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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Instrument Trays

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE
The APTIMAX Instrument Trays are designed to encase surgical instruments for sterilization
in STERRAD™ Sterilization Systems:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (with or without ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (with or without ALLClear™ Technology)

GENERAL INFORMATION

1. Cleaning of the trays after the sterilization process is recommended after each use. A
mild detergent is recommended.

2. Only STERRAD Instrument Mats and Holders have been validated by Advanced
Sterilization Products for use with the APTIMAX Trays. (See product offering below.)

A PRECAUTIONS
1. To enable maximum penetration/diffusion, do not stack the APTIMAX Trays in any
STERRAD System.

2. Follow the load weight requirements found in your STERRAD System User’s Guide

3. Discontinue use of the APTIMAX Trays when they become cracked or damaged in any
way.

4. Only legally marketed (FDA cleared in US), polypropylene sterilization wraps should be
used with the APTIMAX Trays in the STERRAD System.

5. APTIMAX Instrument Tray 13838 is not designed to fit in the STERRAD NX Sterilization
System.

STERILIZATION INFORMATION

1. An appropriate sterile barrier will be required to maintain sterility post-processing.
Consult the sterilization wrap manufacturer’s instructions for use regarding
compatible sterilization methods.

2. Use of the APTIMAX Instrument Trays must be in accordance with the operating
instructions supplied with the sterilization equipment and in keeping with your hospital
policy on sterilization validation. Several organizations (e.g., AAMI, AORN and ISO)
publish guidance information on sterilization processing should you need additional
information.

3. Complex instruments should be prepared and sterilized according to the device
manufacturer’s instructions.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

1. Dispose of this product in accordance with the National, Federal, State, and local
regulations, or per the healthcare facility’s policies and procedures.
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ASP REF] 138XX
APTIMAX™

Instrument Trays

ACCESSORIES FOR APTIMAX INSTRUMENT TRAYS
STERRAD™ Instrument Tray Mats

REF ............. Fits APTIMAX Instrument Tray #
99205 ..ooieeeeeeeeeeeeeeee 13832

99206 ....eeeeeeeeeeeeeeenennnas 13833

99207 i 13834

99208 ....oeeeeeeeeeeeeeeeee 13835

99209 ..ooiiiieeeeeeeeeeee 13829

99210 wivieeeeeeeeeeeeeeeeeee 13830

99211 i 13831

99212 i 13836

99213 s 13837

No mat available .......... 13838

15917 e 15910

APTIMAX™ Instrument Tray Holders

REF Hole Dimensions (millimeters)

99400 ....cevieeeeeeereeeenne 10x19x10

99407 oiiieeieeeeeeeeeeee 19x10x19

99402 ..o 5x19x5

99403 ...oooiiiiieeeeeee 19x5x19

99404 ..o 10x10x 10

99405 ..ooiiieeeieeeeeee 15x15x 15

99406 ....ovveieneieeeeneees 5x5x5

99407 .ooiiiiirie e, Holding Bar

For a glossary of symbols used, go to eifu.asp.com
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Plateaux a instruments

@ MODE D’EMPLOI

INDICATIONS D’EMPLOI
Les plateaux a instruments APTIMAX sont concus pour conditionner les instruments
chirurgicaux avant leur stérilisation par les systémes de stérilisation STERRAD™ :

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (avec ou sans ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (avec ou sans ALLClear™ Technology)

GENERALITES

1. Ilest recommandé de procéder au nettoyage des plateaux a lissue de chaque procédure
de stérilisation. Il est recommandé d’utiliser un détergent doux.

2. Seuls les tapis et les porte-instruments STERRAD ont été validés par Advanced
Sterilization Products pour une utilisation avec les plateaux APTIMAX. (Se reporter a la
gamme de produits indiquée ci-dessous.)

& PRECAUTIONS

1. Afin d’obtenir une pénétration/diffusion maximale, ne pas empiler les plateaux APTIMAX
dans un quelconque systéme STERRAD.

2. Respecter les critéres de poids de la charge tels qu’indiqués dans le guide d’utilisation
du systéme STERRAD.

3. Ne pas utiliser les plateaux APTIMAX s’ils présentent des fissures ou s’ils sont abimés
d’une quelconque maniére.

4. Nutiliser dans le systéme STERRAD que des emballages de stérilisation en
polypropyléne portant le marquage légal (agréé par la FDA pour les Etats-Unis) ou le
marquage CE pour 'Europe avec les plateaux APTIMAX.

5. Le plateau a instruments APTIMAX 13838 n’est pas concu pour s’adapter dans le
systéme de stérilisation STERRAD NX.

INFORMATIONS SUR LA STERILISATION

1. Ilestimpératif d’'utiliser des barriéres stériles pour préserver la stérilité aprés
traitement. Consulter les instructions du fabricant des emballages/sachets de
stérilisation concernant leur compatibilité avec les méthodes de stérilisation.

2. Toute utilisation des plateaux a instruments APTIMAX doit étre conforme au mode
d’emploi fourni avec 'équipement de stérilisation ainsi qu’aux procédures internes de
U'établissement hospitalier en matiére de validation de la stérilisation. Pour obtenir
des compléments d’information, plusieurs organisations (AAMI, AORN et ISO, par
exemple) publient des guides d’information et d’orientation sur les bonnes pratiques de
stérilisation.

3. Lesinstruments complexes doivent étre préparés et stérilisés conformément aux
instructions fournies par le fabricant du matériel concerné.
INSTRUCTIONS RELATIVES A L’ELIMINATION

1. Eliminer ce produit dans le respect des réglementations nationales et locales ou des
politiques et procédures de 'établissement de santé.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Plateaux a instruments

ACCESSOIRES POUR PLATEAUX A INSTRUMENTS APTIMAX
Tapis d’instruments STERRAD™

REF. ............ Adapté au plateau APTIMAX n°

99205 ..o 13832

99206 ....eeeeeeeeeeereeeeennaas 13833

99207 e 13834

99208 ..o 13835

99209 ..o 13829

99210 i 13830

99211 i 13831

99212 i 13836

99213 e 13837

Tapis indisponible ........ 13838

15917 i, 15910

Porte-instruments APTIMAX™

REF. Dimension de trou (millimétres)

99400 ..covviieeeeeee e 10x19x10

99407 ivvriieieeeee e 19x10x 19

99402 .ovviiiiiieee e 5x19x5

99403 ..o 19x5x19

99404 ..ceviieiieeeee 10x10x10

99405 ..o 15x15%x 15

99406 ..oeeiiiieeiieeens OXoxb5

99407 oviiieeieee e Barre de retenue

Pour un glossaire des symboles, consulter eifu.asp.com.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Instrumententrays

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWENDUNGSBEREICHE
Die APTIMAX Instrumententrays sind als Schutzbehalter fur chirurgische Instrumente zur
Sterilisation in den folgenden STERRAD™ Sterilisationssystemen bestimmt:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (mit oder ohne ALLClear™ Technologie)

« STERRAD™ 100NX (mit oder ohne ALLClear™ Technologie)

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1.  Eswird empfohlen, die entleerten Trays nach jedem Sterilisationsprozess zu reinigen. Dazu
wird ein mildes Reinigungsmittel empfohlen.

2. Nur STERRAD Instrumentenmatten und -halter wurden von Advanced Sterilization
Products fir den Gebrauch mit den APTIMAX-Trays validiert. (Siehe Produktangebot unten.)

A VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Zur Gewahrleistung maximaler Penetration/Diffusion die APTIMAX-Trays nicht im
STERRAD System stapeln.

2. Essind die im Benutzerhandbuch Ihres STERRAD Systems angegebenen
Anforderungen zum Ladegewicht zu beachten.

3. APTIMAX-Trays nicht mehr verwenden, wenn sie Risse oder andere Beschadigungen
aufweisen.

4.  Mitdenim STERRAD System verwendeten APTIMAX-Trays dirfen nur
rechtmafig vertriebene (in den USA von der FDA zugelassene) Polypropylen-
Sterilisationsverpackungen verwendet werden.

5. Das APTIMAX Instrumententray 13838 passt nicht in das STERRAD NX
Sterilisationssystem.

STERILISATIONSINFORMATIONEN

1. Zur Beibehaltung der Sterilitat nach der Aufbereitung ist eine geeignete sterile
Verpackung der Trays erforderlich. Informationen hinsichtlich kompatibler
Sterilisationsmethoden sind der Gebrauchsanleitung des Herstellers der
Sterilisationsverpackung zu entnehmen.

2. Der Gebrauch der APTIMAX-Instrumententrays muss in Ubereinstimmung mit
den Bedienungsanleitungen fir das Sterilisationsgerat und den jeweiligen
Krankenhausvorschriften hinsichtlich der Sterilisationsvalidierung erfolgen.
Mehrere Organisationen (z. B. AAMI, AORN und ISO) haben Richtlinien
zu Sterilisationsverfahren veréffentlicht, falls weitere Informationen benétigt
werden.

3.  Komplexe Instrumente sollten geméaf3 den Anweisungen des Gerateherstellers
vorbereitet und sterilisiert werden.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

1. Dieses Produktin Ubereinstimmung mit den nationalen, bundesweiten,
landesweiten und értlichen Auflagen bzw. gemaf3 den Richtlinien und Verfahren der
Gesundheitseinrichtung entsorgen.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Instrumententrays

ZUBEHOR FUR APTIMAX INSTRUMENTENTRAYS
STERRAD™ Instrumententray-Matten

REF............. Geeignet flir APTIMAX Instrumententray-Nr.
99205 .o 13832

99206 ...ceeeeeeeereeee 13833

99207 e 13834

99208 ... 13835

99209 ..o 13829

99210 oo 13830

Q9211 e 13831

99212 e 13836

99213 e 13837

Keine Matte verflgbar ........ 13838

15917 e 15910

APTIMAX™ Instrumententray-Halterungen

REF Lochabmessungen (mm)

99400 e 10x19x10

99407 e 19x10x 19

99402 .. 5x19x5

99403 .. 19x5x19

99404 e 10x10x 10

99405 ... 15x15x 15

99406 .....vevniiinee e 5Xx5x5

99407 .oiveiiiii e, Halterungsriegel

Ein Verzeichnis der verwendeten Symbole ist auf eifu.asp.com zu finden.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Vassoi per strumenti

@ ISTRUZIONI PER LUSO

INDICAZIONI PER L’USO
| vassoi per strumenti APTIMAX sono progettati per contenere gli strumenti chirurgici da
sterilizzare con sistemi di sterilizzazione STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (con o senza ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (con o senza ALLClear™ Technology)

INFORMAZIONI GENERALI

1. Dopo ciascun utilizzo, si consiglia di pulire i vassoi dopo il processo di sterilizzazione.
Usare un detergente delicato.

2. Soloitappetini e i supporti per strumenti STERRAD sono stati validati da Advanced
Sterilization Products per l'uso con i vassoi APTIMAX. (Vedere sotto i codici di prodotto

disponibili.)

A PRECAUZIONI

1. Per una penetrazione/diffusione ottimale, non impilare i vassoi APTIMAX nel sistema
STERRAD.

2. Rispettare i requisiti di peso del carico indicati nel Manuale operativo del sistema
STERRAD.

3. Interrompere 'utilizzo dei vassoi APTIMAX quando si rompono 0 sono comunque
danneggiati.

4. Nel sistema STERRAD, con i vassoi APTIMAX possono essere utilizzati solo gli
involucri per sterilizzazione in polipropilene commercializzati a norma di legge (con
certificazione FDA per gli Stati Uniti).

5. Ilvassoio per strumenti APTIMAX 13838 non é progettato per essere inserito nel
sistema di sterilizzazione STERRAD NX.

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

1. Utilizzare una barriera sterile adeguata per il mantenimento della sterilita dopo il
trattamento. Per i metodi di sterilizzazione compatibili consultare le istruzioni per
l’'uso fornite dal produttore degli involucri per sterilizzazione.

2. Usare ivassoi per strumenti APTIMAX attenendosi alle istruzioni per l'uso allegate
al dispositivo di sterilizzazione e applicare le procedure ospedaliere previste per
la validazione della sterilizzazione. Per ulteriori informazioni, consultare le guide
informative sulle tecniche di sterilizzazione pubblicate da diverse organizzazioni (ad es.
AAMI, AORN e ISO).

3. Preparare e sterilizzare gli strumenti pit complessi attenendosi alle istruzioni fornite
dal produttore del dispositivo.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

1. Smaltire il prodotto in conformita alle normative nazionali, federali, statali e locali o
secondo le politiche e le procedure previste dalla struttura sanitaria.
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ASP REF] 138XX
APTIMAX™

Vassoi per strumenti

ACCESSORI PER I VASSOI PER STRUMENTI APTIMAX
Tappetini per vassoi per strumenti STERRAD™

REF ............ Compatibile con il vassoio per strumenti APTIMAX n.
99205 .ot 13832

99206 ..evuiienirei e 13833

99207 iivieeieeeee e 13834

99208 ..oeiieeeee e 13835

99209 ..iiiiieiree e 13829

99210 iiveiieieeeee e, 13830

99211 e 13831

99212 i 13836

99213 e, 13837

Tappetino non disponibile ...... 13838

15917 e, 15910

Supporti per vassoi per strumenti APTIMAX™

REF Dimensioni del foro (millimetri)

99400 ..ovuiernieeeeeeee e 10x19x10

99407 ivveiieeeieee e 19x10x 19

99402 e 5x19x5

99403 ..oviieieeer e 19x5x19

99404 ..cvnviiiiieeie e 10x10x 10

99405 ..iviiieiiiee e, 15x15x 15

99406 ...cevieeieeeee e 5x5x5

99407 o Barra di blocco

Per un glossario dei simboli utilizzati, consultare eifu.asp.com.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Bandejas para instrumental

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO
Las bandejas para instrumental APTIMAX estan disenadas para contener los
instrumentos quirdrgicos en los sistemas de esterilizacion STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (con o sin ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (con o sin ALLClear™ Technology)

INFORMACION GENERAL

1. Serecomienda limpiar las bandejas después de cada utilizacién en el proceso de
esterilizacion y utilizar un detergente suave.

2. Solamente las alfombrillas y los soportes de instrumentos STERRAD han sido

validados por Advanced Sterilization Products para su utilizacién con las bandejas
APTIMAX (véanse los productos cuya referencia se especifica al final del documento).

A PRECAUCIONES

A fin de permitir una maxima penetracién/difusién, no apile las bandejas APTIMAX en
ninguan sistema STERRAD.

Siga los requisitos de peso de carga de su guia del usuario del sistema STERRAD.

Discontinte el uso de las bandejas APTIMAX cuando estén agrietadas o danadas de
alguna manera.

4. Con las bandejas APTIMAX en el sistema STERRAD solo se debe utilizar papel de
polipropileno para esterilizacién que haya sido legalmente comercializado (aprobado
por la FDA en EE. UU.).

5. Labandeja para instrumental APTIMAX 13838 no esta disenada para encajar en el
sistema de esterilizacion STERRAD NX.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIZACION

1. Es necesario utilizar barreras estériles adecuadas para mantener la esterilidad
después del procesamiento. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del
empaquetado con respecto a los métodos de esterilizacion compatibles.

2. Las bandejas para instrumental APTIMAX deben usarse segln las instrucciones de uso
del equipo de esterilizacién y de acuerdo con la politica del hospital relativa al proceso
de esterilizacion validado. Varias organizaciones (como AAMI, AORN e I1SO) publican
informacién sobre los procesos de esterilizacién, en caso de que requiera informacién
adicional.

3. Los instrumentos complejos deben prepararse y esterilizarse de acuerdo con las
instrucciones del fabricante del producto.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

1. Desechar conforme a las normativas nacionales, federales, estatales y locales, o
segun las politicas y procedimientos del centro sanitario.

159153-50 Page 11 of 60

2020-11  Peructpamug MH B PocapparHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

-_—

w ™




ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Bandejas para instrumental

ACCESORIOS PARA LAS BANDEJAS PARA INSTRUMENTAL APTIMAX
Alfombrillas para bandejas para instrumental STERRAD™

REF ............ Para utilizar con bandeja APTIMAX n.°
99205 i 13832

99206 ..evuiierieer e 13833

99207 v 13834

99208 ..iiiiiieeee 13835

99209 .iviiiie e 13829

99210 iiveeieeie e 13830

S L I 13831

99212 i 13836

99213 e 13837

Alfombrilla no disponible ........ 13838

159717 oo 15910

Soportes para bandejas para instrumental APTIMAX™
REF Dimensiones orificio (milimetros)
99400 ..oiviiiiiee 10x19x10
99407 iiieiieeeeeer e 19x10x19
99402 ..o 5x19x5

99403 ..o 19x5x19

99404 ..ovviiiiee e 10x10x10
99405 .iviieiee e 15x15x 15
99406 ..iiniieiiiee e 5x5x5

99407 i Barra soporte

Para obtener un glosario de los simbolos empleados, dirijase a eifu.asp.com
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Tabuleiros de Instrumentos

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

INDICACOES DE UTILIZACAO
Os Tabuleiros de Instrumentos APTIMAX destinam-se a acondicionar instrumentos
cirargicos para esterilizacao em Sistema de Esterilizacao STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (com ou sem Tecnologia ALLClear™)

« STERRAD™ 100NX (com ou sem Tecnologia ALLClear™)

INFORMACAO GERAL

1. Recomenda-se a limpeza dos tabuleiros ap6s o processo de esterilizacao realizado
apos cada utilizacao. Recomenda-se a utilizacao de um detergente suave.

2. Apenas os Tapetes e Suportes de Instrumentos STERRAD foram validados pela
Advanced Sterilization Products para utilizacdo com os Tabuleiros APTIMAX. (Consulte
a oferta de produtos abaixo.)

A PRECAUCOES

1. Para permitir a maxima penetracao/difusao, nao empilhe os Tabuleiros APTIMAX em
nenhum Sistema STERRAD.

2. Siga os requisitos para o peso da carga presentes no Guia do utilizador do Sistema
STERRAD.

3. Nao utilize os Tabuleiros APTIMAX se estiverem partidos ou danificados.

4.  S6 devem ser utilizados com os Tabuleiros APTIMAX, no Sistema STERRAD, invélucros
de esterilizacdo em polipropileno legalmente comercializados (aprovados pela FDA nos
EUA).

5. OTabuleiro de Instrumentos APTIMAX 13838 nao foi desenvolvido para encaixar no
Sistema de Esterilizacao STERRAD NX.

INFORMACAO DE ESTERILIZACAO

1. Sera necesséaria uma barreira estéril apropriada para manter a esterilidade apés
o processamento. Consulte as instrucdes de utilizacao do fabricante do invélucro
de esterilizacao para conhecer os métodos de esterilizacao compativeis.

2. Autilizacao dos Tabuleiros de Instrumentos APTIMAX tem de seguir as instrucdes
operacionais fornecidas com o equipamento de esterilizacdo e cumprir a politica
hospitalar no que diz respeito a validacao da esterilizacao. Caso necessite de mais
informacoes, varias organizacoes (por exemplo, a AAMI, a AORN e a ISO) publicam
informacdes de orientacao acerca do processamento da esterilizacao.

3. Osinstrumentos complexos devem ser preparados e esterilizados de acordo com
as instrucdes do fabricante do dispositivo.
INSTRUCOES DE ELIMINAGAO

1. Elimine este produto em conformidade com os regulamentos nacionais, federais,
estatais e locais ou em conformidade com as politicas e procedimentos da unidade de
salde.
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ASP
APTIMAX™

Tabuleiros de Instrumentos

REF|138XX

ACESSORIOS PARA TABULEIROS DE INSTRUMENTOS APTIMAX
Tapetes para Tabuleiros de Instrumentos STERRAD™

REF ............ Adapta-se ao Tabuleiro de Instrumentos APTIMAX n.°
99205 .iiiiiieeee e 13832

99206 ..evviieeeiee e 13833

99207 ieieieieieeee e 13834

99208 ..covieeeeeee e 13835

99209 ..iiiiiiiiee e 13829

99210 ivieieeeeieeeee e 13830

99211 it 13831

99212 i 13836

99213 e 13837

Nenhum tapete disponivel ....... 13838

159717 cor e 15910

Suportes para Tabuleiros de Instrumentos APTIMAX™
REF Dimensodes dos orificios (milimetros)
99400 ..cvvuieeeeieeeee e 10x19x10

99407 ivveiiieeieeee e 19x10x19

99402 . 5x19x5

99403 ..ciiiiieee e 19x5x%x19

99404 .cvviieiiieeee e 10x10x10

99405 ..eviiiieeii e 15x15x 15

99406 ..oeeeieeeeeeee e 5x5x5

99407 .ereiiieeeeee e Barra de fixacao

Aceda a eifu.asp.com para consultar um glossario dos simbolos utilizados.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

TaBu 3a UHCTPYMEHTH

WHCTPYKL, MM 3A YNOTPEBA

MOKA3AHUA 3A YINOTPEBA
TaBume 3a uHcmpymeHmu APTIMAX ca npegHa3Ha4eHu 3a nocmaBsHe Ha xupypaudecku
UHCMpPYMeEHMuU 3a cmepuAu3ayus 8B cucmemama 3a cmepuauzayus STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (cbc uau 6e3 mexHonoausa ALLClear™)

« STERRAD™ 100NX (cbc uau 63 mexHonoaus ALLClear™)

OBLLA UHPOPMALIUA

1. TpenopbyBa ce NoYMCTBaHe Ha TaBUTE Crieq BCEKU NPOLLEC Ha CTepUmn3aLms.
MNpenopbyBa ce M3NON3BAHETO HA MEK LETEPreHT.

2. EpuHCTBEHO NOANOXKUTE U AbpXKayuTe 3a MHCTpyMeHTn STERRAD ca yTBbpaeHM
ot Advanced Sterilization Products 3a nanonssaHe c taBute APTIMAX. (BuxTe
npennaraHeTo Ha NPoayKTU No-[0ny.)

A NMPEANA3HU MEPKU

1. 3ajpanocTurHeTe MakCcuUManHo NpoHuKBaHe/ondyauns, He NocTaBaAnUTE TaBuUTe 3a
nHcTpymeHTn APTIMAX B KosiTo 1 oa e cuctema STERRAD.

2. CnepBanTe M3MCKBaHMATA 3a TErN0 HA HATOBApPBaHETO B PbKOBOACTBOTO 3a
notpedbutens Ha cuctemata STERRAD.

3. [lpeyctaHoBeTe nsnonseaHeto Ha TaBute APTIMAX npu nosiBa Ha NnyKHaTUHU UK
HsiKakKBa nospepa.

4. Camo 3aKOHOBO pasnpocTpaHsaBaHK Ha Nasapa (pazpelleHn oT AreHumsTa 3a KOHTPON
Ha XxpaHuTe 1 nekapcTeata (FDA) B CALL) nonMnponuneHoBu cTepUInN3aLnoHHM
onakoBku TpsibBa na ce nanonaeat ¢ TaBute APTIMAX B cuctemata STERRAD.

5. TaBata 3a nHcTtpymeHT APTIMAX 13838 He e npoekTupaHa fa ce nobumpa B
cuctemata 3a ctepunusaumsa STERRAD NX.

MHO®OPMALMNA OTHOCHO CTEPUAUSALUATA

1. LUle 6boe HeobxogmMmMa nogxoasiwia cTepunHa bapuepa, 3a ga ce nogabpxa
cTepunHocTTa cnep obpaboTka. O6bpHETe Ce KbM MHCTPYKLUUTE HA NPOM3BOaUTENS
Ha CTEPUNN3NpPALLUTE ONAKOBKM OTHOCHO CbBMECTUMUTE METOOM 3a CTepUnsayms.

2. Ynotpebata Ha TaBuTe 3a MHCTpyMeHTU APTIMAX TpsibBa foa 6bae B CbOTBETCTBUE
C MHCTPYKLMUTE 3a eKcnnoaTtaLuus, NpunoXXeHn kbM obopyaBaHeTo 3a CTepmnnsaums,
N B CbOTBETCTBME C BalLIMTE OONMHUYHM NpaBuia 3a NpoBepKa Ha cTepunusaumsTa. AKO
nmaTe Hy>K4a oT AOoMbJIHUTENHA MHPOPMALMS, HAKOSIKO opraHnsaumm (Hanpumep AAMI,
AORN w ISO) ny6nvKyBaT ykasaHusa 3a 06paboTKa Ha cTepunnaaums.

3. CnoxHUTe MHCTPYyMeHTU TpsabBa fa ce NoAroTBAT U CTEPUNM3MPAT B CbOTBETCTBUE
C MHCTPYKLUMNUTE Ha NPON3BOAUTENSA HA U3OENNETO.
MHCTPYKLUUUN 3A USXBBPIAHE

1.  MoxkeTe oa N3XBbp/NTE TO3N NPOAYKT B CbOTBETCTBME C HALLMOHANHUTE,
denepanHuTe, obpXKaBHUTE U MECTHM pasnopenomu Unm c noanTukaTa u npoueanypute
Ha 34paBHOTO BU 3aBefeHMe.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

TaBW 3a UIHCTPYMEHTH

NMPUHAAANEXXHOCTU BATABUTE 3A UHCTPYMEHTU APTIMAX
lMognoxkku 3a maBu 3a uHcmpymeHmu APTIMAX

PE®. ........... [Mogxogsauw,o 3a maBa 3a uHcmpymeHmu APTIMAX #
99205 ..o 13832

99206 ...oeeeeeeeeeeeeeee 13833

99207 e 13834

99208 ..o 13835

99209 ..o 13829

99210 i 13830

99217 e 13831

99212 .. 13836

99213 13837

He e Hanu4yHa nognoXka .......... 13838

15911 e 15910

Avprkayu 3a maBu 3a uHcmpymeHmu APTIMAX™
PE® Pazmepu Ha omBopume (8 Muaumempu)
99400 ..oiiieieeeeee e 10 x 19 x 10

99407 i 19 x10 x 19

99402 ..o 5x19x5

99403 ... 19 x5x19

99404 ..o 10 x10 x10

99405 i 15 x15 x 15

994006 ... 5x5x5

99407 i Apwvxkka 3a nocmaBka

3a peyHuk Ha uznoa3zBaHume cumBoau nocememe eifu.asp.com
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APTIMAX™

Kontejnery na nastroje

NAVOD K POUZITI

INDIKACE K POUZITI
Tacy na nastroje APTIMAX jsou uréeny k uzavieni chirurgickych nastroju pro sterilizaci ve
steriliza¢nich systémech STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (s nebo bez ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (s nebo bez ALLClear™ Technology)

VSEOBECNE INFORMACE

1. Po kazdém pouziti se doporucuje vycistit tacy po sterilizaénim procesu. Doporucuje se
jemny Cistici prostredek.

2. Spole€nost Advanced Sterilization Products schvalila pro pouziti s tacy APTIMAX
pouze podlozky a drzaky nastroji STERRAD. (Viz nabidka vyrobkl nize.)

/N pozor
1.

S cilem dosédhnout maximalni penetrace / diflze, nevkladejte tacy APTIMAX do
zadného systému STERRAD na sebe.

2. Postupujte podle pozadavk(i na hmotnost vsazky, které jsou uvedeny v uzivatelské
pfirucce systému STERRAD.

Pokud dojde k prasknuti nebo jakémukoli poskozeni, prestante tacy APTIMAX pouZivat.

4. Spolu s tacy APTIMAX v systému STERRAD by se mély pouzivat pouze polypropylénové
steriliza¢ni obaly, které byly fadné uvedeny na trh (v USA schvalené ze strany FDA).

5. Tac na nastroje APTIMAX 13838 neni navrzen tak, aby se veSel do sterilizaéniho
systému STERRAD NX.

INFORMACE O STERILIZACI

1. Kudrzeni sterility po zpracovani bude vyzadovana vhodna sterilni bariéra. Informace
o kompatibilnich metodach sterilizace naleznete v pokynech vyrobce sterilizaéniho
obalu.

2. Pouziti tacl na nastroje APTIMAX musi byt v souladu s provoznimi pokyny
steriliza¢niho zafizeni a v souladu s postupy ve vasem zafizeni tykajicimi se validace
sterilizace. Nékteré organizace (napi. AAMI, AORN a IS0O) zverejiuji pokyny pro zpracovani
sterilizace, pokud potfebujete dalsi informace.

3. Slozité nastroje je tieba pfipravit a sterilizovat podle pokynU vyrobce daného zafizeni.

POKYNY PRO LIKVIDACI

1. Zlikvidujte tento vyrobek v souladu s narodnimi, federalnimi, statnimi a mistnimi
predpisy nebo podle zasad a postupl zdravotnického zarizeni.

w
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APTIMAX™

Kontejnery na nastroje

PRISLUSENSTVi PRO TACY NA NASTROJE APTIMAX
PodloZky pro tacy na nastroje STERRAD™
OZNACENI.......... Vhodné pro tac na nastroje APTIMAX C.
99205 ..oiieeiieeeeeee e 13832

99206 .euiiiieeiiee e 13833

99207 oo 13834

99208 ...ooeeeeeeeeeer 13835

99209 .o 13829

99210 i 13830

992171 1o 13831

99212 e 13836

99213 i 13837

Z&dna podlozka k dispozici ..... 13838

159717 oo, 15910

DrZaky na nastroje APTIMAX™

0ZNACENI Rozméry otvoru [milimetry)
99400 ...oeeeeieeeeee 10x19x10

99407 .o 19x10x 19

99402 ..o 5x19x5

99403 ..o 19x5x19

99404 ..o 10x10x 10

99405 i 15x15x 15

99406 ...cenieiieie e 5X5x5

99407 o Pridrzovaci lista
Slovni¢ek pouzitych symbold naleznete na adrese eifu.asp.com
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APTIMAX™
instrumentbakker

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER FOR BRUG
APTIMAX instrumentbakker er beregnet til at indeholde kirurgiske instrumenter til
sterilisering i STERRAD™ steriliseringssystemer:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (med eller uden ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (med eller uden ALLClear™ Technology)

GENERELLE OPLYSNINGER

1. Det anbefales at ggre bakkerne rene efter hver steriliseringsproces. Et mildt
renggringsmiddel anbefales.

2.  Kun STERRAD instrumentmatter og -holdere er blevet valideret af Advanced
Sterilization Products til brug sammen med APTIMAX bakkerne. (Se produktoversigten
nedenfor).

A FORHOLDSREGLER

1. For at muligggre maksimal gennemtraengning/spredning ma APTIMAX bakkerne ikke
stables i et STERRAD system.

2. Overhold kravene til ladningens veegt, der findes i brugervejledningen til STERRAD
systemet.

3. APTIMAX bakkerne skal tages ud af brug, hvis de pa nogen made har faet revner eller
er blevet beskadiget.

4. Kun lovligt markedsferte (FDA-godkendt i USA) steriliseringsindpakninger af
polypropylen ma bruges sammen med APTIMAX bakkerne i STERRAD systemet.

5. APTIMAX instrumentbakke 13838 er ikke designet til at passe i STERRAD NX
steriliseringssystemet.

STERILISERINGSOPLYSNINGER

1. En passende steril barriere er ngdvendig for at opretholde sterilitet efter
behandlingen. Se brugsanvisningen fra producenten af steriliseringsindpakningen
vedrgrende kompatible steriliseringsmetoder.

2. Brugen af APTIMAX instrumentbakker skal forega i overensstemmelse med
brugsanvisningen, der leveres sammen med steriliseringsudstyret, og i overensstemmelse
med hospitalets procedurer for validering af sterilisering. Flere organisationer (f.eks. AAMI,
AORN og I1SO) udgiver informationer med retningslinjer for steriliseringsbehandling, hvis der
er behov for yderligere oplysninger.

3.  Komplekse instrumenter skal klarggres og steriliseres i henhold til anvisningerne fra
producenten af anordningen.
BORTSKAFFELSESANVISNING

1. Bortskaf dette produkt i henhold til de nationale og lokale bestemmelser eller ifglge
sundhedsinstitutionens politikker og procedurer.
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ASP REF] 138XX
APTIMAX™

instrumentbakker

TILBEHOR TIL APTIMAX INSTRUMENTBAKKER
STERRAD™ matter til instrumentbakker

REF ............ Passer til APTIMAX instrumentbakke nr.
99205 i 13832

99206 ..veieiieieee e 13833

99207 e 13834

99208 ..o 13835

99209 i 13829

992710 i 13830

992717 e 13831

992712 i 13836

99213 i 13837

Ingen matte tilgeengelig ....... 13838

T59TT e 15910

APTIMAX™ holdere til instrumentbakker

REF Hulstgrrelser (millimeter)

99400 ..evieiiieieeee e 10x19x 10

99407 v 19x10x 19

99402 o 5x19x5

99403 .. 19x5x19

99404 v 10x10x 10

99405 i 15x15x 15

99406 ...ivieiiieiiiieas 5x5x5

99407 .oiveiiii, Holdestang

Der findes en ordliste over de anvendte symboler pa eifu.asp.com.
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APTIMAX™

Alokol epyaAeinv

OAHTIEZ XPHZHZ

ENAEIZEIZ XPHZHZ
O1 diokol spya)\sm)v APTIMAX eivat oxsétaopsvm yla Tov syK}\SLouo XSlpOUleKCOV
epyaAelwV TOU TIPOKELTAL VA ATOOTELPWOOUV pe T Xprion Zuotnudtwy Anooteipwong
STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (ue ) xwpig ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (pe 1 xwpig ALLClear™ Technology)

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

1. Zuvwrarat 0 KO.BO.plOp.OQ TWV d{OKWV HETA ™ dladikaoia anooteipwaong, LETA amd
KABE xpron. ZUVIOTATAL TILO ATIOPPUTIAVTLKO.

2.  Movo emoTppaTa Kat BAcelg epyaleiwy STERRAD sxouv EMKUPWOEL amd
™nv Advanced Sterlllzat|on Products yla xprnon pe toug diokoug APTIMAX. (BA.
TIPOCPEPOPEVA TIPOIOVTA TTAPAKATW.)

MPODPYAAZEIZ

1. T va emtuyete TN YeyLotn dielioduon/dlaxuaon, pun otolBAlete Toug dIOKOUG
APTIMAX o€ omotodnmote ZUotnua STERRAD.

2. AkoloubBnoTte TIg analtioelg BApoug @opTiou Ttou divovtal 0To eYXELPIdLO Xpriong Tou
Yuotiuatog STERRAD.

3. Zrapamors ™ xpr]cr] Twv diokwv APTIMAX o6tav €xouv payloel  €Xouv uttooTel {nuLd
ILE OTIOLOVONATIOTE TPOTIO.

4.  MOvo MEPITUAIYMATA ATIOOTEIPWONG TTOAUTIPOTIUAEVIOU TTOU KUKAOQOPOUV VOULUA
(eykekplpeva amo tnv FDA otig HIMA) Ba TtpEmel va XpnoLUoTIoloUVTaL UE TOUG dIoKOoUG
APTIMAX oto ZUotnua STERRAD.

5. 0 dlokog gpyaieiwv APTIMAX 13838 dev eival oXedlA0HEVOG Yia va EQAPUOLEL OTO
YUotnua anooteipwong STERRAD NX.

MAHPO®OPIEX AMOXTEIPQZHX

1. Tam 6Latr]pn0r] NG OTELPOTNTAG psra ™nv snsEspyama amnatteitat Kara?\?\r]Ao
@pPAypHa anooteipwaong. ZuuBou?\sursws TIG O5F]Y18Q xpnor]c; TOU KOTAOKEUAOTI] TOU
nsptru?\tyuaroq, OXETIKA LE TIC OUMPATEG pseoéouq anoorapwonq

2. Hyxpnon TWV 610K(ov gepyaAeiwv APTIMAX npsna va SlVO.l oUPPWVN HE TIQ odnyieg
XELPLOLOU TIOU TIAPEXOVTAL UE TOV EEOTIALOHO AMOOTEIPWONG TIOU SLABETETE Kal pe TV
TIOALTIKN] TOU VOOOKOUE(OU YO TNV TILOTOTOINON TNG ATOOTEIPWONG. 2€ TEP(TTWAN TToU
emOupelte emIMAEoV MANPoOYopPIeS, dldpopol opyaviapotl (r.x. AAMI, AORN kat ISO)
dnuoaclevouv 0dnyieg oxsrle HE TN Sladlkacia anooTeipwong.

3. Ta moAUTAOKA EPYAAE(Q TIPETIEL VA TIPOETOLHAGOVTAL KAL VA ATIOCTELPOVOVTAL
oUMP®VA HE TIG 00NYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOUG.

OAHTIEZ AITOPPIWYHZ

1. Anoppuprs QuUTO TO T[pOlOV ouucpoova HE TOUuG SGVlKouq, 0|J.00T[OV6LC1KOUC;, Kpchouq
Kalt TomKouc; KO.VOVlOp.OUQ N CUPPWVA UE TIG TIOALTIKEG Kal dLadLKAGIEG TOU IOPUHATOG
UYELOVOUIKNG TtepiBaAyng.
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APTIMAX™

Alokol epyaAeinv

2YNOAEYTIKOZ EZONAIZMOZ NATOYZ AIZKOYX EPTAAEIQN APTIMAX
Emotpwuara diokou epyaieiwv STERRAD™

REF............ Taiptalet ue tov dioko gpyaleiowv APTIMAX ue ap.
99205 i 13832

99206 .oeeiiieeee e 13833

99207 e 13834

99208 ..o 13835

99209 .. 13829

99210 i 13830

99217 e 13831

99212 . 13836

99213 o 13837

Aev dl00€Tel EMIOTPWUA ...... 13838

15O e, 15910

Baoeig epyaAciov yia diokoug APTIMAX™
REF Alaotdoelg omnrc (o€ xiAloota)
99400 ..iieeereee e 10 x19 x10
99407 i 19 x10 x19
99402 . 5x19x5
99403 ..o 19 x5x19
99404 ..o 10 x10 x10
99405 ..o, 15 x15 x15
99406 ...oiiiieeeee e 5x5x5
99407 e PABdog ouykpdtnong

Ma €va YAwooApLo TwV XPNOLLoToloUpEVWY OURBOAWY, LeTaBeite oTo eifu.asp.com
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APTIMAX™
Instrumendikorvid

KASUTUSJUHEND

KASUTUSNAIDUSTUSED
APTIMAX-i instrumendikorvid on moéeldud kirurgiliste instrumentide hoidmiseks nende
steriliseerimisel jargmistes STERRAD™-i steriliseerimissisteemides:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (tehnoloogiaga ALLClear™ Technology voi ilma)

« STERRAD™ 100NX (tehnoloogiaga ALLClear™ Technology vai ilma)

ULDINE TEAVE
1. Korve on soovitatav parast igat steriliseerimisprotsessi puhastada. Selleks on
soovitatav kasutada norgatoimelist detergenti.

2. Advanced Sterilization Products on koos APTIMAX-i korvidega kasutamiseks heaks
kiitnud ainult STERRAD-i instrumendimatid ja -hoidikud. Vt tootevalikut allpool.

& ETTEVAATUSABINOUD

1. Etvoimaldada maksimaalset labitungimist/difusiooni, arge virnastage APTIMAX-i korve
mis tahes STERRAD-i slisteemis.

2. Jargige STERRAD-i slisteemi kasutusjuhendis toodud laadungi suuruse ndudeid.

3. Lopetage APTIMAX-i korvi kasutamine, kui see on pragunenud voi monel muul moel
kahjustatud.

4. STERRAD’i sisteemis tohib koos APTIMAX-i korvidega kasutada ainult seaduslikult
turustatavaid (st USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) heakskiiduga) poliipropiileenist
steriliseerimismahiseid.

5. APTIMAX-i instrumendikorv 13838 ei ole moeldud kasutamiseks
steriliseerimisstisteemis STERRAD NX.

STERILISEERIMISE TEAVE

1. Toéotlemisjargse steriilsuse sailitamiseks on vajalik sobiv steriilne barjaar.
Sobivate steriliseerimismeetodite kohta vaadake teavet steriliseerimismahise tootja
kasutusjuhendist.

2.  APTIMAX-i instrumendikorvide kasutamine peab toimuma vastavalt
steriliseerimisseadmetega kaasas olevatele kasutusjuhistele ja kooskdlas teie haigla
eeskirjadega steriliseerimise valideerimise kohta. Kui vajate lisateavet, siis mitmed
organisatsioonid (sh AAMI, AORN ja ISO) on avaldanud steriliseerimist puudutavaid
suuniseid.

3. Kompleksseid instrumente tuleb ette valmistada ja steriliseerida vastavalt seadme
tootja juhistele.
KORVALDAMISE SUUNISED

1. Jargige toote korvaldamisel riiklikke, féderaalseid, omavalitsuse ja kohalikke maarusi
vOi tervishoiuasutuse eeskirju ja protseduure.
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APTIMAX™

Instrumendikorvid

APTIMAX-1 INSTRUMENDIKORVIDE TARVIKUD
STERRAD™-j jnstrumendikandiku matid

REF ...... Sobib APTIMAX-i instrumendikorvile nr
99205 .corieiieennen 13832

99206 ..crvereninennnen 13833

99207 e 13834

99208 ..cveeieenennen 13835

99209 ..oveeieennn 13829

99210 wevieeieieennen 13830

99211 i, 13831

99212 v 13836

99213 e 13837

Matt puudub ........ 13838

15917 i, 15910

APTIMAX™-j jnstrumendikorvi hoidikud

REF Ava mootmed (millimeetrites)
99400 ...vervninnennnen 10x19x 10

99407 weevieeieienennen 19x10x 19

99402 e 5x19x5

99403 ..cveiienennn 19x5x19

99404 ..cvervninennne. 10x10x 10

99405 ..cveeieennen 15x15x 15

99406 .....veveenenenn 5x5x5

99407 .covviieiieen Kéepide

Kasutatud simbolite tAhendusi vaadake veebilehelt eifu.asp.com.
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APTIMAX™

Instrumenttialtaat

@ KAYTTOOHJEET

KAYTTOAIHEET
APTIMAX-instrumenttialtaat on tarkoitettu kirurgisten instrumenttien kotelointiin, kun
niita steriloidaan STERRAD™-sterilointijarjestelmissa:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (ALLClear™-teknologian kanssa tai ilman)

« STERRAD™ 100NX (ALLClear™-teknologian kanssa tai ilman)

YLEISTA

1. Altaiden puhdistaminen sterilointikasittelyn jalkeen on suositeltavaa jokaisen kaytén
jalkeen. Miedon puhdistusaineen kayttd on suositeltavaa.

2. Vain STERRAD-instrumenttimatoilla ja -pitimilld on Advanced Sterilization
Productsin hyvaksynta kaytettaviksi APTIMAX-altaiden kanssa. (Katso seuraavaa
tuotevalikoimaa.)

A VAROTOIMET

1. Parhaan penetraation/diffuusion aikaansaamiseksi APTIMAX-altaita ei saa pinota
STERRAD-jarjestelmaan.

2. Noudata kuormaa koskevia painovaatimuksia, jotka loytyvat STERRAD-jarjestelman
kayttboppaasta.

3. Lopeta APTIMAX-altaiden kayttd, jos niihin tulee sardja tai ne vahingoittuvat muulla
tavalla.

4. Vain laillisesti markkinoituja (FDA:n hyvaksymia Yhdysvalloissa) polypropyleenisia
sterilointikdareitd saa kayttaa APTIMAX-altaiden kanssa STERRAD-jarjestelméssa.

5. APTIMAX-instrumenttiallasta 13838 ei ole suunniteltu sopimaan STERRAD NX
-sterilointijarjestelmaan.

STERILOINTITIETOJA

1. Asianmukainen steriili este on tarpeen steriiliyden sailyttamiseksi jalkikasittelyssa.
Katso sterilointikdéareen valmistajan ohjeita yhteensopivien sterilointimenetelmien
kaytosta.

2. APTIMAX-instrumenttialtaita on kaytettava sterilointilaitteiden mukana toimitettujen
ohjeiden ja sairaalan sterilointivalidointia koskevan kdytdannén mukaisesti. Lisatietoja
on saatavana monien organisaatioiden (esimerkiksi AAMI, AORN ja I1S0) julkaisemista
sterilointioppaista.

3.  Monimutkaiset instrumentit on valmisteltava ja steriloitava laitteiden valmistajien
ohjeiden mukaisesti.
HAVITYSOHJEET

1. Havita tdma tuote kansallisten, liittovaltion, valtion ja paikallisten sadanndsten tai
terveydenhuoltolaitoksen kaytantdjen ja menettelytapojen mukaisesti.
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APTIMAX™

Instrumenttialtaat
APTIMAX-INSTRUMENTTIALTAIDEN TARVIKKEET
STERRAD™-instrumenttiallasmatot

REF ............ Sopii APTIMAX-instrumenttialtaaseen nro
99205 .oiriieiiieeeeees 13832

99206 ..evvieireiere e 13833

99207 iiireieieieeere e 13834

99208 ..cveieiieeee e 13835

99209 ..iviieieer e 13829

99210 .ivveeieiiieeeeee e 13830

99211 e 13831

99212 i 13836

99213 e 13837

Mattoa ei saatavilla ...... 13838

15917 o, 15910
APTIMAX™-instrumenttiallaspitimet

REF Reidn ldpimitta (millimetreind)

99400 ..cvvnieiiieere e 10x19x10

99407 ivveiieieieeere e 19x10x19

99402 .o, 5x19x5

99403 ..ovvieiieeer e 19x5x19

99404 ..cvviiiiieiiieeeees 10x10x10

99405 ..oviiiiiiieeereeeees 15x15x 15

99406 ..coviiiieiireee, 5x5x5

99407 i Kiinnitystanko

Katso kaytettyjen symbolien sanasto osoitteesta eifu.asp.com
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APTIMAX™

Posude za instrumente

@ UPUTE ZA UPORABU

INDIKACIJE ZA UPORABU
Posude za instrumente APTIMAX osmiSljene su za oblaganje kirur§kih instrumenata za
sterilizaciju u sljedeéim sterilizacijskim sustavima STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (s tehnologijom ALLClear™ ili bez nje)

« STERRAD™ 100NX (s tehnologijom ALLClear™ ili bez nje)

OPCE INFORMACIJE

1.  Preporucuje se ¢iséenje posuda nakon postupka sterilizacije nakon svake uporabe.
PreporucCuje se primjena blagog deterdzenta.

2. Tvrtka Advanced Sterilization Products provjerila je samo valjanost podloga i drzaca
za instrumente STERRAD za uporabu s posudama APTIMAX. (Pogledajte ponudu
proizvoda u nastavku.)

A MJERE OPREZA

1. Za maksimalno prodiranje/difuziju nemojte slagati posude APTIMAX jednu na drugu ni
u jednom sustavu STERRAD.

2. Pridrzavajte se zahtjeva optereéenja navedenih u vodi€u za korisnike sustava
STERRAD.

3. Prekinite uporabu posuda APTIMAX ako napuknu ili se na bilo koji nacin oStete.

4. S posudama APTIMAX u sustavu STERRAD smiju se upotrebljavati samo
polipropilenske sterilizacijske ovojnice koje su zakonito stavljene na trziste (imaju
odobrenje Agencije za hranu i lijekove SAD-a (FDA)).

5. Posuda za instrumente APTIMAX 13838 nije osmiSljena za postavljanje u sterilizacijski
sustav STERRAD NX.

INFORMACIJE O STERILIZACIJI

1. Odgovarajuca sterilna barijera bit ¢e potrebna za oCuvanje sterilnosti nakon obrade.
Kompatibilne metode sterilizacije potrazite u uputama za uporabu koje isporucuje
proizvodac sterilizacijske ovojnice.

2. Uporaba posuda za instrumente APTIMAX mora biti u skladu s uputama za rad koje su
isporuCene sa sterilizacijskom opremom i pravilima vase bolnice za provjeru sterilizacije.
Nekoliko organizacija (npr. AAMI, AORN i ISO) objavljuje smjernice o postupcima
sterilizacije ako su vam potrebne dodatne informacije.

3. Slozeni instrumenti trebaju se pripremiti i sterilizirati u skladu s uputama proizvodaca
uredaja.

UPUTE ZA ODLAGANJE

1. Ovaj proizvod odlozite u skladu s nacionalnim, saveznim, drzavnim i lokalnim
propisima ili pravilima i postupcima zdravstvene ustanove.
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APTIMAX™

Posude za instrumente

PRIBOR ZA POSUDE ZA INSTRUMENTE APTIMAX
Podloge za posude za instrumente STERRAD™
REF............. Odgovara posudi za instrumente APTIMAX br.
99205 .o 13832

99206 ..euiiiiiieeeeee e 13833

99207 e 13834

99208 ... 13835

99209 .. 13829

99210 v 13830

99217 e 13831

99212 e 13836

99213 e 13837

Nije dostupna podloga .... 13838

159717 e 15910

Drzaci za posude za instrumente APTIMAX™

REF. Dimenzije otvora (u milimetrima)

99400 ..ouiiiiieeee e 10x19x 10

99407 e 19x10x 19

99402 .o 5x19x5

99403 ... 19x5x19

99404 ..o 10x10x 10

99405 .. 15x15x 15

99406 ...ceeeeeeeeeeee e 9X5x5

99407 i, Sipka za drzanje

Rje€nik simbola dostupan je na stranici eifu.asp.com.
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APTIMAX™
Miszertalcak

@ HASZNALATI UTASITASOK

ALKALMAZASI JAVALLATOK
Az APTIMAX miszertalcakat arra tervezték, hogy kérbezarjak az orvosi miszereket,
amikor azokat az alabbi STERRAD™ sterilizalé rendszerekben sterilizaljak:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (ALLClear™ technolégiaval vagy nélkiile)

« STERRAD™ 100NX (ALLClear™ technolégiaval vagy nélkiile)

ALTALANOS INFORMACIOK

1. Ajanlott minden hasznalat utdn megtisztitani a talcakat a sterilizalasi folyamat végén.
Gyenge mosdszer hasznalata ajanlott.

2. Kizarbolag a STERRAD miiszeralatéteket és -tartokat hitelesitette az Advanced
Sterilization Products az APTIMAX talcakkal valé hasznalatra. (Lasd az alabbi
termékajanlatot.)

A OVINTEZKEDESEK

1. A maximalis behatolas/diffundéalas érdekében, ne halmozza egyméasra az APTIMAX
talcakat barmely STERRAD rendszerben.

2. Tartsa be a STERRAD rendszer Felhasznaldi ttmutatdjaban szerepld rakomany-
terhelési el6irasokat.

3. Hagyja abba a APTIMAX talcak hasznélatat, ha megrepednek vagy barmilyen egyéb
modon megsérulnek.

4. Kizarolag a legalisan forgalmazott (az USA-ban az FDA altal engedélyezett)
polipropilén sterilizalé gongydlegek hasznalhatok APTIMAX talcakkal a STERRAD
rendszerben.

5. Az APTIMAX miiszertalca 13838 a mérete miatt nem alkalmas a STERRAD NX
sterilizalé rendszerben valoé hasznalatra.

STERILITASRA VONATKOZO INFORMACIOK

1. Megfeleld steril gat sziikséges a sterilités fenntartdsahoz a feldolgozéast kévetéen.
Olvassa el a sterilizacids gongyoleg gyartdjanak hasznalati utasitasait a kompatibilis
sterilizaciés modszereket illetden.

2. Az APTIMAX miszertalcék hasznalata meg kell, hogy feleljen a sterilizalé
berendezéshez mellékelt kezelési utasitasoknak és a sterilizalas hitelesitésére
vonatkoz6 sajat korhazi szabalyzatnak. Szamos szervezet (pl. AAMI, AORN és IS0) ad
ki tmutatéast a sterilizacids feldolgozasroél, amennyiben kiegészit6 tajékoztatasra
lenne szuksége.

3. Az dsszetett miiszereket a miiszer gyartojanak utasitasai szerint kell el6késziteni,
mayjd sterilizalni.
AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZ0 UTASITASOK

1.  Aterméket a nemzeti, szévetségi, allami és helyi szabalyzatnak megfelel&en, vagy az
egészségugyi intézmény szabalyzata és eljarasai szerint artalmatlanitsa.

159153-50 Page 29 of 60

2020-11  Peructpamug MH B PocapparHanzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Miszertalcak

KIEGESZITOK APTIMAX MUSZERTALCAKHOZ
STERRAD™ miiszertalca-alatétek

HIV. .. Az alabbi szamu APTIMAX mUszertalcahoz illik
99205 e 13832

99206 i 13833

99207 e 13834

99208 .o 13835

99209 s 13829

S e 2 I 13830

S e 7t I [ 13831

992712 o 13836

99213 e 13837

Nincs elérheto alatét ....... 13838

15910 e 15910

APTIMAX™ miiszertalca-tartok

HIV Nyilas méretei (milliméter)

99400 .oenieeeeeeeeeeeeeeeen 10x19x 10

99407 o 19x10x 19

99402 e 5x19x5

99403 .o 19x5x19

99404 e T10x10x 10

99405 i 15x15x 15

994006 .eoeieiieieiereeeeas 5x5x5

99407 o Tartérad

A szimb6lumok magyaréazatat illetéen lasd: eifu.asp.com
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APTIMAX™

Baki Instrumen

PETUNJUK PENGGUNAAN

INDIKAS| PENGGUNAAN
Baki Instrumen APTIMAX dirancang sebagai selubung instrumen bedah untuk tindakan
sterilisasi dalam Sistem Sterilisasi STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (dengan atau tanpa ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (dengan atau tanpa ALLClear™ Technology)

INFORMASI UMUM

1. Dianjurkan untuk membersihkan baki setiap kali melakukan proses sterilisasi.
Dianjurkan untuk menggunakan detergen yang lembut.

2. Hanya Bantalan Instrumen dan Pemegang STERRAD yang telah divalidasi oleh
Advanced Sterilization Products yang boleh digunakan dengan Baki APTIMAX. (Lihat
penawaran produk berikut ini.)

A TINDAKAN PENCEGAHAN

1. Untuk memungkinkan penetrasi/difusi maksimum, jangan menumpuk Baki APTIMAX
dalam Sistem STERRAD apa pun.

2.  Patuhi persyaratan beban muatan yang tertera di Panduan Pengguna Sistem STERRAD
Anda

3. Hentikan penggunaan Baki APTIMAX jika retak atau rusak.
4. Hanya pembungkus sterilisasi polipropilena yang dipasarkan secara legal (disetujui
oleh FDA di AS) yang boleh digunakan dengan Baki APTIMAX dalam Sistem STERRAD.

5. Bakilnstrumen APTIMAX 13838 tidak dirancang untuk digunakan dengan Sistem
Sterilisasi STERRAD NX.

INFORMASI STERILISASI

1. Suatu penghalang steril yang sesuai diperlukan untuk mempertahankan tingkat
sterilitas pascapemrosesan. Konsultasikan petunjuk produsen pembungkus sterilisasi
tentang penggunaannya terkait dengan metode sterilisasi yang kompatibel.

2. Penggunaan Baki Instrumen APTIMAX harus sesuai dengan petunjuk pengoperasian
yang disertakan dengan peralatan sterilisasi, dan sesuai dengan kebijakan rumah
sakit Anda tentang validasi sterilisasi. Beberapa organisasi (misalnya AAMI, AORN,
dan 1SO) menerbitkan informasi panduan tentang proses sterilisasi, bila Anda
memerlukan informasi tambahan.

3. Instrumen yang kompleks harus disiapkan dan disterilkan sesuai dengan petunjuk
produsen perangkat.

PETUNJUK PEMBUANGAN

1. Buang produk ini sesuai dengan peraturan Nasional, Federal, Negara Bagian, dan lokal
Anda atau sesuai dengan kebijakan dan prosedur fasilitas kesehatan.
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APTIMAX™

Baki Instrumen

AKSESORI UNTUK BAKI INSTRUMEN APTIMAX
Bantalan Baki Instrumen STERRAD™

REF ............ Sesuai untuk Baki Instrumen APTIMAX #
99205 . 13832

99206 ..euiiiieeeee e 13833

99207 e 13834

99208 ... 13835

99209 .. 13829

99210 e 13830

99217 e 13831

99212 e 13836

99213 e 13837

Bantalan tidak tersedia .... 13838

159717 e 15910

Pemegang Baki Instrumen APTIMAX™

REF Dimensi Lubang (milimeter)

99400 ..euiiiiieerr e 10x19x 10

99407 i 19x10x19

99402 ., 5x19x5

99403 ... 19x5x19

99404 ..o 10x10x 10

99405 .. 15x 15x 15

99406 ...ceeiieeeeeeeees 5x5x5

99407 ovreiiie e, Batang Pemegang
Untuk glosarium simbol yang digunakan, kunjungi eifu.asp.com
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APTIMAX™
WE A

ENikEREAS
fEREN
APTIMAXGEE ~ L1 lE. STERRAD™RE Y AT L TOREZITOMIC. Figsttz ANnsfc
HDEDTY,
« STERRAD™ 100S
« STERRAD NX™ (ALLClear™ Technology#&&i/FEE )
« STERRAD™ 100NX (ALLClear™ Technology#&#/FEFEH)

—figTEER

1. ?_I?UD%ZIE%LZ MoAZEFZRTHIEAHELETT, PEERRIDFERAEHES L

2. APTIMAXHE b L1 |CERTESDIE. Advanced Sterilization Products (ASP) &Y
RO/ T— b (B SNISTERRADBEIRX Y bSKURIVEZ—DHTY., (F
SEDRMIEMEAESRBIETLY, )

/N pmEm
1. SATRDEEMBE RIS BTcth, MEEER CAPTIMAX kLA ZERELT 7
<0,

2. STERRADY AT LA—H—HA ROBERMIE>TLIEEL,

APTIMAX k L A ICOUPEBENER INIBEIE. FLADFEAREHRIELTTIL,

4.  STERRADY X7 LDAPTIMAX k LA Tld. &EMICARFEEN TS CKETIFFDASER]
Z2fT) ROTOCELYVBEZ Y TDH7ZFERT 2UENH YN ET,

5. AﬁPZJMAxiﬂﬁﬁi)ﬁz b L 113838/&. STERRAD NXJHE > AT LTI THBWIEITE

= BEhE

1. WERICERUEZRIET SO, BUYGRE/N) 7HRELTYEY, BiREDD SR
BAHEICDOWTIE. BEZ Y TOX—H—OBEKERAZ RSB L T EEL,

2. APTIMAXEE LA DERIE. IRESFEVDREEENEE I SFEHLDFEL.
BRADEE/N) 77— 3 VBT B H IR THELNEEL, AAMI. AORN,
ISOFD WV OO DEAIE, HELERICEET 281 FZ 14 2 ZRERLTVEITDT,
CDEOEBFERESEICLTLIEEL,

3. MENEMIZIEMICOVT. SMA—H—DEIRGIAE S LURMINEICRE > TERS
SHEZET > TLIEEL,

BEERE

1. ARG B BB M SIOBOREH IR T. EfldERERDRN) V—EF
JBICTE> THRELTLIZEL,

w
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APTIMAX™

BENLA

APTIMAX;RFiAE kL1 DD 1% SR
STERRAD™;AFEREFL 1< F

AXEE ... BE T BAPTIMAXGRERE L1
99205 eeveeeeeeeeeeeereeannn 13832

99206 .eeveeeeeeeeeeeeraeannn 13833

99207 eveeeeeeeeeeeeeeeeeenns 13834

99208 e 13835

99209 .eeeeeeeeeeeeeeeeenn 13829

99210 woveeeeeeeeeeeeeeeennns 13830

99211 weeeeeeeeeeeeeeeeeeanns 13831

99212 oo, 13836

99213 oveeeeeeeee e 13837

v MEBHYFEA ... 13838

15917 oo eeeeeeeeeeeenn 15910
APTIMAX™;RJERE L1 FIVZ—

EXES JND 2 (mm)

99400 uveeeeeeereeeeeraeannns 10x 19x 10

99407 weeeeeeeeeeeeeeeraeann, 19x 10 x 19

99402 e 5x19x5

99403 e 19x5x 19

99404 uveeeeeeereeeeraeannn, 10x 10 x 10

99405 oveeeeeeeeeeeeeannns 15x15x 15

99406 .oeiiiiieieeieene 5x5x5

99407 weveeeeeeeeeeeeeaaannn R—=IVT 0> TI\—
BRINSEE—EICDWTIE. eifuasp.comZzBRL T W
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APTIMAX™

Instrumenty déklai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PASKIRTIS
APTIMAX instrumenty dékluose laikomi chirurginiai instrumentai, kurie sterilizuojami
naudojantis STERRAD™ sterilizavimo sistemomis:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (su arba be ,ALLClear™ Technology“)

« STERRAD™ 100NX (su arba be ,,ALLClear™ Technology*)

BENDROJI INFORMACIJA
1. Kiekvieng kartg atlikus sterilizavima déklus rekomenduojama valyti. Rekomenduojama
naudoti Svelny ploviklj.

2.  Su APTIMAX déklais galima naudoti tik ,Advanced Sterilization Products® patvirtintus
STERRAD instrumenty kilimélius ir laikiklius. (Zr. toliau pateiktg gaminio pasitlyma.)

& ATSARGUMO PRIEMONES

1. Norédami uztikrinti maksimaly jsiskverbimg / difuzijg, nedékite APTIMAX dékly vieno
ant kito jokioje STERRAD sistemoje.

2. Laikykités STERRAD sistemos naudotojo vadove pateikty sterilizuojamy elementy
svorio reikalavimy.

3. Nenaudokite APTIMAX dékluy, jei jie jskile arba kaip nors paZeisti.

4.  Su APTIMAX déklais STERRAD sistemoje galima naudoti tik teisétai parduodamas
(FDA patvirtintas JAV) sterilizavimo pléveles i$ polipropileno.

5. APTIMAX instrumenty déklas 13838 nepritaikytas STERRAD NX sterilizavimo sistemai.

STERILIZAVIMO INFORMACIJA

1. Norintislaikyti sterilumag po apdorojimo, reikalingas atitinkamas sterilus barjeras.
Informacijos apie suderinamus sterilizavimo metodus ieSkokite sterilizavimo plévelés
gamintojo naudojimo instrukcijose.

2. APTIMAX instrumenty déklai turi bati naudojami laikantis su sterilizavimo jranga
pateikty naudojimo instrukcijy ir ligoninés sterilizavimo patvirtinimo politikos. Jei
jums reikia papildomos informacijos, kai kurios organizacijos (pvz., AAMI, AORN ir ISO)
skelbia sterilizavimo apdorojimo rekomendacijas.

3. Sudeétingus instrumentus reikia paruosti ir sterilizuoti laikantis prietaiso gamintojo
instrukcijy.

ISMETIMO INSTRUKCIJOS

1. ISmeskite §j gaminj laikydamiesi nacionaliniy, federaliniy, valstijos ir vietiniy teisés
akty reikalavimy arba vadovaudamiesi sveikatos priezitros jstaigos politika ir
proceduromis.
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APTIMAX™

Instrumenty déklai

,APTIMAX“ INSTRUMENTU DEKLU PRIEDAI
STERRAD™ jnstrumentuy déklu kilimeliai
REF.......... Tinka APTIMAX instrumentu deklui #
99205 ..oviiieiieeeeis 13832

99206 ...evveeriiiiinnns 13833

99207 ieveieieeeeees 13834

99208 ...oeieieireeis 13835

99209 ...ovivviviireeis 13829

99210 ieveeeieeeeenes 13830

S1 )/ It IO 13831

99212 v 13836

99213 i 13837

Néra kilimélio ......... 13838

15917 e, 15910

APTIMAX™ instrumentu dekly laikikliai

REF Angu matmenys [milimetrais)
99400 ...oevervireinnns 10x19x10

S 1S /10 I 19x10x19

99402 ..vviiieeee, 5x19x5

99403 ..covieiereeeis 19x5x19

99404 ..covviiniieiins 10x10x10

99405 ...oeieiiieees 15x15x 15

99406 .....ovvneennnn. 5X5x5

99407 .oiiiieeeee Laikantysis strypas
Naudojamy simboliy Zzodyng rasite adresu eifu.asp.com
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APTIMAX™
Instrumentu paplates

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJA

LIETOSANAS INDIKACIJAS
APTIMAX instrumentu paplates ir paredzétas kirurgisko instrumentu ietver$anai, lai tos
sterilizétu talak noraditajas STERRAD™ sterilizacijas sistémas:

« STERRAD™ 100S.

« STERRAD NX™ (ar ALLClear™ tehnologiju vai bez tas).

« STERRAD™ 100NX (ar ALLClear™ tehnologiju vai bez tas).

VISPARIGA INFORMACIJA

1. Papladu tiriSanu ir ieteicams veikt péc sterilizéSanas procesa, kurs tiek veikts péc
katras lietoSanas reizes. leteicams izmantot maigu mazgadanas lidzekli.

2. Lietosanai ar APTIMAX paplatém uznémums Advanced Sterilization Products ir
apstiprinajis tikai STERRAD instrumentu paliktnus un turétajus. (Skatiet talak
izstradajumu piedavajumu.)

A PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Lai butu iespéjama maksimala iespieSanas/izplatisanas, neviena STERRAD sistéma
APTIMAX paplates nedrikst sakraut vienu uz otras.

2. levérojiet apstradajamo priekSmetu svara prasibas, kas atrodas jisu STERRAD
sistémas lietotaja celvedi.
3. APTIMAX paplasu lietoSana ir japartrauc, ja tam rodas plaisas vai kadi citadi bojajumi.

4.  Ar APTIMAX paplatém STERRAD sistéma drikst lietot tikai oficiali tirgotus (ASV tas
nozimé FDA apstiprinatus) polipropiléna sterilizacijas iesainojumus.

5. APTIMAX instrumentu paplati 13838 nav paredzéts ievietot STERRAD NX sterilizacijas
sistéma.

STERILIZESANAS INFORMACIJA

1. Laisaglabatu pécapstrades sterilitati, ir nepiecieSama atbilsto3a sterila barjera.

Informaciju par saderigam sterilizéSanas metodém skatiet sterilizacijas iesainojuma
razotaja lietoSanas instrukcijas.

2. APTIMAXinstrumentu papladu izmantoSanai ir jasaskan ar sterilizéSanas aprikojuma
komplektacija ieklautajam lietoSanas instrukcijam un jasu slimnicas politiku par
sterilizacijas parbaudi. Ja jums nepiecieSama papildu informacija, vadlinijas par
sterilizacijas apstradi publicé vairakas organizacijas (pieméram, AAMI, AORN un ISO).

3.  Kompleksie instrumenti ir jasagatavo un jasterilizé saskana ar ierices razotaja
sniegtajam instrukcijam.

NORADIJUMI PAR IZMESANU

1. Atbrivojieties no 81 produkta saskana ar nacionalajiem, federalajiem, valsts un
vietéjiem noteikumiem vai atbilstoSi veselibas arstniecibas iestades politikam un
proceduram.
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APTIMAX™

Instrumentu paplates

APTIMAX INSTRUMENTU PAPLASU PIEDERUMI
STERRAD™ jnstrumentu paplasu paliktni
ATS....coue. Der APTIMAX instrumentu paplatei Nr.
99205 i, 13832

99206 ..oeviieeeeeeeeeeen 13833

99207 i, 13834

99208 ..eeierreeeen 13835

99209 ..o, 13829

99210 i, 13830

99217 e, 13831

99212 e, 13836

99213 e, 13837

Paliktnis nav pieejams .. 13838

159717 oo, 15910

APTIMAX™ jnstrumentu paplates turéetaji

ATS. Atveres izméri (milimetros)

99400 ..ovuiernieeeeeee e, 10x19x10

99407 i, 19x10x 19

99402 ..oeieeeen 5x19x5

99403 ..o, 19x5x19

99404 ..coeiiiieiee e, 10x10x10

99405 ..ooiieie, 15x15x 15

99406 ...coeviiieeeeeen 5x5x5

99407 i, NoturoS&ais stienis
Izmantoto simbolu glosariju skatiet vietné eifu.asp.com
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APTIMAX™

KyTnn 3a UHCTPYMEHTH

Cmk> YNATCTBA 3A YIOTPEBA

WHOUKALUWU 3A YITOTPEBA
APTIMAX KyTUNTe 3a UHCTPYMEHTHW C€ AN3aJHUPAHMN 3a XMPYPLUKA NHCTPYMEHTH LITO
Tpeba pa ce ctepunusmpaat Bo STERRAD™ cuctemun Ha cTepunmaauymja:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (co nnun 6e3 ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (co nnu 6e3 ALLClear™ Technology)

onwTn N"HOOPMALIUKN

1. YucTerbe Ha KyTMUTe MO NPOLECOT Ha CTepunnsaumja ce npenopavysa no cekoja
ynotpeba. Ce npenopavyBa cnab getepreHr.

2. Camo STERRAD nognorute n gp>adunTte 3a MHCTPYMEHTU Ce NOTBPLEHU Of,
Advanced Sterilization Products 3a ynotpe6a co APTIMAX kytuuTe. (MornegHete ru
NpoM3BOAUTE LUTO Ce HyaaT gony.)

& MEPKW HA NPETMNA3JIUBOCT

1.  3a pace 0BO3MOXM MaKcumarnHa neHeTtpauuja/gmudysmnja, He pegeTte rv
APTIMAX kytuuTte egHa Bp3 gpyra sBo STERRAD cuctem.

2. CnepeTte rv ycnosuTe 3a TEXMHaA Ha NOMIHEHE LWITO Ce HaofaaT BO BOAWYOT 3a
KopucHuum 3a sawmot STERRAD cuctem

3. Heynotpebysajte ru APTIMAX KyTunTe Kora Ke HanykHaT Unu Ke ce owTeTaT Ha KakoB
6110 HaYnH.

4. CaMO 3aKOHCKM 0006peHUTe NONUAPONUIEHCKM 0OBUBKKM 3a CTepunmnaaumja
(omo6peHu o FDA Bo CALL) Tpeba aa ce kopuctat co APTIMAX kytunte Bo STERRAD
cUcTem.

5. APTIMAX kyTujaTta 3a nHcTpyMeHTH 13838 He e omn3ajHupaHa na ja cobepe so STERRAD
NX cucTtem 3a cTepunmnsaumja.

WHO®OPMALWU 3A CTEPUAUSALIUJA

1. lNoTpebHa e cooaBeTHa cTepunHa bapuepa 3a ga ce ogp>ku CTepuiHocTa no
obpaboTkaTa. [lornegHeTte rv ynaTcTeara 3a ynotpeba of, npov3BofmTeniot
Ha 06BMBKaTa 3a CTepunM3saumja BO BpCKa CO KoMnaTabunH1UTe MeTogm Ha
cTepunmaaumja.

2. Ynotpeb6ata Ha APTIMAX KyTuu 3a MHCTPYyMEHTM Mopa ga 6uae BO COrnacHocCT
CO onepaTMBHUTE ynaTCTBa MCNopavaHun Co onpemaTta 3a cTepunusaumja u co
nonuTuKaTa Ha 6oMHMLaTa BO BpCKa CO Banupaumja Ha ctepunmaauujata. Hekonky
opraHmzaumm (np., AAMI, AORN un ISO) nmaat o6jaBeHO HaCcOKM 3a NpouecuTe Ha
cTepunmaaumja ako BM ce NoTpebHM JONONHUTENHU MHbOopMaL UK.

3.  KomnnekcHuTe MHCTpyMeHTM Tpeba oa ce NoaroTeByBaaT U CTepunnsmpaat CornacHo
ynatcTBaTa Ha NpoM3BOOMTENOT Ha NoMaranoTo.

YNATCTBA 3A UCOPJIAHE BO OTINAL

1.  WcopneTe ro npom3BonoT BO COMMACHOCT CO HaLMOHANIHUTE, COjy3HUTE, OP)KaBHUTE
M NOKasSIHWTe NPOMNNUCKU UNK cnope NoainTukaTa v NpoLeaypuTe Ha 34paBcTBeHaTa
ycTaHoBa.
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APTIMAX™

KyTnn 3a UHCTPYMeEHTH

OOAOATOLUUN 3AAPTIMAX KYTUU SANHCTPYMEHTH
STERRAD™ nopnorn 3a BO KyTUN 3a UHCTPYMEHTHU
REF......... Oarosapa Ha APTIMAX KyTuja 3a UHCTPYMEHTU #
99205 ..o 13832

99206 ....ooveeiirri, 13833

99207 i 13834

99208 ..o 13835

99209 .o 13829

99210 ..o 13830

99211 i 13831

99212 .. 13836

99213 e 13837

Hema nopnora .......... 13838

15917 e 15910

APTIMAX™ gp>xayun 3a BO KYTUU 3@ UHCTPYMEHTH
REF LumeH3umn Ha oTBopU (MUIUMETPM)
99400 ..coovvivirrrne 10 x 19 x 10

99407 i 19 x10 x 19

99402 ..o 5x19x5

99403 ..o 19 x5x19

99404 ..o, 10 x10 x10

99405 ..o 15 x15x15

99406 .....ooveereine 5x5x5

99407 i Ap>KeyKa Wwunka

3a peyHunK Ha cumbonuTe, ogeTte Ha eifu.asp.com.
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APTIMAX™
instrumenttrays

@ GEBRUIKSAANWIJZING

GEBRUIKSINDICATIES
De APTIMAX-instrumenttrays zijn ontworpen voor het steriliseren van chirurgische
instrumenten in STERRAD™-sterilisatiesystemen:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (met of zonder ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (met of zonder ALLClear™ Technology)

ALGEMENE INFORMATIE

1. Het wordt aanbevolen de trays na ieder sterilisatieproces te reinigen. Een mild
reinigingsmiddel wordt aanbevolen.

2. Uitsluitend STERRAD-instrumentmatten en -houders zijn door Advanced Sterilization
Products gevalideerd voor gebruik met de APTIMAX-trays. (Zie onderstaande
productlijst.)

AVOORZORGSMAATREGELEN

1. Stapel de APTIMAX-trays niet in STERRAD-systemen om maximale penetratie/diffusie
mogelijk te maken.

2. Volg de vereisten voor het ladingsgewicht in de handleiding van uw STERRAD-systeem.

3. Stop met het gebruik van APTIMAX-trays als deze barsten of andere schade vertonen.

4. Alleen legaal op de markt gebrachte (in de VS vrijgegeven door de FDA) sterilisatiewikkels
van polypropyleen mogen worden gebruikt met de APTIMAX-trays in het STERRAD-
systeem.

5. APTIMAX-instrumenttray 13838 past niet in het STERRAD NX-sterilisatiesysteem.

STERILISATIE-INFORMATIE

1. Een geschikte steriele barriére is vereist om steriliteit tijdens de naverwerking
te handhaven. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
sterilisatiewikkel over compatibele sterilisatiemethoden.

2. Gebruik de APTIMAX-instrumenttrays altijd volgens de gebruiksinstructies die met
de sterilisatieapparatuur zijn meegeleverd en volgens het beleid van uw ziekenhuis
omtrent sterilisatievalidatie. Verschillende organisaties (bijv. AAMI, AORN en I1SO)
publiceren richtlijnen over sterilisatieverwerking, indien u aanvullende informatie nodig
hebt.

3. Complexe hulpmiddelen moeten worden voorbereid en gesteriliseerd volgens de
instructies van de fabrikant van het hulpmiddel.

AFVOERINSTRUCTIES

1. Voer dit product af volgens de nationale, federale, provinciale of plaatselijke richtlijnen
of volgens het beleid van en de procedures van de zorginstelling.
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APTIMAX™

instrumenttrays
APTIMAX-INSTRUMENTTRAYS EN -ACCESSOIRES
STERRAD™-instrumenttraymatten

REF ............ Past in APTIMAX-instrumenttray #
99205 .o 13832

99206 ..ovieeerenn e 13833

99207 e 13834

99208 ... 13835

99209 ..o 13829

99210 v 13830

99217 e 13831

99212 e 13836

99213 e 13837

Geen mat beschikbaar .... 13838

159717 e 15910
APTIMAX™-instrumenttrayhouders

REF Afmetingen gat (millimeters)

99400 ..ouiiiiieeee e 10x19x 10

99407 e 19x10x 19

99402 ... 5x19x5

99403 ... 19x5x19

99404 ..o 10x10x 10

99405 ..o 15x15x 15

99406 .....ovvrnirnereeen 5x5x5

99407 .oiveiii, Klembeugel

Ga naar eifu.asp.com voor een overzicht van gebruikte symbolen
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APTIMAX™

Instrumentbrett

BRUKSANVISNING

INDIKASJONER FOR BRUK
APTIMAX-instrumentbrett er fremstilt for innpakking av kirurgiske instrumenter som skal
steriliseres i STERRAD™-steriliseringssystemer:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (med eller uten ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (med eller uten ALLClear™ Technology)

GENERELLE OPPLYSNINGER

1. Det anbefales a rengjgre brettene etter hver steriliseringsprosess. Bruk et mildt
rengjgringsmiddel.

2. Bare STERRAD-silikonmatter og -holdere som er godkjent av Advanced Sterilization
Products skal brukes sammen med APTIMAX-brett. (Se produktbeskrivelse nedenfor.)

A FORHOLDSREGLER

1. For & oppna maksimal penetrering/diffusjon ma APTIMAX-brettene ikke stables i noe
STERRAD-system.

2. Folg lastvektkravene som finnes i brukerhandboken for STERRAD-systemet.

APTIMAX-brettene ma ikke lenger brukes nar de far sprekker eller er skadet pa annen
mate.

4.  Kun lovlig markedsfgrte (FDA-godkjente i USA) steriliseringsomslag av polypropylen
skal brukes sammen med APTIMAX-brettene i STERRAD-systemet.

5. APTIMAX-instrumentbrett 13838 er ikke konstruert for & passe i STERRAD NX-
steriliseringssystem.

OPPLYSNINGER OM STERILISERING

1. En egnet steril barriere er ngdvendig for & opprettholde sterilitet etter behandling.
Se produsentens anvisninger vedrgrende kompatible steriliseringsmetoder for
steriliseringsomslaget.

2.  APTIMAX-instrumentbrett ma brukes ifglge bruksanvisningene som fglger
med steriliseringsutstyret og i henhold til sykehusets retningslinjer for
steriliseringskontroll. Flere organisasjoner (f.eks. AAMI, AORN og ISO) publiserer
veiledningsmateriale om steriliseringsprosesser hvis du trenger ytterligere
opplysninger.

3.  Kompliserte instrumenter bgr klargjgres og steriliseres i henhold til
utstyrsprodusentens instruksjoner.

INSTRUKSJONER FOR AVHENDING

1. Avhend dette produktet i samsvar med nasjonale, fgderale, delstatlige og lokale
forskrifter, eller i henhold til helsesenterets retningslinjer og rutiner.

w
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APTIMAX™

Instrumentbrett

TILBEHOR FOR APTIMAX-INSTRUMENTBRETT
STERRAD™-matter til instrumentbrett

REF ............ Passer APTIMAX-instrumentbrett nr.
99205 i 13832

99206 .iuierieieeeeeeeaas 13833

99207 e 13834

99208 .. 13835

99209 i 13829

992710 i 13830

S 1S A I 13831

99212 e 13836

99213 e 13837

Ingen matte tilgjengelig .... 13838

T59TT e 15910
APTIMAX™-holdere til instrumentbrett

REF Hullstarrelse (millimeter)

99400 .ovieiiiiiieeeeeeeeas 10x19x 10

99407 i 19x10x 19

99402 .o 5x19x5

99403 .o 19x5x19

99404 i 10x10x 10

99405 i 15x15x 15

99406 ...veieiiiiiiieiieeeea 5x5x5

99407 .oiveiii, Skillevegg

For en liste over symboler som brukes, ga til eifu.asp.com.
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Tace na instrumenty

INSTRUKCJA STOSOWANIA

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA
Tace na narzedzia APTIMAX przeznaczone sg do umieszczania w nich narzedzi
chirurgicznych przeznaczonych do sterylizacji w systemach sterylizacyjnych STERRAD™:
« STERRAD™ 100S
« STERRAD NX™ (z technologig ALLClear™ lub bez)
+ STERRAD™ 100NX (z technologig ALLClear™ lub bez)

INFORMACJE OGOLNE

1. Po kazdym uzyciu tac poddawanych sterylizacji zaleca sig ich wyczyszczenie. Do tego
celu zaleca sig uzycie tagodnego detergentu.

2. Uchwytamii matami do tac na narzedzia zwalidowanymi przez firme Advanced
Sterilization Products do stosowania z tacami APTIMAX sa tylko maty i uchwyty
STERRAD. (patrz oferta produktéw ponizej).

A SRODKI 0STROZNOSCI

1. W celu umozliwienia maksymalnej penetracji/dyfuzji tac APTIMAX nie nalezy w zadnym
z systemdéw STERRAD ustawiac jedna na drugiej.

2. Nalezy przestrzega¢ wymagan dotyczgcych masy wsadu podanych w Przewodniku dla
uzytkownika systemu STERRAD

3. Nie nalezy stosowac tac APTIMAX w przypadku ich pekniecia bgdZ innego
uszkodzenia.

4. Ztacami APTIMAX w systemach STERRAD nalezy stosowac wytgcznie dostepne
legalnie na rynku (np. zatwierdzone przez FDA w przypadku USA) polipropylenowe
owijki sterylizacyjne.

5. Taca na narzedzia APTIMAX 13838 nie pasuje do systemu sterylizacyjnego STERRAD
NX.

INFORMACJA NT. STERYLIZACJI

1. Zachowanie jatowosci po sterylizacji bedzie wymagato odpowiedniej jatowej bariery.
W celu ustalenia zgodnych metod sterylizacji nalezy zapozna¢€ sig z instrukcja
uzytkowania dostarczong przez producenta owijek sterylizacyjnych.

2. Tace na narzedzia APTIMAX nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong
ze sprzetem sterylizujgcym oraz zgodnie z polityka szpitala w zakresie walidowania
procedur steryllzaCJl Dodatkowe informacje mozna znalezé w wytycznych
dotyczgcych proceséw sterylizacji publikowanych przez niektére instytucje (np. AAMI,
AORN i ISO).

3. Skomplikowane narzedzia nalezy przygotowywac do sterylizacji i sterylizowaé zgodnie
z instrukcjg dostarczong przez producenta urzadzenia.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UTYLIZACJI

1. Produkt utylizowaé zgodnie z krajowymi, federalnymi, stanowymi i lokalnymi
przepisami oraz z procedurami obowigzujgcymi w danej placéwce opieki zdrowotnej.
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APTIMAX™

Tace na instrumenty

AKCESORIA DO TAC NA NARZEDZIA APTIMAX

Maty do tac na narzedzia STERRAD™

Nr kat. ....... Pasujgca taca na narzedzia APTIMAX nr
99205 .iiiiieiier e 13832

99206 ..ovvuiireieeee e, 13833

99207 e 13834

99208 ..cvvieeeeeee e 13835

99209 ..oiriiiieee e, 13829

99210 iiieieieeeee e 13830

o1 I L 13831

99212 v, 13836

99213 e 13837

Brak dostepnej maty ...... 13838

159717 worie e, 15910

Uchwyty do tac na narzedzia APTIMAX

Nr kat. Wymiary otworéw (mm)

99400 ..oevieeeeeee e 10x 19 %x 10

99407 iviriiieeieeee e 19 %10 %19

99402 ... 5xX19x%x5

99403 ..o 19x5%x19

99404 v, 10 x10x 10

99405 ..oveieiieeeeeen 15X 15 %X 15

99406 ...cenveeereeeeeee 9X5x5

99407 .o Poprzeczka podtrzymujaca
Objasnienia uzytych symboli dostepne sg pod adresem eifu.asp.com
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APTIMAX™

Tavi de instrumentar

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII DE UTILIZARE
Tavile pentru instrumente APTIMAX sunt concepute pentru a contine instrumente chirurgicale in
vederea sterilizarii in sistemele de sterilizare STERRAD™:

e STERRAD™ 100S

e STERRAD NX™ (cu sau fara ALLClear™ Technology]

e STERRAD™ 100NX (cu sau fard ALLClear™ Technology]

INFORMATII GENERALE

1. Curatarea tavilor dupa procesul de sterilizare este recomandata dupa fiecare utilizare.
Se recomanda un detergent neagresiv.

2. Doar covorasele si suporturile pentru instrumente STERRAD au fost validate de Advanced
Sterilization Products pentru a fi utilizate cu tavile APTIMAX. (Consultati oferta de produse
de mai jos.)

/N PRECAUTII

1. Pentru a permite o penetrare/difuzie maxima, nu stivuiti tavile APTIMAX in nici un sistem
STERRAD.

2. Respectati cerintele privind greutatea de incarcare specificate in Manualul de utilizare
al sistemului STERRAD.

3 Tncetati utilizarea tavilor APTIMAX atunci cand acestea sunt fisurate sau deteriorate in
orice fel.

4. Doar ambalajele de sterilizare din polipropilend comercializate legal (autorizate de FDA
in SUA] trebuie utilizate cu tdvile APTIMAX din sistemul STERRAD.

5. Tava pentru instrumente APTIMAX nu este conceputa pentru a se incadra in sistemul
de sterilizare STERRAD NX.

INFORMATII PRIVIND STERILIZAREA

1. Pentru a mentine sterilizarea dupa procesare va fi necesara o bariera sterila adecvata.
Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului ambalajului de sterilizare privind
metodele de sterilizare compatibile.

2. Utilizarea tavilor de instrumente APTIMAX trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile de
exploatare furnizate cu echipamentul de sterilizare si in conformitate cu politica spitalului
dumneavoastra de validare a sterilizdrii. Un numar de organizatii (de exemplu, AAMI, AORN
si ISO) publica informatii orientative cu privire la prelucrarea de sterilizare, dac3 aveti nevoie
de informatii suplimentare.

3 Instrumentele complexe trebuie pregatite si sterilizate conform instructiunilor
producatorilor respectivi.
INSTRUCTIUNI PRIVIND ELIMINAREA

1. Eliminati acest produs in conformitate cu reglementarile nationale, federale, statale si
locale sau in conformitate cu politicile si procedurile unitatii de ingrijire.
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APTIMAX™

Tavi de instrumentar

APTIMAX ACCESORII PENTRU TAVI PENTRU INSTRUMENTE
Covorase pentru tava pentru instrumente STERRAD™
REF........... Adaptat pentru Tava pentru instrumente APTIMAX nr.
99205 .. 13832

99206 ..o 13833

99207 e 13834

99208 ... 13835

99209 .. 13829

99210 e 13830

992171 e 13831

99212 e, 13836

99213 13837

Nu exista covoras disponibil ....... 13838

15911 e 15910

Suporturi pentru tava pentru instrumente APTIMAX™

REF Dimensiuni orificii (milimetri]

99400 ... 10x 19 x 10

99407 e 19x10x 19

99402 .o 5x19x5

99403 ..o 19x5x19

99404 ..o 170 x 10 x 10

99405 . 15 x15x 15

99406 ... 5x5x5

99407 bara suport

Pentru un glosar al simbolurilor utilizate, accesati eifu.asp.com.
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JTOTKM o118 UHCTPYMEHTOB

@ WHCTPYKLIUS MO 3KCMTYATALUN

OBJIACTb NPUMEHEHUA
NNotkn onga nHctpymentoB APTIMAX npegHasHaveHbl 45 yKNagkyu Xupypruyeckmx
MHCTPYMEHTOB N5 NocnenyloLlen ctepmnmaanmm B CTepUIn3aLmnoHHbIX cucTteMax
STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (c TexHonorunen ALLClear™ Technology nnu 6e3 Hee)

« STERRAD™ 100NX (c TexHonoruen ALLClear™ Technology nnu 6e3 Hee)

OBLLAA UHOOPMALIUA

1. PeKomeH,n,yeTcsq HYNCTUTb JTIOTKN NOCNIEe Ka>XXOoro ncnosib3oBaHm4 B npouecce
cTepunmnsaumnn. PeKOMeH,EI,yeTCFl MCrnosib30BaTb MArkKkoe Mowuiee cpencTeo.

2. KomnaHusa Advanced Sterilization Products BanngupoBana gona ucnonb3oBaHus ¢
notkamu APTIMAX Tonbko maTtbl n gepxxatenv nHctpymeHToB STERRAD. (CM. HWke
NPeanoXeHns No KaXxxgomy Buay NpoayKumu.)

MEPbI MPEAQOCTOPOXHOCTU

1. YT106bl ANPDY3UA N NPOHUKHOBEHME CTEPUINIYIOLLEro areHTa 6bian
MaKcuMarnbHbIMU, He cTaBbTe noTkn APTIMAX gpyr Ha gpyra BHyTpu Niobbix cUcTeM
STERRAD.

2. CobnwopanTe TpeboBaHUS K BECY 3arpy3ku, NnpuBeneHHbIE B PyKOBOACTBE NOMb30BaTeNS
ncnonbdyemon cuctemnbl ctepunmsaumm STERRAD.

3. He nonb3ymTecb TPECHYBLUMMU UIN UHbIM 06Pa30M NOBPEXKAEHHBIMU NTOTKaAMM
APTIMAX.

4.  Cnotkamm APTIMAX B cuctemax STERRAD paspeluaeTcs MCNonb3oBaTb TOMbKO
BbIMYLLEHHbIE YNOTHOMOYEHHbBIMW OpraHaMu Ha PbIHOK MOMUNPONUIEHOBbIE
cTepunusaumnoHHbie 06epTku (ans CLUA Heo6xogmumo ogo6peHne FDA).

5. Jlotok gns nHctpymeHToB APTIMAX 13838 He npegHasHayeH ans cnonb3oBaHUSA
B cTepunmaaumoHHomn cncteme STERRAD NX.

WHO®OPMALUA O CTEPUAUSALIUN

1. [Ona noggepykaHus CTePUNbHOCTU nocne 06paboTkm NOTpebyeTcsi COOTBETCTBYIOLLMMN
cTepunbHbIM 6apbep. Bcerga obpalwantecb K UHCTPYKLWM MO KCnnyaTaumu,
BbIMYLLEHHOM NPOM3BOAMTENEM CTEPUIN3ALMOHHbBIX 06EPTOK, 4TOObI ONpenennTb
COBMECTUMOCTb 06EPTKM C METOOOM CTEPUNMNIaLLUN.

2.  WNcnonbsymnTte notkn ona nHctpymeHTos APTIMAX B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMUAMK MO
aKcnyaTaunu, NocTaBisemMbiMm ¢ 060pygoBaHMEM 4715 CTEPUIM3aLLMm, U COrnacHo
npakTyKe Banmgaumm cTepunmaauym, NpuHATON B Ballen 6onbHuue. HekoTopbie
opraHusaumm (Takme kak AAMI, AORN u ISO) ony6nunkoBanu pekomeHgaumm no
CTEPUNN3aLNOHHON 06paboTKe, B KOTOPbIX MOXXHO HAUTW JONONHUTENbHY MHPOPMaUMIO.

3. [lpn noaroToBKe n CTepmnM3aummn COCTaBHbIX MHCTPYMEHTOB cobnoganTte
MHCTPYKLNU U3rOTOBUTENSA MHCTPYMEHTOB.

UHCTPYKLUWUU NO YTUITUSALIUUN

1. YTUnusupynTe sTOT NPOLYKT B COOTBETCTBMU C HaLLMOHaNbHbIMK, pefepanbHbIMK,
rocyfnapCTBEHHbIMU U MECTHbIMU HOPMATUBHbLIMW aKkTaMu UM B COOTBETCTBUM C
npaBuaaMu U MHCTPYKLUMAMU BaLLero MeguUNHCKOro yupexxaeHus.
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J1oTKMK 07149 NHCTPYMEHTOB

NMPUHAONEXXHOCTU KNOTKAM A1 MHCTPYMEHTOB APTIMAX
Martbi gnsa noTkoB 4189 MHCTPYyMeHToB STERRAD™

Homep ........ noaxoauT K JI0TKY 47151 UHCTpyMeHToB APTIMAX N°
99205 ..o 13832

99206 ..coiiieieee e 13833

99207 i 13834

99208 ... 13835

99209 ..ooiiiiiee 13829

99210 i 13830

99217 i 13831

99212 .o, 13836

99213 e 13837

MaT He BbinyckaeTCS ...... 13838

15911 e 15910

Hep>katenun ana notkos A4ia uHCTpymeHToB APTIMAX™
Homep Pasmep oTtBepcTus (Munnmmerpoi)

99400 ..ooiiiiiie e 10 x 19 x 10

99407 e 19 x10 x 19

99402 ... 5x19x5

99403 ... 19 x5x19

99404 ..o 10 x10 x 10

99405 ..o 15 x15 x15

99406 .....oeeiiiineeeeeeeeee 5x5x5

99407 e lNnaHka pgep>katens

MosicHeHMs CMMBOIOB MOXXHO HaMTK Nno agpecy eifu.asp.com.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Kontajnery na nastroje

NAVOD NA POUZITIE

INDIKACIE POUZITIA
Kontajnery na nastroje APTIMAX sa ur€ené na uloZenie chirurgickych néstrojov pri
sterilizacii v sterilizaCnych systémoch STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (s technolégiou ALLClear™ alebo bez nej)

« STERRAD™ 100NX (s technolégiou ALLClear™ alebo bez nej)

VSEOBECNE INFORMACIE

1. Cistenie kontajnerov na nastroje po sterilizaénom procese sa odportéa uskutoénit po
kazdom pouziti. Odporuca sa jemny detergent.

2. Na pouzivanie s kontajnermi typu APTIMAX schvalila spolo¢nost Advanced
Sterilization Products len nastrojové podlozky a drziaky typu STERRAD. (Pozri nizsie
uvedenl ponuku produktov.)

A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Aby bolo mozné dosiahnut maximalnu penetraciu/difaziu, neukladajte kontajnery
APTIMAX v Ziadnom sterilizatore STERRAD vo vrstvach na seba.

2. Dodrziavajte poziadavky tykajlce sa zataZenia uvedené v pouzivatelskej prirucke
k sterilizatoru STERRAD.

3. Okamzite prestarte pouzivat kontajnery APTIMAX, ak prasknu alebo sa akymkolvek
spo6sobom poskodia.

4. S kontajnermi APTIMAX sa mézu pouzivat v systéme STERRAD len zakonne
obchodované (schvalené FDA v USA) polypropylénové sterilizaéné obaly.

5. Kontajner APTIMAX 13838 nie je urCeny na pouzitie v sterilizatnom systéme STERRAD
NX.

INFORMACIE O STERILIZACII

1. Na zachovanie sterility po procese sterilizacie je potrebna vhodna sterilna bariéra. Co
sa tyka kompatibilnych metdd sterilizacie, pozrite si pokyny vyrobcu sterilizaénych
obalov.

2. Pouzitie kontajnerov na nastroje APTIMAX musi byt v silade s ndvodom na pouzitie
dodanym k vaSmu sterilizatnému zariadeniu, ako aj s postupmi na kontrolu sterilizacie
vo vasej nemocnici. Ak by ste potrebovali dalsie informacie, viacero organizacii (napr.
AAMI — Asociacia pre pokrok v medicinskom vybaveni, AORN — Asociacia operac¢nych
sestier, a ISO — Medzinarodny Grad pre $tandardizaciu) publikuje poradné informéacie o
procese sterilizacie.

3. Zlozité nastroje sa musia pripravit a sterilizovat podla pokynov vyrobcu zariadenia.

POKYNY NA LIKVIDACIU

1. Tento produkt zlikvidujte v silade s narodnymi, federalnymi, §tatnymi a miestnymi
predpismi alebo podla zasad a postupov zdravotnickeho zariadenia.
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ASP REF]138XX
APTIMAX™

Kontajnery na nastroje

PRISLUSENSTVO PRE KONTAJNERY NA NASTROJE APTIMAX
Nastrojové podlozky STERRAD™

REF......... Vhodné pre kontajner APTIMAX Cislo:

99205 .iiiiiirerieeeeeenn 13832

99206 ...evirerriiieeeannn 13833

99207 v, 13834

99208 ....iirerereeeeenn 13835

99209 ...oiirereereeeeee, 13829

99210 civriieeeieeeeeeee, 13830

1 /A I 13831

99212 v, 13836

99213 ., 13837

Bez podlozZky ........... 13838

15917 i 15910

Drziaky kontajnerov na nastroje APTIMAX™

REF Rozmery otvoru (v milimetroch)

99400 ..eviviieiiieeeeeenn 10x19x 10

99401 .ivivireireeeeeeen, 19%x10x 19

99402 ..cveiieieeen, 5x19x5

99403 ..iiiriireeeeenn 19x5x19

99404 .couvviieiiiiieeen, 10x10x 10

99405 ..o, 15x15x 15

99406 ....ovevnieiieennnes 5x5x5

99407 .oiiiiiiiees pridrziavacia lista

Slovnik pouzitych symbolov najdete na stranke eifu.asp.com.
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ASP REF|138XX
APTIMAX™
Pladnji za instrumente

@ NAVODILA ZA UPORABO

INDIKACIJE ZA UPORABO
Pladnji za instrumente APTIMAX so oblikovani za hranjenje kirur§kih instrumentov, ki se
sterilizirajo v sterilizacijskih sistemih STERRAD™:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (z ali brez ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (z ali brez ALLClear™ Technology)

SPLOSNE INFORMACIJE

1. Po postopku sterilizacije je priporocljivo ¢is¢enje pladnjev po vsaki uporabi.
PriporoCljiv je blag detergent.

2. Podjetje Advanced Sterilization Products je za uporabo s pladnji APTIMAX potrdilo

izklju¢no drzala in podloge za instrumente STERRAD. (Oglejte si ponudbo izdelkov
spodaj.)

AVARNOSTNI UKREPI

1. Ce zelite omogogiti maksimalno penetracijo/difuzijo, pladnjev APTIMAX ne zlagajte
enega na drugega v noben sistem STERRAD.

2. UposStevajte zahteve glede teze polnitve, ki jih najdete v uporabnidkem priro€niku
sistema STERRAD.

3. Prenehajte z uporabo pladnjev APTIMAX, ¢e so razpokani ali ¢e se na kakrsen koli
nacin poskodujejo.

4. Vsistemu STERRAD lahko s pladnji APTIMAX uporabljate izklju¢no zakonito trzene
(v ZDA z odobritvijo FDA) sterilizacijske ovoje iz polipropilena.

5. Pladenj za instrumente APTIMAX 13838 ni zasnovan za prileganje sterilizacijskemu
sistemu STERRAD NX.

INFORMACIJE O STERILIZACIJI

1. Zaohranjanje sterilnosti po obdelavi bo potrebna ustrezna sterilna pregrada.
Za zdruZljive metode sterilizacije glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo
sterilizacijskega ovoja.

2. Uporaba pladnjev za instrumente APTIMAX mora biti v skladu z navodili za uporabo,
ki so prilozena opremi za sterilizacijo, in v skladu s pravilniki vase bolnisnice glede
potrjevanja sterilizacije. Stevilne organizacije (npr. AAMI, AORN in I1SO) objavljajo
navodila za postopke sterilizacije, ¢e potrebujete dodatne informacije.

3. Kompleksne instrumente je treba pripraviti in sterilizirati v skladu z navodili
proizvajalca naprave.

NAVODILA GLEDE ODSTRANJEVANJA

1. Taizdelek odstranite v skladu z nacionalnimi, zveznimi, drzavnimi in lokalnimi predpisi
ali s pravilniki in postopki zdravstvene ustanove.
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ASP REF] 138XX
APTIMAX™

Pladnji za instrumente

DODATKI ZA PLADNJE ZA INSTRUMENTE APTIMAX
Podloge pladnjev za instrumente STERRAD™

REF ............ Prilega se pladnju za instrumente APTIMAX St.
99205 . 13832

99206 ..euiiiieeeee e 13833

99207 e 13834

99208 ... 13835

99209 .. 13829

99210 e 13830

99217 e 13831

99212 e 13836

99213 e 13837

Podloga ni na voljo ........... 13838

159717 e 15910

Podloge pladnjev za instrumente APTIMAX™

REF Dimenzije lukenj (milimetri)

99400 ..euiiiiieerr e 10x19x 10

99407 i 19x10x 19

99402 ., 5x19x5

99403 ... 19x5x19

99404 ..o 10x10x 10

99405 .. 15x 15x 15

99406 ....eevieriier e, 5x5x5

99407 i drzalni trak

Za glosar uporabljenih simbolov obis&ite spletno stran eifu.asp.com.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

Instrumenttrag

@ BRUKSANVISNING

ANVANDNINGSOMRADE
APTIMAX instrumentbrickor ar konstruerade for att inrymma kirurgiska instrument for
sterilisering i STERRAD™-steriliseringssystem:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (med eller utan ALLClear™ Technology)

« STERRAD™ 100NX (med eller utan ALLClear™ Technology)

ALLMAN INFORMATION

1. Detrekommenderas att brickorna rengérs efter varje steriliseringsanvandning. Ett milt
rengéringsmedel rekommenderas.

2. Endast STERRAD instrumentmattor och -hallare har godkants av Advanced
Sterilization Products fér anvandning tillsammans med APTIMAX-brickorna. (Se
produkterbjudande nedan.)

A FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Stapla inte APTIMAX-brickor i STERRAD-system fér att maximera genomtrangningen/
spridningen.

Folj de krav pa lastvikt som anges i ditt STERRAD-systems bruksanvisning.

3. Sluta anvanda APTIMAX-brickorna nar de spricker eller skadas pa nagot satt.

4. Endast lagligt marknadsférda (FDA-godkanda i USA) omslag av polypropylen ska
anvandas med APTIMAX-brickorna i STERRAD-systemet.

5. APTIMAX instrumentbricka 13838 ar inte utformad for att passa i STERRAD NX-
steriliseringssystemet.

STERILISERINGSINFORMATION

1. En passande sterilbarriar behovs for att bevara steriliteten efter bearbetningen.
Konsultera bruksanvisningen fran sterilomslagens tillverkare gallande kompatibla
steriliseringsmetoder.

2. Anvandning av APTIMAX instrumentbrickor maste ske i enlighet med de anvisningar
som levereras med steriliseringsutrustningen och i samsvar med ditt sjukhus riktlinjer
for steriliseringsverifiering. Om du behdéver ytterligare information finns det flera
organisationer (t.ex. AAMI, AORN och ISO) som publicerar vagledande information om
steriliseringsbearbetning.

3. Avancerade instrument ska férberedas och steriliseras i enlighet med
enhetstillverkarens anvisningar.
DESTRUKTION

1. Du kan kassera den har produkten i enlighet med dina nationella, federala, delstatliga
och lokala bestammelser eller i enlighet med vardinrattningens riktlinjer och rutiner.

N
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ASP REF] 138XX
APTIMAX™

Instrumenttrag

TILLBEHOR FOR APTIMAX INSTRUMENTBRICKOR
STERRAD™-mattor for instrumentbrickor

REF ............ Passar APTIMAX instrumentbricka nr
99205 e 13832

99206 ..erieiniiieeeeeeaas 13833

99207 e 13834

99208 ..o 13835

99209 . 13829

992710 e 13830

99217 o 13831

99212 e 13836

99213 o 13837

Ingen matta tillganglig ..... 13838

159717 oo 15910
APTIMAX™-hallare fér instrumentbrickor

REF Haldimensioner (mm)

99400 ..eiiriiiiiieeeeeeas 10x19x10

99407 i 19x10x 19

99402 e 5x19x5

99403 ..o 19x5x19

99404 i 10x10x 10

99405 i 15x15x 15

99406 ..civieiiiiiiiiieeeas 5x5x5

99407 o Brickhallare

En ordlista 6ver de symboler som anvands finns pa eifu.asp.com.
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ASP REF]138XX
APTIMAX™
Alet Tepsileri

Ctr D KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM ENDIKASYONLARI
APTIMAX Alet Tepsileri, STERRAD™ Sterilizasyon Sistemlerinde sterilizasyon icin cerrahi
aletleri kapatmak Uzere tasarlanmistir:

« STERRAD™ 100S

« STERRAD NX™ (ALLClear™ Technology var veya yok)

« STERRAD™ 100NX (ALLClear™ Technology var veya yok)

GENEL BILGILER

1.  Sterilizasyon islemi sonrasinda her kullanimdan sonra tepsilerin temizlenmesi dnerilir.
Yumusak bir deterjan onerilir.

2. APTIMAX Tepsiler ile kullanim icin Advanced Sterilization Products tarafindan yalnizca
STERRAD Alet Altliklari ve Tutuculari valide edilmistir. (Asagidaki Giriin sunumuna
bakin.)

AbNLEMLER

1. Maksimum penetrasyon/difiizyonu saglamak icin, APTIMAX Tepsileri hicbir STERRAD
Sistemi icerisinde Ust Uste koymayin.

2. STERRAD Sistemi Kullanici Kilavuzunda yer alan yuk agirlik gereksinimlerine uyun.

3. Catlayan veya herhangi bir sekilde zarar géren APTIMAX Tepsileri kullanmaya devam
etmeyin.

4. STERRAD Sisteminde APTIMAX Tepsiler ile birlikte yalnizca yasal olarak pazarlanan
(ABD’de FDA onayli) polipropilen sterilizasyon sargilari kullanilmalidir.

5. APTIMAX Alet Tepsisi 13838, STERRAD NX Sterilizasyon Sistemine takilmak icin
tasarlanmamistir.

STERILIZASYON BILGILERI

1. Isleme sonrasi steriliteyi korumak icin uygun bir steril bariyer gerekli olacaktir. Uygun
sterilizasyon yontemlerine gére kullanim icin sterilizasyon sargisi/ torbasi treticisinin
talimatlarina bakin.

2. APTIMAX Alet Tepsileri, sterilizasyon ekipmani ile birlikte verilen isletim talimatlarina
gore ve hastanenizin sterilizasyon validasyon politikasina uygun bir sekilde
kullanilmalidir. Herhangi ek bir bilgiye ihtiyac duyarsaniz, cesitli kurumlar (AAMI, AORN
ve IS0 gibi) sterilizasyon islemine dair kilavuz bilgiler yayinlamaktadir.

3. Karmasik aletler cihaz Ureticisinin kullanim talimatlarina gére hazirlanmali ve sterilize
edilmelidir.
IMHA TALIMATLARI

1. Bu Grinu Ulusal, Federal, Eyalet ve yerel duzenlemelere gére veya saglik
kurulusunuzun politika ve prosedirlerine uygun olarak imha edin.
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ASP REF] 138XX
APTIMAX™

Alet Tepsileri

APTIMAX ALET TEPSILERI iCIN AKSESUARLARI

STERRAD™ Alet Tepsisi Altliklari

REF........ Asagidaki APTIMAX Alet Tepsisi No’larr icin uygundur
99205 i 13832

99206 ..euiiieeeeeee e 13833

99207 e 13834

99208 ..o 13835

99209 . 13829

99210 e 13830

99217 e 13831

99212 e 13836

99213 e 13837

Altlik mevcut degil ........... 13838

15917 e 15910

APTIMAX™ Alet Tepsisi Tutuculari

REF Delik Boyutlari (milimetre)

99400 ..o 10x19x 10

99407 e 19x10x 19

99402 ..o 5x19x5

99403 ..o 19x5x19

99404 e 10x10x 10

99405 ... 15x15x 15

99406 ...cenieeeeeeeees O9X5x5

99407 .oiriiii e, Tutma Cubugu

Kullanilan semboller s6zligi icin eifu.asp.com adresine gidin.
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ASP REF| 138XX
APTIMAX™

J1oTKM NS IHCTPYMEHTIB

@ IHCTPYKL,Ii 3 BAKOPUCTAHHS

NMPU3HAYEHHSA
JloTkun gns IHCprMeHTIB APTIMAX npuaHa4eHi onsa cknagaHHsa XipypriYHUX IHCTPYMEHTIB
3 MeTolo cTepunisauii B Takmx cuctemax STERRAD™:;

« STERRAD™ 100S;

« STERRAD NX™ (3 TexHonorieto ALLClear™ a6o 6e3 Hel);

« STERRAD™ 100NX (3 TexHonorieto ALLClear™ a6o 6e3 Hei).

3ArAAbHA IHOOPMALIA

1. JloTkm 6arkaHO ouuLLyBaTK NiCNs KOXKHOI Npouenypw ctepunisadii. [ns uboro
PEKOMEHOYETbCH BUKOPUCTOBYBATU M’ KM MUIOYMIA 3aCib.

2. [Onsa sBukopuctaHHa 3 noTkamu APTIMAX nigxogaTb e KUNUMKU Ta TpuMasi
iHCTpyMmeHTiB Mapkn STERRAD, nepeBipeHi komnaHieto Advanced Sterilization Products.
(OMB. aCOPTUMEHT NPOAYKLIii H/KYE.)

A 3ACTEPEXXEHHA

1. o6 pocsArHyT” MakCMManbHOro NPOHUKHEHHS/NOWNPEHHS, HE yKNaganTe NIOTKU
APTIMAX y »kogHy i3 cuctem STERRAD.

2. [JoTpumymnTecs BUMOr WOO0 Macu 3aBaHTaXKeHMX 06’eKTIB, IKi HaBe4EeHO B MNOCIOGHUKY
kKopuctyBaya cuctem STERRAD.

3. He BukopucToBymTe NnoTpickaHi abo nowkoaxXeHi notkm APTIMAX.

4. Pasom i3z notkamun APTIMAX y cnctemi STERRAD noBWHHI BUKOPUCTOBYBATUCS NULLE
noninponifeHoBI NakyBanbHi MaTepianu gng ctepunisauii, Wo NpoaaTbCa 3aKOHHO
(3aTBEpPMYKEHI YNpaBniHHAM NpogoBosibcTBa Ta MegmkameHTis (FDA) y CLLA).

5. Jlotok gns iHcTpymeHTiB APTIMAX 13838 He po3paxoBaHMin Ha BUKOPUCTAHHS
B cTepunidauinHmx cuctemax STERRAD NX.

BIAOMOCTI NPO CTEPUAISALLIIO

1.  [Ons I'Ii,D,Tpl/IMKl/I CTepl/IJ'IbHOCTi nicns O6pO6KM r|0Tpi6eH BiANOBIOHUW CTEPUNBHUN
6ap’ep. [I1B. iHCTPYKLil BUPOGHMKa CTepUNi3aLinHOT yNakoBK/ 3 BUKOPUCTAHHS 3
ypaxyBaHHSIM CYMICHUX METOAIB cTepunisauil.

2. Jlotku gnsa iHcTpymeHTiB APTIMAX noTpi6GHO BUKOPUCTOBYBATU 3riAHO 3 IHCTPYKLISMMN
3 eKkcnayaraduil, Wo noctavyalnTbCs pa3oM 3 o6nagHaHHSaM ana ctepunidauil, i
Bi4MNOBIAHO A0 NOAITUKN KOHKPETHOrO MeAMYHOIo 3aKnany Wwono nepesipku pakTy
cTepunidauii. Akwo Bam NnoTpibHa gogaTkosa iHpopMaLis, MOXKeTe NepernaHyTu
IHCTPYKLUIiT WOoO0 npouenypu ctepunisadii, aki Ny6nikyoTb AesKi opraHisauii
(hanpuknag, AAMI, AORN Ta ISO).

3. CknapHi iIHCTpyMeHTM Tpeba roTyBaTu Ta cTepmnidysaTu BigNoBIigHO 00 BKa3iBOK
BUPOOHMKA.

IHCTPYKLLISA 3 YTUNISALII

1. YTunisymnte uen Bupib BIANOBIAHO 40 OEPXXaBHUX, perioHanbHUX i MicLeBMX HOpPM abo
3rigHoO 3 NONITUKOIO Ta NpoueaypamMm yTunidaLii KOHKPETHOro MeauyHoro 3aknagy.
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ASP
APTIMAX™

J1oTKM NS IHCTPYMEHTIB

REF|138XX

AKCECYAPWU 00 JIOTKIB ANd IHCTPYMEHTIB APTIMAX
Kunumku STERRAD™ gnsa notkiB

Ko4d............ lMigxoguntb Ao notka APTIMAX N¢
99205 .., 13832

99206 ...cevirniieniiiieenen 13833

99207 e, 13834

99208 ...eeieeeeeeeeeean, 13835

99209 ..., 13829

992710 cuuieieeeeeeee e, 13830

O L A 13831

99212 e, 13836

99213 e 13837

Knnnumok BigCyTHIn ...... 13838

(151 I 15910

Tpumadyi notkiB A4ns iHctpymeHTiB APTIMAX™
Ko4 Po3amipu oTBopiB (y MinimeTpax)
99400 .ooiiieiieieeeeeea, 10 X 19 X 10

99407 e 19 x10 X 19

99402 .o 5X19 x5

99403 ..o, 19 x5%x19

99404 ..coniiiiiiiiiieene, 10 x 10 x 10

99405 .o, 15 X 15 x 15

99406 ...ovveeeerieeneee, 5xX5x%x5

99407 e Poamip Tpumava

LLLo6 BigKpnTK rnocapint BAKOPUCTaHUX CUMBOSIB, MEpPenaiTb 3a nocunaHHsaMm eifu.asp.com.
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