotel ta Ppata 1, 2 kau 3. Emtiong, emaAnOevote otu
0 ATROG TIOV XPNOLUOTIOLE(TAL YL TNV ETEEEPYATin ATOOTEPWONG
éxeL moloT T peyadvtepn amd 97%! . EmpBePawnote emiong 6Tt
0L ATIOOTEPWTEG £XOVV eMBEWPNOEL Yot TAKTIKY GUVTIpToN
OOHPWVA IE TI§ CUOTACELG TOU KATACKEVAOTY.
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Amoppum

Tto téA0g TG SLdpkelag {wng Tou TeEXVOAoyLkoU TtpoidvTog,
amopp{PTe TO TEXVOAOYLKO TPOIOV [E ATPAAELX CUROWVA LE TIG
ToTKEG Sladikaoieg kat katevBuvTnpieg o8nyieg. Kabe texvoloyikd
TPOIOV TV €xel LOAVVOE( pe SUVNTIKE LOAVOPATIKES OVG{ES
avBpmTvng Ttpoédevong (OTws cwpatikd vypd) Oa Tpémet va
QVTILETWTIETAL CULPWVA LLE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOEIOL yia
TA LOAVOPATIKA LaTpikd amoBAnta. Kabe teyvoroykd mpoidv mov
TEPLEXEL Y unpd Gkpa Ba TIpETeL va atoppimTeTat cULPWVA PE TO
TPWTOKOAAO TOU VOGOKOHEIOV GTOV KATAAANAO TEEPLEKTN QUXUN POV
QVTIKELLEVV.

XYMBOAA I0Y XPHZIMOIIOIOYNTAI XTHN ENNIXHMANXZH
A [lpocoxn
Mn amootelpwpévo

H Opoomovéiakn vopoBesia twv H.ILA. meplopilet
TNV TOAN O TG GUOKEVTG QUTHG HOVO OE LATPOUG
1 KaTOTLV EVTOANG LaATPOV

Ifpavon CE

E€ovolodotnpévos avtimpéocwtog atnv Evpwmaikn
‘Evwon

Kataokevaotng

Huepounvia kataokevig

FLE[ [

ApBuog maptidag

Y
m
o

ApBpog katardyou
ZupBovAevBeite Tig 08nyieg xpriong
Ewoaywyéag otnv Evpomaixi Evwon

latpotexvoroyLko Tpoidv

ATIOKAELOTIKO QVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOG

Movada cuokevaoiag

X®pa KATAOKELNG

ALY EEDE

Awwvopéag

(=]
I

E€ovolodotnpévos avtimpécwog yia v EABetia
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0 akxdAovB0g Tiivakag TtapéxeL 08nyleg oXETIKA pe Ta péylota
@opTia. MV UTIEPPOPTWVETE TA GUGTIHUATA XOPTYNONG
(kaAdOLa) kat va axoAovBeite Tavta Ta TpdTUTA TOL AAMI,
Tov OSHA Kat Tov VOGOKOpEIOV 660V a@opd T péylotn
@OpTWOT. AKoAovBN6TE TIG 08NYiEg Xp1ioNG 6TO EYXELPiSLO

Katdxov Ttpoidvtog X Series.

Méye0og Siokov

Mé£y16T0 6UVoALKO Bapog

Mucpdg (~10x20x 2,5 cm

[~9x19x4in])

[~4x8x1in]) 0,45 kg
Aiokog (~20x43x2,5cm
[~8x17x1in]) 091kg
Onkn %2 pey£boug (~18 x 18 x 10 cm
[~7x7x4in]) 36kg
OMin % peyéBoug (~18 x 30 x 10 cm 59k
[~7x12x4in)]) 7 K8
Onkn A poug peyéboug (~23 x 48
x10 cm 10,0 kg

BIBAIOTPA®IKEX ANA®OPEZ

T ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (ITAjpng 08nyo6g ya
TNV aTooTEPWON pE AT KaL T Slao@dALon TG 0TEPOTNTAS OF
EYKATAGTAOELS UYELOVOLKIG TEEPIBaAYMG)
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I Magyar - HU I

Hasznalati utasitas/rendeltetés

Az X Series Power System miiszertokok rendeltetése sebészeti
miiszerek és/vagy egyéb orvosi eszkozok védelme, rendszerezése
és a miitéti teriiletre valo eljuttatasa. Az X Series Power System
tokok rendeltetésiik szerint 6nmagukban nem szolgalnak a sterilitas
fenntartasara. A sterilizacids eljaras megkonnyitésére vannak
tervezve, az FDA 4ltal jovahagyott sterilizaciés csomagolokendGvel
vagy merev sterilizalos taroléedénnyel egyiittesen hasznalva.

A csomagoldéanyagok kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik a levegd
eltavolitasat és a géz behatolasat/tavozasat (szaritas), a belsd
komponensek sterilitisanak fenntartasa mellett.

Alkalmazasi javallatok

Az X-Series tokok haszndlata a sterilizaciés eljaras megévasa,
elrendezése, széllitdsa és megkonnyitése céljabol javallott, lehetdvé
téve a g6z behatolasat és a levegd eltavolitasat. Amennyiben

a jovahagyott sterilizaciés csomagolékenddvel egyiitt, illetve

a megadott haszndlati utasitas szerint hasznaljak, a mellékelt orvosi
eszkoz sterilitdsa biztositott, feltéve, hogy a sterilizalt miiszerek
megfelel6en vannak elhelyezve és a sterilitas fenntartasa az

ANSI ST79 szerint torténik.

Tervezett betegpopulacié

Nincsenek. A tokok rendeltetése az X-Series Power System miiszerek
meg6vasa, elrendezése, szllitasa és a sterilizdlas megkonnyitése.

Tervezett felhasznalo

Az X-Series tokokat kizarélag képesitett egészségiigyi szakemberek
hasznalhatjak, pl. sebészek, orvosok, miitdszobai személyzet, illetve
a sebészeti eszkoz el6készitésében részt vevo egyének.

Vart klinikai elényok
A tokok lehet6vé teszik az X-Series Power System miiszerek
megovasat, elrendezését, szallitasat és a sterilizalas megkonnyitését.

Teljesitményjellemzék

A tokok lehet6vé teszik az X-Series Power System miiszerek
megovasat, elrendezését, szallitasat és a sterilizalas megkonnyitését.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti
beavatkozasokkal 4ltalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld
nemkivanatos események és sz6v6dmények:

o Késedelmes miitét hianyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitds a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt

o Fertdzés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt

Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

¢ Vagasok, horzsoldsok, zizédasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miiszerek sorjdi, éles élei, betitése, rezgése vagy
elakaddsa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények - sulyos varatlan
események jelentése

Sulyos varatlan esemény jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy
a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos
varatlan eseménynek mingsiil minden olyan varatlan esemény,
amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez
vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy haldla
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o Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartos silyos romlasa
o Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés

Anyagok és korlatozas hatalya ala es6 anyagok
A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredetii anyagot.

Az orvosi eszk6zok kombinalasa

A tokokat az X-Series Power System miiszerek megévasa,
elrendezése, szdllitasa és a sterilizalas megkonnyitése céljabol
tervezték. A tokok mas gyartok altal szolgaltatott eszkozokkel
kombinalva nem hasznalhatdk. Ilyen esetekben a Tecomet nem vallal
felelGsséget. Gondoskodjon arrdl, hogy minden retesz és fogantyu
rogzitett és miikodoképes allapotban, a miiszerek pedig a szamukra
kijelolt helyeken/tartékon legyenek.

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

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

az 0sszes szennyezést és tormeléket, ezért a maximalis
szennyez6édésmentesitéshez alapvetd fontossagi minden egyes
targy gondos kézi tisztitasa puha szivaccsal vagy torl6kendével.
Nehezen hozzaférhetd teriiletekhez tiszta, puha szalu kefe
hasznalata ajanlott. Tisztitas utan a targyakat alaposan le kell
obliteni tiszta vizzel, hogy sterilizalas eltt ne maradjon rajtuk
mosdszer- vagy vegyszermaradék. A Tecomet kozel semleges

pH-ju, kimélé enzimes mosészer hasznalatat ajanlja. Nem szabad
olddszereket, surol6 hatasu tisztitoszereket, fémkefét vagy
stroloparnat hasznalni. A kosarakat mechanikus tisztitokésziilékbe
lehet helyezni. Hasznalat el6tt mindig vizsgalja meg a m{iszereket
és a tokot, hogy tisztak és épek-e. Ellendrizze, hogy minden retesz
és fogantyu biztonsagos és miikodképes allapotban van-e. Ne
terhelje tdl a kosarakat. A Tecomet azt ajanlja, hogy sterilizalas el6tt
a kosarakat a gyart6 utasitasainak megfeleléen csomagoljak be, hogy
a bels6 komponensek/targyak sterilitdsa fennmaradjon és azok
megfeleld, aszeptikus modon jussanak el a mitéti teriiletre. Mindig
kovesse az X Series felhasznaléi kézikonyvét, ha sterilizacios vagy
szaritasi ajanlasaik tilmennek ezeken az iranyelveken. Gdzsterilizalo
autoklavok esetében a Tecomet a kovetkez6 ciklusokra vonatkozéan
ellendrizte a termékteljesitményt.

El6vakuumos sterilizalé

A becsomagolt kosarakat az alabbi tablazatban foglaltak szerint kell
sterilizalni.

Expoziciés Széritdsi idé Lehiilési

Ciklus tipusa | Homérséklet id6 id6*

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Elévakuum/
vakuum- 132°C 4 perc 45 perc 30 perc
impulzus

Ciklus tipusa | Hoémérséklet EXP?;%”DS Szaritasi id6 Leil:;:,ilf st

Eurépaban ajanlott paraméterek

El6vakuum/
vakuum- 134°C 3 perc 45 perc 30 perc
impulzus

“Hasznalat el6tt a becsomagolt eszkozt engedje 30 percen 4t az autoklavon kiviil
lehtilni.
Sziir6kkel ellatott sterilizalotartaly-rendszerek

A Tecomet tartorendszerek még nincsenek validalva sziirékkel
ellatott sterilizalotartaly-rendszerekben valé hasznalatra. A Tecomet
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nem javasolja ilyen rendszer hasznalatat. Szlir6kkel ellatott
sterilizalotartaly-rendszerek hasznalata esetén a felhasznald
felelGssége, hogy kovesse a gyarto ajanlasait a tokoknak és

a talcanak a tartalyban torténd megfeleld elhelyezésére és abban
valé hasznalatara vonatkozdlag.

Ellenjavallatok

Az X Series Power System miiszertokok még NINCSENEK validalva
hajlékony endoszképokkal, vagy 10 cm (4 hiivelyk) (3 mm belsd
atmér6) méretlinél hosszabb lumennel vagy munkacsatornaval
rendelkez6 eszkozokkel valé hasznélatra. Mindig kovesse az X Series
felhasznaléi kézikonyv utasitdsait. Az X Series Power System
miiszertokok még NINCSENEK validalva az eszkozok etilén-oxiddal
torténd sterilizaciojara. Mindig kovesse az X Series felhasznalo6i
kézikonyv utasitasait. Az X Series Power System miiszertokok
egymasra rakasa és tultoltése kedvezgtleniil befolyasolja

a sterilizals és a szaritas hatékonysagat. NE RAKJA EGYMASRA

a tokokat vagy a talcakat az autoklav kamrajaban.

Figyelmeztetés

1. NE toltse be a tokokat a sterilizal6ba az oldalukkal vagy
a tetejiikkel lefelé, tigy, hogy a fedeliik a polcon vagy a kocsin
fekszik. A tokokat ugy toltse fel a kocsira vagy a polcra, hogy
a fedeliik mindig felfelé nézzen. Ez teszi lehet6vé a megfeleld
szaradast. Az X Series Power System miiszertokokbol
kialakitasuknal fogva ebben a helyzetben cs6pog le a folyadék.

2. NE RAKJA EGYMASRA a tokokat vagy a talcakat az autoklav
kamréajaban.

3. Az autoklav ajtajanak kinyitdsa utan az osszes miiszertokot
engedni kell alaposan lehiilni. A tokokat vaszonkendGvel
letakarva helyezze allvanyra vagy polcra addig, amig teljesen
le nem hiiltek. Ha a tokot nem engedik megfelelden lehiilni,
megnovekedhet a kondenzacio lehetGsége.

4. Ha kondenzacio figyelhetd meg, ellendrizze, hogy az 1., 2. és 3.
1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil erdsitse meg, hogy a sterilizacios
eljarasban hasznalt g6z mindsége 97% folotti'. Ellendrizze azt is,
hogy a sterilizalok rutinszer(i karbantartasa a gyarto ajanlasainak
megfelel6en megtortént-e.

Artalmatlanitas

Az eszkoz élettartamdanak végén a helyi eljarasoknak és
irdnyelveknek megfeleléen biztonsagosan artalmatlanitsa azt.
Minden olyan eszkozt, amely emberi eredetti, potencialisan fert6z6
anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a fert6z6 orvosi
hulladékra vonatkozo kérhazi protokoll szerint kell kezelni. Minden
éles éleket tartalmazé eszkozt a kérhazi protokollnak megfeleléen

a megfeleld, éles vagy hegyes eszkozok taroldsara szolgalé edényben
kell kidobni.

A CIMKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

A Figyelem
Nem steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
a jelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos
rendeletére értékesithetd

oNLY

CE jelolés

Gyarto

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
2
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Gyartasi datum
Tételszam

Katalégusszam

Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

VENEE®REEEL

Forgalmazé

2| &
H

Eurépai uniés importér
Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd

Tekintse at a hasznalati utasitast

Svéjci meghatalmazott képviseld

A kovetkezd tablazat utmutatast nyujt a maximalis toltetekre
vonatkozoan. Ne toltse tul a tartérendszereket (kosarakat),

és mindig tartsa be a maximalis feltoltésre vonatkoz6 AAMI,
OSHA és korhazi szabvanyokat. Kovesse az X Series felhasznaléi
kézikonyvében szerepl6 hasznalati utasitast.

Talcaméret Maximalis teljes tomeg
Kicsi (~10x20x2,5cm
[~4x8x1in]) 045 kg
Télca (~20x43x2,5cm
[~8x17x1in]) 0.91kg
Feles méretii tok (~ 18 x 18 x
10cm[~7x7x4in]) 36ke
Haromnegyedes méretii tok 59k
(~18x30x10 cm [~ 7x 12 x 4in.]) 7 K8
Teljes méret(i 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/paredzéta lietoSana

X Series Power System instrumentu kastes ir paredzétas

kirurgisko instrumentu un/vai citu medicinisko ieri¢u aizsardzibai,
izkarto$anai un piegadei uz kirurgisko lauku. X Series Power System
kastes nav izstradatas t, 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 t3, lai
varétu atsukt gaisu, varétu ieklit/izklut tvaiks (Zavésana) un tiktu
saglabata iekséjo sastavdalu sterilitate.

Lieto$anas indikacijas

X-Series kastes ir indicéts lietot ieri¢u aizsardzibai, izkartoSanai un
parnesanai, ka ari sterilizacijas procesa sekmésanai, laujot ieklat/
izklat tvaikam un atstkt gaisu. Tas izmantojot kopa ar apstiprinatu
sterilizacijas iesainojumu un ievérojot noradito lietoSanas pamacibu,
tiek saglabata ietvertas mediciniskas ierices sterilitate, ja sterilizétie
instrumenti ir pareizi ievietoti un sterilitate tiek nodrosinata
saskana ar ANSI ST79.

Paredzéta pacientu populacija

Nav. Kastes ir paredzétas X-Series Power System instrumentu
aizsardzibai, izkartoSanai un parnesanai, ka ari to sterilizésanas
sekmeéSanai.

Paredzétais lietotajs

X-Series kastes ir paredzéts lietot kvalificétam veselibas apriipes
personalam, piem., kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam
un personam, kas ir iesaistitas kirurgiskas ierices sagatavo$anas
procesa.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

[zmantojot kastes, tiek aizsargati, izkartoti un parnesti X-Series
Power System instrumenti, ka ari tiek sekméta to sterilizéSana.

Veiktspéjas raksturlielumi

[zmantojot kastes, tiek aizsargati, izkartoti un parnesti X-Series
Power System instrumenti, ka ari tiek sekméta to sterilizéSana.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti biezi
sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar
kirurgisku procediiru kopuma:

operdacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dél;

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

¢ griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisijusas instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija
vai iesprii$ana.

Nevélami notikumi un komplikacijas - zino$ana par

nopietniem negadijumiem

Zinosana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bit izraisijis

vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

e pacienta, lietotaja vai citas personas navi;
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 pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;
« nopietnu sabiedribas veselibas apdraudé&jumu.

Materiali un aizliegtas vielas

Noradj, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Medicinisko iericu kombinésana

Kastes ir izstradatas X-Series Power System instrumentu
aizsardzibai, izkarto$anai un parnesanai, ka ari to sterilizésanas
sekmésanai. Kastes nedrikst izmantot kombinacija ar citu raZotaju
iericém. Tecomet $§ados gadijumos neuznemas nekadu atbildibu.
Parliecinieties, vai visi slégi un rokturi ir drosi un darba kartiba un
vai instrumenti ir ievietoti paredzétajas vietas/balstos.

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 Joti svarigi riipigi notirit katru instrumentu
manuali, izmantojot mikstu stukli vai dranu. Grati aizsniedzamam
vietam ir ieteicams izmantot tiru suku ar mikstiem sariem. Kad
priekSmeti ir notiriti, tie ir ripigi janoskalo ar tiru iideni, lai pirms
sterilizacijas nonemtu visas mazgasanas vai kimiska lidzekla
atliekas. Tecomet iesaka izmantot vieglu, enzimus saturosu
mazgasanas lidzekli ar gandriz neitralu pH Iimeni. Nedrikst
izmantot $kidinatajus, abrazivus tiriSanas lidzek]us, metala sukas
un abrazivus siiklus. Grozus drikst ievietot mehaniskas tiriSanas
iekartas. Vienmeér pirms lietosanas apskatiet instrumentus un kasti
un parliecinieties, ka tie ir tiri un bez bojajumiem. Parliecinieties,
vai visi slégi un rokturi ir drosi un darba kartiba. Grozus nedrikst
parpildit. Tecomet iesaka grozus pirms sterilizacijas iesainot
saskana ar sterilizacijas iesainojuma razotaja noradijumiem, lai
saglabatu ieks$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.

Prevakuuma sterilizators
lesainotie grozi ir jasterilizé saskana ar talak eso$aja tabula
noraditajiem parametriem.

Iedarbibas | Zaves: Atdzeses$
laiks laiks laiks*

Cikla veids | Temperatiira

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prevakuuma/
vakuuma 132°C 4 minites | 45 mindtes 30 minates
impulss
. . _ | ledarbibas | Zaves: Atdzesés
Cikla veids | Temperatira laiks laiks laiks*

Eiropas ieteiktie parametri

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

“Laujiet iesainotajai iericei pirms lieto$anas atdzist arpus autoklava 30 minates.

Filtrésanas sterilizacijas tvertnu sistémas

Tecomet piegades sistémas nav apstiprinatas lietoSanai filtrésanas
sterilizacijas tvertnés. Tecomet neiesaka izmantot $adas sistémas. Ja
tiek izmantotas filtréSanas sterilizacijas tvertnu sistémas, lietotajs
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ir atbildigs par razotaja ieteikumiem attieciba uz pareizu kastu un
paplates novietoSanu un izmanto$anu tvertné.

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 etiléna 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.

Ievéribai!

1. NEIEVIETOJIET kastes sterilizatora uz saniem vai otradi t3, ka
vaka puse atrodas uz plaukta vai ratiniem. Vienmér novietojiet
kastes uz ratiniem vai plaukta ta, lai vaks bitu vérsts uz augsu.
$adi tiks nodrosinata pareiza zavé$ana. X Series Power System
instrumentu Kastes ir izstradatas drenazai $aja pozicija.

2. NEKRAUJIET kastes 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 atdzisusas. Ja kastém
nelauj atbilstosi atdzist, palielinas kondensata veidoSanas 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 ari, vai
ir veikta sterilizatora rutinas uzturésanas parbaude saskana ar
razotaja ieteikumiem.

IzmeSana

lerices kalpoSanas laika beigas drosi izmetiet ierici saskana ar
vietéjam procediram un vadlinijam. Ar jebkuru ierici, kas ir
piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam
(pieméram, kermena skidrumiem), jarikojas saskana ar slimnicas
protokolu par infekcioziem mediciniskiem atkritumiem. Visas
ierices, kuram ir asas malas, saskana ar slimnicas protokolu ir
jaizmet atbilstosa aso priekSmetu konteinera.

MARKEJUMA IZMANTOTIE APZIMEJUMI
Uzmanibu

Nesterils

= P b

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts
oy pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma

q3

CE markeéjums

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

IzgatavoSanas datums

Sérijas numurs

Kataloga numurs

Skatit lietoSanas pamacibu

66



Importétajs Eiropas Savieniba
Mediciniska ierice
Ierices unikalais identifikators

Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

VL Y EE @

Izplatitajs

2| &
H

Sveices pilnvarotais parstavis

Talak esosaja tabula ir noraditi maksimalie partiju apjomi.
Neparpildiet piegades sistémas (grozus) un vienmeér ievérojiet
AAM]I, OSHA un slimnicas standartus attieciba uz maksimalo
partijas apjomu. Izpildiet X Series ipasnieka rokasgramatas
lietoSanas pamacibu.

Paplates izmérs Maksimalais kopéjais svars
M 0202
l)apl[él~tes(>: 1270xxl4c30)l{l§]l;; o 0.91kg
Y2 izmér[:ik;it; E{]l(:il)l(als%x 10 cm 36kg
i Lo o
s 100l

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.

Naudojimo indikacijos

,X-Series" déklai skirti apsaugoti, tvarkyti, transportuoti ir
palengvinti sterilizavimo procesa, leidZiant garams prasiskverbti ir
pasalinti ora. Naudojant kartu su patvirtinta sterilizavimo pakuote ir
laikantis nurodytos naudojimo instrukcijos, pridedamos medicinos
priemonés sterilumas iSlaikomas, jei sterilizuoti instrumentai
laikomi tinkamai ir sterilumo prieZitira atliekama pagal ANSI ST79.

Numatytoji pacientu populiacija
Néra. Déklai skirti apsaugoti, tvarkyti, transportuoti ir palengvinti
,X-Series Power System" instrumenty sterilizavima.

Numatyti naudotojai

,X-Series” déklai skirti naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros
specialistams, pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés personalui
ir asmenims, kurie dalyvauja ruosiant chirurginj prietaisa.

Numatoma Kklinikiné nauda

Déklai naudojami saugoti, tvarkyti, transportuoti ir palengvinti
,X-Series Power System” instrumenty sterilizavima.

Veiksmingumo charakteristikos

Déklai naudojami saugoti, tvarkyti, transportuoti ir palengvinti
,X-Series Power System"” instrumenty sterilizavima.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

pateikiami daZniausiai su chirurgine procediira susije

nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos:

¢ Delsimas operuoti dél dingusiy, paZeisty ar susidévéjusiy
instrumenty.

¢ Audiniy pazeidimas ir papildomas kaulo pasalinimas dél
atSipusiy, pazeisty arba j klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

« Infekcija ir toksiskumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami jvykiai naudotojui

¢ [pjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graztais, astriomis briaunomis, smigiais, vibracija
arba dél instrumenty uZstrigimo.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos. Pranesimai apie
rimtus incidentus

Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés nareés, kurioje gyvena jsisteiges naudotojas

ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas

yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelia, galéjo sukelti arba

gali sukelti bet kurj i$ $iy dalyky:

¢ paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;

¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.
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Medziagos ir draudZiamos medZiagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Medicinos priemoniy derinimas

Déklai skirti saugoti, tvarkyti, transportuoti ir palengvinti ,X-Series
Power System” instrumenty sterilizavima. Déklai negali biiti
naudojami kartu su kity gamintojy prietaisais. Tokiais atvejais
,Tecomet" neprisiima jokios atsakomybés. Isitikinkite, kad visi
sklasciai ir rankenos yra tvarkingi ir tinkamai veikia, o instrumentai
yra numatytose vietose ar laikikliuose.

,X Series Power System” instrumenty déklo prieziiros, valymo
ir sterilizavimo rekomendacijos

Suterstiems elementams valyti gali prireikti ir fiziniy, ir cheminiy
(ploviklio) procesu. Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai negali
pasalinti visy tersaly ir ne§varumuy; todél kruopstus kiekvieno
elemento valymas minksta kempine ar $luoste yra batinas norint
maksimaliai nukenksminti. Sudétingas sritis rekomenduojama valyti
Svariu Sepeteéliy $velniais Sereliais. Pries sterilizavima nuvalytus
elementus reikia gerai nuskalauti $variu vandeniu, kad buty
pasalinti visi valymo priemonés ar cheminés medziagos likudiai.
»Tecomet” rekomenduoja naudoti §velny fermentinj ploviklj, kurio
pH yra beveik neutralus. Nenaudokite tirpikliy, abrazyviniy valikliy,
metaliniy Sepetéliy ar abrazyviniy kempinéliy. Krepselius galima
déti | mechaninio valymo jrenginius. Visuomet prie$ naudodami
patikrinkite instrumentus ir dékla, ar jie $varis ir nepazeisti.
[sitikinkite, kad visi sklasciai ir rankenos yra tvarkingi ir tinkamai
veikia. Neperkraukite krepseliy. , Tecomet” rekomenduoja prie$
sterilizavima krepS$elius apvynioti pagal sterilizacijos vyniojamosios
medziagos gamintojo instrukcijas, kad buty islaikytas vidiniy
komponenty / elementy sterilumas ir tinkamas aseptinis pateikimas
chirurgijos lauke. Visada vadovaukités , X Series“ naudotojo vadovu,
jei juy sterilizavimo ar dZiovinimo rekomendacijos virsija $ias
rekomendacijas. , Tecomet” produkto veikima gary autoklavuose
patikrino toliau nurodomais ciklais.

Prevakuumo sterilizatorius
Apvynioti krepsiai turéty biti sterilizuoti pagal Zemiau pateikta
lentele.

Poveikio Dziuvimo Atvésimo

Ciklo tipas Temperatiira trukmé trukmeé trukmé*

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis
vakuumas /
pulsuojantis

vakuumas

132°C 4 minutés | 45minuciy | 30 minuciy

Poveikio Dziuvimo Atvésimo

Ciklo tipas Temperatiira trukmé trukmé trukmé*

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis
vakuumas /
pulsuojantis

vakuumas

134°C 3 minutés | 45 minuciy | 30 minuciy

“Pries naudojimg apvyniotg prietaisg palikite atvésti 30 minuciy i$éme is
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.
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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 jy perkrovimas neigiamai paveikia sterilizacijos ir dziovinimo
efektyvuma. NEPERKRAUKITE dékly ir padékly autoklavo
kameroje.

Pastaba

1.

NEKRAUKITE dékly j sterilizatoriy Sonais arba apverte taip, kad
dangtelio Sonas bity ant lentynos arba vezimélio. Sudékite déklus
ant vezimélio arba lentynos taip, kad dangtelis visuomet biity
nukreiptas j virSy. Tai leis jiems tinkamai isdziati. ,X Series Power
System” instrumenty déklai yra numatyti dziiiti Sioje padétyje.

. NEKRAUKITE dékly ar padékly vienas ant kito autoklavo

kameroje.

. Atidarius autoklavo dureles, visiems déklams reikia leisti gerai

atveésti. Padékite déklus ant groteliy arba lentynos ir uzklokite
lininiu apdangalu, kol visiskai atvés. Neleidus déklui tinkamai
atvesti, gali padidéti kondensacijos tikimybe.

. Jei pastebite kondensatg, patikrinkite, ar buvo laikomasi 1,

2 ir 3 veiksmu. Be to, patikrinkite, ar gary, kurie naudojami
sterilizavimui, kokybe siekia daugiau nei 97 %!. Taip pat
jsitikinkite, kad sterilizatoriai buvo profilaktiskai tikrinami pagal
gamintojo rekomenduojama techninés prieziiiros plana.

Salinimas

Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite ja pagal
vietos procediiras ir rekomendacijas. Visos priemonés, kurios yra
uzterstos galimai uzkre¢iamomis Zzmogaus kilmés medziagomis
(kaip antai kiino skysciai), turi bati tvarkomos pagal ligoninés
protokola, skirta uzkrec¢iamosioms medicininéms atliekoms. Visos
priemonés, turincios a$triy briauny, turi buti pagal ligoninés
protokola iSmetamos j atitinkama astriy atlieky talpykle.

ETIKETEJE NAUDOJAMI SIMBOLIAI

B>

JESy Wy

@ = B

~
[S)

N i
m

Démesio
Nesterilu

Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisg leidziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE Zenklas

Patvirtintas atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

Partijos numeris
Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija

Europos Sajungos importuotojas



Medicinos prietaisas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Pakuotés vienetas

Gamybos salis

Platintojas

G YE B

(=]
I

[ReP] Igaliotasis atstovas Sveicarijoje

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiami nurodymai dél
didziausiy apkrovu. 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
;020 ca e
S

¥ dydzio [djzl;lis7(;4lfo)l(.]1]8 x10 cm 3,6kg
% dydiio[iié;(i(aiz(; 1&1313];) x10 cm 59 ke
Viso dydzio déklas (~ 23 x48x 10 cm 10,0ke

[~9x19x4col])

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
ndr brukt med et FDA-godkjent steriliseringsomslag eller stiv
steriliseringsbeholder. Innpakkingsmaterialet er laget for a tillate
luftfjerning og damppenetrering/-fierning (tgrking) og opprettholde
steriliteten til komponentene pd innsiden.

Indikasjoner for bruk

X-Series-eskene er indisert for bruk for a beskytte, organisere,
transportere og lette steriliseringsprosessen ved 3 tillate
damppenetrering og luftfierning. Nar brukt med et godkjent
steriliseringsomslag og i samsvar med den spesifiserte
bruksanvisningen, opprettholdes steriliteten til den innpakkede
medisinske enheten sdfremt de steriliserte instrumentene
oppbevares riktig og opprettholdelse av sterilitet utfgres i samsvar
med ANSI ST79.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Ingen. Eskene er tiltenkt & beskytte, organisere, transportere og lette
steriliseringen av X-Series Power System-instrumentene.

Tiltenkt bruker

X-Series-eskene er tiltenkt brukt av kvalifisert helsepersonell,
f.eks. kirurger, leger, operasjonsrompersonell og personer som er
involvert i klargjgring av den kirurgiske enheten.

Forventet klinisk nytte

Eskene beskytter, organiserer, transporterer og letter steriliseringen
av X-Series Power System-instrumentene.

Ytelsesegenskaper

Eskene beskytter, organiserer, transporterer og letter steriliseringen
av X-Series Power System-instrumentene.

Bivirkninger og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner innebeerer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte bivirkninger og komplikasjoner som generelt sett er

forbundet med kirurgiske prosedyrer:

« Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

« Vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet butte, skadde eller
feilposisjonerte instrumenter.

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Bivirkninger for brukeren:

« Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket
av bor, skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling av
instrumenter.

Bivirkninger og komplikasjoner - rapportering av alvorlige
hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstitt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
befinner seg. Alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte
eller indirekte fgrte til, som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av
det fplgende:

¢ Dgd hos en pasient, bruker eller en annen person.
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« Midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand.
« En alvorlig folkehelsetrussel.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Kombinasjon av medisinske enheter

Eskene er laget for a beskytte, organisere, transportere og

lette steriliseringen av X-Series Power System-instrumentene.
Eskene skal ikke brukes sammen med enheter levert av andre
produsenter. Tecomet pétar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller. Sgrg
for at alle laser og hdndtak er sikre og fungerer som de skal, og at
instrumentene plasseres i sine tiltenkte plasser/klemmer.

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 omrader 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 fgr sterilisering. Tecomet anbefaler bruk av et mildt,
enzymatisk rengjgringsmiddel med neer 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
for bruk. Kontroller at alle ldser 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 4 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.

Forvakuumsterilisator
Innpakkede kurver skal steriliseres i henhold til tabellen nedenfor.

Syklustype | Temperatur | Eksponeringstid | Tgrketid Nedlggimgs-
Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter 45 minutter | 30 minutter
vakuumpuls

Syklustype | Temperatur | Eksponeringstid | Terketid Nedl;]izimgs-

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum,/ 134°C 3 minutter 45 minutter | 30 minutter
vakuumpuls

“La den innpakkede enheten kjgle seg ned utenfor autoklaven i 30 minutter fgr
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 3 fglge produsentens anbefalinger for riktig
plassering og bruk av esker og brett i beholderen.
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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 brukerhandboken for X Series.
X Series Power System-instrumenteskene har IKKE blitt validert
for ETO-sterilisering av enheter. Se alltid brukerhdndboken 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.

Merknad

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

2. IKKE STABLE esker eller brett i et autoklavkammer.

3. Etter at dgren til autoklaven er dpnet, 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 pd over 97 %,
Bekreft ogsa at sterilisatorene har blitt inspisert for rutinemessig
vedlikehold i henhold til produsentens anbefalinger.

Avhending

Enheten skal avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer. Enhver enhet som er blitt kontaminert
med potensielt smittsomme stoffer av menneskelig opphav (slik
som kroppsvaesker), skal handteres i henhold til sykehusets
protokoll for smittsomt medisinsk avfall. Enhver enhet som
inneholder skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe
gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.

SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN
Forsiktig

Ikke-steril

B>

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

CE-merke

N i
m

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

LR

Lot-nummer (parti)

Y
m
o

Katalognummer

Se bruksanvisningen
EU-importgr

Medisinsk enhet

TE®E

~



Unik enhetsidentifikator

Emballasjeenhet
Produksjonsland

Distributgr

E@@@E

Autorisert representant i Sveits

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

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

Brettstgrrelse Maksimal total vekt

Lite (~10x20x 2,5 cm
[~ 4x8x1tommer]) 0,45 kg

Brett (~20x43x2,5cm
[~8x17 x 1 tommer]) 0.91kg

Eske i % stgrrelse (~ 18 x 18 x 10 cm 36k
[~ 7x 7 x 4 tommer]) O K8

Eske i % stgrrelse (~ 18 x 30 x 10 cm 59k
[~ 7 x 12 x 4 tommer]) 7 K8

Eske i full stgrrelse (~ 23 x48x 10 cm
[~ 9x 19 x 4 tommer]) 10,0kg

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



| Polski - PL |

Instrukcja uzycia/przeznaczenie

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

X Series Power System nie sg przeznaczone do samodzielnego
utrzymywania sterylno$ci. Utatwiajg one proces sterylizacji

w potaczeniu ze sztywnym pojemnikiem do sterylizacji lub owijka
sterylizacyjng zatwierdzong przez FDA. Materiaty do owijania
umozliwiajg usuniecie powietrza, przenikanie pary/odsysanie
(suszenie) i zachowanie sterylno$ci wewnetrznych elementéw.

Wskazania do stosowania

Pojemniki X-Series sg przeznaczone do stosowania w celu

ochrony, organizacji, transportu i wspomagania sterylizacji
poprzez przepuszczanie pary i usuwanie powietrza. W przypadku
stosowania w polgczeniu z zatwierdzonym opakowaniem do
sterylizacji i zgodnie z okreslonymi instrukcjami uzycia sterylno$¢
dostarczanego wyrobu medycznego jest zachowana pod
warunkiem, Ze wysterylizowane wyroby s3 wlasciwie umieszczone,
a utrzymywanie sterylnosci jest przeprowadzane zgodnie

z ANSI ST79.

Docelowa populacja pacjentéw

Brak. Pojemniki s3 przeznaczone do ochrony, porzadkowania,
transportu i wspomagania sterylizacji narzedzi X-Series Power
System.

Uzytkownik docelowy

Pojemniki X-Series sg przeznaczone do uzytku przez
wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgéw,
lekarzy, personel sali operacyjnej oraz osoby zajmujace sie
przygotowaniem wyrobu chirurgicznego.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Pojemniki stuza do ochrony, porzadkowania, transportu
i wspomagania sterylizacji narzedzi X-Series Power System.

Charakterystyka dzialania

Pojemniki stuza do ochrony, porzadkowania, transportu
i wspomagania sterylizacji narzedzi X-Series Power System.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wigzg sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwigzane ogolnie z zabiegiem chirurgicznym:

¢ Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

o Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usunigcie kosci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.

o Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracjg.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

¢ Skaleczenia, otarcia, sttuczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem si¢ narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zgltaszanie powaznych
incydentéw

Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac
producentowi oraz wiasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny
incydent oznacza kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio
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prowadzit, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do jednego

z nastepujacych zdarzen:

« Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom
Informacje o tym, Ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sig na etykiecie produktu.

Potaczenie wyrobow medycznych

Pojemniki sa przeznaczone do ochrony, porzadkowania,

transportu i wspomagania sterylizacji narzedzi X-Series Power
System. Pojemnikéw nie nalezy uzywac w potaczeniu z wyrobami
dostarczanymi przez innych producentéw. Tecomet nie ponosi

w takich przypadkach zadnej odpowiedzialno$ci. Upewnic¢ sig, ze
wszystkie zatrzaski i uchwyty sg bezpieczne i sprawne, a narzedzia
sg umieszczone w przeznaczonych dla nich miejscach/wspornikach.

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 umozliwiaja 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 przedmiotéw
przed sterylizacja nalezy je doktadnie optukac czysta woda

w celu usuniecia wszelkich pozostatosci detergentu lub srodkéw
chemicznych. Firma Tecomet zaleca uzycie tagodnego detergentu
enzymatycznego o pH zblizonym do obojetnego. Nie uzywa¢
rozpuszczalnikéw, $ciernych $rodkow czyszczacych, metalowych
szczotek ani szorstkich czys$cikéw. Kosze mozna umieszczac

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 przecigzac¢ koszy. Firma Tecomet
zaleca owijanie koszy zgodnie z instrukcjami producenta owijki
sterylizacyjnej przed sterylizacjg w celu zachowania sterylnosci
wewnetrznych elementéw/przedmiotéw oraz aby umozliwic ich
odpowiednie przeniesienie do pola operacyjnego z zachowaniem
zasad aseptyki. Nalezy zawsze przestrzega¢ podrecznika
uzytkownika narzedzi X Series, jesli jego zalecenia dotyczace
sterylizacji lub suszenia sa bardziej wymagajace niz niniejsze
wytyczne. W przypadku autoklawéw parowych firma Tecomet
sprawdzita dziatanie produktu w nastepujacych cyklach.

Sterylizator przedprézniowy
Owiniete kosze powinny by¢ sterylizowane zgodnie z ponizsza
tabela.

Czas Czas Czas

i hiad P
P N

Rodzaj cyklu | Temperatura |

Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia
wstepna/
impuls
prézniowy

132°C 4 minuty 45 minut 30 minut
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Czas Czas Czas

m hiad ok
P N

Rodzaj cyklu | Temperatura |

Zalecane parametry dla Europy

Préznia
wstepna/
impuls
prézniowy

134°C 3 minuty 45 minut 30 minut

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

Systemy pojemnikéw do sterylizacji za pomoca filtrowania
Zestawy podawania firmy Tecomet nie zostaty zweryfikowane

pod katem uzycia w systemach pojemnikéw do sterylizacji za
pomocy 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 wlasciwego
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 dtugosci
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
negatywny wptyw na skuteczno$¢ sterylizacji i suszenia. NIE
WOLNO UKEADAC W STOS pojemnikéw ani tac w komorze
autoklawu.

Uwaga

1. NIE WOLNO tadowa¢ pojemnikéw do sterylizatora na boku ani
do gory dnem z pokrywa utozona na pétce lub wézku. Pojemniki
nalezy zawsze tadowac¢ na pétce lub wozku w taki sposéb,
aby pokrywa byta skierowana w gére. Umozliwi to poprawne
suszenie. Pojemniki do narzedzi X Series Power System
zapewniaja 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 ostygnigcia. 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 upewni¢, ze jako$¢ pary uzywanej do sterylizacji przekracza
97%". Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy sterylizatory zostaty
skontrolowane w ramach rutynowej konserwacji zgodnie
z zaleceniami producenta.

Utylizacja

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi. Wszelkie
urzadzenia, ktore zostaty zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi jak ptyny ustrojowe),
powinny by¢ obstugiwane zgodnie z protokotem szpitalnym

w zakresie zakaznych odpadéw medycznych. Wszelkie wyroby

o ostrych krawedziach nalezy wyrzuca¢ zgodnie z protokotem
szpitalnym do odpowiedniego pojemnika na ostre narzedzia.
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SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH

Przestroga

Niesterylny

il

o
2
H

zlecenie

N
m

Oznaczenie CE

Europejskiej

Producent

Data produkeji

Numer serii

Numer katalogowy

Wyréb medyczny

Kraj produkcji

I RYEE®SEILE [

Dystrybutor

2| &
H

Jednostka opakowania

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii

Sprawdzi¢ w instrukeji uzycia

Importer w Unii Europejskiej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace maksymalnych
obciazen. Nie wolno przeciaza¢ zestawéw podawania

(koszy) i zawsze nalezy przestrzega¢ norm AAMI, OSHA oraz
standardow szpitalnych dotyczacych maksymalnych obciazen.
Przestrzegac instrukcji uzycia w podreczniku uzytkownika

narzedzi X Series.

Rozmiar tacy

Maksymalna laczna masa

Maty (~10x 20 x 2,5 cm

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

[~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]) K8
Pojemnik rozmiaru % (~ 18 x 30 x 59k
10 cm [~ 7 x 12 x 4 cale]) 7 K8
Pojemnik rozmiaru pelnego 10,0 kg

REFERENCJE

! 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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Instrugdes de utilizagido/utilizagado prevista

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

As caixas do X Series Power System ndo se destinam, por si s,

a manter a esterilidade. Foram concebidas para facilitar o processo
de esteriliza¢do quando sdo utilizadas em simultdneo com um
recipiente de esteriliza¢do rigido ou material de invélucro de
esterilizagdo aprovado pela FDA. Os materiais do invélucro foram
concebidos para permitir a remog¢do do ar, a penetragdo/evacuagao
de vapor (secagem) e para manter a esterilidade dos componentes
internos.

Instrugdes de utilizagao

As caixas X-Series destinam-se a prote¢do, organizagao, transporte
e facilitagdo do processo de esterilizagdo, permitindo a penetragao
de vapor e a remogdo do ar. Quando utilizado em conjunto com um
invélucro de esterilizagdo aprovado e seguindo as instrugdes de
utilizagdo especificadas, a esterilidade do dispositivo médico no
invélucro é mantida desde que os instrumentos esterilizados sejam
arrumados adequadamente e a manutengao da esterilidade seja
efetuada de acordo com ANSI ST79.

Populagio de doentes a que se destina

Nenhum. As caixas destinam-se a protegdo, organizagdo, transporte
e facilitagdo da esterilizagdo dos instrumentos do X-Series Power
System.

Utilizadores previstos

As caixas X-Series destinam-se a utilizagdo por profissionais de
saude qualificados, p. ex., cirurgides, médicos, pessoal das salas
de cirurgia e individuos envolvidos na preparagao do dispositivo
cirargico.

Beneficios clinicos esperados

As caixas protegem, organizam, transportam e facilitam
a esterilizagdo dos instrumentos do X-Series Power System.

Caracteristicas de desempenho

As caixas protegem, organizam, transportam e facilitam
a esterilizagdo dos instrumentos do X-Series Power System.

Acontecimentos adversos e complica¢des

Todas as operagdes cirtrgicas comportam riscos. Os acontecimentos
adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagio de
um procedimento cirdrgico em geral sdo frequentemente os que se
seguem:

 Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta, danificados
ou com desgaste.

¢ Lesdo tecidual e remogdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

« Cortes, abrasoes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento de
instrumentos.

Acontecimentos adversos e Complicagées - Notificagdo de
incidentes graves

Notificagdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
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estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que

direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou

possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ A morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ A deterioragdo grave tempordria ou permanente do estado de
satide de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ Uma ameaga grave para a satde publica.

Materiais e substancias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Combinagio de dispositivos médicos

As caixas sdo concebidas para protecdo, organizagdo, transporte

e facilitagdo da esterilizagdo dos instrumentos do X-Series Power
System. As caixas ndo devem ser usadas em combinagdo com
dispositivos de outros fabricantes. A Tecomet ndo assume qualquer
responsabilidade nesses casos. Certifique-se que todos os fechos

e pegas estdo fixos e por ordem de trabalho, e que os instrumentos
estdo colocados nos seus locais/suportes.

Recomendagdes de cuidados, limpeza e esterilizacio 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 s6, 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. Apds a limpeza dos
instrumentos, estes devem ser minuciosamente enxaguados com
4gua limpa para remover qualquer detergente ou quimico residual
antes da esterilizagdo. A Tecomet recomenda a utilizagdo de um
detergente enzimdtico suave, com um pH préximo do neutro.

Nio 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 esterilizagdo,
antes da esterilizagdo, para manter a esterilidade dos componentes/
instrumentos internos e para a apresentagdo asséptica adequada
no campo cirdrgico. Siga sempre as o Manual do proprietario

do X Series caso as suas recomendagdes para a esterilizagdo ou
secagem ultrapassem estas diretrizes. Para os 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.

Tl}_m de Pt Tempf) (~ie Tempo de T‘iml_’o de
ciclo exposi¢ g arr
Parametros recomendados nos EUA
Pré-vacuo/
vacuo 132°C 4 minutos | 45 minutos 30 minutos
pulsatil
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Tl}?o de empert Temp? (~ie Tempo de Ttiml')o de )
ciclo ex arr

POSI¢ 8

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/
vacuo 134°C 3 minutos | 45 minutos 30 minutos
pulsatil

“Permita que o dispositivo envolvido arrefeca fora da autoclave durante
30 minutos antes da respetiva utiliza¢ao.

Sistemas de recipiente de esterilizagdo com filtro

Os sistemas de colocagdo da Tecomet ndo foram validados para
utilizagdo em recipientes de esterilizagdo com filtro. A Tecomet ndo
recomenda a utilizagao deste tipo de sistema. Em caso de utilizagdo
de sistemas de recipientes de esterilizagdo com filtro, o utilizador

é responsavel por seguir as recomendagdes do fabricante para

a colocagdo e utilizagdo corretas das caixas e do tabuleiro dentro do
recipiente.

Contraindicacdes

As caixas de instrumentos para o X Series Power System NAO
foram validadas para a utilizagdo com endoscépios flexiveis

nem com dispositivos com limenes 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 o X Series Power System NAO foram validadas
para esterilizagdo 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 esteriliza¢do e da
secagem. NAO EMPILHE as caixas ou os tabuleiros na cimara

da autoclave.

Aviso

1. NAO coloque caixas de lado no esterilizador, nem em posigio
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 orientagao
permitira a secagem adequada. As caixas de instrumentos para
o X Series Power System foram concebidas para escoarem os
liquidos nesta posigao.

2. NAO EMPILHE as caixas ou os tabuleiros na cimara da autoclave.

3. Apés 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 condensacao, 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 manuteng¢ao de rotina dos
esterilizadores, de acordo com as recomendagdes do fabricante.

Eliminacao

No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes

locais. Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com
substéincias potencialmente infeciosas de origem humana (tais
como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com o protocolo
hospitalar para residuos médicos infeciosos. Qualquer dispositivo
que contenha bordos afiados deve ser eliminado de acordo com

o protocolo hospitalar no recipiente apropriado para objetos
cortantes.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

Atencdo

Nao estéril

Alei federal dos EUA restringe a venda deste

dispositivo a um médico ou mediante prescri¢ao
médica

S

N
m

Marcagao CE
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Fabricante

Data de fabrico

Nimero de lote
Numero de catalogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Importador na Unido Europeia
Dispositivo médico

Identificagdo tinica do dispositivo
Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor

BREYEE®ENLEQ

(=]
I

Mandatario na Suica

0 quadro apresentado abaixo serve de orientacio sobre as
cargas maximas. Nunca sobrecarregue os sistemas de colocaciao
(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 (~10x20x2,5 cm
[~4x8x1pol]) 045 kg
Tabuleiro (~ 20 x 43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 pol]) 091 kg
Caixa com metade do tamanho 36k
(~18x18x10 cm [~ 7 x 7 x 4 pol]) O K8
Caixa com trés quartos do tamanho 59k
(~18x30x10 cm [~ 7x 12 x 4 pol]) 7 K8
Caixa de tamanho normal (~ 23 x
48x10 cm [~ 9x19 x4 pol]) 10,0kg

REFERENCIAS

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

Indicatii de utilizare

Casetele X-Series sunt indicate pentru a fi utilizate pentru a proteja,
organiza, transporta si facilita procesul de sterilizare, permitand
patrunderea aburului si eliminarea aerului. Atunci cdnd sunt
utilizate impreuna cu un ambalaj de sterilizare aprobat si in
conformitate cu instructiunile de utilizare specificate, sterilitatea
dispozitivului medical inclus este mentinuta cu conditia ca
instrumentele sterilizate sa fie adapostite in mod corespunzator si
ca intretinerea sterilitatii sa fie efectuata per ANSI ST79.

Pacientii vizati

Niciunul. Casetele sunt destinate sa protejeze, sa organizeze, sa
transporte si sa faciliteze sterilizarea instrumentelor X-Series Power
System.

Utilizatorul vizat

Casetele X-Series sunt destinate utilizarii de catre profesionisti
calificati din domeniul sanatatii, de exemplu, chirurgi, medici,
personal din sala de operatie si persoane implicate in pregatirea
dispozitivului chirurgical.

Beneficii clinice preconizate

Casetele protejeazd, organizeazd, transporta si faciliteaza
sterilizarea instrumentelor X-Series Power System.

Caracteristici de performanta

Casetele protejeazd, organizeazd, transporta si faciliteaza
sterilizarea instrumentelor X-Series Power System.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comportd riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intlnite legate de

o procedurd chirurgicald in general:

« Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
deteriorate sau uzate.

e Leziuni ale tesuturilor si indepartare suplimentara de os din cauza
instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate incorect.

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

o Tdieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor
provocate de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea
instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor
grave

Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producdtorului si autoritatii competente din statul membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav
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inseamna orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar

fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

o decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

e deteriorarea gravd temporara sau permanentd a stdrii de sandtate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati eticheta
produsului.

Combinatie de dispozitive medicale

Casetele sunt proiectate sd protejeze, sa organizeze, sd transporte

si sd faciliteze sterilizarea instrumentelor X-Series Power System.
Casetele nu pot fi utilizate in combinatie cu dispozitive furnizate de
alti producdtori. Tecomet nu isi asuma nicio raspundere in astfel de
cazuri. Asigurati-va ca toate incuietorile si manerele sunt bine fixate
siin stare de functionare, iar instrumentele sunt plasate in locatiile/
suporturile prevazute.

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 curdtare chimice
(detergent) nu pot curdta singure toatd murdaria si reziduurile;
prin urmare, o curatare manuala atenta a fiecarui articol cu un
burete sau o lavetd moale este esentiald pentru o decontaminare
maxima. Pentru zonele dificile se recomanda o perie cu peri moi.
Dupa ce articolele sunt curdtate, trebuie clatite bine cu apa curata
pentru a indepadrta 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
curdtare abrazivi, perii metalice sau tampoane abrazive. Cosurile
pot fi introduse in echipamentul de curatare mecanica. Inspectati
intotdeauna instrumentele si caseta inainte de utilizare, verificind
ca acestea sd fie curate si sa nu prezinte deteriordri. Asigurati-va

cd toate sistemele de Inchidere si manerele sunt sigure si in stare
de functionare. Nu supraincarcati cosurile. Tecomet recomanda

ca, anterior sterilizarii, s impachetati cosurile In conformitate cu
instructiunile producatorului de ambalaje de sterilizare pentru

a mentine caracterul steril al componentelor/articolelor interne

si pentru o prezentare asepticd corecta la cAmpul chirurgical.
Respectati intotdeauna Manualul proprietarului pentru X Series
dacd recomandadrile privind sterilizarea sau uscarea depdsesc aceste
linii directoare. Pentru autoclavele cu abur, Tecomet a verificat
performanta produsului in urmatoarele cicluri.

Sterilizator cu pre-vid

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

Timpul de | Timpulde | Timpul de

Tipul ciclului | Temperatura A
expunere uscare racire

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie

pre-vid/vid 132°C 4 minute | 45 minute 30 minute

Timpul de | Timpulde | Timpul de

Tipul ciclului | Temperatura e
expunere uscare racire

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie

pre-vid/vid 134°C 3 minute 45 minute 30 minute

“Permiteti dispozitivului infasurat cu folie sa se raceasca in afara autoclavei timp
de 30 de minute inainte de a-l utiliza.
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Sisteme cu recipient de sterilizare filtrata

Sistemele de alimentare Tecomet nu au fost validate pentru
utilizarea in recipiente de sterilizare filtrata. Tecomet nu recomanda
utilizarea unui astfel de sistem. Daca se utilizeaza sisteme cu
recipient de sterilizare filtratd, utilizatorul este raspunzdtor pentru
respectarea recomandarilor producdtorului 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 supraincdrcarea casetelor va afecta negativ
eficacitatea sterilizarii si a uscarii. NU STIVUITI casetele sau tavile
intr-o camera de autoclava.

Nota

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

2. NU STIVUITI casetele sau tavile intr-o camera de autoclava.

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

4. Daca se observa condens, verificati daca au fost urmati pasii 1,
2 si 3. In plus, verificati dacd aburul, care este folosit in procesul
de sterilizare, are o calitate de cel putin 97%. De asemenea,
confirmati ca sterilizatorul a fost inspectat pentru intretinerea de
rutina, in conformitate cu recomandarile producatorului.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati dispozitivul
in conditii de sigurantd, in conformitate cu procedurile si directivele
locale. Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale)

trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalului pentru
deseurile medicale infectioase. Orice dispozitiv care contine muchii
ascutite trebuie eliminat in conformitate cu protocolul spitalului in
containerul corespunzator pentru obiecte ascutite.

SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

A Precautie
Nesteril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand

oNLy comercializarea doar de cdtre un medic sau la
comanda unui medic

C E Marcaj CE

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Producator

Data fabricatiei
Numar de lot

Numar de catalog

Dispozitiv medical

Tara de fabricatie

Distribuitor

H@@@EE@@EE&E

Unitate de ambalare

Consultati instructiunile de utilizare

Importator in Uniunea Europeana

Identificator unic al unui dispozitiv

H E Reprezentant autorizat in Elvetia

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.

(~23x48x10cm [~9x19x4in])

Dimensiunea tavii Greutate totala maxima
Micd (~10x20x2,5cm
[~4x8x1in]) 045 kg
Tava (~20x43x2,5cm
[8x17x1in]) 0.91kg
Caseta cu dimensiune % 36k
(~18x18x10cm [~7x7x4in]) O
Caseta cu dimensiune % 59k
(~18x30x10cm [~7x12x4in.]) 7 K
Caseta cu dimensiune completd 10,0kg

REFERINTE

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

sterilizarea cu abur si asigurarea sterilit

ii In unitatile sanitare)
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| Pyccxkuii - RU |

HHCTpyKIMA N0 NpUMeHEeHUI0 /Ha3HaYeHne

Kopo6a asis uHcTpyMeHTOB crcTeMbl X Series Power System
npeJHa3HAYeHbl [JIs1 3alUThl, OPraHU3ALMH U JJOCTABKU
XUPYpPruyecKUX MHCTPYMEHTOB U (MJIK) APYrUX MeAULUHCKHUX
u3jenui B xupyprudeckoe noJie. Kopo6a cucremsl X Series Power
System camu 1o ceGe He IpejHA3HAYEHBI [J151 OA4epPXaHUs
cTepubHOCTH. OHM HEOBXOAUMBI JIs1 YIIPOLLeHHs PoLiecca
CTepU/IU3aLHHY IPH UCII0JIb30BaHUU yTBepxkjeHHOoH FDA
CTEePUIU3ALOHHON YIIAKOBKY UJIM )KECTKOT'0 CTEPU/IN3ALIUOHHOTO
KoHTelHepa. 06epToYHble MaTepUasibl CIOCOGCTBYIOT y/laI€HUIO
BO3/lyXa, IPOHUKHOBEHHIO 1 3BaKyalM1 Napa (BbICbIXaHUIO)

U NIO/IePXKaHHI0 CTEPUIbHOCTH BHYTPEHHUX KOMIIOHEHTOB.

IlokasaHusa K NPpUMEeHEeHUI0

Keticbl cepuu X-Series npe/jHa3HaueHbl /Jis 3al{UThl, OpraHU3aLUH,
TPaHCIIOPTUPOBKH U yNPOLLEHUA Npoliecca CTepU/In3aluH,
obecrnevyrBas NPOHUKHOBEHHUE Napa U yjaneHue Bo3ayxa. [lpu
HCIO0JIb30BAHUH B COYETAHHUH C yTBep)KAEHHOI‘;I CTepl/lJ'lM3aLll/lOHHOﬁ
YNaKOBKOH U cO6J110/leHUH KOHKPETHOW HHCTPYKLMU 10
NPUMEHEeHHI0, CTEPUJIbHOCTD NIPUJIaraeMoro MeJUIMHCKOro
YCTPOMCTBA COXPAHSETCS PU YCJIOBUU Ha/lJIeXAILero pasMeleH s
U o Jiep>KaHus CTePUJIbHOCTH CTEePHUJIN30BAHHbBIX MHCprMEHTOB
coryiacHo ANSI ST79.

NpeanosiaraemMad rpynna naueHToB

JlaHHbIX HeT. Kelicbl mpeiHa3HAYeHbl [/ 3alUThI, OPraHU3aLMH,
TPaHCMIOPTUPOBKH U YNPOILEHUs Npoliecca CTepUIn3alum
MHCTPYMEHTOB cucTeMbl X-Series Power System.

Hpeanonaraemmifi noJib30BaTe/Ib

Keficbl cepun X-Series npe/jHa3HaueHbl /11 UCMOJIb30BAHUSA
KBaJIMQULUPOBAHHBIM MeAUIIMHCKUM T1I€PCOHAIOM, HAPUMED,
XUpPYypraMu, BpauaMy, IepcoHaJIOM ONepalioHHON U JIMLJaMH,
Y4YaCTBYIOLMMH B OATOTOBKE XUPYPrHYECKOro yCTPONUCTBA.

OxujaeMas KJIMHMYecKas N0Jib3a

C moMoIIbIo KeHCOB OCYIeCTBJIs€TCS 3alljUTa, OPraHU3aNHs,
TPAHCIOPTUPOBKA, a TaK>Ke YIPOLIaeTCsl MPOIeCC CTePUIN3aLHU
HMHCTPYMEHTOB cucTeMbl X-Series Power System.

d’yHKlﬂlOHa}[leﬂe XapaKTepUuCTHKH

C moMolLbI0 KeHCOB OCYILeCTBJIsI€TCS 3alUTa, OPraHU3aLHs,
TPAHCIOPTUPOBKA, & TAKKe YIPOLIAeTCsl MPOLECC CTePUIU3aLUU
HWHCTPYMeHTOB cucTeMbl X-Series Power System.

He:xxelaTe/ibHblIe ABJIEHUA U OCTI0)KHEHUSA

Bce xupypruyeckue onepanyy conpsikeHsl ¢ puckoM. Hinke
Nepeyrc/IeHbl 4aCTO BCTPeYaIoLHecs: HeXeslaTe IbHble sIBJIeHHst
U OCJIOXKHEHHS], CBI3aHHBIE C XMPYPrU4ecKoii onepanyeil B LieJ0M:

e 3a/iepXKKa orneparyH, Bbl3BaHHast OTCYTCTBHEM, TOBPEXKAEHHEM
WJIM U3HOCOM HHCTPYMEHTOB.

o TpaBMbI TKaHeil 1 M3GBITOYHOE YaleHHe KOCTH BCIeACTBHE
3aTyIUIEHHS, TOBPEXAEHHUsI WK HEIPABHILHOTO PACIO/IOKEHHs
HHCTPYMEHTOB.

o WH}eK#s H TOKCHIHOCTD BC/I€/CTBUE HAPYLIEHHs PABHII
06paGoTKH.

HexxeslaTe /ibHbIe SIBJIEHHS JJ/I5 10/Ib30BaTe/IA:

e Tlopesbl, ccaiMHbl, yIIHObI UK APYTHEe MOBPEXAEeHUs TKaHeH,
BbI3BaHHbIe OypaMH, OCTPLIMU KPOMKaMH, yapaMH, BUGparei
WJIY 3aKJIMHUBAaHHWEM HHCTPYMEHTOB.
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HexxeslaTesibHbI€e SIBJIEHHS U 0C/I0)KHEHUS — COOGLIeHUEe
0 Cepbe3HbIX HHUUAEHTAX

CooGuieHMe 0 cepbe3HbIX HHIMAeHTax (EC)

0 J11060M cepbe3HOM HHIU/EHTE, IPOU30IIe/IIEM B CBA3H

C JaHHBIM YCTPOICTBOM, C/le/lyeT CO0GIaTh IPOU3BOJUTEIIO

Y KOMIIeTEHTHOMY OpraHy rocyzapcrsa-dieHa EC, B koropom

HaXO/JMTCSA M0JIb30BaTeJIb U (M/1K) ManeHT. Cepbe3HbId MHIUAEHT

— 3T0 /11060 HHIU/IEHT, KOTOPBIH MPSAMO UM KOCBEHHO

NpHBeJI, MOT TPUBECTHU HJI MOXKET NIPUBECTH K IIepedHCIeHHBIM

NOC/e/ICTBUAM:

® CMepTb NallMeHTa, [10JIb30BaTeJid UK JAPYyroro Juua;

® BpeMeHHOe UJIM IOCTOAHHOE Cepbe3HOoe yXy/llleHrue COCTOAHUA
310POBbs NALUEHTAQ, [10JIb30BaTeJIA WU APYyTroro JiMua;

¢ cepbe3Hasl yrpo3a 3/,0pOBbIO HACeJEeHHsL.

Marepuasibl M perJlaMeHTHPOBaHHbIe BelllecTBa

YT0GkI y3HATh, 4TO YCTPOHCTBO COJIEPXKHUT perjlaMeHTHPOBaHHOe
BELIECTBO UJIKM MaTepHhasl 2KUBOTHOTO IIPOUCXOXK/IEHHUS, CM.
ITUKETKY U3/ieJINA.

CouyeTaHUe MeJUIIUHCKUX yCTpOi/'lCTB

Keticbl paspaboTaHsbl /14 3alUThl, OPraHU3al1H,
TPAHCIOPTUPOBKH M YIPOLIEHHUS NIpoliecca CTepUInu3aluu
HWHCTPYMEHTOB cucTeMbl X-Series Power System. Keficbl

He Ipe/iHa3Ha4eHbl /I HCI0JIb30BaThCA B COYeTAaHUU

C yCTPOHCTBaMH JIPyrHX Npou3BoAuTeNel. Tecomet He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH B TAKUX CJIy4asX. Y6euTech, YTO BCe 3allleIKHU

Y PyYKH HaJIe’KHO 3aKperyieHbl U HaX0JATCA B paboyeM COCTOSTHUH,
a MHCTPYMEHTHI pa3MellleHbl B Tpe/{Ha3HadeHHBIX J/If HUX MecTax/
KPOHIUTeHHaX.

PeKoMeH/JaliH 110 YXOAY 3a KOPOGOM JJisi HHCTPYMEHTOB
cucreMbl X Series Power System, ero o4ucTke U CTepU/IM3aLUU
JUJIst OYMCTKH 3arpsi3HEHHbIX PEIMETOB MOTYT OTPeGOBAThHCs
Kak GpU3HYecKue, TaK U XUMUYeCKHe (C UCI0Jb30BaHUEM
MOIOIUX CPE/ICTB) METO/{bl OYMCTKH. XUMUYecKue (Morolie)
YUCTSILIME CPEJICTBA CAMHU 110 ce6e He MOTYT YaJIUTb BCe
3arpsi3aHeHus U GparMeHThbl TKaHe#; 03TOMY /sl MAaKCUMaJIbHO
KauyecTBEHHOW 0YMCTKHM He06X0AMMa TIaTe/bHask pyYHast
YHUCTKA KaX/[0T0 Npe/iMeTa C UCIO0/Ib30BAHUEM MATKON

ry6KH MM TKaHU. [l O4MCTKH TPYLHOOCTYITHBIX MECT
PEeKOMEeH/IYeTCsl UCII0/Ib30BATh YUCTYIO LIETKY C MATKUM BOPCOM.
[To OKOHYAHHIO OYHUCTKHU MIPEAMETbI HE06X0AUMO TIATETbHO
[POMBbITh YACTOU BOJIO#, YTOGKI yAAIUTh MOIOL[HE CPEACTBA
WJIM XMMUYECKHe BellecTBa repe/| crepuinsdanuei. CoracHo
pekoMeHanuAM Komnanuu Tecomet, ncnosib3yiiTe Msirkoe
depMeHTaTUBHOE MOIOLIEE CPEJICTBO C IOYTH HEATPaIbHBIM

pH. He ucnosib3yiitTe pacTBopuTeH, abpa3uBHbIE YUCTSIHE
Cpe/ICTBa, MeTaINYECKUE IETKH UK abpasuBHbIe MOYAJIKH.
SUMKY MOXKHO Pa3MeCTUTh B 060py/j0BaHKE /i1 MEXaHUYeCKOH
ouKCcTKU. [lepe/; IprMeHeHEM CJie/lyeT BCerja oCMaTpUBaTh
WHCTPYMEHTBI U KOPOG Ha MpeJMeT OTCYTCTBHS 3arpsi3HeHUN

Y [IPU3HAKOB MOBPEXKAEHHUH. Y6eAUTEeCh, YTO BCe 3alle/IKN

U pyYKH 3aKpeIJieHbl U HaX0JATCsl B paGo4eM COCTOSIHUU.

He neperpyxaiite simuku. [lepes crepuinsanyeil KoMnaHus
Tecomet peKOMeH/IyeT YIaKOBbIBATb SMKKA B COOTBETCTBUH

C UHCTPYKUUSMH IPOU3BOAUTEIS CTEPUIN3ALMOHHOM YIIaKOBKH,
YTOGbI COXPAHUTh CTEPUIBHOCTh BHYTPEHHUX KOMIIOHEHTOB/
[peIMETOB 1 06ECIeYNUTh HA/JIEXKALYI0 aCeNTHYECKYI0

nojavy B onepaluoHHoe noJie. Beeraa cieyiiTe MHCTPYKLUSIM
13 PyKOBO/ICTBA M0J1b30BaTe sl CUCTeMbI X Series, ec/iu
peKoMeH/IaluH [0 CTePUIU3ALMH UK CyLIKe SIBJSIOTCS GoJiee
CTPOTMMH, YeM B HACTOSALIMX PeKOMeHJALUsIX. Ijisl mapoBbIX
aBTOKJIaBOB KoMIaHusi Tecomet mpoBepusia XapaKTePUCTUKH
U3/leJHsl B CJIeIYIOLUX [UKJIaX.

89



CTepHIM3aTop C peABapuTeJbHbIM BAKYyMHPOBaHHEM

YnakoBaHHbIe AIAKA HBOGXOAI/IMO CTepPUJIN30BaATb B COOTBETCTBUU
C TaBJIMIEN HIDKE.

Mpoaomxku-| IMpogomku-

Bpems Bo3-
Tun pukna | Temnepatypa s TEJbHOCTh | TeJbHOCTh
JAercTBUA .
CyIIKH OCTBIBAaHMS
Map TPBI, P ayemble a1s Coep, x llITaToB
C npesBa-
PUTEIbHBIM
BaKyyMH-
vy 132°C 4 MUHYT 45 MUHYT 30 MUHYT
poBanueM /
MybCUPYIOIUM
BaKyyMOM
Mpoaomxu-| Tpomosmku-
Bpewms Bo3- oA POA
Tun pukna | Temmepatypa 5 TeJbHOCTh | TeJbHOCTh
AercTBUA

CYIIKH ocThIBaHMS*

TapameTpbl, peKOMeHAyeMble A5t EBponb

C npeyiBa-
PHUTEJIBHBIM
BaKyyMH-
poBaHueM /
IYJIbCUPYIOLKM
BaKyyMoM

134°C 3 MUHYT 45 MUHYT 30 MuHyT

‘Tlepe/; UCNO/Ib30BAaHHEM YTAKOBAaHHOMY M3/1€J1MI0 HEOOX0AMMO JIaTh OCTHITh
3a npe/ieJlaMM aBTOKJIaBa B TedeHue 30 MUHYT.

CHCTeMBbI €O CTEPU/IM3ALMOHHBIMU KOHTEeHHepaMu ¢ UIbTPOM
Anpo6anus cucrem joctaBku Tecomet He TPOBO/M/IACh HA
npeaMeT MCIO0Ib30BaHHA B CTEPUIU3ALIMOHHBIX KOHTeﬁHean

¢ unprpamu. Komnanus Tecomet He pekoMeHyeT

UCNOJIb30BATh TAKYH CUCTEMY. l'lpn HCIIOJIb30BAHWUHU CUCTEM CO
CTEPUIU3allHOHHBIMH KOHTeﬁHepaMH C q)HﬂprOM NOJIb30BaTeEJb
HeceT OTBETCTBEHHOCTh 3a CO6JII0/IeHHe PeKOMeH/lalui
NPOU3BOAUTEIA OTHOCUTEJIbHO NIPABHUJIBHOT'O pa3MelleHHs

W UCTIOJIb30BaHUA ALIMKOB U NTOAJ0HA BHYTPH KOHTeﬁHepa.

IIpoTuBONOKa3aHMs

Anpo6auus Kopo60B /11 HHCTPYMEHTOB cHcTeMbl X Series
Power System HE npoBoausach il HCIIOJIb30BaHUS € THOKUMHU
9H/IOCKOTIAaMH HJIM YCTPOHCTBAMH C IPOCBETAMHU HJIH PabOYUMHU
KaHasaMu GoJiee 10 cM (4 fgroiiMa) (C BHYTPEHHUM AHAaMeTPOM
3 MM). Becerga usyvaiiTe HHCTPYKLMK U3 PYKOBOACTBA
noJsib30BaTeJ s cucTeMbl X Series. Anpo6aryst Kopo6oB AJis
MHCTPyMeHTOB cucTeMbl X Series Power System HE nposojuiace
JIIS CTEPUIM3ALIUY U3e/ NI 3TUIeHOKCHI0M. Beeraa usyyaire
MHCTPYKIMHU U3 PyKOBOJCTBA M0JIb30BaTe s CUCTEMBI

X Series. Cks1a/ibIBaHHe KOPOGOB /11 HHCTPYMEHTOB CHCTEMBI
X Series Power System of1H Ha ipyro# 1 neperpyska AujuKoB
OTpHUIATEJbHO CKaXKeTCs Ha 3P GeKTUBHOCTHU CTEPHIN3ALNI

u cyumku. HE CKJIAZ[bIBAﬂTE SAIAKA WK TIOAAO0HBI OJJUH Ha
JIpyroH B aBTOKJIABe.

Ilpumeyanue

1. HE 3arpy»aiiTe sIIMKH B CTEPUIN3aTOP GOKOM HJIH BBEPX
JIHOM, OCTaBJIsAl KPBILIKY Ha MOJIKe WJIM CTOMKe. 3arpyanTte
AIUKY Ha CTOMKY WJIH TOJIKY TaK, YTOGBI KPhIIIKa BCera Gblia
HamnpaBJieHa BBepX. TAKHUM 06pa3oM cylIKa Gy/ieT paBHOMEPHOM.
Kopo6a asist uHCTpyMeHTOB crcTeMbl X Series Power System
pa3paboTaHblI [/ CyIIKH B STOM HOJI0KEHHH.

N

. HE CKJIAL[I)[BAFITE AWK WU TOAJJOHBI OZIVH HA JIpyroi
B aBTOKJIaBe.

w

. [locne OTKPBITUA ABEPILbI aBTOKJIaBA BCEM ALUKAM HE06X0JUMO
JaTh ITOJIHOCTbIO OCTBITh. HaﬁpOCbTe Ha ALIWKHU JIbHSHOE
TI0JIOTHO Y MMOCTAaBbTE UX HA CTEJIJIAX WUJIU TIOJIKY 10 ITOJIHOTO
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oxsaxaeHus. Eciu He 1aTb ALKUKY OCTBITH 10JIKHBIM 06]_‘)330M,
MOXeT 06pa30BaTbCH KOH/IeHCaT.

4. B aToM ciyyae y6eJUTeCh, YTO A€HCTBUSA 1, 2 U 3 BBITIOJHEHBI.
[IpoBepbTe TaKXKe, YTO KaUuecTBO Mapa, UCI0JIb3yeMOoro
JUIsS TIpollecca CTepUIIM3aliuy, cocTaBsieT Gosee 97%!.
Kpowme Toro, y6eauTech, 4TO CTePUIN3aTOPbI NPOLIN
PYTHHHYIO 3KCIUIyaTalHOHHYIO TPOBEPKY B COOTBETCTBHU
C peKOMEeH/ALUsIMU IPOU3BOAUTEIS.

Yrunusapus

B koHIle cpoka ci1y»6b1 yCTpoHCTBa yTHUAN3UPYHTE €ro
Ge30MacHBIM 06pa30M B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NIPaBUIaMHU

U npouesypaMi. C I06bIM yCTPOHCTBOM, KOTOPO€E MOXeT 6bITh
3arpsi3HEHO NOTEeHIMaJbHO HHQULMPYOUMH BellieCTBaMU
4eJI0BEYECKOTr0 IPOUCXOXK/IeHHs (HaPHMep, XKUAKOCTAMU
opraHusMa), cJieJlyeT 06palaThCsi B COOTBETCTBUU C 60JIbHUYHBIM
MPOTOKOJIOM J1/11 HHOULUPYIOIUX MeAULIMHCKHUX OTXO/0B.

Jlto60€ yCTPOICTBO C OCTPBIMU KPasiMU CJIeAiyeT YTHIM3UPOBATh

B COOTBETCTBUH C GOJIbBHUYHBIM IPOTOKOJIOM B COOTBETCTBYIOLIEM
KOHTelHepe J/Is1 OCTPBIX IPe/IMETOB.

CHUMBOJIbI, UCITI0JIb3YEMBIE HA MAPKUPOBKE
A Ipenocrepexenue

A HecrepuibHo

DepepanbHblii 3akon CIIA paspenraeT NpoAaxy
3TOr0 yCTPOMCTBA TOJILKO 110 3aKa3y WIH
HasHa4YeHHIo Bpaya

3Hak CE (3HaK COOTBETCTBHS eBPONEHCKUM
JIMPEKTHBaM KadyecTBa)

N
m

YnonHoMouYeHHBIN pe/icTaBUTeNb B EBponeiickom
CoobmiecTse

HsroroButesnb

/JlaTa U3roToBIEHHUS

L E

Homep naptuu

KaTasoxHblit HOMep

CM. MHCTPYKIIMIO 10 IPUMEHEHHI0
HWmnoptep B EBponeiickom Cotose

Me/IMIIMHCKOE YCTPOHCTBO
YHMKaJIbHbIA UEHTUPUKATOP YCTPOHCTBA

YnakoBo4Has ejuHULA

CTpaHa-NpOU3BOAUTEb

JlucTpubbroTOp

E@@@EE@@

OdunuanbHblii npeAcTaBruTesb B llIBelnapun
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B ciepyomeit Ta6mie NpuBeJeHbl peKOMeHJal U 0
MaKCHMMaJsIbHOM 3arpyske. He nmeperpy:xaiiTe cuctemMbl
JOCTaBKM (ALUKH) U Bcerja caeayiite cranaapram AAMI,
OSHA ¥ 60/1bHULBI IO MAKCMMAJ/ILHO JONYCTUMOI 3arpy3Ke.
Co6.r0aaiTe HHCTPYKIMH 0 NPUMEHEHHUI0 U3 PYKOBOJCTBA
noJib30BaTeJis cucTeMsl X Series.

Pa3mep nogaoHa MaKcuMaJIbHbIH 061Ul BeC

Masnenbkuit (~10x20x 2,5 cm
[~ 4x8x 1 aroim]) 0,45 kr

Moazon (~ 20 x 43 x 2,5 cm

[~8x17 x 1 groiim]) 0,91 xr
Y-pa3MepHbIi KK (~ 18 x 18 x 36 ke
10 cm [~ 7 x 7 x 4 mroiimal) ’
Y4-pas3MepHblii Ak (~ 18 x 30 x 59 ke
10 cM [~ 7 x 12 x 4 aroiima]) ’
TMosiHOpa3MepHbIi AmuK (~ 23 X 100 kr

48x 10 cm [~ 9 x 19 x 4 sroiima))

JIMTEPATYPA

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

Uputstvo za upotrebu/namena

Ku¢ista instrumenata X Series Power System, namenjena su

zastiti, organizaciji i isporuci hirurskih instrumenata u hirurSkom
polju i/ili drugim medicinskim uredajima. Kuc¢ista instrumenata

X Series Power System nisu namenjena odrzavanju sterilnosti
sama po sebi. Namenjena su olakSavanju 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 (susenje), te odrzava sterilnost
komponenti koje se nalaze u njemu.

Indikacije za upotrebu

Kuéista X-Series su indikovana da se koriste za zastitu,
organizovanje, transport i olakSavanje postupka sterilizacije time
Sto omogucavaju prodiranje pare i uklanjanje vazduha. Kada se
Kkoristi zajedno sa odobrenim omotom za sterilizaciju i u skladu
sa navedenim uputstvom za upotrebu, sterilnost priloZenog
medicinskog uredaja se odrzava pod uslovom da su sterilisani
instrumenti pravilno smesteni i da se odrzavanje sterilnosti vrsi
prema ANSI ST79.

Predvidena populacija pacijenata

Nema. Ku¢ista su predvidena za zastitu, organizovanje, transport
i olak$avanje sterilizacije instrumenata X-Series Power System.

Predvideni korisnik

Predvideno je da kuciSta X-Series koriste kvalifikovani zdravstveni
radnici, na primer, hirurzi, lekari, osoblje u operacionoj sali
i pojedinci uklju¢eni u pripremu hirurskog medicinskog sredstva.

Ocekivane Kklinicke Koristi

Kucista se koriste za zastitu, organizovanje, transport i olakSavanje
sterilizacije instrumenata X-Series Power System.

Karakteristike performansi

Kucista se koriste za zaStitu, organizovanje, transport i olakSavanje
sterilizacije instrumenata X-Series Power System.

NeZeljeni dogadaji i komplikacije

Svi hirurski zahvati su rizi¢ni. NeZeljeni dogadaji i komplikacije

povezane sa hirurskim zahvatom uopste, dati su u nastavku:

« Kasnjenje operacije zbog nedostatka ili oStecenja instrumenata ili
istrosenih instrumenata.

¢ Povreda tkiva i dodatno uklanjanje kosti zbog tupih, ostecenih ili
nepravilno postavljenih instrumenata.

« Infekcija i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nezeljeni dogadaji za Korisnika:
¢ Posekotine, ogrebotine, kontuzije ili druge povrede tkiva
koje nastaju zbog izbo¢ina, ostrih ivica, udaraca, vibracija ili
zaglavljivanja instrumenata.
NeZeljeni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
incidenata
Prijavljivanje ozbiljnih incidenata (EU)
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleZnom organu drzave ¢lanice u kojoj je
korisnik i/ili pacijent poslovno nastanjen. Ozbiljan incident je svaki

incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili moze
dovesti do bilo ¢ega od sledeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,
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e privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili druge osobe,
« ozbiljna pretnja po javno zdravlje.

Materijali i supstance koje podleZu ogranicenju

Da biste videli da li uredaj sadrzi supstancu koja podleze
ogranicenju ili materijal Zivotinjskog porekla pogledajte etiketu
proizvoda.

Kombinacija medicinskih sredstava

Kucista su projektovana za zastitu, organizovanje, transport

i olak$avanje sterilizacije instrumenata X-Series Power System.
Kucista se ne smeju koristiti u kombinaciji sa uredajima drugih
proizvodaca. Kompanija Tecomet ne preuzima nikakvu odgovornost
u takvim slucajevima. Uverite se da su sve bravice i ru¢ke na mestu
i da pravilno funkcioni$u, kao i da su instrumenti postavljeni na
predvidena mesta/drzace.

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

Mogu biti potrebni i fizicki i hemijski (deterdzent) postupci za
CiS¢enje zaprljanih komponenti. Hemijska sredstva za ¢i$¢enje
(deterdZent) sama po sebi ne mogu ukloniti prljavstinu i ostatke;
zbog toga je od sustinske vaznosti pazljivo ru¢no ¢iscenje svake
komponente mekim sunderom ili tkaninom. Za nepristupacna
podrudja, preporucuje se Cista, meka cetka sa ¢ekinjama. Kada se
komponente ociste, 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
Kkoristiti rastvarace, abrazivna sredstva za ¢iS¢enje, metalne cetke,
niti abrazivne jastucice. Kosare se mogu postaviti u opremu za
mehanicko ¢iS¢enje. Uvek pregledajte instrumente i kuciste

u pogledu Cistoce i na otecenja pre upotrebe. Uverite se da su
sve reze i rucke osigurane i da pravilno funkcioni$u. 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 hirur§kom
polju. Uvek se pridrzavajte korisnickog uputstva za X Series ako
njihove preporuke za sterilizaciju ili suSenje prevazilaze ove
smernice. Za autoklave na pari, Tecomet je potvrdio performanse
proizvoda u sledec¢im ciklusima.

Predvakuumski sterilizator
Obmotane kosare treba sterilisati u skladu sa tabelom u nastavku.

Vrsta ciklusa Temperatura | . 'Vteme " Vrvem_e 5 .V r’em? .
Preporuceni parametri u Sjedinjenim Drzavama

Predvakugmskl / 132°C 4 minuta 45 minuta | 30 minuta
vakuumski impuls

Vrsta ciklusa Temperatura ‘Vl:eme 5 Vr:em.e L.V r’em.e o

Preporuceni parametri u Evropi

Predvakut.lr.nskl/ 134°C 3 minuta 45 minuta | 30 minuta
vakuumski 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
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pravilnog postavljanja i upotrebe ku¢ista i posluzavnika koji se
nalaze unutar posude.

Kontraindikacije

Kucista 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 korisnicko uputstvo za X Series.
Slaganje kucista za instrumente X Series Power System jedne na
druge i prepunjavanje kucista ¢e nepovoljno uticati na efikasnost
sterilizacije i suSenja. NEMOJTE SLAGATI kuc¢ista ili posluzavnike
jedne na druge u komori autoklava.

Obavestenje

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

2. NEMOJTE SLAGATI kuc¢ista ili posluzavnike jedne na druge
u komori autoklava.

3. Nakon otvaranja vrata autoklava, svim ku¢i$tima se mora
omoguciti da se temeljno ohlade. Postavite ku¢ista na stalak
ili na policu prekrivenu tkaninom dok se hladenje ne zavrsi.
Potencijalna kondenzacija se moZze povecati ako se kuéistu 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.

Odlaganje u otpad

Na kraju upotrebnog veka uredaja odloZite ga bezbedno

u otpad u skladu sa lokalnim procedurama i smernicama. Sa

svakim uredajem koji je kontaminiran potencijalno infektivnim
supstancama ljudskog porekla (kao Sto su telesne tecnosti) treba
rukovati u skladu sa bolnickim protokolom za infektivni medicinski
otpad. Svaki uredaj koji ima oStre ivice treba odloziti u otpad

u skladu sa bolnic¢kim protokolom u odgovarajuci kontejner za ostre
predmete.

SIMBOLI NA ETIKETAMA
Oprez

Nesterilno

Savezni zakon SAD-a nalaZe da ovaj uredaj moze
prodavati ili porucivati iskljucivo lekar

® b >

)
m

CE oznaka

Ovlas¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici

Proizvodac

Datum proizvodnje

ILET

Broj serije

A
m
m

Kataloski broj
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Medicinski uredaj

VR EE @ =

Distributer

EI
H

Jedinica pakovanja

Zemlja proizvodnje

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Uvoznik za Evropsku uniju

Jedinstveni identifikator sredstva

Ovlaséeni predstavnik za Svajcarsku

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

Veli¢ina posluzavnika

Maksimalna ukupna teZina

Mala (~10x20x 2,5 cm

10 cm [~ 9x 19x4in])

[~4x8x1in]) 0.45kg
Posluia[v:lié:{[;;)(() ;( :;3]; 2,5cm 0,91kg
e -t 0
it e 10201
Puna veli¢ina kuéista (~ 23 x 48 x 10,0 kg

REFERENCE

1 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/urcené pouZitie

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

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

Navod na pouzitie

Puzdra radu X-Series st ur¢ené na ochranu, usporiadanie, prepravu
a ulahcenie procesu sterilizacie tym, Ze umoziiuji prenikanie

pary a odvadzanie vzduchu. Pri pouZiti v spojeni so schvalenym
steriliza¢nym obalom a pri dodrZani $pecifikovanych indikacii na
pouzitie sa zachova sterilita priloZenej zdravotnickej pomdcky za
predpokladu, Ze sterilizované néstroje su spravne uloZené a udrzba
sterility sa vykonava podla normy ANSI ST79.

Cielova populacia pacientov
Ziadne. Puzdra su ur¢ené na ochranu, usporiadanie, prepravu
a ulahcenie sterilizacie nastrojov X-Series Power System.

Cielovy pouzivatel

Puzdra X-Series st ur¢ené na pouzivanie kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovnikmi, napr. chirurgmi, lekdrmi, personalom
operacnych sl a osobami, ktoré sa podielajt na priprave
chirurgického zariadenia.

Ocakavané klinické prinosy
Puzdra chrania, organizuju, prepravuji a ulahcuju sterilizaciu
nastrojov X-Series Power System.

Vykonové vlastnosti
Puzdra chrania, organizuju, prepravuji a ulahcuju sterilizaciu
nastrojov X-Series Power System.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. NiZ$ie st uvedené

Casto sa vyskytujtice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace

s chirurgickym zakrokom vo vSeobecnosti:

¢ Oneskorenie operacie sposobené chybajticimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

« Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

¢ Rezné rany, odreniny, pomliaZdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, ndrazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych nehod
Hlasenie zavaznych nehdd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,
by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna
nehoda znamena akikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo
viedla, mohla viest alebo mdze viest k niektorej z nasledujucich
udalosti:

« smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,
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« docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,
e zavazné ohrozenie verejného zdravia.

Materialy a zakazané latky
Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo
material Zivoc¢iSneho pdévodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Kombinacia zdravetnickych pomécok

Puzdra st navrhnuté na ochranu, usporiadanie, prepravu

a ulahcenie sterilizacie nastrojov radu X-Series Power System.
Puzdra sa nesmu pouzivat v kombindcii so zariadeniami inych
vyrobcov. Spolo¢nost Tecomet v takychto pripadoch nenesie
Ziadnu zodpovednost. Skontrolujte, ¢i st vSetky zapadky a rukovite
bezpecné a funkéné a ¢i st nastroje umiestnené na uréenych
miestach/drziakoch.

Odporicania tykajiice sa starostlivosti, ¢istenia a sterilizacie
pre puzdro nastrojov X Series Power System

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

je pre maximalnu dekontamindaciu nevyhnutné starostlivé ru¢né
Cistenie kazdej polozky médkkou $pongiou alebo handrickou.

Na Cistenie tazko dostupnych oblasti sa odporuca ¢ista makka
kefka. Po vycisteni by ste ich mali pred sterilizaciou dokladne
oplachnut ¢istou vodou, aby sa odstranili vetky zvysky cistiaceho
prostriedku alebo chemikalie. Spolo¢nost Tecomet odportca
pouzivat mierny enzymaticky Cistiaci prostriedok s takmer
neutralnym pH. Nepouzivajte rozpustadl, 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 su vSetky zapadky a rukovite zaistené a vo funkénom
stave. Ko$e neprepliiajte. Spoloénost’ Tecomet odporii¢a, aby boli
kose pred sterilizaciou zabalené v stilade s pokynmi vyrobcu
steriliza¢ného obalu, aby sa zachovala sterilita vnitornych
komponentov/predmetov a aby sa asepticky preniesol do
chirurgického pola. Ak odportcania tykajice sa sterilizacie alebo
su$enia 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.

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

Trvanie | x T Cas
Typ cyklu Teplota expozicie Cas suSenia chladenia*
Odporic¢ané parametre pre USA
Predvakuum/
pulzujice 132°C 4 minuty 45 minut 30 minut
vakuum
o Trvanie | x o Cas
[RvELE b pozicie ¢ chladenia*
Odporicané parametre pre Eurépu
Predvakuum/
pulzujiice 134°C 3 minuty 45 minat 30 minut
vakuum

“Zabalené zariadenie nechajte pred pouzitim ochladit’ mimo autoklavu

30 minut.

Systémy nadob na filtra¢ni sterilizaciu

Dodavacie systémy spolo¢nosti Tecomet neboli overené na
pouzitie v nadobéach na filtracn sterilizaciu. Spolo¢nost Tecomet
neodporica pouzitie takéhoto systému. Ak sa pouzivaju systémy
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nadob na filtra¢na sterilizaciu, pouzivatel je zodpovedny za
dodrziavanie odportcani vyrobcu, pokial ide o spravne umiestnenie
a pouzitie puzdier a podnosu vo vnitri nadoby.

Kontraindikacie

Puzdra 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 su$enia. Puzdra ani podnosy v komore autoklavu
NEUKLADAJTE NA SEBA.

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 vzZdy smerovalo nahor. Takto
umoznite spravne su$enie. Puzdra na nastroje X Series Power
System st navrhnuté tak, aby sa v tejto polohe odvodriiovali.

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

3. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia vSetky puzdra nechat
dékladne vychladnut. PoloZte puzdra na stojan alebo poli¢ku
zakryté platenym krytom, az kym sa nedokon¢i ochladzovanie. Ak
sa puzdro nenecha riadne vyschnit, moZze sa zvysit potencidlna
kondenzacia.

4. V pripade spozorovania kondenzacie dbajte na to, aby boli
dodrzané kroky 1, 2 a 3. Okrem toho overte, ¢i para, ktora sa
pouziva na steriliza¢né spracovanie, ma kvalitu vy$siu ako 97 %'.
Potvrd'te tiez, Ze sterilizatory boli skontrolované na beznu udrzbu
v stilade s odporuc¢aniami vyrobcu.

Likvidacia

Po skonceni zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stilade

s miestnymi postupmi a usmerneniami. S kazdou pomdckou, ktora

bola kontaminovana potencialne infekénymi latkami l'udského

povodu (napriklad telesnymi tekutinami), by sa malo zaobchadzat
podla nemocni¢ného protokolu pre infekény zdravotnicky odpad.

Kazda pomdcka, ktord ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat podla

nemocni¢ného protokolu do prislusnej nddoby na ostré predmety.

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI
Upozornenie

Nesterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto
pomdcky len na lekara alebo na jeho predpis

LN

Oznacenie CE

)
m

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
Vyrobca

Datum vyroby

ILET

Cislo sarze

A
m
m

Katalégové ¢islo
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Pozri Navod na pouzitie
Dovozca do Eurdépskej tinie

Zdravotnicka pomocka
Jedinec¢ny identifikator zariadenia

Obal

Krajina vyrobcu

VR EE @ =

Distributor

EI
H

Svajéiarsky splnomocneny zastupca

V nasledujiicej tabul'ke st uvedené pokyny tykajtice sa
maximalneho naplnenia. Davkovacie systémy (kose)
neprepliiajte a vzdy dodrziavajte normy AAMI, OSHA

a Standardy nemocnice, aby ste dosiahli maximalne zataZenie.
Postupujte podla navodu na pouzitie od vyrobcu pomocky

X Series.

Velkost podnosu Maximalna celkova hmotnost
Mal)'/[£~41X08xX2;) ]an],)S cm 0,45 kg

Pk i 1010

Pt o 1030

Pt el 235465

LITERATURA

1 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.

Indikacije za uporabo

Kovcki X-Series so indicirani za zasc¢ito, organizacijo, transport in
lazje izvajanje sterilizacijskega postopka, saj omogocajo dovajanje
pare in odstranjevanje zraka. Ko se uporabljajo v povezavi

z odobrenim sterilizacijskim ovojem in z upostevanjem dolocenih
navodil za uporabo, je sterilnost zaprtega medicinskega pripomocka
ohranjena pod pogojem, da so sterilizirani instrumenti ustrezno
shranjeni in da je vzdrZevanje sterilnosti izvedeno v skladu

s standardom ANSI ST79.

Predvidena populacija pacientov
Je ni. Kovcki so namenjeni zas¢iti, organizaciji, transportu in lazjemu
izvajanju sterilizacije instrumentov X-Series Power System.

Predvideni uporabnik

Kovcki X-Series so namenjeni uporabi s strani usposobljenega
zdravstvenega osebja, npr. kirurgov, zdravnikov in osebja

v operacijski dvorani, ter posameznikov, ki so vkljuceni v pripravo
kirurskega pripomocka.

Pri¢akovane Klini¢ne koristi

Koveki $¢itijo instrumente X-Series Power System in omogocajo
njihovo organizacijo, transport in lazje izvajanje sterilizacije.

Ucinkovitost in lastnosti

Kovcki $¢itijo instrumente X-Series Power System in omogocajo
njihovo organizacijo, transport in lazje izvajanje sterilizacije.

NeZeleni dogodKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splosno:

« zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

» poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno namescenih instrumentov;

« okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

Nezeleni dogodKi pri uporabniku:

¢ ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

NeZeleni dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih

Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi

s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
stalno prebivaliS¢e. Resen zaplet pomeni kateri koli zaplet, ki
je v preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti neposredno ali
posredno privedel do ¢esar koli od naslednjega:

e smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,
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» zaCasnega ali trajnega resnega poslab$anja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,
e resnega tveganja za javno zdravje.

Materiali in omejene snovi
Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Kov¢ki so zasnovani za za$€ito, organizacijo, transport in lazje
izvajanje sterilizacije instrumentov X-Series Power System. Kovckov
ni dovoljeno uporabljati v kombinaciji s pripomocki drugih
proizvajalcev. Druzba Tecomet v takih primerih ne prevzema
nikakr$ne odgovornosti. Prepricajte se, da so vsi zapahi in ro¢aji
pritrjeni in da delujejo ter da so vsi instrumenti names$¢eni na svoja
predvidena mesta/nosilce.

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

fizikalne postopke ¢is¢enja kot tudi kemijske (z detergenti). Vse
umazanije in ostankov ni mogoce odstraniti zgolj s kemi¢nimi
Cistilnimi sredstvi (detergenti), zato je treba vsak izdelek

natan¢no ro¢no ocistiti z mehko gobico ali krpo, da se zagotovi
najucinkovitej$a dekontaminacija. Za ¢i$¢enje tezko dostopnih
predelov se priporoca Cista krtaca z mehkimi $¢etinami. Po ¢is¢enju
je treba izdelke temeljito izprati s Cisto 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 krta¢ ali abrazivnih blazinic. KoSe je mogoc¢e namestiti

v opremo za mehansko ¢i§¢enje. Pred uporabo vedno preverite,

ali so instrumenti in kovcek 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 ¢imer 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, ¢e so
priporocila glede sterilizacije ali suSenja v priro¢niku strozja od teh
smernic. Druzba Tecomet je za parno sterilizacijo (avtoklaviranje)
potrdila uc¢inkovitost izdelka v naslednjih ciklih.

Sterilizator s predvakuumom
Ovite koSe je treba sterilizirati v skladu s spodnjo tabelo.

Cas Cas Cas
izpostavlj i $enj j

Vrsta cikla Temperatura

Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuumska/| 4 5, o 4 minute 45 minut | 30 minut
vakuumska faza
Vrsta cikla Temperatura Cos Elas A S

. ti SR TP,
P )

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuumska/

134°C 3 minute 45 minut [ 30 minut
vakuumska faza

"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.
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Kontraindikacije

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

v komoro avtoklava.

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. Kovcki 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 priporocili proizvajalca.

Odstranjevanje

Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami. Z vsakim pripomockom, ki

je kontaminiran s potencialno kuznimi snovmi ¢loveskega izvora
(kot so telesne tekocine), je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim
protokolom za kuzne medicinske odpadke. Vsak pripomocek, ki
vsebuje ostre robove, je treba v skladu z bolnisni¢nim protokolom
zavreci v ustrezen vsebnik za ostre predmete.

SIMBOLI, UPORABLJENI NA NALEPKAH

A Pozor
Nesterilno

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

oNLY.

e}
m

Oznaka CE

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Datum izdelave

L Ef

,_
o
=

Sarzna $tevilka
Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

@ = B

Uvoznik za Evropsko unijo
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Medicinski pripomocek
Edinstveni identifikator pripomocka

Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer

F@@@EE

E Pooblas¢eni predstavnik v Svici

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 priro¢niku za
kov¢ek X Series.

Velikost pladnja Najvecja skupna teza

Majhna (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1 palcev]) 045 kg

Pladenj (~ 20 x 43 x 2,5 cm

[~8x17x 1 palcev]) 091 kg
Kovcek polovi¢ne velikosti 36k
(~18x18x10cm [~ 7 x 7 x 4 palcev]) O KeE
Kovéek tricetrtinske velikosti 59k
(~18x30x10cm [~ 7x12x 4 palcev]) G
Kovcek polne velikosti 10,0 kg

(~23x48x 10 cm [~ 9x 19 x4 palcev])

REFERENCE
! 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 sjukvardsinstrument till det kirurgiska omradet. Lada till
X Series Power System-instrument ar inte avsedda att bibehdlla
sterilitet i sig sjalv. De ar konstruerade for att underlétta
steriliseringsprocessen nar de anvinds tillsammans med ett
FDA-godkant steriliseringsomslag eller steriliseringsbehallare.
Omslagsmaterialen 4r konstruerade for att tillata lufttomning,
angpenetrering/-evakuering (torkning), och bevara steriliteten hos
interna komponenter.

Indikationer for anvindning

X-Series fodral r avsedda for anvandning for att skydda, organisera,
transportera och underlitta steriliseringsprocessen genom att tillata
angpenetrering och luftborttagning. Nar den anvinds tillsammans
med en godkand steriliseringsomslag och enligt den specificerade
bruksanvisningen, bibehalls steriliteten hos den medféljande
medicinska enheten forutsatt att de steriliserade instrumenten ar
korrekt inrymda och sterilitetsunderhallet utfors enligt ANSI ST79.

Avsedd patientpopulation

Inga. Fodralen ar avsedda att skydda, organisera, transportera och
underlatta steriliseringen av X-Series Power System Instruments.

Avsedd anvindare

X-Series Cases dr avsedda att anvandas av kvalificerad
sjukvardspersonal, t.ex. kirurger, lakare, operationspersonal och
personer som &r involverade i forberedelserna av den kirurgiska
enheten.

Forvantade Kkliniska fordelar

Fodralen skyddar, organiserar, transporterar och underlattar
steriliseringen av X-Series Power System Instruments.

Prestanda Egenskaper

Fodralen skyddar, organiserar, transporterar och underlattar
steriliseringen av X-Series Power System Instruments.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfér risker. Foljande dr negativa

handelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att

i allménhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

« Vavnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa hindelser for anvindaren:

 Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vivnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsattning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer - rapportering av
allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Ett
allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt ledde
till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

¢ En patients, anvandares eller annan persons déd,
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« Den tillfdlliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand,
« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

Material och begransade amnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Kombination av medicinsk utrustning

Fodralen ar designade for att skydda, organisera, transportera och
underlatta steriliseringen av X-Series Power System Instruments.
Fodral far inte anvandas i kombination med enheter fran andra
tillverkare. Tecomet tar inget ansvar i sddana fall. Se till att alla
spdrrar och handtag ar sdkra och i funktionsdugligt skick, och att
instrumenten ar placerade pa sina avsedda platser/fisten.

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 rengoringsmedel kan inte ensamma avldagsna all smuts

och alla féroreningar. Darfor ar forsiktig manuell rengoring av

varje artikel med en mjuk svamp eller duk vasentlig for maximal
dekontamination. For svara 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 niastan
neutralt pH-varde. Anvind inte l16sningsmedel, rengéringsmedel
med slipverkan, metallborstar eller svampar med slipverkan. Korgar
kan placeras i mekanisk rengéringsutrustning. Inspektera alltid
instrument och lddan for renlighet och skador fére anvandning.
Kontrollera att alla hakar och handtag sitter sakert 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
overlamnande till det kirurgiska féltet. Folj alltid anvisningar for
instrumentet i X Series-dgarmanual om deras steriliserings- eller
torkningsrekommendationer overskrider dessa riktlinjer. For
angautoklaver har Tecomet bekraftat produktens funktion i foljande
cykler.

Steriliseringsapparat med férvakuum
Omslagna korgar bor steriliseras enligt tabellen nedan.

Cykeltyp Temperatur Expun.e INES | Torktid Nedk}_'h:mgs-
tid tid
Rekommenderade parametrar i USA

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

Cykeltyp | Temperatur Exponerings- - p 1yq | Nedkylnings-

tid tid*
Rekommenderade parametrar i Europa

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

“Tillat den omslagna enheten att svalna utanfor autoklaven i 30 minuter fore
anvandning.

Filtrerade steriliseringsbehéllarsystem

Tecomet:s leveranssystem har inte godkénts for anvandning

i filtrerade steriliseringsbehallare. Tecomet rekommenderar

inte anvandning av ett sddant system. Om filtrerade
steriliseringsbehallarsystem anvinds ar anvandaren ansvarig for
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att folja rekommendationerna frén tillverkaren vad galler korrekt
placering och anvandning av lador 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 lingre dan 10 cm (4 tum)

(3 mm innerdiameter). Hanvisa alltid till X Series-dgarmanual.
Instrumentlddorna till X Series Power System har INTE validerats
for ETO-sterilisering av enheter. Hanvisa alltid till X Series-
dgarmanual. Om instrumentladorna till X Series Power System
staplas och 6verbelastas, kommer detta att paverka steriliserings-
och torkningseffekten negativt. STAPLA INTE UPP lador och brickor
i autoklaveringskammaren.

Obs!

1. Ladda INTE lador i steriliseringsapparaten sa att de ligger pa
sidan eller ar upp-och-nedvdnda med lockets sida mot hyllan eller
vagnen. Ladda lador pé vagnen eller hyllan sd att locket alltid
ligger uppdt. Detta later dem torka ordentligt. Instrumentlddorna
till X Series Power System ar utformade for att draneras i detta
lage.

2. STAPLA INTE UPP lador och brickor i autoklaveringskammaren.

3. Nar autoklavens lucka har 6ppnats maste alla lador fi kylas av
ordentligt. Placera ladorna pa en stéllning eller hylla och tack
med linne tills avkylningen ar klar. Risken for kondensering kan
6ka om ladan inte far kylas av ordentligt.

4. Om kondensering observeras ska man kontrollera att steg 1, 2
och 3 har foljts. Bekrifta dessutom att kvaliteten pd dngan som
anvinds for steriliseringsprocessen ar 6ver 97 %'. Bekrifta ocksa
att steriliseringsapparaterna har inspekterats for rutinenligt
underhall enligt tillverkarens rekommendationer.

Forfogande

Kassera enheten pd ett sikert sétt i enlighet med lokala rutiner

och riktlinjer vid slutet av enhetens livsldngd. Alla enheter som har
kontaminerats med potentiellt smittsamma dmnen av manskligt
ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras enligt sjukhusets
protokoll for smittforande avfall. Alla enheter som har vassa kanter
ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i lamplig behdllare for vassa
foremal.

SYMBOLER SOM ANVANDS VID MARKNING
Forsiktighet

Icke-steril

Denna enhet fér, enligt amerikansk federal lag,
endast sdljas av ldkare eller pa ldkares ordination

® b >

)
m

CE-maérke

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

ILE [

Satsnummer

Y
m
o

Katalognummer

Se bruksanvisningen

=)

107



Importér i Europeiska Unionen

Medicinteknisk utrustning
Unik produktidentifiering

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

VL Y EE @

Distributor

2| &
H

Schweizisk auktoriserad representant

Nedanstaende tabell anger riktlinjer for maximal belastning.
Overbelasta inte leveranssystemen (korgarna), och félj alltid de
standardvéarden 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]) 045 kg
Bricka (~20x43x2,5cm
[~8x17x 1 tum]) 0.91kg
Lada, halvstorlek (~ 18 x 18 x 10 cm
[~7x7x4tum]) 36ke
Lada, tre fjardedels storlek 59k
(~18x30x 10 cm [~ 7 x 12 x 4 tum]) 7 K8
Lada, fullstorlek (~ 23 x 48 x 10 cm
[~9x19x4 tum]) 10,0kg

REFERENSER
! ANSI/AAMI ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities
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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 amaglanmistir. X Series Power System Kasalari
kendi basina steriliteyi korumayi amaglamaz. FDA onayli bir
sterilizasyon sargisi veya sert sterilizasyon kutusu ile kullanildiginda
sterilizasyon islemini kolaylagtirmak i¢in tasarlanmigtir. Sargl
materyalleri hava ¢ikarmay1 miimkiin kilmak, buhar penetrasyonu/
tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin sterilitesini korumak iizere
tasarlanmiglardir.

Kullanim Endikasyonlar1

X-Series Kasalar koruma, organize etme, tagima ve buhar
penetrasyonu ve hava ¢ikarmaya izin vererek sterilizasyon

islemini kolaylastirmak i¢in kullanima endikedir. Onayh bir
sterilizasyon sargisiyla ve belirtilen kullanma talimatini takip ederek
kullanildiginda, sterilize aletler diizgiin yerlestirildigi ve sterilite
korunmasi ANSI ST79 uyarinca gergeklestirildiginde, igindeki tibbi
cihazin sterilitesi korunur.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Yok. Kasalar, X-Series Power System Aletlerini koruma, organize
etme, tagima ve sterilizasyonunu kolaylastirma amaghdir.

Hedef Kullanici

X-Series Kasalar cerrahlar, hekimler, ameliyathane ¢alisanlar ve
cerrahi aletin hazirlanmasinda yer alan Kisiler gibi kalifiye saglik
hizmeti uzmanlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Beklenen Klinik Faydalar

Kutular, X-Series Power System Aletlerini korur, organize eder, tagir
ve sterilizasyonunu kolaylastirir.

Performans Ozellikleri

Kutular, X-Series Power System Aletlerini korur, organize eder, tagir
ve sterilizasyonunu kolaylastirir.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir
cerrahi islemle baglantili olarak siklikla kargilasilan advers olaylar
ve komplikasyonlardir:

 Eksik, hasarli veya asinmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

e Kiint, hasarli veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

« Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanic1 agisindan advers olaylar:

¢ Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalari.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin

Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, tireticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili

makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi

birine dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmis

olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

« Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limi,

 Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

« Ciddi bir halk saghig: tehdidi.
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Malzemeler ve Kisitlanmis Maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme igerdigini
belirtmek i¢in tiriin etiketine bakin.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Kasalar, X-Series Power System Aletlerini korumak, organize etmek,
tagimak ve sterilizasyonunu kolaylagtirmak i¢in tasarlanmistir.
Kasalar, diger iireticiler tarafindan saglanan cihazlarla kombinasyon
halinde kullanilmamalidir. Tecomet, bu tiir durumlarda sorumluluk
kabul etmez. Tiim mandallarin ve tutma kollarinin saglam ve

¢alisir durumda oldugundan ve aletlerin amaglanan konumlarina/
braketlerine yerlestirildiginden emin olun.

X Series Power System Aleti Kasasi i¢in 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 kalintilar1 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, n6tr pH’a yakin hafif bir enzimatik
deterjan kullanilmasini 6nerir. Coziictiler;, agindiric1 temizleyiciler,
metal firgalar veya agindirici pedler kullanmayin. Sepetler mekanik
temizleme ekipmanina yerlestirilebilir. Kullanmadan 6nce

aletleri ve kasay1 daima temizlik ve hasar agisindan inceleyin.

Tiim mandallarin ve tutma kollarinin saglam ve ¢alisir durumda
oldugundan emin olun. Sepetlere agir1 yiikleme yapmayin. Tecomet,
i¢ bilesenlerin/parcalarin sterilitesini korumak ve cerrahi alana
uygun aseptik sunum igin sterilizasyondan 6nce sterilizasyon
sargisl lireticisinin talimatina gore sepetlerin sarilmasini 6nerir.
Sterilizasyon veya kurutma onerileri bu yonergeleri agiyorsa daima
X Series Kullanici Kilavuzunu izleyin. Tecomet, buhar otoklavlari igin
asagidaki dongiilerde dogrulanmis iiriin performansina sahiptir.

On Vakum Sterilizatérii
Sarili sepetler agagidaki tabloya gore sterilize edilmelidir.

Mane Kuruma Soguma

Dongii Tipi Sicakhik Kalma Fe—— sum
Lo Siiresi Siiresi*
Siiresi

Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum / 132°C 4dakika | 45dakika | 30 dakika
Vakum Puls

LT Kuruma Soguma
Dongii Tipi Sicakhik Kalma Siiresi Sl'igresi*

Siiresi

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum / 134°C 3dakika | 45dakika | 30 dakika
Vakum Puls

“Kullanmadan 6nce sarili cihazin otoklavin disinda 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, kullanicy, kutunun igine kasalarin ve
tepsinin uygun sekilde yerlestirilmesi ve kullanilmast i¢in tireticinin
tavsiyelerine uymakla sorumludur.
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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 icin 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.

Dikkat

1. Kasalar sterilizatore kapak taraflari rafin veya arabanin
tizerinde olacak sekilde yana yatik veya bas asaglya KOYMAYIN.
Kapagin arabaya veya rafa, kapak daima yukar1 bakacak
sekilde yerlestirin. Bu dogru kurumaya izin verecektir. X Series
Power System Alet Kasalari, bu konumda bosaltilacak sekilde
tasarlanmistir.

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 sterilizatorlerin rutin bakim igin tireticinin onerileriyle
uyumlu bir sekilde incelendigini dogrulayin.

Bertaraf

Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere ve
yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin. insan
kaynakli potansiyel olarak enfeksiyoz maddelerle (viicut sivilar
gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiyoz tibbi atiklara
iliskin hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin kenarlari
olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine gére uygun kesici
madde kabinda bertaraf edilmelidir.

ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLER

Dikkat

B>

Steril Olmayan

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

N i
m

CE Isareti
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

LR

Lot Numarasi

Y
m
o

Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun
Avrupa Birligi ithalatcist

Tibbi Cihaz

B @& &
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Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Ambalaj Unitesi
Uretim Ulkesi

Distribtitor

E@@@E

Isvigre Yetkili Temsilcisi

Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. iletim sistemlerini (sepetler) asir1 yiiklemeyin
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 0 x20c e
T
% Boy 1[<357a)5~7 }(i):nlslx 10 cm 3,6 kg
% Boy [I(Na;ax(;zlfi(ii(;]); 10 cm 59kg
Tam Bo;[/j(gs; {;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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