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BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400)

Features

1. Protective Cover

2. Incubation Area for 12 SCBIs and 1 Protein pen. Ampoule Crusher
3. LCD Touch Screen Display

4. Thermal Printer

5. Printer’s paper indicator light

6. Paper Traction Button

7. Cavity for paper

8. Input for power source plug (12 Volts DC)
9. Hole for External Temperature Control
10. Ethernet port (RJ45)

Main screen features
PRO Configuration Button (reserved for future use)

SCBI Position Configuration Button
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Position status Indicator

ne  Date and Time Indicator
Remaining Incubation Button
Alarm Cancellation Button

Incubation Temperature Selection Button
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Incubation Results History Button
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Temperature Stability Indicator
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ASP Information Button

Network connection indicator / connection indicator
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Product description

BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) has been designed for the incubation and automatic
readout of Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP) Self-Contained Biological Indicators (SCBI) appropriate for
sterilization and environmental disinfection process control applications.

BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) allows two different incubation temperatures, 37 °C
(98.6 °F) or 60 °C (140 °F). Microorganisms contained within the SCBIs vary depending on the sterilization process
for which they have been designed, therefore, incubation temperatures and incubation times differ depending on the
SCBI being used. BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) allows the selection of independent
incubation times for each of its positions.

BIOTRACE™ Auto Read 4H EO Biological Indicator (73300) should be incubated at 37 °C (98.6 °F), while those used
for the monitoring of the rest of the sterilization processes should be incubated at 60 °C (140 °F).

Note: Simultaneous incubation of SCBIs for monitoring Ethylene Oxide (EO) processes along with SCBIs for
monitoring other sterilization processes is not possible.

BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) allows easy and rapid detection of positive and
negative SCBIs, using advanced fluorescence techniques. A fluorescence result can also be visually evidenced by
culture medium color change when performing extended incubations. Due to the high sensitivity of the fluorescence
results, the option to perform or not an extended incubation depends on the internal protocols of each laboratory or
hospital. Read the instructions for use of the SCBI for more information.

BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) also provides a printed ticket each time an incubation
is ?orppteted for recording the results. This allows for easy result management, for documentation compliance and
safe-keeping.

Indications for use

United States of America

BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) incubates at 60 °C and 37° C and read the BIOTRACE™
SCBI for fluorescent results at the times prescribed in the User Manuals.

Outside the United States
BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) incubates at 60 °C and 37° C and read the BIOTRACE™
SCBI for fluorescent results at the times prescribed in the User Manuals.

Instructions for use

Setting Up your Auto Read Device

Place the BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) on a firm surface, free from vibrations, away
from direct sunlight, currents of hot or cold air, chemical and corrosive or flammable substances. Do not place the
Auto Read Device in a way that disconnection of the power supply’s AC plug from mains could be difficult. Leave a
space of at least 10 cm from the Auto Read Device to the closest wall. Do not move the Auto Read Device periodically
or during its use. Connect the Auto Read Device to a secure and stable electrical mains outlet socket. Do not wet or
heat the Auto Read Device. If liquid is spilled on the device, disconnect it and dry it immediately. Before turning on,
verify that all reading positions are empty.

Using your Auto Read Device

1. Turn on your Auto Read Device by connecting the AC plug of the power supply to the mains and the jack at the other
end of the power supply to the rear of the Auto Read Device. (See image 1)

2. Press the temperature selection button for 3 seconds to select the desired temperature. (See image 2)

3. Wait until the temperature stability indicator stops blinking.

4.A. SCBIl incubation procedure

4.A1.To select the incubation program press the button of the corresponding position. Then press the configuration
button. A screen will display the different options. Select the SCBI that you are planning to incubate. (See image 3.A)
4.A.2. Place the SCBI in the chosen position. The incubation will start automatically. (See image 3.B)

5. Wait until the incubation is completed. The position status indicator light will turn green to indicate a negative
result or red to indicate a positive result. If a positive result is detected, press the alarm button to cancel the alarm.
Do not remove the indicator until the ticket with the result of the incubation is printed.

Disposal: Dispose of the SCBIs in accordance with your country’s waste-disposal guidelines.

Connectivity

To connect your Auto Read Device to a personal computer (PC) via Ethernet, connect an Ethernet cable with a RJ45
connector to the rear of the Auto Read Device, then connect the other end of the cable to an Ethernet switch or router.
Afterwards, connect your PC to the same Ethernet switch or router using a suitable Ethernet cable. Connecting the
Auto Refad Device to a PC allows the use of the SM Cloud™ Web Application. Please refer to the User’s Manual for
more information.

BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) incubation programs
The following incubation programs are available for your Auto Read Device.

Temperature Time Incubation Program
60°C 20 minutes 20 minutes at 60 °C
60°C 30 minutes 30 minutes at 60 °C
60°C Thour Thour at 60 °C
37°C 4 hours 4 hours at 37 °C

To select the appropriate incubation program for the Indicator you are planning to use, follow each Indicator’s
Instructions for use.

Note: Select the appropriate incubation program before the incubation of any Indicator.

Troubleshooting
Refer to the user manual for a detailed troubleshooting routine.
Please visit eifu.asp.com or scan the QR code to access the Auto Read Device user manual.
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You may see one or more of these sy or of this product
< Humidity limitation
1 Temperature limit
A Caution
Bt Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
A Caution, hot surface
C€  CEMark
= Direct current
For indoor use only
Keep away from sunlight
Batch code
Manufacturer
Recycle electronic equipment
For a glossary of symbols used, go to eifu.asp.com
Safety Information
To avoid risks and/or damaging the device:
For indoor use only.
Do not place the Auto Read Device in a room exposed to direct sunlight or to high luminous intensity lamps.
Do not place the Auto Read Device near devices that emit strong electromagnetic fields.
Do not use the Auto Read Device on leaned surfaces or on surfaces that are subject to shocks, vibrations,

temperature or high relative humidity.
Disconnect the power cord before cleaning.

Do not use abrasive, corrosive cleaners or disinfectants.

Do not immerse into any liquid. Do not pour any liquid inside.

Make sure the Auto Read Device is connected to an appropriate electrical mains outlet socket.

Use only the included power supply (AC power adapter), power supply’s AC plug, and power supply cords. Verify that
all the included elements are in good condition on daily basis. If any of them is damaged, discontinue their use. The
use of cables, adapters, cords, and/or power supplies different from the ones included may cause fires, electrical
shocks, or even physical injuries.

Do not plug any devices into the Auto Read Device’s Ethernet port other than devices compliant with IEC 60950-1,
|IEC 62368-1 or comparable, with safety extra-low voltages on its Ethernet ports. Ask a qualified technician to verify
device compatibility. Attaching any other device to the Ethernet port may damage the Auto Read Device and may
not be safe for the user.

Do not attempt to repair the Auto Read Device by yourself, that could lead to major and irreversible damages to the
device. In case of device malfunction, contact your local distributor for further assistance.

&To reduce the risk of using incompletely sterilized loads:

Please read, understand, and follow the Instructions for Use of each SCBI before its incubation.

Do not remove the SCBI before the incubator reports the final readout result. Check a result ticket is printed.
Check that culture medium completely wets the spore carrier.

& To avoid the risk of injury, related to glass fragments produced when crushing the glass ampoule inside the
SCBI tube:

Cool the SCBI during the indicated time before crushing the ampoule.

Do not handle the SCBI excessively since this might cause the glass ampoule to burst.

Wear safety gloves and glasses when removing the SCBI from the sterilizer, pressing the SCBI’s cap, and crushing
the SCBI's ampoule.

Do not use your finger for crushing SCBI. Use the Ampoule Crusher instead.

ATO avoid a potentially hazardous situation:

Avoid contact with the hot metal block inside each incubation position.

Do not insert your fingers, or any other element, inside the incubation positions.
Place only compatible indicators inside the incubation positions.

A To avoid SCBIs from absorbing fluorescent particles:
Avoid direct contact between the SCBIs and Chemical Indicators or Tapes before the SCBI incubation.

Note: Do not use this product in a manner not specified by ASP, otherwise the protection provided by the product
might be affected.

Only ASP authorized personnel can access or service the internal components of the Auto Read Device. Parts or
components inside the Auto Read Device should not be manipulated by the user.

Operating conditions
Power supply specifications

Input parameters Operating conditions Units
Voltage range (100-240) AC Volts
Frequency 50/60 Hertz
Current 1 Amperes
Output parameters Values Units
Voltage 12 DC Volts
Current 3 Amperes

ASP recommends the use of uninterruptible power supply (UPS) instead of voltage stabilizers, since they fulfill two
functions: to stabilize and maintain the energy during a power outage.

Environmental operating conditions

Environmental conditions Conditions de fonctionnement Units

Altitude 3500 (maximum) Meters

Operation temperature 10-30 (50-86) Celsius (Fahrenheit)
Relative Humidity 30-80 %
Installation/Over-voltage Category Il

Degree of contamination

Storage temperature 5-40 (41-104) Celsius (Fahrenheit)
Voltage 12 DC Volts

Device safety compliance
BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) complies with the following standards and directives:
Electrical Safety |IEC 610101

IEC 61010-2-010

Low Voltage Directive 2014/35/EU

Electromagnetic Compatibility (EMC) EN 61326-1
EMC Directive 2014/30/EU
European Commission RoHS Directive 2011/65/EU

WEEE Directive 2012/19/EU

BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) does not represent photobiological risk and do not generate
dangerous optical radiation in any of its normal operation conditions as per the requirements of IEC 62471 Standard.
Designed under Quality Management System standards ISO 13485: 2016/NS EN IS0 13485:2016.

Cleaning and maintenance

Cleaning and decontamination of external surfaces

Disconnect the power supply cable and the Ethernet cable from the Auto Read Device. If the device is hot, wait until
it has cooled down before handling it.

Clean the external surfaces of the device using a microfiber cloth moistened with a solution of mild dish washing
detergent and water. Wring the cloth so it is damp but not dripping before cleaning, and wipe the outer surfaces of
the Auto Read Device. Afterwards, moisten a clean microfiber cloth with water only, and repeat the procedure until all
traces of detergent are removed from the external surfaces of the device. After cleaning, allow the Auto Read Device
to air dry for at least 1 hour before connecting the power supply cable or the Ethernet cable again.

This cleaning procedure can be followed whenever consndered appropriate.

This cleaning procedure must be followed every time a spill occurs on any of the external surfaces of the Auto Read Device.
‘Lf further cleaning is required, or if you have doubts about the cleaning agents you may use, please contact your
ocal distributor.

Note: Do not clean the internal parts of the device.

Note: Do not pour or immerse the device into any liquid. Do not allow any liquid to run inside the device during its
cleaning.

Maintenance . .
The Auto Read Device does not require routine maintenance.

Warranty

Products are warranted to be free from defects in materials and workmanship when properly installed, maintained
and used for their intended purpose as set for forth in the applicable product labeling and/or the User’s Guide. The
warranty only applies to the original purchaser.

Term
The warranty period for the BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator Reader (73400) will be 1 (one) year from
the date of installation, and may never be extended beyond 5 (five) years from the product’s date of manufacture.

Limitation of liability
ASP shall not be hetd liable for any loss or damage that result from the unsuitable use of the equipment, negligence
or user’s full responsibility.

Technical assistance
If you are located in the United States and have questions about the BIOTRACE™ Auto Read Pro Biological Indicator

Reader (73400), please call ASP Professional Services at 1-888-783-7723. Internationally, call your local ASP Customer
Support Representative. You may also wish to visit our website at www.asp.com
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BIOTRACE™ lecteur d’indi biologit alecture i professi lle (73400)

Caractéristiques

1. Couvercle de protection

2. Zone d'incubation pour 12 SCBI et 1 Protein Pen. Broyeur d'ampoules
3. Ecran tactile LCD

4. Imprimante Thermique

5. Voyant de lindicateur papier de limprimante

6. Bouton de traction du papier

7. Cavité pour papier

8. Entrée pour la fiche d'alimentation (12 volts CC)
9. trous pour le contréle de la température externe
10. Port Ethernet (RJ45)

Caractéristiques de l'écran principal

@ Bouton de configuration PRO (réservé a un usage futur)
0 Bouton de configuration de la position du SCBI
O Indicateur d’état de la position

25‘,3023,415 Indicateur de date et d’heure

@ Bouton de temps d’incubation restant

Bouton d’annulation d'alarme

Bouton de sélection de la température d'incubation
Bouton Historique des résultats d’incubation
Indicateur de stabilité de la température

Bouton d'information ASP

Indicateur de connexion réseau/indicateurde connexion

Description du produit

Le lecteur d'indicateurs biologiques a lecture automatique professionnelle BIOTRACE™ (73400) a été congu pour
lincubation et la lecture automatique des indicateurs biologiques autonomes (SCBI) d’Advanced Sterilization
Products, Inc. (ASP), et convient aux applications de contréle de processus de stérilisation et de désinfection de
lenvironnement.

Le lecteur d'indicateurs biologiques a lecture automatique professionnelle BIOTRACE™ (73400) permet deux
températures d'incubation différentes, 37 °C ou 60 °C. Les micro-organismes contenus dans les SCBI varient en
fonction du processus de stérilisation pour lequel ils ont été congus. Par conséquent, les températures d'incubation et
les temps d'incubation différent en fonction du SCBI utilisé. Le lecteur d'indicateurs biologiques a lecture automatique
professionnelle de BIOTRACE™ (73400) permet de sélectionner des temps d'incubation indépendants pour chacune
de ses positions.

Lindicateur b\olog\que a lecture automatique 4H EO BIOTRACE™ (73300) doit &tre incubé a 37 °C, alors que ceux
utilisés pour la surveillance du reste des processus de stérilisation doivent étre incubés a 60 °C.

Remarque : Lincubation simultanée des SCBI pour la surveillance des processus d'oxyde d'éthyléne (EO) avec les
SCBI pour la surveillance d'autres processus de stérilisation n'est pas possible.

Le lecteur d'indicateurs biologiques a lecture automatique professionnelle BIOTRACE™ (73400) permet une
détection facile et rapide des SCBI positifs et négatifs en utilisant des techniques de fluorescence avancées. Un
résultat de fluorescence peut également étre mis en évidence visuellement par le changement de couleur du
milieu de culture lors de la réalisation d'incubations prolongées. En raison de la grande sensibilité des résultats
de fluorescence, loption d'effectuer ou non une incubation prolongée dépend des protocoles internes de chaque
laboratoire ou hop\tal Lisez les instructions d'utilisation du SCBI pour plus d'informations.

Le lecteur d'indicateurs biologiques a lecture automatique professlonnetle BIOTRACE™ (73400) fournit également un
ticket imprimé chaque fois qu'une incubation est terminée pour lenregistrement des résultats. Cela facilite la gestion
des résultats, la conformité des documents et leur conservation.

Indications pour utilisation

Etats-Unis d’Amérique

Le lecteur d'indicateurs biologiques & lecture automatique professionnelle BIOTRACE™ (73400) incube & 60 °C et

57 °({ et lit le SCBI BIOTRACE™ pour obtenir des résultats de fluorescence aux moments prescrits dans les manuels
"utilisation.

Hors Etats-Unis

Le lecteur d'indicateurs biologiques a lecture automatique professionnelle BIOTRACE™ (73400) incube a 60 °C et
37 °C et lit le SCBI BIOTRACE™ pour obtenir des résultats de fluorescence aux moments prescrits dans les manuels
d'utilisation.

Instructions d'utilisation

Configuration de votre dispositif de lecture automatique

Placez le lecteur d'indicateurs biologiques & lecture automatique professionnelle BIOTRACE™ (73400) sur une
surface stable, sans vibrations, & labri de la lumiére directe du soleil, des courants dair chaud ou froid, des produits
chimiques et des substances corrosives ou inflammables. Ne placez pas le dispositif de lecture automatique de
telle fagon que le débranchement de la prise CA du bloc d'alimentation electnque soit difficile. Laissez un espace
d’au moins 10 cm entre le dISpOS\tIf de lecture automatique et le mur le plus proche. Ne déplacez pas le dlsposmf
de lecture automatique régulierement ni pendant son utilisation. Connectez le dispositif de lecture automatique a
une prise de courant électrique sire et stable. Prenez soin de ne pas mouiller ni faire chauffer le dispositif de lecture
automatique. Si du liquide est renversé sur lappareil, débranchez-le et séchez-le immédiatement. Avant la mise sous
tension, vérifiez que toutes les positions de lecture sont vides.

Utilisation de votre dispositif de lecture automatique

1. Mettez votre dispositif de lecture automatique sous tension en branchant la prise de courant alternatif au réseau
électrique et la prise a lautre extrémité de lalimentation & larriére du dispositif de lecture automatique. (Voir image 1)
2. Appuyez sur le bouton de sélection de la température pendant 3 secondes pour sélectionner la température
souhaitée. (Voir image 2)

3. Attendez que le voyant de stabilité de la température cesse de clignoter.

4.A. Procédure d'incubation SCBI

4.A.1. Pour sélectionner le programme d’incubation, appuyez sur le bouton de la position correspondante. Ensuite,
appuyez sur le bouton de configuration. Un écran affichera les différentes options. Sélectionnez le SCBI que vous
envisagez d'incuber. (Voir image 3.A)

4.A.2. Placez le SCB\ dans la poswtlon choisie. Lincubation démarre automatiquement. (Voir image 3.8)

5. Attendez que lincubation soit terminée. Le voyant d'état de la position devient vert pour indiquer un résultat
négatif ou rouge pour indiquer un résultat positif. Si un résultat positif est détecté, appuyez sur le bouton d'alarme
pour annuler lalarme.

Ne retirez pas lindicateur avant que le ticket avec le résultat de l'incubation ne soit imprimé.

Elimination: Eliminez les SCBI conformément aux directives d'élimination des déchets de votre pays.

Connectivité

Pour connecter votre dispositif de lecture automatique a un ordinateur personnel (PC) via Ethernet, connectez un
céble Ethernet avec un connecteur RJ45 a larriére du dispositif de lecture automatique, puis connectez lautre
extrémité du cable a un routeur ou une prise Ethernet. Connectez ensuite votre PC au méme routeur ou prise
Ethernet a laide d’un céble Ethernet approprié. La connexion du dispositif de lecture automatique & un PC permet
lutilisation de lapplication Web SM Cloud™. Référez-vous au mode d’emploi pour plus d’informations.

Programmes d’incubation du lecteur d’indicateurs biologiques a lecture automatique professionnelle
BIOTRACE™ (73400)
Les programmes d’incubation suivants sont disponibles pour votre dispositif de lecture automatique.

Température Durée Programme d’incubation
60°C 20 minutes 20 minutes & 60 °C

60 °C 30 minutes 30 minutes a 60 °C

60 °C Theure Theurea 60 °C

37°C 4 heures 4 heures a37°C

Pour sélectionner le programme d’incubation approprié pour lindicateur que vous envisagez d'utiliser, suivez les
instructions d'utilisation de chaque indicateur.

Remarque : Sélectionnez le programme d’incubation approprié avant lincubation de tout indicateur.

Résolution des problémes

Reportez-vous au manuel d’utilisation pour consulter la routine détaillée de résolution des problémes.

Visitez la page eifu.asp.com ou scanner le code QR pour accéder au manuel d'utilisation du dispositif de lecture
automatique.

Vous pouvez voir un ou plusieurs de ces surl ou létiq ge de ce produit.
Limite d’humidité

Limite de température

Attention

Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi du dispositif électronique.

Attention, surface chaude

Marque CE

Courant continu

IabEP> -5

) Destiné a un usage en intérieur uniquement
/Zf\ Tenir & labri du soleil

Batch code

wl Fabricant

)& Recycler les équipements électroniques

Pour un glossaire des symboles, consulter eifu.asp.com
Informations de sécurité

Pour éviter les risques et/ou lendommagement de l'appareil :
Pour usage intérieur seulement.
Ne pas placer le dispositif de lecture automatique dans une piéce exposée a la lumiére directe du soleil ou a des
lampes a haute intensité lumineuse.
Ne pas placer le dispositif de lecture automatique & proximité d’appareils émettant des champs électromagnétiques
puissants.
Ne pas utiliser le dispositif de lecture automatique sur des surfaces inclinées ou sur des surfaces soumises a des
chocs, des vibrations, une température ou une humidité relative élevée.
Débranchez le cordon d'alimentation avant le nettoyage.
N'utilisez pas de nettoyants ni de désinfectants abrasifs ou corrosifs.
N'immergez pas le produit dans un liquide. Ne versez aucun liquide a lintérieur.
Sassurer que le dispositif de lecture automatique est branché & une prise de courant électrique appropriée.
Utilisez uniquement le bloc d’alimentation fourni (adaptateur d’alimentation CA), la prise de lalimentation et les
cordons d'alimentation. Vérifiez quotidiennement que tous les éléments inclus sont en bon état. Silun d’entre eux
est endommagé, cessez de l'utiliser. Lutilisation de cables, d'adaptateurs, de cordons et/ou de blocs d'alimentation
différents de ceux inclus peut provoquer des incendies, des chocs électriques, voire des blessures physiques.
Ne branchez aucun appareil au port Ethernet du dispositif de lecture automatique autre que des appareils conformes
aux normes IEC 60950-1, IEC 62368-1 ou comparables, avec des tensions extra-basses de sécurité sur ses ports
Ethernet. Demandez & un technicien qualifié de vérifier la compatibilité de lappareil. La connexion de tout autre appareil
au port Ethernet peut endommager le dispositif de lecture automatique et peut étre dangereuse pour lutilisateur.
Ne pas essayer de réparer soi-méme le dispositif de lecture automatique : cela pourrait entrainer des dommages
majeurs et irréversibles a lappareil. En cas de dysfonctionnement de l'appareil, contactez votre distributeur local
pour obtenir de l'aide.

A Pour réduire le risque d’utilisation de charges incomplétement stérilisées :

Veuillez lire, comprendre et suwvre les instructions d'utilisation de chaque SCBI avant son mcubatlon

Ne retirez pas le SCBI avant que lincubateur ne rapporte le résultat final de la lecture. Vérifiez qu’un ticket de résultat
est |mpr\me

Veérifiez que le milieu de culture imbibe complétement le porteur de spores.

Pour éviter le risque de blessure, lié aux fragments de verre produits lors de I'écrasement de 'ampoule de
verre & l'intérieur du tube SCBI :
Refroidissez le SCBI pendant le temps indiqué avant d'écraser lampoule.
Ne manipulez pas le SCBI de maniére excessive, car cela pourrait faire éclater lampoule de verre.
Portez des gants et des lunettes de sécurité lorsque vous retirez le SCBI du stérilisateur, appuyez sur le bouchon du
SCBI et écrasez lampoule du SCBI.
N'utilisez pas votre doigt pour écraser le SCBI. Utilisez plut6t le broyeur d'ampoules.

A Pour éviter une situation potentlellement dangereuse :

Evitez tout contact avec le bloc métallique chaud a lintérieur de chaque position d'incubation.
N’insérez pas vos doigts, ou tout autre élément, dans les positions d’incubation.

Placez uniquement des indicateurs compatibles a lintérieur des positions d’incubation.

A Pour éviter que les SCBI n'absorbent les particules fluorescentes :
Evitez tout contact direct entre les SCBI et les indicateurs ou bandes chimiques avant l'incubation du SCBI.

Remarque : Ne pas utiliser ce produit d’'une maniére non spécifiée par ASP, car cela pourrait altérer la protection
fournie par le produit.

Seul le personnel autorisé d’ASP peut accéder ou réparer les composants internes du dispositif de lecture
automatique. Les piéces ou composants internes du dispositif de lecture automatique ne doivent pas &tre manipulés
par lutilisateur.

Conditions de fonctionnement
Spécifications de 'alimentation

Paramétres d’entrée Conditions de fonctionnement Unités
Plage de tension (100-240) Volts CA
Fréquence 50/60 Hertz
Courant 1 Amperes
Paramétres de sortie Valeurs Unités
Tension 12 Volts CC
Courant 3 Amperes

ASP recommande l'utilisation d'alimentations sans interrupteur (UPS) plutét que de stabilisateurs de tension, car ils
remplissent deux fonctions : stabiliser et maintenir 'énergie pendant une panne de courant.

Conditi de i dans Uenvir

Conditions environnementales Conditions de fonctionnement  Unités
Altitude 3500 (maximum) Métres
Température de fonctionnement 10-30 Celsius
Humidité relative 30-80 %
Installation/surtension Catégorie Il

Degré de contamination 2

Température de stockage 5-40 Celsius
Tension 12 Volts CC

Conformité de 'appareil aux normes de sécurité
Le lecteur d'indicateurs biologiques a lecture automatique professionnelle de BIOTRACE™ (73400) est conforme aux
normes et directives suivantes :
Sécurité électrique IEC 61010-1
IEC 61010-2-010
Directive basse tension 2014/35/EU

Compatibilité électromagnétique (EMC) EN 61326-1
Directive EMC 2014/30/EU
Commission européenne Directive RoHS 2011/65/EU

Directive WEEE 2012/19/EU

Le lecteur d'indicateurs biologiques & lecture automatique professionnelle BIOTRACE™ (73400) ne présente pas
de nsque photobiologique et ne génére pas de rayonnement opthue dangereux dans aucune de ses conditions
normales de fonctionnement, conformément aux exlgences de la norme IEC 624

Congu selon les normes du Systéme de gestion de la qualité ISO 13485:2016/NS-! EN 1S0 13485:2016.

Nettoyage et entretien

Nettoyage et décontamination des surfaces externes

Débranchez Le céble d’alimentation et le cable Ethernet du dispositif de lecture automatique. Si lappareil est chaud,
attendez qu'il ait refroidi avant de le manipuler.

Nettoyez les surfaces externes de lappareil a laide d’un chiffon en microfibre humidifié avec une solution de
détergent a vaisselle doux et de leau. Essorez le chiffon de maniére a ce qu'il soit humide mais ne goutte pas avant
le nettoyage, et utilisez-le pour essuyer les surfaces extérieures du dispositif de lecture automatique. Ensuite,
humidifiez un chiffon en microfibre propre uniquement avec de l'eau et répétez la procédure jusqu’a ce que toutes
les traces de détergent soient enlevées des surfaces externes de lappareil. Aprés le nettoyage, laissez le dispositif
de lecture automatique sécher a lair libre pendant au moins 1 heure avant de rebrancher le cable d’alimentation ou
le cable Ethernet.

Cette procédure de nettoyage peut étre effectuée chaque fois que cela est jugé approprié.

Cette procédure de nettoyage doit étre effectuée chaque fois qu’'un déversement se produit sur lune des surfaces
externes du dispositif de lecture automatique.

Si un nettoyage supplémentaire est nécessaire ou si vous avez des doutes sur les produits de nettoyage que vous
pouvez utiliser, veuillez contacter votre distributeur local.

Remarque : Ne nettoyez pas les parties internes de lappareil.

Remarque : Ne versez ni n'immergez lappareil dans aucun liquide. Ne laissez aucun liquide s'écouler a lintérieur de
l'appareil pendant son nettoyage.

Entretien
Le dispositif de lecture automatique ne nécessite aucun entretien de routine.

Garantie

Les produits sont garantis exempts de défauts de matériaux et de fabrication lorsqu'ils sont correctement installés,
entretenus et utilisés aux fins prevues comme indiqué sur létiquette du produit applicable et/ou le guide de
l'utilisateur. Cette garantie ne s'applique qu’a l'acheteur initial.

Terme

La période de garantie pour le BIOTRACE™ Lecteur d’indicateurs biologiques & lecture automatique professionnelle
(73400) sera de 1(un) an & compter de la date d'installation, et ne pourra jamais étre prolongée au-dela de 5 (cing) ans
a compter de la date de fabrication du produit.

Limite de responsabilité
ASP ne sera pas responsable en cas de perte ou dommage qui pourrait résulter d'une mauvaise utilisation de
équipement, de la négligence ou de l'entiére responsabilité de lutilisateur.

Assistance technique

Si vous étes aux Etats-Unis et avez des questions sur le lecteur d'indicateurs biologiques a lecture automatique
professionnelle BIOTRACE™ (73400), veuillez appeler les services professionnels d’ASP au 1-888-783-7723. Dans les
autres pays, contactez votre représentant local du service client ASP. Vous pouvez également consulter notre site
web a ladresse www.asp.com

BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerit fiir biologische Indikatoren (73400)

Eigenschaften
chutzabdeckung
2. Inkubationsbereich fur 12 SCBIs und 1 Proteinstift. Ampullenbrecher
3. LCD-Touchscreen-Display
4. Thermodrucker
5. Papierkontrollleuchte des Druckers
6. Papierzug-Taste
7. Hohlraum fir Papier
8. Eingang fur Netzstecker (12 Gleichspannung)
9. Offnung fur externe Temperaturregelung
10. Ethernet-Anschluss (RJ45)

Hauptbildschirmfunktionen
¢ PRO-Konfigurationstaste (fur die zukinftige Verwendung reserviert)
o SCBI-Positionskonfigurationstaste
O Positionsstatusanzeige
25056 Datums- und Uhrzeitanzeige
@ Verbleibende Inkubationstaste
@ Alarmléschtaste
0 Inkubationstemperatur-Auswahltaste
®

Inkubationsergebnisverlauf-Taste


https://manuals.plus/m/6f3d13a37a041c72ec0bcae1f77964c42586d667506e74eef5173b2fa13a992b

[oNe]
98 Temperaturstabilitatsindikator

ASP, ASPInformationstaste
.J'_, Netzwerkverbindungsanzeige/Verbindungsanzeige

Produktbeschreibung

Der BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat fur biologische Indikatoren (73400) wurde fir die Inkubation und das
automatische Auslesen von Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP) Selbststandige biologische Indikatoren
(SCBI), die fur Sterilisations- und Umweltdesinfektionsanwendungen geeignet sind, entwickelt.

Der BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat fur biologische Indikatoren (73400) ermdglicht zwei verschiedene
Inkubationstemperaturen, 37 °C oder 60 °C. Die in den SCBIs enthaltenen Mikroorganismen variieren abhangig vom
Sterilisationsprozess, fur den sie entwickelt wurden. Daher unterscheiden sich die Inkubationstemperaturen und
Inkubationszeiten in Abhangigkeit vom verwendeten SCBI. Der BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerét fir biologische
Indikatoren (73400) erméglicht die Auswahl unabhangiger Inkubationszeiten fur jede seiner Positionen.

Der BIOTRACE™ Auto Read 4H EO Biologischer Indikator (73300) sollte bei 37 °C inkubiert werden, wahrend diejenigen,
die zur Uberwachung der restlichen Sterilisationsprozesse verwendet werden, bei 60 °C inkubiert werden sollten.

Hinweis: Eine gleichzeitige Inkubation von SCBIs zur Uberwachung von Ethylenoxid (EO)-Prozessen zusammen mit
SCBIs zur Uberwachung anderer Sterilisationsprozesse ist nicht moglich.

Der BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat fur biologische Indikatoren (73400) ermaéglicht eine einfache und schnelle
Erkennung positiver und negativer SCBIs mithilfe fortschrittlicher Fluoreszenztechniken. Ein Fluoreszenzergebnis
kann auch durch Farbanderung des Kulturmediums bei langeren Inkubationen visuell nachgewiesen werden.
Aufgrund der hohen Empfindlichkeit der Fluoreszenzergebnisse hangt die Moglichkeit, eine langere Inkubation
durchzufuhren oder nicht, von den internen Protokollen jedes Labors oder Krankenhauses ab. Lesen Sie die
Gebrauchsanweisung des SCBI fur weitere Informationen.

Der BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat fur biologische Indikatoren (73400) stellt auch jedes Mal, wenn eine
Inkubation abgeschlossen ist, ein gedrucktes Ticket zur Verfligung, um die Ergebnisse aufzuzeichnen. Dies
ermoglicht ein einfaches Ergebnismanagement, die Einhaltung der Dokumentation und eine sichere Aufbewahrung.

Anwendungshinweise

Vereinigte Staaten von Amerika

Der BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat fur biologische Indikatoren (73400) inkubiert bei 60 °C und 37 °C und liest
das BIOTRACE™ SCBI fur fluoreszierende Ergebnisse zu den in den Benutzerhandblchern vorgeschriebenen Zeiten.

AuBerhalb der USA

Der BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat fur biologische Indikatoren (73400) inkubiert bei 60 °C und 37 °C und
liest das BIOTRACE™ SCBI fur fluoreszierende Ergebnisse zu den in den Benutzerhandbichern vorgeschriebenen
Zeiten.

Gebrauchsanweisung

Einrichten Ihres Automatischen Lesegerats

Stellen Sie den BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerét firr biologische Indikatoren (73400) auf eine feste Oberflache,
frei von Vibrationen, von direkter Sonneneinstrahlung, heiBen oder kalten Luftstrémen, chemischen und korrosiven
oder brennbaren Substanzen. Stellen Sie das Automatische Lesegerat nicht so auf, dass das Trennen des
Wechselstromsteckers vom Stromnetz schwierig sein konnte. Lassen Sie einen Abstand von mindestens 10 cm vom
Automatischen Lesegerat zur nachsten Wand. Bewegen Sie das Automatische Lesegerat nicht gelegentlich oder
wahrend seiner Verwendung. SchlieBen Sie das Automatische Lesegerat an eine sichere und stabile Steckdose an.
Sie durfen das Automatische Lesegerat nicht nass machen oder erhitzen. Wenn Flissigkeit auf dem Gerat verschuttet
wird, abtrennen und sofort trocknen. Stellen Sie vor dem Einschalten sicher, dass alle Lesepositionen leer sind.

Verwendung lhres Automatischen Lesegerats

1. Schalten Sie Ihr Automatisches Lesegerat ein, indem Sie den Wechselstromstecker an das Stromnetz und die Buchse
am anderen Ende der Stromversorgung an der Riickseite des Automatischen Lesegeréats anschlieBen. (Siehe Abbildung 1)
2. Halten Sie die Temperaturauswahltaste 3 Sekunden lang gedrickt, um die gewlnschte Temperatur auszuwahlen.
(Siehe Abbildung 2)

3.Warten Sie, bis die Temperaturstabilitatsanzeige aufhort zu blinken.

4.A. SCBI-Inkubationsverfahren

4.A1. Um das Inkubationsprogramm auszuwahlen, driicken Sie die Taste der entsprechenden Position. Dann driicken
Sie die Konfigurationstaste. Ein Bildschirm zeigt die verschiedenen Optionen an. Wahlen Sie das SCBI aus, das Sie
inkubieren mdchten. (Siehe Abbildung 3.A)

4.A.2. Legen Sie den SCBI in die ausgewahlte Position. Die Inkubation startet automatisch. (Siehe Abbildung 3.B)

5. Warten Sie, bis die Inkubation abgeschlossen ist. Die Positionsstatusanzeige leuchtet griin, um ein negatives
Ergebnis anzuzeigen, oder rot, um ein positives Ergebnis anzuzeigen. Wenn ein positives Ergebnis erkannt wird,
dricken Sie die Alarmtaste, um den Alarm abzubrechen. Entfernen Sie den Indikator nicht und zwar solange bis das
Ticket mit dem Ergebnis der Inkubation ausgedruckt wird.

Entsorgung: Entsorgen Sie die SCBIs in Ubereinstimmung mit den Richtlinien fur die Abfallentsorgung lhres Landes.

Konnektivitat

Um Ihr Automatisches Lesegerat Uber Ethernet an einen persénlichen Computer (PC) anzuschlieen, schlie3en Sie
ein Ethernet-Kabel mit einem RJ45-Anschluss an der Rickseite des Automatischen Lesegeréats an und schlieflen Sie
dann das andere Ende des Kabels an einen Ethernet-Switch oder Router an. SchlieBen Sie Ihren PC anschlieSend
mit einem geeigneten Ethernet-Kabel an denselben Ethernet-Switch oder Router an. Durch den Anschluss des
Automatischen Lesegerats an einen PC kann die SM Cloud™ Web Application genutzt werden. Bitte beachten Sie
das Benutzerhandbuch fir weitere Informationen.

BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerit fiir biol en (73400) Inkubati
Die folgenden Inkubat\onsprogramme smd fur IhrAutomat\sches Lesegerat verfugbar.

Temperatur Uhrzeit Inkubationsprogramm
60 °C 20 Minuten 20 Minuten bei 60 °C
60 °C 30 Minuten 30 Minuten bei 60 °C
60 °C 1Stunde 1Stunde bei 60 °C
37°C 4 Stunden 4 Stunden bei 37 °C

Um das geeignete Inkubationsprogramm fur den Indikator auszuwéhlen, den Sie verwenden méchten, befolgen Sie
die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Indikators.

Hinweis: Wahlen Sie das geeignete Inkubationsprogramm vor der Inkubation eines Indikators aus.

Fehlerbehebung
Beziehen Sie sich auf das Benutzerhandbuch fiir eine detaillierte Fehlerbehebungsroutine.

Bitte besuchen Sie eifu.asp.com oder scannen Sie den QR-Code, um auf das Benutzerhandbuch fur das Automatische
Lesegerat zuzugreifen.
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Luftfeuchte, Begrenzung

Temperaturlimit

Achtung

Gebrauchsanwe isung in Papieroder elektronischer Form beachten
Vorsicht! Heif3e Oberflache

CE-Zeichen

Gleichstrom

Nur fir den Gebrauch im Innenbereich

Vor Sonnenlicht schutzen

Fertigungslosnummer, Charge

Hersteller

Elektronische Gerate recyceln
Ein Verzeichnis der verwendeten Symbole ist eifu.asp.com zu finden.
Sicherheitshinweise

Um Risiken und/oder Schaden am Geréat zu vermeiden:

Nur fur den Innenbereich geeignet.
Stellen Sie das Automatische Lesegeréat nicht in einem Raum auf, der direktem Sonnenlicht oder Lampen mit hoher
Lichtstarke ausgesetzt ist.
Stellen Sie das Automatische Lesegeréat nicht in der Nahe von Geraten auf, die starke elektromagnetische Felder
aussenden.
Verwenden Sie das Automatische Lesegerat nicht auf geneigten Oberflachen oder auf Oberflachen, die StéBen,
Vibrationen, Temperaturen oder hoher relativer Luftfeuchtigkeit ausgesetzt sind.
Ziehen Sie vor dem Reinigen den Netzstecker.
Verwenden Sie keine scheuernden, atzenden Reinigungs- oder Desinfektionsmittel.
Nicht in Flussigkeiten tauchen. Geben Sie keine Flussigkeit hinein.
Stellen Sie sicher, dass das Automatische Lesegerat an eine geeignete Steckdose angeschlossen ist.
Verwenden Sie ausschlieBlich das mitgelieferte Netzteil (Wechselstromnetzteil), den Wechselstromstecker und die
Stromversorgungskabel. Stellen Sie taglich sicher, dass alle enthaltenen Elemente in gutem Zustand sind. Wenn
eines von ihnen beschadigt ist, stellen Sie seine Verwendung ein. Die Verwendung von Kabeln, Adaptern, Leitungen
und/oder Stromversorgungen, die sich von den im Lieferumfang enthaltenen untersche\den kann zu Branden,
Stromschlagen oder sogar zu Verletzungen flhren.
SchlieBen Sie keine anderen Gerate als IEC 60950-1, IEC 62368-1- oder vergleichbare Gerate mit
Sicherheitskleinspannungen an den Ethernet-Anschlussen des Automatischen Lesegerats an. Bitten Sie einen
qualifizierten Techniker, die Geratekompatibilitat zu Uberprifen. Das AnschlieBen eines anderen Geréts an den
Ethemet—Anschtuss kann das Automatische Lesegerat beschadigen und ist méglicherweise nicht sicher fur den

enutzer.
Versuchen Sie nicht, das Automatische Lesegerat selbst zu reparieren, da dies zu erheblichen und irreversiblen
Schaden am Gerat flhren konnte. Wenden Sie sich im Falle einer Fehlfunktion des Gerats an Ihren értlichen Handler,
um weitere Unterstitzung zu erhalten.

& Um das Risiko der Verwendung unvollstandig sterilisierter Ladungen zu verringern:

Lesen, verstehen und befolgen Sie bitte die Gebrauchsanweisung eines jeden SCBI vor seiner Inkubation.

Entfernen Sie den SCBI nicht, bevor der Inkubator das endgltige Ausleseergebnis gemeldet hat. Uberprufen Sie, ob
ein Ergebnisticket gedruckt wird.

Stellen Sie sicher, dass das Kulturmedium den Sporentrager vollstandig benetzt.

A Um das Verletzungsrisiko im Zusammenhang mit Glasfragmenten zu vermeiden, die beim Zerkleinern der
Glasampulle im SCBI-Rohrchen entstehen:

Kuhlen Sie den SCBI wahrend der angegebenen Zeit ab, bevor Sie die Ampulle zerkleinern.

Handhaben Sie den SCBI nicht tbermafig, da dies zum Platzen der Glasampulle fuhren kann.

Tragen Sie Schutzhandschuhe und eine Schutzbrille, wenn Sie den SCBI aus dem Sterilisator entnehmen, auf die
Kappe des SCBI driicken und die Ampulle des SCBI zerkleinern.

Verwenden Sie |hren Finger nicht zum Zerkleinern des SCBIs. Verwenden Sie stattdessen den Ampullenbrecher.

A Um eine potenziell gefahrliche Situation zu vermeiden:

Vermeiden Sie den Kontakt mit dem heiBen Metallblock in jeder Inkubationsposition.
Fihren Sie Ihre Finger oder andere Elemente nicht in die Inkubationspositionen ein.
Legen Sie ausschlieBlich kompatible Indikatoren in die Inkubationspositionen.

A Um zu vermeiden, dass SCBIs fluoreszierende Partikel absorbieren:
Vermeiden Sie den direkten Kontakt zwischen den SCBIs und chemischen Indikatoren oder Bandern vor der SCBI-
Inkubation.

Hinweis: Verwenden Sie dieses Produkt keinesfalls in einer Weise, die nicht von ASP spezifiziert wird, da sonst der
durch das Produkt gebotene Schutz beeintrachtigt werden konnte.

AusschlieBlich von ASP autorisiertes Personal darf auf die internen Komponenten des Automatischen Lesegerats
zugreifen oder diese warten. Teile oder Komponenten innerhalb des Automatischen Lesegerats durfen nicht vom
Benutzer manipuliert werden.

Betriebsbedingungen
Spezifikationen fir die Stromversorgung

Eingabeparameter Betriebsbedingungen Einheiten

Spannungsbereich (100-240) AC-Spannung (Wechselspannung)
Frequenz 50/60 Hertz

Strom 1 Ampere

Ausgabeparameter Werte Einheiten

Spannung 12 DC-Spannung (Gleichspannung)
Strom 3 Ampere

ASPempfiehltdieVerwendungvon unterbrechnungsfreier Stromversorgung (UPS) anstelle von Spannungsstabilisatoren,
da sie zwei Funktionen erfillen: die Stabilisierung und Aufrechterhaltung der Energie wahrend eines Stromausfalls.

Umgebungsbedingungen Betriebsbedingungen Einheiten

Hohe 3500 (maximal) Meter

Betriebstemperatur 10-30 Celsius

Relative Luftfeuchtigkeit 30-80 %

Installation/Uberspannung Kategorie Il

Verschmutzungsgrad 2

Lagertemperatur 5-40 Celsius

Spannung 12 DC-Spannung (Gleichspannung)

Geratesicherheitsvorschriften
Eirhlili(nJ;IzACEW Auto Read Pro Lesegerat fur biologische Indikatoren (73400) erfullt die folgenden Standards und
Elektrische Sicherheit IEC 610101
IEC 61010-2-010
Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC) EN 61326-1
EMC-Richtlinie 2014/30/EU
RoHS-Richtlinie 2011/65/EU
WEEE-Richtlinie 2012/19/EU
Der BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat fir biologische Indikatoren (73400) stellt kein photobiologisches
Risiko dar und erzeugt keine gefahrliche optische Strahlung bei allen normalen Betriebsbedingungen geméaf3 den

Anforderungen der I[EC 62471-Norm.
Entwickelt nach den Normen des Qualitatsmanagementsystems 1SO 13485:2016/NS-EN IS0 13485:2016.

Europaische Kommission

Reinigung und Wartung

Reinigung und Dekontaminierung von Au3enflachen

Trennen Sie das Stromversorgungskabel und das Ethernet-Kabel vom Automatischen Lesegerat. Wenn das Gerat
heiB ist, warten Sie, bis es sich abgekuhlt hat, bevor Sie es anfassen.

Reinigen Sie die Auflenflachen des Gerats mit einem Mikrofasertuch, das mit einer Losung aus mildem
Geschirrspulmittel und Wasser angefeuchtet ist. Wringen Sie das Tuch vor der Reinigung aus, so dass es feucht ist,
aber nicht tropft, und wischen Sie die AuBenflachen des Automatischen Lesegerats ab. Befeuchten Sie anschlieBend
ein sauberes Mikrofasertuch nur mit Wasser und wiederholen Sie den Vorgang, bis alle Spuren des Reinigungsmittels
von den AuBenflachen des Gerats entfernt sind. Lassen Sie das Automatische Lesegerat nach der Reinigung
mindestens 1Stunde lang an der Luft trocknen, bevor Sie das Netzkabel oder das Ethernet-Kabel wieder anschlieBBen.
Dieses Reinigungsverfahren kann immer dann angewandt werden, wenn es angemessen erscheint.

Dieses Reinigungsverfahren muss jedes Mal durchgefuhrt werden, wenn eine der AuBBenflachen des Automatischen
Lesegeréats verschmutzt wurde.

Wenn eine weitere Reinigung erforderlich ist oder wenn Sie Zweifel an den zu verwendenden Reinigungsmitteln
haben, wenden Sie sich bitte an lhren értlichen Handler.

Hinweis: Reinigen Sie nicht die inneren Teile des Gerats.

Hinweis: Geben Sie das Gerat nicht in Flussigkeiten und tauchen Sie es nicht darin ein. Lassen Sie wahrend der
Reinigung keine Flussigkeit in das Gerat laufen.

Wartun,
Das Automatische Lesegerat bendétigt keine regelmafige Wartung.

Garantie

Es wird garantiert, dass die Produkte frei von Matena und Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie ordnungsgeman
installiert, gewartet und fur den in der jeweiligen Produktkennzeichnung und/oder im Benutzerhandbuch
angegebenen Zweck verwendet werden. Die Garantie gilt ausschlieBlich fir den Erstkaufer.

Bedingung

Die Garantiezeit des BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat fur biologische Indikatoren (73400) betrégt 1(ein) Jahr ab
dem Datum der Installation und kann niemals tber 5 (funf) Jahren ab dem Herstellungsdatum des Produkts hinaus
verlangert werden.

Haftungsbeschrénkung
ASP haftet nicht fur Verluste oder Schaden, die aus der ungeeigneten Verwendung der Ausriistung, Fahrlassigkeit
oder der vollen Verantwortung des Benutzers resultieren.

Technischer Support

Wenn Sie sich in den Vereinigten Staaten befinden und Fragen zum BIOTRACE™ Auto Read Pro Lesegerat
fur biologische Indikatoren (73400) haben, rufen Sie bitte den professionellen Kundendienst von ASP unter
der Nummer 1-888-783-7723 an. Bei internationalen Anfragen wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen ASP-
Kundendienstmitarbeiter. Sie konnen auch gerne unsere Website unter www.asp.com besuchen.
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i Pro a lettura

Lettore di indi i BIOTRACE™ (73400)
Caratteristiche

1. Coperchio di protezione

2. Area diincubazione per 12 SCBI e 1 penna proteica. Frantumatore per fiale
3.Schermo LCD touch screen

4. Stampante termica

5. Spia della carta della stampante

6. Pulsante di alimentazione della carta

7.Vano per carta

8. Ingresso per spina di alimentazione (12 Volt CC)

9. Foro per il controllo esterno della temperatura

10. Porta Ethernet (RJ45)

Funzionalita della schermata principale
Pulsante di configurazione PRO (riservato per un uso futuro)

Pulsante di configurazione della posizione SCBI

o) -]

Indicatore di stato dellaposizione

2

Indicatore di data e ora
Pulsante diincubazione rimanente
Pulsante di cancellazione dellallarme

Pulsante di selezione della temperatura di incubazione

9S00

Pulsante Cronologia risultati di incubazione

O
O

Indicatore di stabilita della temperatura

w
N
@
3

Pulsante Informazioni ASP

s

Indicatore di connessione di rete / indicatore di connessione

Descrizione del prodotto

Il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) & stato progettato per lincubazione e la
lettura automatica degli Indicatori biologici autonomi (SCBI) di Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP) appropriati
per applicazioni di controllo dei processi di sterilizzazione e disinfezione ambientale.

Il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) consente due diverse temperature
di incubazione, 37 °C o 60 °C. | microrganismi contenuti allinterno degli SCBI variano a seconda del processo di
sterilizzazione per il quale sono stati progettati, pertanto le temperature e i tempi di incubazione variano a seconda
dell'SCBI utilizzato. Il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) consente la
selezione di tempi di incubazione indipendenti per ciascuna delle sue posizioni.

LIndicatore biologico 4H EO a lettura automatica BIOTRACE™ (73300) deve essere incubato a 37 °C, mentre quelli
utilizzati per il monitoraggio del resto dei processi di sterilizzazione devono essere incubati a 60 °C.

Nota: Non & possibile lincubazione simultanea di SCBI per il monitoraggio dei processi di ossido di etilene (EO)
insieme a SCBI per il monitoraggio di altri processi di sterilizzazione.

Il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) consente il rilevamento facile e
rapido di SCBI positivi e negativi utilizzando tecniche avanzate di fluorescenza. Un risultato di fluorescenza pud
essere evidenziato visivamente anche dal cambiamento di colore del terreno di coltura durante lesecuzione di
incubazioni prolungate. A causa dellelevata sensibilita dei risultati della fluorescenza, la possibilita di eseguire o
meno un’incubazione estesa dipende dai protocolli interni di ciascun laboratorio od ospedale. Leggere le istruzioni
per lutilizzo dell'SCBI per ulteriori informazioni.

Il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) fornisce anche un biglietto stampato
ogni volta che viene completata un'incubazione per la registrazione dei risultati. Cid consente una facile gestione dei
risultati, garantendo la conformita della documentazione e una corretta archiviazione.

Indicazioni per luso

Stati Uniti d’America

Il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) incuba a 60 °C e 37 °C e legge il
BIOTRACE™ SCBI per i risultati di fluorescenza ai tempi prescritti nei manuali dellutente.

Al di fuori degli Stati Uniti
Il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) incuba a 60 °C e 37 °C e legge il
BIOTRACE™ SCBI per i risultati di fluorescenza ai tempi prescritti nei manuali dellutente.

Istruzioni per l'uso

Configurazione del dispositivo di lettura automatica

Posizionare il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) su una superficie stabile,
esente da vibrazioni, lontano dalla luce solare diretta, da correnti di aria calda o fredda, da sostanze ch\m'\che e
corros'\ve o infiammabili. Non posizionare il dispositivo di lettura automatica in modo che risulti difficile scollegare
la spina CA dellalimentatore dalla rete. Lasciare uno spazio di almeno 10 cm dal dispositivo di lettura automatica
alla parete piu vicina. Non spostare il dispositivo di lettura automatica periodicamente oppure durante il suo
utilizzo. Collegare il dispositivo di lettura automatica a una presa di rete elettrica sicura e stabile. Non bagnare o
riscaldare il dispositivo di lettura automatica. Se viene versato del liquido sul dispositivo, scollegarlo ed asciugarlo
immediatamente. xPrima di accendere il dispositivo, verificare che tutte le posizioni di lettura siano vuote.

Utilizzo del dispositivo di lettura automatica

1. Accendere il dispositivo di lettura automatica collegando la spina CA dellalimentatore alla rete e il connettore
allaltra estremita dell'alimentatore sul retro del dispositivo di lettura automatica. (Vedere immagine 1)

2. Premere il pulsante di selezione della temperatura per 3 secondi per selezionare la temperatura desiderata.
(Vedere immagine 2)

3. Attendere finché lindicatore di stabilita della temperatura non smetta di lampeggiare.

4.A. Procedura di incubazione SCBI

4.A0. Per selezionare il programma di incubazione premere il pulsante della posizione corrispondente. Quindi
premere il pulsante di configurazione. Una schermata mostrera le diverse opzioni. Selezionare 'SCBI che si intende
incubare. (Vedere immagine 3.A)

4.A.2. Posizionare 'SCBI nella posizione prescelta Lincubazione si avviera automaticamente. (Vedere immagine 3.8)
5. Attendere fino al completamento dellincubazione. La spia dellindicatore di stato della posizione diventera verde
per indicare un risultato negativo oppure rossa per indicare un risultato positivo. Se viene rilevato un risultato
positivo, premere il pulsante di allarme per annullare lallarme. Non rimuovere lindicatore fino a quando non venga
stampato il biglietto con il risultato dellincubazione.

Smaltimento: smaltire gli SCBI in conformita con le linee guida sullo smaltimento dei rifiuti del proprio paese.

Connettivita

Per collegare il dispositivo di lettura automatica ad un personal computer (PC) tramite Ethernet, collegare un cavo
Ethernet con un connettore RJ45 al retro del dispositivo di lettura automatica, quindi collegare laltra estremita ad
uno switch o router Ethernet. Successivamente, collegare il PC allo stesso switch o router Ethernet utilizzando un cavo
Ethernet adatto. Il collegamento del dispositivo di lettura automatica a un PC consente l'utilizzo dellapplicazione
Web SM Cloud™. Fare riferimento al manuale utente per ulteriori informazioni.

Programmldllncuba ione del Lettore di indi i Pro a lettura ica BIOTRACE™ (73400)
| seguenti programmi di incubazione sono dlspombll\ per iC d\sposnwo di lettura automatica.

Temperatura Tempo Programma di incubazione

60°C 20 minuti 20 minutia 60 °C
60°C 30 minuti 30 minutia 60 °C
60°C Tora Toraa 60 °C
37°C 4 ore 4oread7°C

Per selezionare il programma di incubazione appropriato per lindicatore che si intende utilizzare, seguire le istruzioni
per luso di ciascun indicatore.

Nota: Selezionare il programma di incubazione appropriato prima dell'incubazione di qualsiasi indicatore.
Risoluzione dei problemi

Fare riferimento al manuale dell'utente per una procedura dettagliata di risoluzione dei problemi.

Si prega di visitare eifu.asp.com o scansionare il codice QR per accedere al manuale utente del dispositivo di lettura
automatica.

E possibile che uno o piii di questi simboli siano presenti sulla confezione o sull'etichetta di questo prodotto
Limiti di umidita

Limite di temperatura

Attenzione

Consultare le istruzioni per l'uso o consultare le istruzioni per luso elettroniche

Attenzione: superficie calda

Marchio CE

Solo corrente continua

A=

s Solo per utilizzo allinterno
T\é_.'&\ Tenere al riparo dalla luce del sole

g

Numero di lotto

Produttore

=t E

Smaltimento di apparecchiature elettroniche

Per un glossario dei simboli utilizzati, consultare eifu.asp.com
Informazioni di sicurezza

Per evitare rischi e/o danni al dispositivo:

Solo per uso in ambienti interni.
Evitare di posizionare il dispositivo di lettura automatica in una stanza esposta alla luce diretta del sole o0 a lampade
ad alta intensita luminosa.
Evitare di posizionare il dispositivo di lettura automatica vicino a dispositivi che emettono forti campi elettromagnetici.
Evitare di utilizzare il dISpOS\’EIVO di lettura automatica su superfici inclinate o soggette a urti, vibrazioni, elevate
temperature o umidita relativa.
Prima di pulire, scollegare sempre la spina dalla presa di corrente.
Non utilizzare detergent\ o disinfettanti abrasivi, corrosivi.
Non immergere in alcun liquido. Evitare di versare liquidi all'interno.
Assicurarsi che il dispositivo di lettura automatica sia collegato a una presa di rete elettrica adeguata.
Utilizzare solo lalimentatore (adattatore di alimentazione AC), la spina AC dellalimentatore e i cavi di alimentazione
in dotazione. Verificare quotidianamente che tutti gli elementi inclusi siano in buone condizioni. Se uno di essi &
danneggiato, interromperne l'utilizzo. Luso di cavi, adattatori, cavi e/o alimentatori diversi da quelli in dotazione pud
causare incendi, scariche elettriche od anche lesioni fisiche.
Non collegare alcun dispositivo di lettura automatica alla porta Ethernet del lettore automatico se non dispositivi
conformi a IEC 60950-1, IEC 62368-1 0 simili, con tensioni di sicurezza molto basse sulle sue porte Ethernet. Chiedere
a un tecnico qualificato di verificare la compatibilita del dispositivo. Il collegamento di qualsiasi altro dispositivo alla
porta Ethernet potrebbe danneggiare il dispositivo di lettura automatica e risultare non sicuro per lutente.
Non tentare di riparare autonomamente il dispositivo di lettura automatica, poiché potrebbe causare danni gravi e irreversibili

aldispositivo. In caso di malfunzionamento del dispositivo, contattare il distributore locale per ulteriore assistenza.

A Perridurre il rischio di utilizzare carichi non completamente sterilizzati:

Si prega di leggere, comprendere e seguire le Istruzioni per lutilizzo di ciascun SCBI prima della sua incubazione.
Non rimuovere I'SCBI prima che lincubatore riporti il risultato finale della lettura. Controllare che venga stampato
un ticket dei risultati.

Controllare che il terreno di coltura bagni completamente il dispensatore delle spore.

A Per evitare il rischio di lesioni, riguardo ai frammenti di vetro prodotti durante la frantumazione della fiala di
vetro all'interno della provetta SCBI:

Raffreddare 'SCBI durante il tempo indicato prima di frantumare la fiala.

Non maneggiare eccessivamente 'SCBI poiché cio potrebbe causare lo scoppio della fiala di vetro.

Indossare guanti e occhiali di sicurezza quando si rimuove 'SCBI dallo sterilizzatore, premendo il cappuccio dell'SCBI
e schiacciando la fiala dell'SCBI.

Non usare le dita per schiacciare 'SCBI. Usare invece il frantumatore per fiale.

Per evitare una situazione potenzialmente pericolosa:
Evitare il contatto con il blocco di metallo caldo all'interno di ogni posizione di incubazione.
Non inserire le dita, o qualsiasi altro elemento, all'interno delle posizioni di incubazione.
Posizionare solo indicatori compatibili allinterno delle posizioni di incubazione.

A Per evitare che gli SCBI assorbano partlcelle fluorescenti:
Evitare il contatto diretto tra gli SCBI e gli indicatori chimici oppure i nastri prima dellincubazione dell'SCBI.

Nota: Non utilizzare questo prodotto in un modo non specificato da ASP, altrimenti la protezione fornita dal prodotto
potrebbe subire conseguenze.

Solo il personale autorizzato ASP pud accedere o riparare i componenti interni del dispositivo di lettura automatica.
Le parti o componenti allinterno del dispositivo di lettura automatica non devono essere manipolati dallutente.

Condizioni di funzionamento
Specifiche dell'alimentatore

Parametri in input Condizioni di funzionamento  Unita

Intervallo di tensione 100-240 Volt CA
Frequenza 50/60 Hertz
Corrente 1 Ampere
Parametri in uscita Valori Unita
Tensione 12 Volt CC
Corrente 3 Ampere

ASP consiglia l'utilizzo di gruppi di continuita UPS al posto di stabilizzatori di tensione, poiché assolvono a due
funzioni: stabilizzare e mantenere l'energia durante un'interruzione di corrente.

Condizioni . idi
Condizioni ambientali Condizioni di funzionamento Unita
Altitudine 3500 (massimo) Metri
Temperatura in esercizio 10-30 Celsius
Umidita relativa 30-80 %
Installazione/Sovratensione Categoria Il

Grado di contaminazione 2

Temperatura di stoccaggio 5-40 Celsius
Tensione 12 Volt CC

Conformita alle norme di sicurezza del dispositivo
Il Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) & conforme ai seguenti standard e
direttive:

Sicurezza elettrica IEC 610101
|IEC 61010-2-010
Direttiva bassa tensione 2014/35/EU
Compatibilita elettromagnetica (EMC) EN 61326-1
Direttiva EMC 2014/30/EU
Direttiva RoHS 2011/65/EU
Direttiva WEEE 2012/19/EU

Il Lettore diindicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™ (73400) non rappresenta un rischio fotobiologico
e non genera radiazioni ottiche pericolose in nessuna delle sue normali condizioni di funzionamento secondo i
requisiti della norma IEC 62471.

Progettato secondo gli standard del sistema di gestione della qualita ISO 13485:2016/NS-EN IS0 13485:2016.

Py a e manutenzione

Pulizia e decontaminazione delle superfici esterne

Scollegare il cavo di alimentazione e il cavo Ethernet dal dispositivo di lettura automatica. Se il dispositivo & caldo,
attendere che si sia raffreddato prima di maneggiarlo.

Pulire le superfici esterne del dispositivo utilizzando un panno in microfibra inumidito con una soluzione di detergente
per piatti delicato ed acqua. Prima della pulizia, strizzare il panno in modo che sia umido ma non goccioli e strofinare
le superfici esterne del dispositivo di lettura automatica. Successivamente, inumidire solamente con acqua un panno
in microfibra pul\to e ripetere la procedura fino a rimuovere ogni traccia di detergente dalle superfici esterne del
dlSpOSltlvo Dopo la pulizia, lasciare asciugare il dispositivo di lettura automatica all'aria per almeno 1 ora prima di
collegare nuovamente il cavo di alimentazione o il cavo Ethernet.

Questa procedura di pulizia pud essere seguita ogniqualvolta ritenuto opportuno.

Questa procedura di puhzwa deve essere seguita ogni volta che si verifichi una fuoriuscita su una delle superfici
esterne del dlsposmvo di lettura automatica.

Se é necessaria un'ulteriore pulizia 0 in caso di dubbi sugli agenti di pulizia utilizzabili, contattare il proprio rivenditore
locale.

Commissione Europea

Nota: Non pulire le parti interne del dispositivo.

Nota: Non versare od immergere il dispositivo in alcun liquido. Non lasciare che alcun liquido penetri allinterno del
dispositivo durante la sua pulizia.

Manutenzione
Il dispositivo di lettura automatica non richiede manutenzione ordinaria.

Garanzia

| prodotti sono garantiti privi di difetti di materiali e di lavorazione se correttamente installati, sottoposti a
manutenzione e utilizzati per lo scopo previsto, come indicato nell'etichetta del prodotto e/o nella Guida dell'utente.
La garanzia si applica solo allacquirente originale.

Periodo
Il periodo di garanzia per BIOTRACE™ Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica (73400) sara di 1 (uno)
anno dalla data di installazione e non potra mai essere esteso oltre 5 (cinque) anni dalla data di fabbricazione.

Limitazione di responsabilita
ASP non potra essere ritenuta responsabile per eventuali perdite o danni derivanti dalluso improprio
dellapparecchiatura, negligenza o piena responsabilita dellutente.

Assistenza tecnica
Se ti trovi negli Stati Uniti e hai domande sul Lettore di indicatori biologici Pro a lettura automatica BIOTRACE™

(73400), chiama i servizi professionali ASP al numero 1-888-783-7723. Nel resto del mondo, contatta il referente ASP
di zona. Inoltre, & possibile visitare il nostro sito web all'indirizzo www.asp.com

&

Lectora de Indicad: iologi ica Pro BIOTRACE™ (73400)

Caracteristicas

1. Cubierta protectora

2. Areas de incubacion para 12 SCBI y 1 lapiz de proteinas. Rompe ampollas
3. Pantalla tactil LCD

4. Impresora térmica

5. Indicador de papel de impresora

6. Botdn de traccion de papel

7.Cavidad para papel

8. Entrada para clavija de fuente de alimentacion (12 voltios CC)
9. Orificio de control de temperatura externa

10. Puerto Ethernet (RJ45)

Caracteristicas de la pantalla principal
Boton de configuracion PRO (reservado para usos futuros)
Boton de configuracion de posicion SCBI

Indicador de estado de posicion
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6 Indicador de fechay hora
Boton de tiempo restante de Incubacion
Botén de cancelacion de alarma

Botén de seleccion de temperatura de incubacién

@900

Botén de historial de resultados de incubacion

O
O

Indicador de estabilidad de temperatura

w
N
@
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Botén de informacion ASP

g

Indicador de conexion de red/indicador de conexion

&

Descripcién del producto

La Lectora de Indicador Biologico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) se ha disefiado para la incubacion y lectura
automatica de los indicadores biolégicos autocontenidos (SCBI) de Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP), aptos
para aplicaciones de control de los procesos de esterilizacion y desinfeccién ambiental.

La Lectora de Indicador Biolégico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) permite usar dos temperaturas de incubacion
diferentes, 37 °C 0 60 °C. Los microorganismos contenidos en los SCBI vanan segln el proceso de esterilizacion para
el que se hayan disefiado. Por lo tanto, las temperaturas de incubacion y los tiempos de incubacion dependeran del
SCBI que se use. La Lectora de Indicador Bioldgico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) permite seleccionar tiempos
de incubacién independientes para cada una de sus posiciones.

El Indicador Biolégico para EO de Lectura Automatica 4H BIOTRACE™ (73300) debe incubarse a 37 °C, mientras que
los que se utilizan para controlar el resto de los procesos de esterilizacion deben incubarse a 60 °C.

Nota: No es posible llevar a cabo la incubacion simultanea de SCBI para controlar los procesos de dxido de etileno
(EO) junto con SCBI que controlen otros procesos de esterilizacion.

La Lectora de Indicador Biologico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) permite detectar de forma facily rapida SCBI

positivos y negativos con técnicas avanzadas de fluorescencia. . El resultado positivo también se puede evidenciar
por el cambio de color del medio de cultivo al realizar incubaciones extendidas. Debido a la alta sensibilidad de
los resultados de fluorescencia, la opcion de realizar o no una incubacion prolongada dependera de los protocolos
internos de cada laboratorio u hospital. Lea las instrucciones de uso del SCBI para obtener mas informacién.
Ademas, la Lectora de Indicador Biolégico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) proporciona un ticket impreso
cada vez que se completa una incubacion, a fin de registrar los resultados. Esto permite una sencilla gestion de
resultados, para facilitar el cumplimiento de requisitos de documentacion y de integridad de registros.

Indicaciones de uso

Estados Unidos de América

La Lectora de Indicador Biolégico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) incuba a 60 °C y 37 °C y lee los SCBI de
BIOTRACE™ para ofrecer resultados de fluorescencia en los momentos indicados en los manuales del usuario.

Fuera de los Estados Unidos
La Lectora de Indicador Bioloégico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) incuba a 60 °C y 37 °C y lee los SCBI de
BIOTRACE™ para ofrecer resultados de fluorescencia en los momentos indicados en los manuales del usuario.

Instrucciones de uso

Configuracion del dispositivo de lectura automatica

Coloque la Lectora de Indicador Biolégico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) sobre una superficie firme, sin
vibraciones y lejos de la luz solar directa, corrientes de aire caliente o frio, y sustancias quimicas, corrosivas
o inflamables. No coloque el dispositivo de lectura automatica de manera que resulte dificil desconectar el
enchufe de CA de la fuente de alimentacion. Deje un espacio de al menos 10 cm entre el dispositivo de lectura
automaticay la pared mas cercana. No mueva el dispositivo de lectura automatica si no es necesario ni al usarlo.
Conecte el dispositivo de lectura automatica a una toma de corriente eléctrica segura y estable. No moje ni
caliente el dispositivo de lectura automatica. Si se derrama liquido sobre el dispositivo, desconéctelo y séquelo
inmediatamente. Antes del encendido, verifique que todas las posiciones de incubacion estén vacias.

Uso de su dispositivo de lectura automatica

1. Encienda su dispositivo de lectura automatica conectando el enchufe de CA de la fuente de alimentacion a
ta red etecgmca y la clavija del otro extremo a la parte posterior del dispositivo de lectura automatica. (Véase
aimagen 1

2. Pulse el botén de seleccion de temperatura durante 3 segundos para seleccionar la temperatura deseada.
(Véase la imagen 2)

3. Espere a que el indicador de estabilidad de la temperatura deje de parpadear.

4.A. Procedimiento de incubacion de los SCB

4.AN. Para seleccionar el programa de incubacion, pulse el boton de la posicion correspondiente. A continuacion,
pulse el boton de configuracion. Se desplegara una pantalla con las diferentes opciones. Seleccione el SCBI que
quiera incubar. (Véase la imagen 3.A)

4.Aj2. Coloque el SCBI en la posicion escogida. La incubacion comenzara automaticamente. (Véase la imagen
3.B

5. Espere a que se complete la incubacion. El indicador del estado de la posicion se pondra verde para indicar
un resultado negativo o rojo para indicar un resultado positivo. Si se detecta un resultado positivo, pulse el
botén de alarma para cancelar la alarma. No retire el SCBI hasta que se imprima el ticket con el resultado de
la incubacion.

Eliminacion: Deseche los SCBI siguiendo las directivas de eliminacion de su pais.

Connectividad

Para conectar su dispositivo de lectura automética a un ordenador personal (PC) a través de Ethernet, conecte
un cable de Ethernet con un conector RJ45 a la parte posterior del dispositivo y, a continuacién, conecte el otro
extremo del cable a un «switch» o rater de Ethernet. Luego, conecte su PC al mismo «switch» o rater Ethernet
utilizando un cable Ethernet adecuado. Conectar el dispositivo de lectura automéatica a un PC permite usar la
aplicacion web SM Cloud™. Consulte el manual del usuario para obtener mas informacion.

Programas de incubacién para la Lectora de ica Pro BIOTRACE™ (73400)
Los siguientes programas de incubacion estan dwspomb es para su dlsp05|t|vo de lectura automatica.

Temperatura Tiempo Programa de Incubacion
60°C 20 minutos 20 minutos a 60 °C
60°C 30 minutos 30 minutos a 60 °C

60 °C Thora Thoraa 60 °C

37°C 4 horas 4horasa37°C

Para seleccionar el programa de incubacioén apropiado para el indicador que pretende usar, siga las instrucciones
de uso de cada indicador.

Nota: Seleccione el programa de incubacion apropiado antes de incubar cualquier indicador.

Resolucién de Problemas

Consulte el manual del usuario para obtener una rutina detallada de resolucién de problemas.

Visite eifu.asp.com o escanee el cédigo QR para acceder al manual de usuario del dispositivo de lectura
automatica.

Es posible que vea uno o mas de estos simbolos en el envase o el etiquetado de este producto
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Limite de humedad

Limite de temperatura

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones electrénicas de uso.
Precaucion, superficie caliente

Marca CE

= Corriente continua

Solo se debe usar en interiores

Mantener alejado de la luz solar

Codigo de lote

Fabricante

Reciclar equipos electrénicos
Para obtener un glosario de los simbolos empleados, dirfjase a eifu.asp.com
Informacion de seguridad

Para evitar riesgos y dafios al dispositivo:
Solo se debe usar en interiores.
No coloque el dispositivo de lectura automatica en una habitacién expuesto a la luz solar directa ni a lamparas
de alta intensidad luminica.
No coloque el dispositivo de lectura automatica cerca de dispositivos que emitan campos electromagnéticos
potentes.
No utilice el dispositivo de lectura automatica en superficies inclinadas ni en superficies que estén sometidas a
golpes y vibraciones o a una temperatura o humedad relativamente altas.
Desconecte el cable de alimentacion antes de limpiar.
No utilice limpiadores ni desinfectantes abrasivos o corrosivos.
No sumerja el producto en ningtn liquido. No vierta ningln liquido en su interior.
Aseglrese de que el dispositivo de lectura automatica esté conectado a una toma de corriente eléctrica adecuada.
Utilice unicamente la fuente de alimentacion (adaptador de alimentacion de CA), el enchufe de CA de la fuente
de alimentacién y los cables de alimentacion. Verifique diariamente que todos los elementos incluidos estén en
buenas condiciones. Si alguno de ellos esta dafiado, deje de usarlo. Usar cables, adaptadores, prolongaciones o
fuentes de alimentacion diferentes a los incluidos puede causar incendios, descargas eléctricas o incluso lesiones
fisicas.
No conecte ningln dispositivo al puerto de Ethernet del dispositivo de lectura automatica que no cumpla
normas |EC 60950-1, IEC 62368-1 o similares, y tenga en cuenta que los voltajes de seguridad en los puertos de
Ethernet deben ser extremadamente bajos. Recurra a un técnico cualificado para verificar la compat\bmdad de
los dispositivos. Conectar cuals quwer otro dispositivo al puerto Ethernet puede dafar el dispositivo de lectura
automatica y no ser seguro para el usuario.
No intente reparar el dispositivo de lectura automatica por su cuenta, ya que podria provocar dafios importantes
e irreversibles en el dispositivo. En caso de mal funcionamiento del dispositivo, péngase en contacto con su
distribuidor local para obtener asistencia.

& Para reducir el riesgo de utilizacién de cargas no esterilizadas por completo:

Lea, comprenda y siga las instrucciones de uso de cada SCBI antes de la incubacion.

No retire el SCBI antes de que la incubadora indique el resultado final de la lectura. Compruebe que se imprima
un ticket con los resultados.

Verifique que el medio de cultivo empape por completo el portador de esporas.

A Para evitar el riesgo de lesiones relacionadas con fragmentos de vidrio producidos al romper la ampolla de
vidrio dentro del tubo del SCBI:

Deje enfriar el SCBI durante el tiempo indicado antes de romper la ampolla.

Evite manipular excesivamente los SCBI antes de que se enfrien, ya que al hacerlo la ampolta puede estallar.

Use guantes y gafas de seguridad cuando retire el SCBI del estenlwzador presione la tapa del SCBI, y rompa la
ampolla del SCBI.

No use los dedos para romper la ampolla del SCBI. Utilice el rompe ampollas en su lugar.

A Para evitar una situacion potencialmente peligrosa:

Evite el contacto con el bloque de metal caliente en el interior de cada posicion de incubacion.
No introduzca los dedos ni ninglin otro elemento en las posiciones de incubacion.

Coloque solo indicadores compatibles dentro de las posiciones de incubacién.

A Para evitar que los SCBI absorban particulas fluorescentes:
Evite el contacto directo entre los SCBI y los indicadores quimicos o las cintas antes de la incubacion de un SCBI.

Nota: No utilice este producto de una manera no especificada por ASP, pues, de lo contrario, la proteccion
proporcionada por el producto podria verse afectada.

olo el personal autorizado por ASP puede acceder a los componentes internos del dispositivo de lectura
automética o mantenerlos. El usuario no debe manipular las piezas ni los componentes del interior del dispositivo
de lectura automatica.

Condiciones de uso
Especificaciones de la fuente de alimentacion

Parametros de entrada Condiciones de uso Unidades
Rango de voltaje (100-240) Voltios de CA
Frecuencia 50/60 Hercios
Corriente 1 Amperios
Parametros de salida Valores Unidades
Voltaje 12 Voltios de CC
Corriente 3 Amperios

ASP recomienda usar fuentes de alimentacion ininterrumpida (UPS) en lugar de estabilizadores de tension, ya que
cumplen dos funciones: estabilizar y mantener la energia en caso de cortes de electricidad.

Condici de uso

Condiciones ambientales Condiciones de uso Unidades
Altitud 3500 (maximo) Metros
Temperatura de operacion 10-30 Celsius
Humedad relativa 30-80 %
Instalacion/sobretension Categoria Il

Grado de contaminacién 2

Temperatura de almacenamiento  5-40 Celsius
Voltaje 12 Voltios de CC

Cumplimiento de normasy directivas
La Lectora de Indicador Biolégico Automética Pro BIOTRACE™ (73400) cumple las siguientes normas y directivas:
Seguridad eléctrica IEC 61010-1
IEC 61010-2-010
Directiva de baja tensién 2014/35/EU
Compatibilidad electromagnética (EMC) EN 61326-1
Directiva EMC 2014/30/EU
Directiva RoHS 2011/65/EU
Directiva WEEE 2012/19/EU
La Lectora de Indicador Biologico Automatica Pro BIOTRACE™ (73400) no supone un riesgo fotobiolégico y no genera

radiacion optica peligrosa en ninguna de las condiciones de uso normales, segun los requisitos de la norma IEC 62471.
Disefiado bajo normas de Sistema de Gestion de Calidad 1SO 13485:2016/NS-EN SO 13485:2016.

Comisién Europea

Limpieza y mantenimiento

Limpieza y descontaminacion de superflcles externas

Desconecte el cable de alimentacion y el cable de Ethernet del dispositivo de lectura automatica. Si el dispositivo
estéa caliente, espere a que se enfrie para manipularlo.

Limpie las superﬂcles extemas del d\sposmvo con un pafio de microfibra humedecido con una solucién de
detergente suave lavavajillas y agua. Escurra el pafio para que esté humedo pero no gotee antes de lwmpwar as
superficies exteriores del dispositivo de lectura automatica. Luego, humedezca solo con agua un pafio limpio de
microfibra, y repita el procedimiento hasta eliminar todos los restos de detergente de las superficies externas del
dispositivo. Después de limpiarlo, deje que el dispositivo de lectura automatica se seque al aire durante al menos 1
hora antes de volver a conectar el cable de alimentacién o el cable de Ethernet.

Este procedimiento de limpieza puede realizarse siempre que se considere apropiado.

Este procedimiento de limpieza debe seguirse cada vez que se produzca un derrame sobre cualquiera de las
superficies externas del dispositivo de lectura automatica.

Si es necesaria una limpieza méas profunda o si tiene dudas sobre los agentes de limpieza que puede utilizar, péngase
en contacto con su distribuidor local.

Nota: No limpie las partes internas del dispositivo.

Nota: No vierta ni sumerja el dispositivo en ningln liquido. No deje que se viertan liquidos en el dispositivo durante
la limpieza.

Mantenimiento
El dispositivo de lectura automatica no requiere una rutina de mantenimiento.

Garantia

Se garantiza que los productos carecen de defectos en los materiales y de fabricacion si se instalan, mantienen y
usan debidamente con los fines previstos tal y como se indica en el etiquetado o la gufa de usuario del producto
aplicables. Esta garantia solo se aplica al comprador original.

Plazo
El periodo de garantia de BIOTRACE™ Lectora de Indicador Biologico Automatica Pro (73400) sera de 1(un) afio desde
la fecha de instalacion y nunca podra ampliarse a mas de 5 (cinco) afos desde su fecha de fabricacion.

Limitacién de responsabilidad
ASP no se hace responsable de ninguna pérdida o dario que resulte del uso inadecuado del equipo, de la negligencia
o de la plena responsabilidad del usuario.

Asistencia Técnica

Si se encuentra en Estados Unidos y tiene alguna pregunta acerca de la Lectora de Indicador Biolégico Automatica
Pro BIOTRACE™ (73400), llame al departamento de Servicios Profesionales de ASP, al 1-888-783-7723. Para una
llamada internacional, contacte con su representante de atencion al cliente de ASP. Puede que también quiera visitar
nuestro sitio web en www.asp.com

Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400)

Caracteristicas

1. Tampa de protegao

2. Area de incubag&o para 12 SCBI e 1 Protein pen. Quebra-ampolas
3. Ecra tatil LCD

4.Impressora térmica

5. Luz indicadora de papel da impressora

6. Bot&o de tragao de papel

7. Cavidade para papel

8. Entrada para ficha de alimentagé&o (12 volts CC)
9. Orificio para controlo de temperatura externo
10. Porta Ethernet (RJ45)

Caracteristicas do ecré principal
Bot&o de configuragdo PRO (reservado para uso futuro)

Botéo de configuragao de posigao SCBI

00

Indicador de estado de posigéao

25102716 Indicador de data e hora

Botéo de incubagéo restante

Botéo de cancelamento de alarme

Botao de selegao da temperatura de incubagao

Botéo de histérico de resultados de incubagao

9S00

O
O

Indicador de estabilidade da temperatura
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Botao de informagao ASP

Indicador de ligagao de rede / Indicador de ligagao

1 &9

Descrigédo do produto

O Leitor de indicador biologico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) foi concebido para a incubacéo e
leitura automatica de indicadores biolégicos autocontidos (SCBI) da Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP)
apropriados para apl |cagoes de controlo de processo de esterilizagao e desinfe¢cdo ambiental.

O Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) permite duas temperaturas de
incubagéo diferentes, 37 °C ou 60 °C. Os micro-organismos contidos nos SCBI variam, dependendo do processo
de esterilizag&o para o qual foram projetados, pelo que as temperaturas de incubagéo e os tempos de incubagéo
diferem, dependendo do SCBI que estiver a ser usado. O Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica
BIOTRAGCE™ (73400) permite a selegdo de tempos de incubagéo independentes para cada uma das suas posigées.
O Indicador biolégico 4H EO de leitura automatica BIOTRACE™ (73300) deve ser incubado a 37 °C, enquanto que os
utilizados para a monitorizag&o dos restantes processos de esterilizagdo devem ser incubados a 60 °C.

Nota: A incubag&o simultanea de SCBI para monitorizag&o de processos de 6xido de etileno (EO) juntamente com
SCBI para monitorizagao de outros processos de esterilizagao néo é possivel.

O Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) permite a detegéo facil e rapida de
SCBI positivos e negativos utilizando técnicas avangadas de fluorescéncia. Um resultado positivo também pode ser
evidenciado pela mudanga da cor do meio de cultura ao realizar incubagdes prolongadas. Devido & elevada sensibilidade
dos resultados de fluorescéncia, a opgao de realizar ou ndo uma incubagéo prolongada depende dos protocolos
internos de cada laboratério ou hospital. Leia as instrugtes de utilizagdo do SCBI para obter mais informagoes.

O Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) também fornece um talao impresso
cada vez que uma incubagao é concluida para registar os resultados. Isto permite uma facil gestao de resultados,
para conformidade e seguranga da documentagéo.

Indicagdes de utilizagao
Estados Unidos da América
O Leitor de indicador biologico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) incuba a 60 °C e 37 °C e & o SCBI
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BIOTRACE™ para obter resultados fluorescentes nos momentos prescritos nos Manuais do Utilizador.

Fora dos Estados Unidos
O Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) incuba a 60 °C e 37 °C e & o SCBI
BIOTRACE™ para obter resultados fluorescentes nos momentos prescritos nos Manuais do Utilizador.

Instrugdes de utilizagéo

Configurar o seu Dispositivo de leitura automatica

Coloque o Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) numa superficie firme, livre de
vibragoes, longe da luz solar direta, correntes de ar quente ou frio, substancias quimicas e corrosivas ou inflamaveis.
Nao coloque o Dispositivo de leitura automatica de uma forma em que desligar a ficha CA da tomada de alimentagao
elétrica possa ser dificil. Deixe um espaco de pelo menos 10 cm do Dispositivo de leitura automatica até a parede
mais proxima. Ndo mova o Dispositivo de leitura automatica periodicamente ou durante a sua utilizagéo. Ligue o
Dispositivo de leitura automética a uma tomada elétrica segura e estavel. Nao molhe nem aquega o Dispositivo
de leitura automatica. Se for derramado liquido no dispositivo, desligue-o e seque-o imediatamente. Antes de ligar,
verifique se todas as posigdes de leitura estéo vazias.

Usar o seu Dispositivo de leitura automatica

1. Ligue o seu Dispositivo de leitura automaética ligando a ficha CA da fonte de alimentagé&o a rede elétrica e a ficha
na outra extremidade da fonte de alimentag&o a parte traseira do Dispositivo de leitura automatica. (Ver imagem 1)
2. Prima e mantenha premido o botéo de selegdo de temperatura durante 3 segundos para selecionar a temperatura
desejada. (Ver imagem 2)

3.Aguarde até que o indicador de estabilidade de temperatura pare de piscar.

4.A. Procedimento de incubagéo SCBI

4.A.. Para selecionar o programa de incubag&o, prima o botéo da posigao correspondente. Em seguida, pressione
o botdo de configuragao. Um ecré ird mostrar as diferentes opgoes. Selecione o SCBI que esta a planear incubar.
(Ver imagem 3.A)

4.A.2. Coloque o SCBI na posigao escolhida. A incubagéo sera iniciada automaticamente. (Ver imagem 3.B)

5. Aguarde até que a incubagao seja concluida. A luz indicadora de estado da posi¢éo ficara verde para indicar um
resultado negativo ou vermelha para indicar um resultado positivo. Se for detetado um resultado positivo, prima o
bot&o de alarme para cancelar o alarme. Nao remova o SCBI até que o taldo com o resultado da incubagéo seja
impresso.

Eliminag&o: Elimine os SCBI de acordo com as diretrizes de eliminagao de residuos do seu pais.

Conectividade

Para ligar o seu Dispositivo de leitura automatica a um computador pessoal (PC) através de Ethernet, ligue um cabo
Ethernet com um conector RJ45 & parte traseira do Dispositivo de leitura automética e, em seguida, ligue a outra
extremidade do cabo a um comutador ou router Ethernet. Depois, ligue o seu PC ao mesmo comutador ou router
Ethernet utilizando um cabo Ethernet adequado. A ligag&o do Dispositivo de leitura automética a um PC permite a
utilizagdo da aplicagao Web SM Cloud™. Consulte o Manual do Utilizador para obter mais informagdes.

Programas de incubag&o do Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automéatica BIOTRACE™ (73400)
Os seguintes programas de incubagéo estéo disponiveis para o seu Dispositivo de leitura automética.

Temperatura Data/hora Programa de incubagao
60 °C 20 minutos 20 minutos a 60 °C
60°C 30 minutos 30 minutos a 60 °C
60°C Thora Thoraa60°C

37°C 4 horas 4horasa37°C

Para ;etecwonar o programa de incubag&o apropriado para o Indicador que esta a planear utilizar, siga as instrugdes
de utilizagéo de cada Indicador.

Nota: Selecione o programa de incubagéo apropriado antes da incubagéo de qualquer Indicador.

Resolugéao de problemas

Consulte o manual do utilizador para obter uma rotina detalhada de resolugéo de problemas.

Visite eifu.asp.com ou leia o codigo QR para aceder ao manual do utilizador do Dispositivo de leitura automética.
Podera ver um ou mais destes simbolos na embalagem ou rotulagem deste produto

Limite de umidade

Limite de temperatura

Precaugao

Consultar as instrugdes de uso ou instrugdes eletrénicas de uso

Cuidado, superficie quente

Marcagéo CE

IabEP> =5

Corrente direta

[

Apenas para uso interior

g
w

Evitar exposigao a luz solar
Cédigo de lote
Fabricante

Reciclagem de equipamento eletrénico

B ME

Aceda a eifu.asp.com para consultar um glosséario dos simbolos utilizados.
Informagdes de seguranca

Para evitar riscos e/ou danificar o dispositivo:
Apenas para uso interno.
N&o coloque o Dispositivo de leitura automatica numa diviséo exposta a luz solar direta ou a lampadas de alta
intensidade luminosa.
Nao coloque o Dispositivo de leitura automatica perto de dispositivos que emitam campos eletromagnéticos fortes.
Nao utilize o Dispositivo de leitura automatica em superficies inclinadas ou em superficies sujeitas a choques,
vibragoes, temperatura ou humidade relativa elevada.
Desligue o cabo de alimentagéo antes de limpar.
Nao utilize produtos de limpeza ou desinfetantes abrasivos e corrosivos.
Nao mergulhe em qualquer liquido. Nao despeje qualquer liquido no interior.
Certifique-se de que o Dispositivo de leitura automética esta ligado a uma tomada elétrica adequada.
Utilize apenas a fonte de alimentagdo incluida (transformador de corrente CA), a ficha CA da fonte de
alimentagdo e os cabos de alimentagéo. Assegure-se de que todos os elementos incluidos estdo em boas
condigbes diariamente. Se algum deles estiver danificado, interrompa a sua utilizagédo. A utilizagdo de cabos,
adaptadores, fios e/ou fontes de alimentagéo diferentes dos incluidos pode causar incéndios, choques elétricos
ou mesmo ferimentos fisicos.
Nao ligue nenhum dispositivo & porta Ethernet do Dispositivo de leitura automética que n&o seja um dispositivo
em conformidade com a norma IEC 60950-1, IEC 62368-1 ou equivalente, com tensdes extrabaixas de seguranca
nas suas portas Ethernet. Peca a um técnico qualificado para verificar a compatibilidade do dispositivo. A ligagao
de qualquer outro dispositivo & porta Ethernet pode danificar o Dispositivo de leitura automatica e pode ndo ser
seguro para o utilizador.
Nao tente reparar o Dispositivo de leitura automéatica pelos seus proprios meios, porque pode causar danos graves
e irreversiveis ao dispositivo. Em caso de mau funcionamento do dispositivo, contacte o seu distribuidor local para
obter assisténcia adicional.

A Para reduzir o risco de utilizagao de cargas ndo completamente esterilizadas:

Leia, compreenda e siga as Instrugoes de utilizagéo de cada SCBI antes da sua incubagéo.

N&o remova o SCBI antes que o incubador dé o resultado final da leitura. Verifique se um taldo de resultado foi
impresso.

Verifique se 0 meio de cultura molha completamente o vetor de esporos.

A Para evitar o risco de ferimentos relacionados com fragmentos de vidro produzidos ao esmagar a ampola de
vidro no interior do tubo SCBI:

Arrefeca o SCBI durante o tempo indicado antes de quebrar a ampola.

Nao pressione nem manuseie excessivamente o SCBI, porque isso podera fazer com que a ampola de vidro se parta.
Utilize luvas e dculos de seguranca ao retirar o SCBI do esterilizador, ao pressionar a tampa do SCBI e ao quebrar a
ampola do SCBI.

Nao utilize o dedo para quebrar o SCBI. Em vez disso, use o quebra-ampolas.

& Para evitar uma situagéo potencialmente perigosa:

Evite o contacto com o bloco de metal quente dentro de cada posigéo de incubagéo.
Nao introduza os dedos, ou qualquer outro elemento, dentro das posicdes de incubagao.
Coloque apenas indicadores compativeis dentro das posigdes de incubago.

& Para evitar que os SCBI absorvam particulas fluorescentes:
Evite o contacto direto entre os SCBI e os Indicadores quimicos ou Fitas antes da incubagéo do SCBI.

Nota: N&o utilize este produto de uma forma néo especificada pela ASP. Caso contrario, a protegéo fornecida pelo
produto poderé ser afetada.
Apenas o pessoal autorizado da ASP pode aceder ou fazer a manutengdo dos componentes internos do Dispositivo
de Leitura Automatica. As pegas ou componentes dentro do Dispositivo de leitura automéatica nao devem ser
manipulados pelo utilizador.

Condigdes operacionais
Especificagoes da fonte de alimentagao

Parametros de entrada Condigdes operacionais  Unidades
Intervalo de tensao (100-240) Volts CA
Frequéncia 50/60 Hertz
Corrente 1 Amperes
Parametros de saida Valores Unidades
Tenséo 12 Volts CC
Corrente 3 Amperes

A ASP recomenda o uso de uma fonte de alimentagao ininterrupta (UPS) em vez de estabilizadores de tenséo, uma
vez que cumpre duas fungdes: estabilizar e manter a energia durante uma queda de energia.

Condi

¢ P

Condigbes ambientais Condigdes operacionais  Unidades

Altitude 3500 (maximum) Metros
Temperatura operacional 10-30 Celsius
Humidade relativa 30-80 %
Instalagao/sobretenséo Categoria ll

Grau de contaminagdo 2

Temperatura de armazenamento  5-40 Celsius
Tenséo 12 Volts CC

Conformidade com as normas de seguranga do dispositivo
O Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) esta em conformidade com as
seguintes normas e diretivas:
Seguranga elétrica IEC 61010-1
IEC 61010-2-010
Diretiva de baixa tens&o 2014/35/EU
Compatibilidade Eletromagnética (EMC) EN 61326-1
Diretiva EMC 2014/30/EU
Diretiva RoHS 2011/65/EU
Diretiva WEEE 2012/19/EU
O Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica BIOTRACE™ (73400) n&o representa risco fotobiologico e
nao geraradiagédo 6tica perigosa em nenhuma das suas condigdes normais de operagéo, de acordo com os requisitos

da Norma |EC 62471.
Projetado de acordo com as normas do Sistema de Gest&o da Qualidade 1SO 13485:2016/NS-EN 1SO 13485:2016.

Comisséo Europeia

Limpeza e manutengéo

Limpeza e descontaminagéo de superficies externas

Desligue o cabo de alimentagédo e o cabo Ethernet do Dispositivo de leitura automética. Se o dispositivo estiver
quente, aguarde até que arrefega antes de o manusear.

Limpe as superficies externas do dispositivo usando um pano de microfibras humedecido com uma solugéo de
detergente suave e agua. Torga o pano para que fique himido, mas nao a pingar, antes de limpar e limpe as superficies
externas do Dispositivo de Leitura Automatica. Depois, humedega um pano de microfibras limpo apenas com agua
e repita o procedimento até que todos os vestigios de detergente sejam removidos das superficies externas do
dispositivo. Apds a limpeza, deixe o Dispositivo de leitura automatica secar ao ar durante pelo menos 1hora antes de
ligar o cabo de alimentagéao ou o cabo Ethernet novamente.

Este procedimento de limpeza pode ser seguido sempre que considerado apropriado.

Este procedimento de limpeza deve ser seguido sempre que ocorrer um derrame em qualquer uma das superficies
externas do Dispositivo de leitura automatica.

Se for necessaria uma limpeza adicional ou se tiver dlvidas sobre os agentes de limpeza que pode usar, contacte o
seu distribuidor local.

Nota: N&o limpe as partes internas do dispositivo.

Nota: Nao despeje liquidos no dispositivo, nem o mergulhe em qualquer liquido. Nao permita que nenhum liquido
circule dentro do dispositivo durante a sua limpeza.

Manutengéo
O Dispositivo de leitura automatica néo requer manutengao de rotina.

Garantia

E garantido que os produtos estéo isentos de defeitos de materiais e méo de obra quando devidamente instalados,
mantidos e utilizados para o fim a que se destinam, conforme estabelecido na rotulagem do produto aplicavel e/ou
no guia do utilizador. A garantia aplica-se apenas ao comprador original.

Prazo

O periodo de garantia do BIOTRACE™ Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica (73400) sera de 1 (um)
ano a partir da data de instalag&o, nunca podendo ser prorrogado para além de 5 (cinco) anos a partir da data de
fabrico do produto.

Limitagdo de responsabilidade
AASP nao sera responséavel por quaisquer perdas ou danos que resultem da utilizagao inadequada do equipamento,
negligéncia ou total responsabilidade do utilizador.

Assisténcia técnica

Se estiver nos Estados Unidos e tiver dividas sobre o Leitor de indicador biolégico Pro de leitura automatica
BIOTRACE™ (73400), contacte os Servigos Profissionais da ASP através do numero 1-888-783-7723.
Internacionalmente, contacte o seu Representante de Apoio ao Cliente ASP local. Também pode visitar o nosso site
em www.asp.com

BIOTRACE™ fl ing Pro Biologisk i leeser (73400)
Funktioner

1. Beskyttende daeksel

2. Inkubationsomrade til 12 SCBI'er og 1 Proteinpen. Ampulknuser
3. LCD-bergringsskeerm

4. Termisk printer

5. Printerens papirindikatorlampe

6. Knap til papirtreek

7. Rum til papir

8. Indgang til stramkildestik (12 volt jeevnstram)

9. Hul til ekstern temperaturkontrol

10. Ethernet-port (RJ45)

Funktioner pa startskeermen
Knappen PRO-konfiguration (reserveret til fremtidig brug)

Knap til konfiguration af SCBI-position

o)1)

Positionsstatusindikator

290036 Dato og klokkesleet-indikator
Knappen Resterende inkubation
Knap til annullering af alarm

Knap til valg af inkubationstemperatur

@e00

Knappen Inkubationsresultathistorik

O
O

Indikator for temperaturstabilitet
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o
3

ASP-informationsknap

Netveerksforbindelsesindikator / forbindelsesindikator
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Produktbeskrivelse

BIOTRACE™ Autoaflaesning Pro Biologisk indikatorleeser (73400) er designet til inkubation og automatisk afleesning
af Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP) Selvsteendig biologisk indikator (SCBI), der er egnet til steriliserings- og
miljgdesinfektionsproceskontrolapplikationer.

BIOTRACE™ Autoaflaesning Pro Biologisk indikatorlaeser (73400) tillader to forskellige inkubationstemperaturer: 37 °C
eller 60 °C.MikroorganismerindeholdtiSCBl'ervarierer afhaengigt af steriliseringsprocessen, som de er designet til, derfor
varierer inkubationstemperaturer og inkubationstider afheengigt af den anvendte SCBI. BIOTRACE™ Autoafleesning Pro
Biologisk indikatorleeser (73400) gar det muligt at veelge uafhaengige inkubationstider for hver position.

BIOTRACE™ Autoafleesning 4H EO Biologisk indikator (73300) skal inkuberes ved 37 °C, mens de, der anvendes til
overvagning af resten af steriliseringsprocesserne, skal inkuberes ved 60 °C.

Bemaerk: Samtidig inkubation af SCBler til overvégning af ethylenoxid-processer (EO) sammen med SCBler til
overvégning af andre steriliseringsprocesser er ikke mulig.

BIOTRACE™ Autoafleesning Pro Biologisk indikatorleeser (73400) tillader nem oghurt\gpawsmngafposwtwe ognegative
SCBler ved hjeelp af avancerede fluorescens-teknikker. Et fluorescensresultat kan ogs& dokumenteres visuelt ved
eendring af kulturmediets farve, n&r der udferes udvidede inkubationer. P& grund af fluorescensresultaternes hgje
felsomhed afhaenger muligheden for at udfgre eller ikke udfgre en udvidet inkubation af de interne protokoller for
hvert laboratorium eller hospital. Lees SCBI'ens brugsanvisningen for mere information.

BIOTRACE™ Autoafleesning Pro Biologisk indikatorlaeser (73400) udskriver ogs& en kvittering, hver gang en
inkubation er afsluttet, til registrering af resultaterne. Dette giver mulighed for nem resultatstyring til overholdelse
af dokumentation og opbevaring.

Indikatorer til anvendelse
USA

BIOTRACE™ Autoafleesning Pro Biologisk indikatorlaeser (73400) inkuberer ved 60 °C og 37 °C og afleeser BIOTRACE™-
SCBlen for fluorescerende resultater pa de tidspunkter, der er foreskrevet i brugervejledningerne.

Uden for USA
BIOTRACE™ Autoaflaesning Pro Biologisk indikatorleeser (73400) inkuberer ved 60 °C og 37 °C og afleeser BIOTRACE™-
SCBl'en for fluorescerende resultater p& de tidspunkter, der er foreskrevet i brugervejledningerne.

Bru%svejlednln%

Konfigurering af din Automatiske afleesningsenhed

Placer BIOTRACE™ Autoafleesning Pro Biologisk indikatorleeser (73400) p& en fast overflade uden vibrationer, vaek
fra direkte sollys, varm eller kold luft, kemiske og eetsende eller brandfarlige stoffer. Placer ikke den Automatiske
afleesningsenhed pé en s&dan made, at det kan veere vanskeligt at frakoble stramforsyningens AC-stik fra elnettet. Efterlad
et mellemrum pa mindst 10 cm fra den Automatiske afleesningsenhed til den neermeste veeg. Flyt ikke den Automatiske
aflaesningsenhed med jeevne mellemrum eller under brug. Tilslut den Automatiske afleesningsenhed en sikker og stabil
stikkontakt. Den Automatiske aflaesningsenhed ma ikke fugtes eller opvarmes. Hvis der spildes vaeske pa enheden, skal
du frakoble den og terre den med det samme. Fer du teender den, skal du kontrollere, at alle leesepositioner er tomme.

Brug af din Automatiske afleesningsenhed

1. Teend for din Automatiske aﬂaesmngsenhed ved at tilslutte AC-stikket pa stramforsyningen til elnettet og stikket i
den anden ende af strszorsymngen til bagsiden af den Automatiske afleesningsenhed. (Se billede 1)

2. Tryk og hold temperaturvalgknappen nede i 3 sekunder for at veelge den gnskede temperatur. (Se billede 2)

3. Vent, indtil temperaturstabilitetsindikatoren holder op med at blinke.

4.A. SCBl-inkubationsprocedure

4.A1. For at veelge inkubationsprogrammet skal du trykke pé knappen for den tilsvarende position. Tryk derefter
pé& konﬂguratlonsknappen Der vises en skaerm med de forskellige muligheder. Veelg den SCBI, du planleegger at
inkubere. (Se billede 3.A

4.A.2. Placer SCBI-enheden i den valgte position. Inkubationen starter automatisk. (Se billede 3.B)

5. Vent, indtil inkubationen er fuldfert. Indikatorlampen for positionsstatus bliver gren for at indikere et negativt
resultat eller red for at indikere et positivt resultat. Hvis der registreres et positivt resultat, skal du trykke pa
a?rg‘lknappen for at annullere alarmen. Fjern ikke indikatoren, fer kvitteringen med resultatet af inkubationen er
udskrevet.

Bortskaffelse: Bortskaf SCBI'erne i overensstemmelse med dit lands retningslinjer for bortskaffelse af affald.

Forbindelse

For at tilslutte din Automatiske afleesningsenhed til en personlig computer (PC) via ethernet skal du tilslutte et
ethernetkabel med et RJ45-stik til bagsiden af den Automatiske afleesningsenhed, og derefter tilslutte den anden
ende af kablet til en ethernet-switch eller -router. Derefter skal du tilslutte din PC til den samme ethernet-switch eller
-router med et egnet ethernet-kabel. Tilslutning af den Automatiske afleesningsenhed til en PC giver mulighed for
brug af SM Cloud™-webprogrammet. Der henvises til brugervejledningen for mere information.

BIOTRACE™ A ( g Pro indik leeser (73400)
Folgende mkubatlonsprogrammer ert\fgaengel\ge for din Automatiske aﬂaesmngsenTwed

Temperatur Tid Inkubationsprogram
60°C 20 minutter 20 minutter ved 60 °C
60°C 30 minutter 30 minutter ved 60 °C
60°C Ttime 1time ved 60 °C
37°C 4 timer 4 timer ved 37 °C

For at veelge det relevante inkubationsprogram for den indikator, du planleegger at bruge, skal du felge den
pageeldende indikators brugsanvisning.

Bemezerk: Vzelg det relevante inkubationsprogram fer inkubation af en indikator.

Fejlfinding

Der henvises til brugervejledningen for detaljeret fejlfinding.

Besgg eifu.asp.com, eller scan QR-koden for at f& adgang til brugervejledningen til den Automatiske afleesningsenhed.

Du vil muligvis se et eller flere af disse sy pa eller meer

af dette produkt
Fugtighedsbegraensning

Temperaturinterval

Forsigtig!

Sebrugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

Forsigtig! Varm overflade

CE-meerke

A=

= Jaevnstrgm

Udelukkende til indenders brug

M& ikke udseettes for sollys

Batchkode

Producent

Genbrug af elektronisk udstyr

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

For at undga risici og/eller beskadigelse af enheden:
Kun tilindenders brug.
{:’Lacerklkke den Automatiske afleesningsenhed i et rum, der udseettes for direkte sollys eller har lamper med hgj
ysstyrke.
fPL[':u:er ikke den Automatiske afleesningsenhed i naerheden af enheder, der udsender kraftige elektromagnetiske
elter.
Brug ikke den Automatiske afleesningsenhed péa skrd overflader eller pa overflader, der kan risikere at blive udsat for
sted, vibrationer, hgj temperatur eller hgj relativ luftfugtighed.
Frakobl stremkablet for rengaring.
Brug ikke slibende, setsende renggringsmidler eller desinfektionsmidler.
Mé ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske. Haeld ikke nogen vaeske ind i den.
Sgrg for, at den Automatiske afleesningsenhed er tilsluttet en korrekt stikkontakt.
Brug kun den medfglgende stremforsyning  (AC-stremadapter), stremforsyningens  AC-stik  og
stremforsyningsledninger. Kontroller dagligt, at alle de medfelgende elementer er i god stand. Hvis nogen af dem er
beskadiget, skal du ophgre med at bruge dem. Brug af kabler, adaptere, ledninger og/eller stremforsyninger, der er
anderledes end de medfalgende, kan forérsage brand, elektrisk sted eller endda fysisk skade.
Tilslut ikke nogen enheder til den Automatiske aflzesningsenhed ethernet-port bortset fra enheder, der er i
overensstemmelse med IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller tilsvarende med ekstra lav spaending i sine ethernet-porte.
Bed en kvalificeret tekniker om at bekreefte enhedens kompatibilitet. Tilslutning af enhver anden enhed til ethernet-
porten kan beskadige den Automatiske afleesningsenhed og kan muligvis veere til fare for brugeren.
Forsgg ikke selv at reparere den Automatiske afleesningsenhed, da det kan fare til starre og uoprettelige skader pa
enheden. | tilfeelde af enhedsfejl skal du kontakte din lokale distributer for yderligere hjeelp.

A For at reducere risikoen for at bruge ufuldsteendigt steriliseret materiale:

Lees, forsta og felg brugsanvisningen for hver SCBI, fer den inkuberes.

Fjern ikke SCBI'en, for inkubatoren har givet det endelige udleesningsresultat. Kontroller, at der er blevet udskrevet
en resultatkvittering.

Kontroller, at dyrkningsmediet fugter sporebeereren fuldsteendigt.

A For at unddga risiko for personskade i forbindelse med glasfragmenter, der produceres ved knusning af
glasampullen inde i SCBI-rgret:

Afkgl SCBl'en i den angivne tid, for du knuser ampullen.

H&ndter SCBI-enheden varsomt, da glasampullen ellers kan briste.

Brug sikkerhedshandsker og -briller, n&r du fierner SCBI'en fra sterilisatoren, trykker p& SCBl'ens heette og knuser
SCBl'ens ampul.

Brug ikke din finger til at knuse SCBI'en. Brug i stedet ampulknuseren.

A For at undgé en potentielt farlig situation:

Undga kontakt med den varme metalblok inde i hver inkubationsposition.
Indseet ikke dine fingre eller andet i inkubationspositionerne.

Placer kun kompatible indikatorer inde i inkubationspositionerne.

A For at undga, at SCBI'er absorberer fluorescerende partikler:
Undga direkte kontakt mellem SCBI'erne og kemiske indikatorer eller band fer SCBI-inkubationen.

Bemeerk: Brug ikke dette produkt pd en made, ASP ikke har oplyst om, da produktets beskyttelse ellers kan blive
pavirket.

Kun ASP-autoriseret personale mé& f& adgang til eller servicere de interne komponenter i den Automatiske
afleesningsenhed. Dele eller komponenter inde i den Automatiske afleesningsenhed mé ikke manipuleres af brugeren.

Driftsbetingelser
Specifikationer for stramforsyningen

Input-parametre Driftsbetingelser Enheder
Speendingsomréde (100-240) AC-volt
Frekvens 50/60 Hertz
Strogm 1 Ampere
Output-parametre Veerdier Enheder
Speending 12 DC-volt
Strgm 3 Ampere

ASP anbefaler brugen af uafbrydelig stramforsyning (UPS) i stedet for speendingsstabilisatorer, da de opfylder to
funktioner: at stabilisere og opretholde energien under en stremafbrydelse.

Driftsbetingelser for miljg

Miljgforhold Driftsbetingelser Enheder
Hgjde 3500 (maximum) Meter
Driftstemperatur 10-30 Celsius
Relativ fugtighed 30-80 %
Installation/overspaending Kategori Il

Kontamineringsgrad 2

Opbevaringstemperatur 5-40 Celsius
Speending 12 DC-volt

Overholdelse af enhedens sikkerhed
BIOTRACE™ Autoaflaesning Pro Biologisk indikatorleeser (73400) overholder falgende standarder og direktiver:
El-sikkerhed IEC 61010-1

IEC 61010-2-010

Lavspaendingsdirektivet 2014/35/EU

El-sikkerhed IEC 610101

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) EN 61326-1

EMC-direktivet 2014/30/EU

RoHS-direktivet 2011/65/EU

WEEE-direktivet 2012/19/EU

BIOTRACE™ Autoafleesning Pro Biologisk indikatorleeser (73400) udger ikke fotobiologisk risiko og genererer ikke

farlig optisk straling under nogen af sine normale driftsforhold i henhold til kravene i IEC 62471-standarden.
Designet i henhold til kvalitetsstyringssystemstandarder ISO 13485:2016/NS-EN SO 13485:2016.

Europa-Kommissionen

Rengering og vedligeholdelse

Rengering og dekontaminering af ydre overflader

Frakobl stramforsyningskablet og ethernet-kablet fra den Automatiske afleesningsenhed. Hvis enheden er varm, skal
du vente, indtil den er afkelet, far du handterer den.

Rengerenhedens ydre overflader med en mikrofiberklud fugtet med en oplgsning af mildt opvaskemiddel og vand. Vrid
kluden, s& den er fugtig, men ikke drypper, far renggring, og after den Automatiske afleesningsenheds ydre overflader.
Fugt derefter en ren mikrofiberklud med kun vand, og gentag proceduren, indtil alle spor af renggringsmiddel er
fiernet fra enhedens ydre overflader. Efter rengering skal du lade den Automatiske afleesningsenhed lufttarre i
mindst 1time, for du tilslutter stramforsyningskablet eller ethernet-kablet igen.

Denne renggringsprocedure kan falges, nar det anses for hensigtsmaessigt.

Denne renggringsprocedure skal falges, hver gang der spildes noget p& nogen af den Automatiske afleesningsenheds
ydre overflader.

Huvis yderligere renggring er pakraevet, eller hvis du er i tvivl om, hvilke renggringsmidler du kan bruge, skal du kontakte
din lokale distributer.

Bemeerk: Renggr ikke enhedens indre dele.

Bemeerk: Heeld eller nedsaenk ikke enheden i nogen form for vaeske. Lad ikke nogen veeske lgbe ind i enheden under
renggringen.

Vedligeholdelse
Den Automatiske afleesningsenhed kraever ikke jeevnlig vedligeholdelse.

Garanti

Produkterne er garanteret at veere fri for defekter i materialer og udferelse, nér de er korrekt installeret, vedligeholdt
og brugt til deres tilsigtede formal som angivet i den geeldende produktmaerkning og/eller brugervejledningen.
Garantien geelder kun den oprindelige kgber.

Vilkar
Garantiperioden for BIOTRACE™ Autoafleesning Pro Biologisk indikatorleeser (73400) vil veere 1 (et) &r fra
installationsdatoen og kan aldrig forleenges ud over 5 (fem) &r fra produktets fremstillingsdato.

Begraensning af ansvar
ASP kan ikke holdes ansvarlig for tab eller skade, der skyldes uhensigtsmaessig brug af udstyret, uagtsomhed eller
brugerens fulde ansvar.

Teknisk hjeelp
Hvis du befinder dig i USA og har spargsmél om BIOTRACE™ Autoaflaesning Pro Biologisk indikatorleeser (73400),

kan du ringe til ASP's erhvervsservice pé 1-888-783-7723. Andre steder end USA skal du ringe til din lokale
ASP-kundeservicerepreesentant. Du @nsker maske ogsé at besgge vores hjemmeside p&d www.asp.com
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BIOTRACE™ A isk ing Pro

leser (73400)

Funksjoner

1. Beskyttende lokk

2. Inkubasjonsomréde for 12 SCBI-er og 1 Protein Pen. Ampulleknuser
3. LCD-touchdisplay

4. Termisk skriver

5. Skriverens papirindikatorlampe

6. Papirframdriftsknapp

7. Hulrom til papir

8. Inngang for stramkontakt (12-volt DC)
9. Hull for ekstern temperaturkontroll
10. Ethernet-port (RJ45)

Hovedskjermens funksjoner
PRO-konfigurasjonsknapp (reservert for fremtidig bruk)

Konfigurasjonsknapp for SCBI-posisjon

o) -1}

Statusindikator for posisjon

6 Dato- og klokkeslettindikator

Knapp for gjenveerende inkubasjonstid
Knapp for & avbryte alarm

Velgerknapp for inkubasjonstemperatur

Historikknapp for inkubasjonsresultater

@800

O
O

Indikator for temperaturstabilitet

w,
N
@
3

g

ASP informasjonsknapp

-I;._. Indikator for nettverkstilkobling/tilkoblingsindikator

Produktbeskrivelse
BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) er utformet for inkubasjon og automatisk
avlesning av Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP) selvstendige biologiske indikatorer (SCBI), som egner seg til
kontrollapplikasjoner for steriliserings- og miljgdesinfeksjonsprosesser.
BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologiskindikatorleser (73400) tillater to forskjellige inkubasjonstemperaturer-37°C
eller 60 °C. Mikroorganismer inni SCBI-en varierer avhengig av steriliseringsprosessen de er utformet for, og derfor varierer
inkubasjonstemperaturer og inkubasjonstider avhengig av anvendt SCBI. BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk
indikatorleser (73400) muliggjer valg av uavhengige inkubasjonstider for hver av posisjonene.

IOTRACE™ Automatisk avlesning 4H EO Biologisk indikator (73300) skal inkuberes ved 37 °C, mens de som brukes til
overvaking av resten av steriliseringsprosessene, skal inkuberes ved 60 °C.

Merk: Simultan inkubasjon av SCBI-er for overvéking av etylenoksid (EO)-prosesser sammen med SCBI-er for overva
king av andre steriliseringsprosesser, er ikke mulig.

BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) gjer det enkelt og raskt & oppdage positive og
negative SCBI-er ved hjelp av avanserte fluorescensteknikker. Resultatet av en fluorescens kan ogsa dokumenteres
visuelt ved fargeendring i kulturmediet ndr man utferer utvidede inkubasjoner. P& grunn av fluorescensresultatenes
heye falsomhet avhenger muligheten til & utfere eller ikke utfere en utvidet inkubasjon av hvert laboratorium eller
sykehus sine interne protokoller. Les SCBI-ens bruksanvisninger for mer informasjon.

BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) skriver ogsé& ut en lapp etter hver fullforte
inkubasjon til registrering av resultater. Dette muliggjer enkel resultatstyring for dokumentasjonssamsvar og
forvaring.

Bruksindikasjoner

Amerikas forente stater

BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) inkuberer ved 60 °C og 37 °C, og leser av
fluorescerende resultater for BIOTRACE™-SCBI-en pé tidspunktene oppgitt i brukermanualene.

Utenfor USA
BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) inkuberer ved 60 °C og 37 °C, og leser av
fluorescerende resultater for BIOTRACE™-SCBI-en p4 tidspunktene oppgitt i brukermanualene.

Bruksanvisning

Konfigurasjon av den automatiske avlesningsenheten

BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) pa en fast overflate som er fri for vibrasjoner,
skjermet mot direkte sollys, varme eller kalde lufstrammer samt kjemiske og etsende eller brennbare stoffer. Ikke
plasser den automatiske avlesningsenheten pé en slik méte at det kan veere vanskelig & koble strgmforsyningens
ut AC-plugg fra stramnettet. La det veere et mellomrom pé minst 10 cm fra den automatiske avlesningsenheten til
naermeste vegg. Ikke flytt den automatiske avlesningsenheten jevnlig eller mens den er i bruk. Koble den automatiske
avlesningsenheten til et stabilt og sikkert strgmuttak. Ikke la den automatiske avlesningsenheten bli vat eller
overopphetes. Hvis det sgles vaeske pa enheten, mé den kobles fra og terkes umiddelbart. Fer du slér den pa, ma du
kontrollere at alle avlesningsposisjoner er tomme.

Bruke den automatiske avlesningsenheten

1. Skru pé& den automatiske avlesningsenheten ved & koble stramforsyningens AC-plugg til stramnettet, og kontakten
i den andre enden av stremforsyningen til den automatiske avlesningsenhetens bakside. (Se bilde 1)

2. Hold temperaturvalgknappen inne i 3 sekunder for & velge @nsket temperatur. (Se bilde 2)

3. Vent til indikatoren for temperaturstabilitet slutter & blinke.

4.A. SCBl-inkubasjonsprosedyre

4.A. For & velge inkubasjonsprogrammet trykker du p& knappen til den tilsvarende posisjonen. Trykk deretter pa
konfigurasjonsknappen. En skjerm viser de ulike alternativene. Velg SCBI-en du planlegger & inkubere. (Se bilde 3.A)
4.A.2. Plasser SCBI-en i den valgte posisjonen. Inkubasjonen starter automatisk. (Se bilde 3.B)

5. Vent til inkubasjonen er fullfert. Indikatorlampen for posisjonsstatus lyser grant for & indikere et negativt resultat
eller rgdt for & indikere et positivt resultat. Hvis et positivt resultat oppdages, trykker du pa alarmknappen for &
avbryte alarmen. Ikke fjern indikatoren for Lappen med resultatet av inkubasjonen er skrevet ut.

Avhending: SCBI-en ma avhendes i henhold til landets regler for avhending av avfall.

Konnektivitet

Dersom du gnsker & koble den automatiske avlesningsenheten til en personlig datamaskin (PC) via Ethernet, kobler
du en Ethernet-kabel med RJ45-kontakt til baksiden av den automatiske avlesningsheten, og koble deretter den
andre enden av kabelen til en Ethernet-svitsj eller ruter. Etterpa kobler du PC-en til samme Ethernet-svitsj eller
ruter via en egnet Ethernet-kabel. Hvis du kobler den automatiske avlesningsenheten til en PC, kan du bruke web-
applikasjonen SM Cloud™. Konsulter brukermanualen for mer informasjon.

BIOTRACE™ i { g Pro leser (73400) sine inkubasjonsprogrammer
Folgende mkubaspnsprogrammer er tilg genge ige for den automatiske avlesningsenheten.

Temperatur Tid Inkubasjonsprogram

60°C 20 minutter 20 minutter ved 60 °C

60°C 30 minutter 30 minutter ved 60 °C

60 °C Ttime 1time ved 60 °C

37°C 4 timer 4 timer ved 37 °C

For & velge egnet inkubasjonsprogram for indikatoren du planlegger & bruke, kan du fglge du hver indikators
bruksanvisninger.

Merk: Velg egnet inkubasjonsprogram fer inkubasjon av en indikator.

Feilsgking
Se brukermanualen for en detaljert feilsgkingsrutine.
Besgk eifu.asp.com eller skann QR-koden for & f4 tilgang til den automatiske avlesningsenhetens brukermanual.

Du kan se ett eller flere av disse sy pa produk je eller merking

(o] Fuktighetsbegrensning
e Temperaturbegrensning
A Forsiktig
& Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen
@ Forsiktig, varm overflate
C€ CE-meerke
= Likestrgm
Kun tilinnenders bruk
;/;f'i\ oldes unna sollys
Batchkode
wl Produsent
)g Resirkulere elektronisk utstyr

For en liste over symboler som brukes, g til eifu.asp.com
Sikkerhetsinformasjon

For & unnga risiko og/eller skade enheten:
Kun til innenders bruk.
\lkke ptfsser den automatiske avlesningsenheten i et rom som utsettes for direkte sollys eller lamper med hay
lysstyrke.
Ikke plasser den automatiske avlesningsenheten i naerheten av enheter som avgir sterke elektromagnetiske felter.
Den automatiske avlesningsenheten mé ikke brukes pa hellende overflater eller overflater som utsettes for stet,
vibrasjoner, temperatur eller hgy relativ luftfuktighet.
Koble fra stremledningen fer rengjgering.
Ikke bruk slipende eller etsende rengjeringsmidler eller desinfeksjonsmidler.
M& ikke nedsenkes i noen form for vaeske. Ikke tilfar vaeske pa innsiden.
Serg for at den automatiske avlesningsenheten er koblet til et egnet stramuttak.
Bruk kun medfslgende stremforsyning (AC-stremadapter), stramforsyningens AC-plugg og stremforsyningsledninger.
Kontroller at alle de inkluderte elementene er i god stand pa daglig basis. Hvis noen av dem er skadet, ma du avbryte
bruken. Bruk av andre kabler, adaptere, ledninger og/eller stremforsyninger enn de som medfglger, kan forarsake
branner, elektriske stet eller til og med fysiske skader.
Ikke koble andre enheter til den automatiske avlesningsenhetens Ethernet-port enn enheter som samsvarer
med |IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller tilsvarende, med ekstra lave sikkerhetsspenninger pa Ethernet-portene. Be en
kvalifisert tekniker om & verifisere enhetens kompatibilitet. Hvis du kobler en annen enhet til Ethernet-porten, kan
det skade den automatiske avlesningsenheten og gjere den utrygg for brukeren.
Ikke forsgk & reparere den automatiske avlesningsenheten pa egen héand, siden dette kan medfgre store og
irreversible skader pa& enheten. Ved feil p& enheten kontakter du den lokale distributeren for ytterligere
assistanse.

A For & redusere risikoen for & bruke ufullstendig steriliserte laster:

Les, forsta og felg bruksanvisningen for hver SCBI fgr inkubering.

Ikke fjern SCBI-en fer inkubatoren rapporterer det endelige avlesningsresultatet. Kontroller at en kvittering skrives ut.
Kontroller at kulturmediet veeter sporebaereren helt.

A For & unnga risiko for skade relatert til glassfragmentene som produseres nar glassampullen knuses inni
SCBI-tuben:

Avkjel SCBI-en i lgpet av den angitte tiden for du knuser ampullen.

Handter SCBI-ene varsomt og uten & utsette dem for trykk, siden dette kan fore til at glassampullen brister.

Bruk vernehansker og briller nar du fijerner SCBI-en fra sterilisatoren, trykker p& SCBI-ens hette og knuser SCBI-ens
ampulle.

Ikke bruk fingeren til & knuse SCBI. Bruk ampulleknuseren i stedet.

A For & unnga en potensielt farlig situasjon:

Unngé kontakt med den varme metallblokken inni hver inkubasjonsposisjon.
Ikke stikk fingre eller andre elementer inn i inkubasjonsposisjonene.

Plasser kun kompatible indikatorer inni inkubasjonsposisjonene.

A For & unnga at SCBI-er absorberer fluorescerende partikler:
Unnga direkte kontakt mellom SCBI-ene og kjemiske indikatorer eller band far SCBI-inkubasjonen.

Merk: Ikke bruk dette produktet pd en mate som ikke er spesifisert av ASP, ellers kan dette pévirke beskyttelsen
produktet gir.

Kun ASP-autorisert personell kan uteve tilgang til eller utfgre service p& de interne komponentene i den automatiske
avlesningsenheten. Deler eller komponenter inni den automatiske avlesningsenheten méa ikke manipuleres av
brukeren.

Driftsforhold

Stremforsyningsspesifikasjoner

Inngangsparametere Driftsforhold Enheter
Spenningsomréde (100-240) AC-volt
Frekvens 50/60 Hertz
Strem 1 Ampere
Utgangsparametere Verdier Enheter
Spenning 12 DC-volt
Strem 3 Ampere

ASP anbefaler bruk av avbruddsfri stremforsyning (UPS) i stedet for spenningsstabilisatorer, siden de oppfyller
to funksjoner: & stabilisere og & opprettholde energien under strembrudd.

Miljgforhold under drift

Miljgforhold Driftsforhold Enheter
Hoyde 3500 (maksimum) Meter
Driftstemperatur 10-30 Celsius
Relativ luftfuktighet 30-80 %
Installasjon/overspenning Kategori Il

Forurensningsgrad 2

Oppbevaringstemperatur 5-40 Celsius
Spenning 12 DC-volt

Enhetens sikkerhetssamsvar
BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) oppfyller falgende standarder og direktiver:
El-sikkerhet IEC 610101
|IEC 61010-2-010
Lavspenningsdirektivet 2014/35/EU
Elektromagnetisk kompabilitet (EMC) EN 61326-1
EMC-direktivet 2014/30/EU
RoHS-direktivet 2011/65/EU
WEEE-direktivet 2012/19/EU
BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) representerer ikke noen fotobiologisk
risiko og genererer ikke farlig optisk stréling under noen av de normale driftsforholdene i henhold til kravene i

IEC 62471-standarden.
Utformet i henhold til standardene for kvalitetsstyringssystemer ISO 13486:2016/NS-EN I1SO 13485:2016.

Europakommisjonen

Rengjering og vedlikehold

Rengjgring og dekontaminering av eksterne overflater

Koble stramforsyningskabelen og Ethernet-kabelen fra den automatiske avlesningsenheten. Hvis enheten er varm,
venter du til den har kjglt seg ned fer du handterer den.

Rengjer enhetens eksterne overflater med en mikrofiberklut fuktet med en lgsning av mildt oppvaskmiddel og
vann. Vri kluten slik at den er fuktig - men ikke drypper - for rengjering, og terk av de eksterne overflatene p& den
automatiske avlesningsenheten. Fukt deretter en ren mikrofiberklut utelukkende med vann, og gjenta prosedyren
til alle spor av vaskemiddel er fijernet fra enhetens eksterne overflater. Etter rengjering lar du den automatiske
avlesningsenheten luftterke i minst 1time for du kobler til stremforsyningskabelen eller Ethernet-kabelen igjen.
Denne rengjgringsprosedyren kan fglges nar det anses som hensiktsmessig.

Denne rengjeringsprosedyren ma felges hver gang det oppstar sel p& noen av den automatiske avlesningsenhetens
eksterne overflater.

Dersom ytterligere rengjering er ngdvendig, eller hvis du er i tvil om hvilke rengjgringsmidler du kan bruke, kontakter
du den lokale distributgren.

Merk: Ikke rengjer enhetens innvendige deler.

Merk: Enheten ma ikke helles vaeske pa eller nedsenkes i noen form for vaeske. Ikke la det renne veeske inni enheten
under rengjering.

Vedlikehold
Den automatiske avlesningsenheten krever ikke rutinemessig vedlikehold

Garanti

Det garanteres at produktene er fri for defekter i materialer og utfgrelse nar de monteres, vedlikeholdes og brukes
riktig til det tiltenkte formélet som angitt i den aktuelle produktmerkingen og/eller brukerveiledningen. Garantien
gjelder kun for den opprinnelige kjgperen.

Begre;
Garantiperioden for BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser (73400) er 1 (ett) &ar fra
installasjonsdatoen, og kan aldri forlenges utover 5 (fem) ar fra produktets produksjonsdato.

Ansvarsbegrensning
ASP skal ikke holdes ansvarlig for tap eller skade som falge av uhensiktsmessig bruk av utstyret, uaktsomhet eller
brukerens fullstendige ansvar.

Teknisk assistanse

Dersom du befinner deg i USA og har spgrsméal om BIOTRACE™ Automatisk avlesning Pro Biologisk indikatorleser
(73400), kan du ringe ASP profesjonelle tjenester pa 1-888-783-7723. Dersom du befinner deg utenfor Amerikas
forente stater, kan du ringe den lokale representanten for ASP kundestatte. Du kan ogsa besgke nettstedet vart
pé www.asp.com

®

BIOTRACE™ i asning Pro Biologisk indil (73400)

Funktioner

1. Skyddskéapa

2. Inkubationsomrade for 12 SCBI:er och 1 Protein Pen. Ampullkross
3. LCD-pekskarm

4. Termisk skrivare

5. Skrivarens pappersindikatorlampa

6. Knapp for pappersdrivning

7. Fordjupning for papper

8. Ingang for stromkallans kontakt (12 volt DC)
9. Hal fér extern temperaturkontroll

10. Ethernet-port (RJ45)

Funktioner pa huvudskérmen

@ Knapp for PRO-konfiguration (reserverad for framtida bruk)
o Knapp for konfiguration av SCBI-fack
O Statusindikator for fack

2sm3he  Datum-och tidsindikator

Knapp for &terstdende inkubation

Knapp fér avbrytande av larm

Knapp for val av inkubationstemperatur

9S00

Knapp for historik fér inkubationsresultat

O
O

Temperaturstabilitetsindikator

w
N
@
3!

Indikator for natverksanslutning/indikator anslutning

ASP, ASP Informationsknapp

Produktbeskrivning

BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk indikator (73400) har utformats for inkubation och automatisk

avlasning av fristdende biologiska indikatorer ?SCBI frén Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP) som &r avsedda

att kontrollera steriliserings- och miljodesinfektionsprocesser.

BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk indikator (73400) tillater tvé olika mkubat\onstemperaturer 37 °C
eller 60 °C. Vilka mikroorganismer som finns i SCBl:erna varierar beroende pé vilken steriliseringsprocess de har

utformats for. Darfor varierar inkubationstemperaturer och inkubationstider beroende pa vilken SCBI som anvands.

BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk indikator (73400) mojliggér val av oberoende inkubationstider for var

och en av dess positioner.

BIOTRACE™ Automatisk avlasning 4H EO Biologisk indikator (73300) bér inkuberas vid 37 °C, medan de som anvands

for dvervakning av évriga steriliseringsprocesser bér inkuberas vid 60 °C.

Obs: Samtidig inkubation av SCBl:er for Gvervakning av etylenoxidprocesser (EO) och SCBl:er fér vervakning av andra
steriliseringsprocesser ar inte mojlig.

Biotrace™ Automatisk avlasning Pro Biologisk Indikator (73400) mojliggér enkel och snabb detektering av positiva
och negativa SCBl:er med hjalp av avancerade fluorescenstekniker. Ett positivt resultat kan ocksé pavisas visuellt
genom en fargforandring i odlingsmediet nar man utfor forlangda inkubationer. P4 grund av fluorescensresultatens
hoga kanslighet méaste varje laboratorium eller sjukhus sjalvt avgéra om en forlangd inkubation ska utféras eller ej.
Las bruksanvisningen for SCBI:n for mer information.

BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk Indikator (73400) tillhandahéller ocksa en utskriven etikett varje
géng en inkubation slutférs for att resultaten ska kunna registreras. Detta mojliggér enkel resultathantering, for
efterlevnad av riktlinjer kring dokumentation och férvaring.

Indikationer fér anvandning

USA
BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk indikator (73400) inkuberar vid 60 °C och 37 °C och laser av
BIOTRACE™ SCBIl:er for fluorescerande resultat vid de tidpunkter som foreskrivs i anvandarhandbéckerna.

Utanfor USA
BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk indikator (73400) inkuberar vid 60 °C och 37 °C och laser av
BIOTRACE™ SCBI:er for fluorescerande resultat vid de tidpunkter som foreskrivs i anvandarhandbdckerna.

Bruksanvisning

Stélla in din automatiska avlasningsenhet

Placera BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk indikator (73400) p& en stadig yta, fri fran vibrationer och

skyddad fran direkt solljus, varma och kalla luftstrommar, kemiska och fratande eller brandfarliga &mnen. Placera inte den

automatiska aviasningsenheten pé ett s&dant satt att det kan vara svart att koppla bort elkontakten frén elnatet. Lamna

ett utrymme p& minst 10 cm mellan den automatiska avlasningsenheten och narmaste végg. Flytta inte den automatiska

avlasningsenheten tillfalligt eller under anvandning. Anslut den automatiska avlésningsenheten till ett sékert och stabilt
eluttag. Lat inte den automatiska avlasningsenheten bli blt och utsatt den inte for varme. Om vétska spills ut p& enheten,

koppla omedelbart ur den och torka av den. Innan du slér pa enheten, kontrollera att alla avlasningsfack ar tomma.

Anvénda din automatiska avlasningsenhet

1.Sl& pa din automatiska avlasningsenhet genom att ansluta elkontakten till elnatet och kontakten i andra anden av
elkabeln till baksidan av den automatiska avlasningsenheten. (Se bild

2. Tryck och hallin temperaturvalsknappen i 3 sekunder for att valja 'onskad temperatur. (Se bild 2)

3. Vanta tills temperaturstabilitetsindikatorn slutar blinka.

4.A. Inkubationsprocedur for SCBI

4.A. Forattvaljainkubationsprogram, tryck pa knappen for motsvarande fack. Tryck sedan pé konfigurationsknappen.

En skarm kommer att visa de olika alternativen. Valj den SCBI du planerar att inkubera. (Se bild 3 %

4.A.2. Placera SCBI:n i det valda facket. Inkubationen kommer att starta automatiskt. (Se bild 3.8)

5.Vanta tills inkubationen ar klar. Fackets statusindikator lyser gront for att indikera ett negativt resultat eller rott for

att indikera ett positivt resultat. Om ett positivt resultat detekterats, tryck pa larmknappen for att avbryta larmet. Ta

inte bort indikatorn forran etiketten med inkubationens resultat skrivs ut.

Kassering: Kassera SCBl:erna i enlighet med ditt lands riktlinjer for avfallshantering.

Anslutning

For att ansluta din automatiska avlasningsenhet till en persondator (PC) via Ethernet, anslut en Ethernet-kabel
med en RJ45-kontakt till baksidan av den automatiska avlasningsenheten och anslut sedan den andra anden av
kabeln till en Ethernet-switch eller router. Anslut darefter din PC till samma Ethernet-switch eller router med en
lamplig Ethernet-kabel. Om du ansluter den automatiska avlasningsenheten till en PC kan du anvanda SM Cloud™-
webbprogrammet. Se anvandarhandboken for mer information.

Inkubationsprogram fér BIOTRACE™ A isk indikator (73400)
Foéljande inkubationsprogram ar tillgangliga for din automat\ska avlasmngsenhet

Temperatur Tid Inkubationsprogram
60 °C 20 minuter 20 minuter vid 60 °C
60°C 30 minuter 30 minuter vid 60 °C
60 °C Ttimme Ttimme vid 60 °C
37°C 4 timmar 4 timmar vid 37 °C

For att valja lampligt inkubationsprogram for den indikator du planerar att anvanda, f6lj varje indikators
bruksanvisning.

Obs: Valj lampligt inkubationsprogram fére inkubation av n&gon indikator.

Felsoknin,

Se anvandarhandboken for en detaljerad felsokningsrutin.

Besok eifu.asp.com eller skanna QR-koden for att fa tillgdng till anvandarhandboken fér den automatiska
avlasningsenheten.
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Du kan se en eller flera av dessa sy pé for av denna produkt
Fuktighetsgrans

Temperaturgrans

Forsiktighet

Sebruksanvisningen eller konsultera de elektroniska bruksanvisningarna

Varning for varm yta!

CE markning

AP ED> =9

Likstrom

>

Endast for inomhusbruk

VA
o

Hall den borta fran solljus
Partikod

Tillverkare

It E [

Atervinn elektronisk utrustning
En ordlista dver de symboler som anvénds finns pa eifu.asp.com
Séakerhetsinformation

For att undvika risker och/eller att skada enheten:
Endast fér inomhusbruk.
Placera inte den automatiska avlasningsenheten i ett rum som utsatts for direkt solljus eller lampor med hog
ljusstyrka.
Ptacera inte den automatiska avlasningsenheten i narheten av enheter som avger starka elektromagnetiska
falt.

Anvand inte den automatiska avlasningsenheten pé lutande ytor eller p& ytor som utséatts for stétar, vibrationer, hog
temperatur eller hog relativ fuktighet.

Koppla ur natsladden fére rengéring.

Anvand inte slipmedel, fratande rengdringsmedel eller desinfektionsmedel.

Sank inte ner i ndgon vatska . Hall inte n&gon vatska inuti.

Se till att den automatiska avlasningsenheten ar ansluten till ett lampligt eluttag.

Anvand endast den medféljiande natadaptern, elkontakten och elkablarna. Kontrollera dagligen att alla medfoljande
komponenter ar i gott skick. Om n&gon av dem ar skadad, sluta anvanda dem. Anvandning av kablar, adaptrar, sladdar
och/eller elanslutningar som skiljer sig fran de som ingar kan orsaka brander, elektriska stétar eller till och med
fysiska skador.

Anslut inte nadgra andra enheter till den automatiska avlasningsenheten Ethernet-port &n enheter som féljer
bestammelserna i IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller jamférbart, med extra |&g sékerhetsspanning pé sina Ethernet-
portar. Be en kvalificerad tekniker att verifiera enhetens kompatibilitet. Att ansluta n&gon annan enhet till Ethernet-
porten kan skada den automatiska avlasningsenheten och utgora en risk for anvandaren.

Forsok inte att reparera den automatiska avlasningsenheten sjaly, d& detta kan leda till stora och oaterkalleliga
skador p& enheten. Vid fel p& enheten, kontakta din lokala distributér for ytterligare hjalp.

A For att minska risken att anvanda ofullstandigt steriliserat material:

Las, forsakra dig om att du forstar och folj bruksanvisningen for varje SCBI fore inkubationen.

Ta inte bort SCBI:n forran inkubatorn rapporterar det slutliga avlasningsresultatet. Kontrollera att en resultatetikett
skrivs ut.

Kontrollera att odlingsmediet helt fuktar sporbararen.

A For att undvika risken for skador relaterade till glasfragment som produceras vid krossning av glasampullen
inuti SCBI-réret:

Kyl SCBI:n under den angivna tiden innan du krossar ampullen.

Hantera SCBl:erna varsamt och utan att utsatta dem for tryck, for att undvika att glasampullen brister.

Anvand skyddshandskar och glaségon nar du tar bort SCBI:n frén sterilisatorn, trycker pa SCBI:ns lock och krossar
SCBIl:ns ampull.

Anvand inte fingret for att krossa SCBI:n. Anvand ampullkrossen istallet.

A For att undvika en potentiellt farlig situation:

Undvik kontakt med det heta metallblocket inuti varje inkubationsfack.
For inte in fingrarna eller ndgot annat foremal i inkubationsfacken.
Placera endast kompatibla indikatorer i inkubationsfacken.

A For att undvika att SCBI:n absorberar fluorescerande partiklar:
Undvik direktkontakt mellan SCBl:erna och de kemiska indikatorerna eller tejparna fore SCBI-inkubationen.

Obs: Anvand inte denna produkt pa ett satt som inte specificeras av ASP, annars kan skyddet som tillhandahélls av
produkten paverkas.

Endast ASP-auktoriserad personal far hantera eller utféra service p& den automatiska avlasningsenheten
mvandc;ga komponenter. Delar eller komponenter inuti den automatiska avlasningsenheten ska inte hanteras av
anvanaaren.

Driftsférhallanden
Specifikationer for stromforsorjning

Inmatningsparametrar Driftsférhallanden Enheter
Spénningsomréde (100-240) AC volt
Frekvens 50/60 Hertz
Aktuell 1 Ampere
Utmatningsparametrar Vérden Enheter
Spanning 12 DC volt
Aktuell 3 Ampere

ASP rekommenderar anvandning av avbrottsfri stromférsorjning (UPS) istallet for spanningsstabilisatorer, eftersom
de uppfyller tvé funktioner: att stabilisera och att bibehélla stromforsérjningen under ett stromavbrott.

Férhallanden i driftsmiljén

Miljoforhallanden Driftsférhallanden Enheter
Hojd 3500 (maximum) Meter
Drifttemperatur 10-30 Celsius
Relativ luftfuktighet 30-80 %
Installation/6verspanning Kategori 2

Fororeningsgrad 2

Foérvaringstemperatur 5-40 Celsius
Spanning 12 DC volt

Sékerhetsefterlevnad fér enheten
BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk indikator (73400) uppfyller foljande standarder och direktiv:
Elsékerhet IEC 610101
IEC 61010-2-010
Lagspanningsdirektiv 2014/35/EU
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) EN 61326-1
EMC-direktiv 2014/30/EU
RoHS-direktiv 2011/65/EU
WEEE-direktivet 2012/19/EU
BIOTRACE™ Automatisk avtasmng Pro Biologisk indikator (73400) utgor inte en fotobiologisk risk och genererar inte

farlig optisk stralning under ndgot av dess normala driftsférhéllanden enligt kraven i IEC 62471-standarden.
Designad enligt kvalitetsledningssystemets standarder ISO 13485:2016/NS-EN 1SO 13485:2016.

EU-kommissionens

dring och underhall

Rengoring och sanering av yttre ytor

Koppla bort strémkabeln och Ethernet-kabeln fran den automatiska avlasningsenheten. Om enheten &r varm, vanta

tills den har kallnat innan du hanterar den.

Rengor enhetens yttre ytor med en mikrofiberduk fuktad med en l6sning av milt diskmedel och vatten. Vrid trasan

sé att den ar fuktig men inte droppar och anvand den sedan for att torka av de yttre ytorna p& den automatiska

avlasningsenheten. Fukta sedan en ren mikrofiberduk med endast vatten och upprepa proceduren tills alla spar av

rengoringsmedel har avlagsnats fran enhetens yttre ytor. Efter rengéring, &t den automatiska avlasningsenheten

lufttorka i minst 1timme innan du ansluter strémkabeln eller Ethernet-kabeln igen.

Denna rengoringsprocedur kan genomféras nar det anses lampligt.

Denna rengdringsprocedur méaste genomforas varje gang nagot spills ut pd nagon av de yttre ytorna pa den

automatiska avlasningsenheten.

8m ygerl\gare rengoring kravs, eller om du ar oséker pé vilka rengdringsmedel som kan anvandas, kontakta din lokala
istributor.

Obs: Rengér inte enhetens inre delar.

Obs: Hall inte vatska pa enheten och sank inte ner den i ndgon vatska. Lat inte ndgon vatska rinna in i enheten under
rengdringen.

Underhall
Den automatiska avlasningsenheten kraver inte rutinmassigt underhall.

Garanti

Produkterna garanteras vara fria fran defekter i material och utférande nar de ar korrekt installerade, underhallna och
anvands for sitt avsedda andamal enligt vad som anges i tillamplig produktmérkning och/eller anvandarhandboken.
Garantin géller endast den ursprungliga képaren.

Garantiperiod
Garantiperioden fér BIOTRACE™ Automatisk avlésning Pro Biologisk indikator (73400) kommer att vara 1 (ett) &r fran
installationsdatumet och fér aldrig forlangas utéver & (fem) &r fran produktens tillverkningsdatum.

Ansvarsbegransning
ASP ska inte hallas ansvarig for ndgon forlust eller skada som uppstar till féljd av olamplig anvandning av utrustningen,
forsumlighet eller handelse som ar helt och héallet anvandarens ansvar.

Teknisk sufport
Om du befinner dig i USA och har fragor om BIOTRACE™ Automatisk avlasning Pro Biologisk indikator (73400),

vanligen ring ASP:s professionella support p& 1-888-783-7723. Internationellt kan du kontakta din lokala ASP-
kundsupportrepresentant. Du kan ocksé besoka var webbplats p& www.asp.com
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BIOTRACE™ Auto Read Pro, bi i indi toreiden ite (73400)

Ominaisuudet

1. Suojakansi

2.Inkubointialue 12 SCBI:lle ja 1 protein penille. Ampullimurskain
3. LCD-kosketusnaytto

4. Lampotulostin

5. Tulostimen paperin merkkivalo

6. Paperin vetopainike

7. Paperin ontelo

8. Virtaldhteen pistokkeen tulo (12 volttia DC)
9. Ulkoisen lampétilan saatoaukko

10. Ethernet-portti (RJ45)

Paandyton ominaisuudet
@D PRO:n maritys -painike (varattu myshempaan kayttson)
0 SCBI:n paikan méaaritys -painike

O

Paikan tilan ilmaisin

1334 -
250216 Paivamaaran ja ajan ilmaisin
Jaljella oleva inkubointi -painike
Halytyksen peruutus -painike

Inkubointilampétilan valinta -painike

9S00

Inkubointitulosten historia -painike

O
O

Lampétilan vakauden ilmaisin

w,
N
o,
!

ASP:n tiedot -painike

&9

Erkkoyhteyden ilmaisin / Yhteyden ilmaisin

Tuotekuvaus

BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaite (73400) on suunniteltu Advanced Sterilization
Products, Inc:n (ASP) sterilointi- ja ymparistédesinfiointiprosessin valvontasovelluksiin sopivien itsenaisten
biologisten indikaattoreiden (SCBI) inkubointiin ja automaattiseen lukemiseen.

BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaite (73400) mahdollistaa kaksi eri
inkubointilampatilaa: 37 °C tai 60 °C. SCBI:iden mikro-organismit vaihtelevat sen mukaan, mihin sterilointiprosessiin
ne on suunniteltu, joten inkubointilampotilat ja -ajat vaihtelevat kaytetyn SCBI:n mukaan. BIOTRACE™ Auto Read
Pqubtlfjtogisten indikaattoreiden lukulaite (73400) mahdollistaa itsenaisten inkubointiaikojen valitsemisen kullekin
paikalleen.

BIOTRACE™ Auto Read 4H EO -indikaattori, biologinen (73300) on inkuboitava 37 °C:ssa, kun taas muiden
sterilointiprosessien seurantaan kaytettavat indikaattorit on inkuboitava 60 °C:ssa.

Huomaa: Etyleenioksidi (EO) -prosessien seurantaan tarkoitettujen SCBl:iden samanaikainen inkubointi muiden
steri lointiprosessien seurantaan tarkoitettujen SCBl:iden kanssa ei ole mahdollista.

BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaite (73400) mahdollistaa positiivisten ja negatiivisten
SCBLiiden helpon ja nopean havaitsemisen kehittyneilla fluoresenssitekniikoilla. Fluoresenssitulos voidaan myés
osoittaa visuaalisesti kasvatusalustan varimuutoksella, kun inkubaatioita jatketaan. Fluoresenssitulosten suuren
herkkyyden vuoksi pidennetyn inkuboinnin suorittaminen tai suorittamatta jattaminen riippuu kunkin laboratorion
tai sairaalan sisaisista protokollista. Katso lisatietoja SCBI:n kayttoohjeista.

BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden  lukulaite (73400) myds tulostaa lapun tulosten
tallentamiseksi aina, kun inkubointi on valmis. Tama mahdollistaa helpon tulostenhallinnan, dokumentoinnin
vaatimustenmukaisuuden ja turvallisen sailytyksen.

Kayttoaiheet

Yhdysvallat

BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaite (73400) inkuboi 60 °C:ssa ja 37 °C:ssa ja lukee
BIOTRACE™ SCBI:n fluoresenssitulokset kayttoohjeissa maarattyina aikoina.

Yhdysvaltojen ulkopuolella
BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaite (73400) inkuboi 60 °C:ssa ja 37 °Cissa ja lukee
BIOTRACE™ SCBI:n fluoresenssitulokset kayttoohjeissa maarattyina aikoina.

Kayttoohjeet

Auto Read -lukulaitteen maarittaminen

Aseta BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaite (73400) tukevalle alustalle sijainnissa,
jossa ei ole tarinaa, suoraa auringonvaloa, kuumia tai kylmia ilmavirtauksia tai kemiallisia, syovyttavia tai syttyvia
aineita. Ala aseta Auto Read -lukulaitetta siten, etta virtalahteen vaihtovirtapistokkeen irrottaminen verkkovirrasta
voi olla vaikeaa. Jata vahintaan 10 cm:n etaisyys Auto Read -lukulaitteesta lahimpaan seinaan. Ala siirra Auto
Read -lukulaitetta saannollisesti tai sen kayton aikana. Liitda Auto Read -lukulaite turvalliseen ja vakaaseen
verkkovirtapistorasiaan. Ala kastele tai kuumenna Auto Read -lukulaitetta. Jos nestetta roiskuu laitteen paalle, irrota
se verkkovirrasta ja kuivaa se valittomasti. Varmista ennen virran kytkemista, etta kaikki lukupaikat ovat tyhjia.

Auto Read -lukulaitteen kayttaminen

1. Kytke Auto Read -lukulaite paalle kytkemalla virtalahteen verkkopistoke verkkovirtaan ja virtalahteen toisessa
paadssa oleva pistoke Auto Read -lukulaitteen takaosaan. (Katso kuva 1.

2. Paina lampatilan valintapainiketta 3 sekunnin ajan valitaksesi haluamasi lampétilan. (Katso kuva 2.)

3. 0dota, kunnes lampotilan vakauden merkkivalo lakkaa vilkkumasta.

4.A. SCBI:n inkubointimenettely

4.AN. Jos haluat valita inkubointiohjelman, paina vastaavan paikan painiketta. Paina sitten maarityspainiketta.
Néakyviin tulevat eri vaihtoehdot. Valitse SCBI, jota aiot inkuboida. (Katso kuva 3.A.)

4.A.2. Aseta SCBI valittuun paikkaan. Inkubointi alkaa automaattisesti. (Katso kuva 3.B.)

5. Odota, kunnes inkubointi on valmis. Paikan tilan merkkivalo muuttuu vihreaksi negatiivisen tuloksen merkiksi tai
punaiseksi positiivisen tuloksen merkiksi. Jos positiivinen tulos havaitaan, paina halytyspainiketta peruuttaaksesi
halytyksen. Ala poista indikaattoria ennen kuin inkuboinnin tuloksen sisaltava lappu on tulostettu.

Havittaminen: Havita SCBI:t maasi jatehuolto-ohjeiden mukaisesti.

Yhdistettavyys

Jos haluat littaa Auto Read -lukulaitteen henkilokohtaiseen tietokoneeseen (PC) Ethernetin kautta, kytke Ethernet-
kaapeli, jossa on RJ45-liitin, Auto Read -lukulaitteen takaosaan ja kytke sitten kaapelin toinen paa Ethernet-
kytkimeen tai reitittimeen. Kytke sen jalkeen PC samaan Ethernet-kytkimeen tai reitittimeen sopivalla Ethernet-
kaapelilla. Auto Read -lukulaitteen littaminen PC:hen mahdollistaa SM Cloud™ -verkkosovelluksen kéyton. Katso
lisatietoja laitteen kayttdoppaasta.

BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaitteen (73400) inkunbointiohjelmat
Seuraavat inkubointiohjelmat ovat kaytettavissa Auto Read -lukulaitteellasi.

Lampéotila Aika Inkubointiohjelma

60 °C 20 minuuttia 20 minuuttia 60 °C:ssa
60°C 30 minuuttia 30 minuuttia 60 °C:ssa
60 °C Ttunti 1tunti 60 °C:ssa

37°C 4 tuntia 4 tuntia 37 °C:ssa

Jos haluat valita sopivan inkubointiohjelman indikaattorille, jota aiot kayttaa, noudata kunkin indikaattorin kayttoohjeita.
Huomaa: Valitse sopiva inkubointiohjelma ennen minkaan indikaattorin inkubointia.

Vianmaééritys

Katso yksityiskohtainen vianmaaritysrutiini kayttdoppaasta.

Vieraile osoitteessa eifu.asp.com tai skannaa QR-koodi paastaksesi Auto Read -lukulaitteen kayttéohjeeseen.

Saatat nahda yhden tai useamman néista symboleista taman tuotteen tai merkil

Kosteusrajoitus

Lampotilaraja

Huomio

Lue kayttoohjeet tai sahkoiset kayttoohjeet
Varo kuuma pinta

CE-merkinta

AP ED> =2

Tasavirta

>

Vain sisékayttoon

Ve
7

Suojattava auringonvalolta
Erakoodi
wl Valmistaja

Kierratettava sahkolaite

Katso kaytettyjen symbolien sanasto osoitteesta eifu.asp.com

Turvallisuustiedot

Riskien ja/tai laitteen vahingoittumisen valttamiseksi:

Vain sisakayttoon.
Alé aseta Auto Read -lukulaitetta huoneeseen, joka altistuu suoralle auringonvalolle tai voimakkaalle valaistukselle.
Alé aseta Auto Read -lukulaitetta sellaisten laitteiden lahelle, jotka [ahettévat voimakkaita sahkomagneettisia kenttia.
Ala kayta Auto Read -lukulaitetta vinoilla pinnoilla tai pinnoilla, jotka altistuvat iskuille, tarinalle, lammolle tai korkealle
suhteelliselle kosteudelle.
Irrota virtajohto ennen puhdistusta.
Ala kayta hankaavia, syvyttavia puhdistusaineita tai desinfiointiaineita.
Aléa upota mihinkaan nesteeseen. Ala kaada mitaan nestetta sisalle.
Varmista, etta Auto Read -lukulaite on kytketty asianmukaiseen verkkovirtapistorasiaan.
Kayta vain mukana toimitettua virtaldhdetta (vaihtovirtasovitin), virtaldhteen vaihtovirtapistoketta ja virtajohtoja.
Varmista paivittain, etta kaikki laitteen elementit ovat hyvassa kunnossa. Jos jokin niistéd on vaurioitunut, lopeta
niiden kayttd. Mukana olevista kaapeleista, adaptereista, johdoista ja/tai virtalahteista poikkeavien kaapeleiden,
adaptereiden, johtojen ja/tai virtalahteiden kaytto voi aiheuttaa tulipaloja, sdhkoiskuja tai jopa fyysisia vammoja.
Ala kytke Auto Read -lukulaitetta Ethernet-porttiin muita laitteita kuin standardien IEC 80950-1 ja IEC 62368-1 tai
vastaavien standardien mukaisia laitteita, joiden Ethernet-portteihin on kytketty erittéin alhaiset turvajannitteet.
Pyyda patevaa teknikkoa tarkistamaan laitteen yhteensopivuus. Minké tahansa muun laitteen liittaminen Ethernet-
porttlm voi vahingoittaa Auto Read -lukulaitetta, eika se valttamatta ole turvallista kayttajalle.

Ala yrita korjata Auto Read -lukulaitetta itse, silla se voi aiheuttaa suuria ja peruuttamattomla vaurioita laitteelle. Jos
laitteessa on toimintahairio, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan saadaksesi lisaapua.

A Epataydellisesti steriloitujen kuormien kéytdn riskin vahentamiseksi:
Lue ymmarra ja noudata kunkin SCBI:n kayttooh}e\ta ennen sen inkubointia.

Ala poista SCBI:t& ennen kuin inkubaattori raportoi lopullisen lukeman. Tarkista, ett4 tuloslappu on tulostettu.
Tarkista, etta elatusaine kostuttaa itionkantajan kokonaan.

ASCBI-putkensiséllé olevan lasiampullin murskautuessa syntyvien lasinsirujen aiheuttaman loukkaantumisvaaran
valttamiseksi:

Jaahdyta SCBI:ta ilmoitetun ajan mukaisesti ennen ampullin murskaamista.

Ala kasittele SCBI:t4 likaa, koska se voi aiheuttaa lasiampullin rikkoutumisen.

Kayta suojakasineita ja -laseja, kun poistat SCBI:n sterilointilaitteesta, painat SCBI:n korkkia ja murskaat SCBI:n
ampullin.

Ala kéayta sormeasi SCBI:n murskaamiseen. Kayta sen sijaan ampullin murskainta.

A Mahdollisen vaaratilanteen valttamiseksi:

Valta kosketusta kuuman metallilohkon kanssa jokaisessa inkubointipaikassa.
Ala aseta sormiasi tai muita elementteja inkubointipaikkojen sisélle.

Aseta vain yhteensopivia indikaattoreita inkubointipaikkojen sisalle.

A Jotta SCBI:t eivat absorboi fluoresoivia hiukkasia:
Valta suoraa kosketusta SCBI:n ja kemiallisten indikaattoreiden tai nauhojen valilld ennen SCBI:n inkubointia.

Huomaa: Ala kayta tata tuotetta muilla kuin ASP:n maarittelemilla tavoilla, silla muuten tuotteen antama suoja
saattaa heikentya.

Vain ASP:n valtuuttama henkilosto saa kasitellé tai huoltaa Auto Read -lukulaitteen siséisia komponentteja. Kayttaja
ei saa manipuloida Auto Read -lukulaitteen sisalla olevia osia tai komponentteja.

Kayttoolosuhteet

Virtaldhteen tekniset tiedot

Syottoparametrit Kéayttoolosuhteet Yksikot
Jannitealue (100-240) AC volttia
Taajuus 50/60 Hertsia
Sahkovirta 1 Ampeeria
Lahtéparametrit Arvot Yksikot
Jannite 12 DC volttia
Sahkovirta 3 Ampeeria

ASP suosittelee keskeytymattoman virransyoton (UPS) kayttoa jannitteen vakaajien sijasta, koska niilla on kaksi
tehtavaa: vakauttaa ja yllapitaa energiaa sahkokatkon aikana.

Ympariston kdyttoolosuhteet

Ympéristéolosuhteet Kayttoolosuhteet Yksikot
Korkeus 3500 (enintaan) Metria
Kayttolampétila 10-30 Celsiusastetta
Suhteellinen kosteus 30-80 %
Asennus/ylijannite Luokka Il

Kontaminaatioaste 2

Sailytyslampotila 5-40 Celsiusastetta

Jannite 12 DC volttia

Laitteiden turvallisuuden vaatimustenmukaisuus
BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaite (73400) on seuraavien standardien ja direktiivien
mukainen:
Sahkoturvallisuus IEC 610101
IEC 61010-2-010
Pienjannitedirektiivi 2014/35/EU
Sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC) EN 61326-1
EMC-direktiivi 2014/30/EU
RoHS-direktiivi 2011/65/EU
WEEE-direktiivi 2012/19/EU
BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaite (73400) ei aiheuta fotobiologista riskia eika se
tuota vaarallista optista sateilya missaan normaaleissa kayttéolosuhteissaan standardin IEC 62471 vaatimusten

mukaisesti.
Suunniteltu laadunhallintajarjestelmastandardien ISO 13485:2016 / NS-EN 1SO 13485:2016 mukaisesti.

Euroopan komissio

Puhdistus ja huolto

Ulkopintojen puhdistus ja dekontaminointi

Irrota virtajohto ja Ethernet-kaapeli Auto Read -lukulaitteesta. Jos laite on kuuma, odota, kunnes se on jaahtynyt,
ennen kuin késittelet sita.

Puhdista laitteen ulkopinnat mikrokuituliinalla, joka on kostutettu miedolla astianpesuaineella ja vedella. Purista
kankaasta nestettd ennen puhdistusta niin, ettd se on kostea, mutta ei valuva, ja pyyhi Auto Read -lukulaitteen
ulkopinnat. Kostuta sen jalkeen puhdas mikrokuitulina vain vedella ja toista toimenpide, kunnes kaikki
pesuainejaamat on poistettu laitteen ulkopinnoilta. Anna Auto Read -lukulaitteen kuivua ilmassa vahintaan 1 tunti
puhdistuksen jalkeen, ennen kuin liitat virtakaapelin tai Ethernet-kaapelin uudelleen.

Tama puhdistusmenettely voidaan suorittaa aina, kun se katsotaan tarpeelliseksi.

Tata puhdistusmenettelya on noudatettava aina, kun Auto Read -lukulaitteen ulkopinnalle on roiskunut nestetta.
Jos lisapuhdistus on tarpeellista tai jos sinulla on epailyksia kayttamistasi puhdistusaineista, ota yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaan.

Huomaa: Ala puhdista laitteen sisaosia.

Huomaa: Al kaada tai upota laitetta mihinkaan nesteeseen. Ala anna nesteen valua laitteen sisalle puhdistuksen
aikana.

uolto
Auto Read -lukulaite ei vaadi rutiinihuoltoa.

Takuu

Tuotteiden taataan olevan virheettémia materiaalin ja valmistuksen osalta, kun ne on asennettu ja huollettu oikein ja
niita kaytetaan kayttotarkoitukseensa sovellettavien tuotemerkintéjen ja/tai kayttéoppaan mukaisesti. Takuu koskee
vain alkuperaista ostajaa.

Voimassaoloaika
BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden lukulaitteen (73400) takuuaika on 1 (yksi) vuosi asennuspai-
vésta, eika sita voida koskaan pidentaa yli 5 (viisi) vuotta tuotteen valmistuspaivasta.

Vastuunrajoitus
ASP ei ole vastuussa mistaan menetyksista tai vahingoista, jotka johtuvat laitteen sopimattomasta kaytosta,
huolimattomuudesta tai kayttajan taydesta vastuusta.

Tekninen apu
Jos olet Yhdysvalloissa ja sinulla on kysyttavaa BIOTRACE™ Auto Read Pro, biologisten indikaattoreiden

lukulaitteesta (73400), soita ASP:n asiantuntijapalveluun numeroon +1 888 783 7723. Kansainvalisten asiakkaiden
tulee ottaa yhteytta ASP:n asiakastuen edustajaan. Voit my6s vierailla verkkosivuillamme osoitteessa www.asp.com
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BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gésterge Okuyucu (73400)

Ozellikler

1. Koruyucu Kapak

2. SCBI ve 1Protein pen igin 12 Inktbasyon Alani. Ampul Kirici
3. LCD Dokunmatik Ekran

4. Termal Yazici

5. Yazici kagit gosterge 1s181

6. Kagit Gekme Digmesi

7. Kagitigin bosluk

8. Gug kaynag) fisi igin giris (12 Volt DC)
9. Harici Sicaklik Kontrold igin Yuva

10. Ethernet baglanti noktasi (RJ45)

Ana ekran 6zellikleri
PRO Yapilandirma Dugmesi (ileride kullanmak Gzere ayrilmistir)

SCBI Pozisyon Yapilandirma Dugmesi

o] 1]

Pozisyon durumu Gostergesi
25/02/16  Tarih ve Saat Gostergesi
Kalan Inktibasyon Dugmesi
Alarm Iptal Dugmesi

InkUibasyon Sicakligl Segim Dugmesi

@800

inkubasyon Sonuglari Gegmis Diigmesi

O
O

Sicaklik Stabilite indikatori

w,
9
Y
3

ASP Bilgi Dugmesi

g

Ag baglantisi gostergesi / baglanti gostergesi

&

Uriin agiklamasi

BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucu (73400), sterilizasyon ve gevresel dezenfeksiyon proses
kontrol uygulamalari igin uygun Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP) Bagimsiz Biyolojik Indikatorler (SCBI)in
inkibasyonu ve otomatik olarak okunmasi icin tasarlanmistir.

BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucu (73400) 37 °C veya 60 °C olmak tizere iki farkli
inktbasyon sicakligi sunmaktadir. SCBI'larin igerdigi mikroorganizmalar, tasarlandiklari sterilizasyon iglemine bagli
olarak degismektedir. Bu nedenle inkiibasyon sicakliklari ve inkiibasyon sureleri kullanilan SCBI'ya gore farklilik
gostermektedir. BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gésterge Okuyucu (73400), her bir konum igin bagimsiz
inkiibasyon strelerinin secilmesine olanak saglar.

BIOTRACE™ Otomatik Okuma 4H EO Biyolojik Gosterge (73300) 37 °C'de inkiibe edilmeli, sterilizasyon iglemlerinin geri
kalaninin izlenmesi igin kullanilanlar ise 60 °C'de inkibe edilmelidir.

Not: Etilen Oksit (EO) proseslerinin izlenmesi igin SCBI'larin diger sterilizasyon proseslerinin izlenmesi igin SCBI'larla
birlikte eg zamanli inktibasyonu mimkiin degildir.

BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucu (73400), gelismis floresan teknikleri kullanarak pozitif
ve negatif SCBI'larin kolay ve hizli bir sekilde tespit edilmesini saglar. Floresan sonucu, uzun sureli inkubasyon
gergeklestirildigi sirada kultur ortami renginde meydana gelen degisiklikle gorsel olarak da kanitlanabilir. Floresan
sonuglarinin yuksek hassasiyeti nedeniyle, uzatilmis bir inkiibasyon gerceklestirme veya gergeklestirmeme segenegi
her laboratuvarin veya hastanenin dahili protokollerine baglidir. Daha fazla bilgi igin SCBI kullanim talimatlarini okuyun.
BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucu (73400) ayrica her inkibasyon tamamlandiginda
sonuglarin kaydedilmesi igin yazdirilan bir fis sunar. Isbu belge, belgelerin uygunlugu ve guvenli bir sekilde saklanmasi
igin kolay sonug yonetimi saglar.

Kullanim endikasyonlari
Amerlka Blrle§|k Devletleri

BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucu (73400) 60 °C ve 37 °C'de inkibe edilir ve Kullanim
Kilavuzlarinda belirtilen zamanlarda floresan sonuglar igin BIOTRACE™ SCBI okunur.

Amerika Birlesik Devletleri diginda
BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gésterge Okuyucu (73400) 60 °C ve 37 °C'de inkiibe edilir ve Kullanim
Kilavuzlarinda belirtilen zamanlarda floresan sonuglar igin BIOTRACE™ SCBI okunur.

Kullanim talimatlari

Otomatik Okuma Cihazinizin Kurulumu

BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucuyu (73400) titresimden uzak, dogrudan gunes 1sigindan,
sicak veya soguk hava akimlarindan, kimyasal ve agindirici veya yanici maddelerden uzak, saglam bir yiizeye
yertegtmn, Otomatik Okuma Cihazini, gic kaynaginin AC fisinin sebekeden ¢ikarilmasinin zor olabilecegi bir sekilde
yerlestirmeyin. Otomatik Okuma Cihazi ile en yakin duvar arasinda en az 10 cm bosluk birakin. Otomatik Okuma
Cihazini kullanim sirasinda veya duzenli araliklarla da olsa hareket ettirmeyin. Otomatik Okuma Cihazini, glivenli ve
sabit bir elektrik prizine baglayin. Otomatik Okuma Cihazini islatmayin veya isitmayin. Cihazin Gzerine sivi dokulirse
baglantiyi kesin ve hemen kurulayin. Agmadan énce tim okuma pozisyonlarinin bos oldugundan emin olun.

Otomatik Okuma Cihazinizin Kullanimi

1. Glg kaynaginin AC fisini sebekeye ve glg kaynaginin diger ucundaki jaki Otomatik Okuma Cihazinin arkasina
baglayarak Otomatik Okuma Cihazinizi agin. (Bkz. Resim 1)

2. Istenen sicakligi segmek igin sicaklik segim digmesine 3 saniye boyunca basin. (Bkz. Resim 2)

3. Sicaklik stabilite gostergesinin yanip sénmesi durana kadar bekleyin.

4.A. SCBI inkubasyon proseduri

4.A.. Inkiibasyon programini segmek igin ilgili pozisyonun digmesine basin. Yapilandirma tusuna basin. Farkli
secenekler ekranda gortntulenecektir. Inkiibe etmeyi planladiginiz SCBI'yi segin. (Bkz. Resim 3.A)

4.A.2. SCBI'yi segilen pozisyona yerlestirin. inkiibasyon otomatik olarak baslayacaktir. (Bkz. Resim 3.B)

5. Inkibasyon tamamlanana kadar bekleyin. Pozisyon durumu gésterge 15181 negatif bir sonucu géstermek igin yesile,
pozitif bir sonucu gostermek igin kirmiziya dénecektir. Pozitif bir sonug tespit edilirse alarmi iptal etmek igin alarm
dugmesine basin. Inkiibasyon sonucunu igeren ticket yazdirilana kadar SCBI'yi gikarmayin.

Bertaraf Etme: SCBI'leri Glkenizin atik bertaraf yonergelerine uygun olarak bertaraf edin.

Baglant

Otomatik Okuma Cihazinizi Ethernet Gzerinden bir kisisel bilgisayara (PC) baglamak igin RJ45 konektorli bir Ethernet
kablosunu Otomatik Okuma Cihazinin arkasina baglayin, ardindan kablonun diger ucunu bir Ethernet anahtarina
veya yonlendiriciye baglayin. Daha sonra uygun bir Ethernet kablosu kullanarak PC'nizi ayni Ethernet anahtarina
veya yonlendiriciye baglayin. Otomatik Okuma Cihazinin bir PC'ye bagtanmasw SM Cloud™ Web Uygulamasinin
kullanitmasini saglar. Daha fazla bilgi igin Litfen Kullanim Kilavuzu bélimlerine bakin.

BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gésterge Okuyucu (73400) inkiibasyon programlari
Otomatik Okuma Cihaziniz igin agagidaki inkiibasyon programlari meveuttur.

Sicaklik Siire inkiibasyon Programi
60°C 20 dakika 60 °C'de 20 dakika
60°C 30 dakika 60 °C'de 30 dakika
60 °C 1saat 60 °C'de 1saat

37°C 4 saat 37°C'de 4 saat

Kullanmay! planladiginiz Indikator tipine uygun inkibasyon programini segmek igin her bir Indikatoran Kullanim
Talimatlarini uygulayin.

Not: Herhangi bir Indikatériin inkibasyonundan énce uygun inkiibasyon programini segin.

Sorun giderme

Ayrintili bir sorun giderme proseduri igin kullanim kilavuzuna bakin.

?;%r;i?\k Okuma Cihazi kullanim kilavuzuna erismek igin lUtfen eifu.asp.com adresini ziyaret edin veya QR kodunu
Bu iiriiniin ambalajinda veya etiketinde bu sembollerden bir veya daha fazlasini gorebilirsiniz

Nem siniri

Sicaklik sinir

Dikkat

Kullanim talimatlarina bagvurun veya elektronik kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat, sicak yuzey

AN =R

CE Isareti
= Dogru akim
) Yalnizca i¢ mekan kullanimi igindir
i_-ﬁ\ Gunes I1sigindan uzak tutun
Seri kodu
wl Uretici
g Elektronik ekipman geri dontstmu

Kullanilan semboller sozltg igin eifu.asp.com adresine gidin.
Guvenlik Bilgileri

Risklerden ve/veya cihazin zarar gérmesinden kaginmak igin:
Sadece i¢ mekan kullanimi igindir.
Otomatik Okuma Cihazini dogrudan gines 1sigina veya yuksek isik yogunluguna sahip lambalara maruz kalan bir
odaya yerlestirmeyin.
Otomatik Okuma Cihazini gliclu elektromanyetik alanlar yayan cihazlarin yakinina yerlestirmeyin.
Otomatik Okuma Cihazini egimli ylzeylerde veya darbelere, titresimlere, sicakliga veya yluksek bagil neme maruz kalan
yuzeylerde kullanmayin.
Temizlemeden 6nce gli¢ kablosunu ¢ikarin.
Asindirici, agindirict temizleyiciler veya dezenfektanlar kullanmayin.
Herhangi bir siviya daldirmayin. Igine herhangi bir sivi dokmeyin.
Otomatik Okuma Cihazinin uygun bir elektrik prizine bagli oldugundan emin olun.
Yalnizca Grtnle birlikte verilen giig kaynagini (AC gli¢ adaptéru), gic kaynaginin AC fisini ve gug kaynagi kablolarini
kullanin. Dahil edilen tim unsurlarin glnlik olarak iyi durumda olup olmadigini kontrol edin. Bunlardan herhangi biri
hasar gérmusse kullanimini durdurun. Urtnle birlikte verilenlerden farkli kablolarin, adaptoérlerin, tellerin ve/veya gug
kaynaklarinin kullanilmasi yanginlara, elektrik garpmalarina ve hatta fiziksel yaralanmalara neden olabilir.
Otomatik Okuma Cihazinin Ethernet portuna, IEC 60950-1, IEC 62368-1 veya benzerleri ile uyumlu, Ethernet
portlarinda guvenlik ekstra dusuk gerilimleri olan cihazlar disinda herhangi bir cihaz takmayin. Cihazin uyumlulugunu
dogrulamak igin yetkili bir teknisyene danisin. Ethernet portuna baska bir cihaz takilmasi Otomatik Okuma Cihazina
zarar verebilir ve kullanici igin glvenli olmayabilir.
Otomatik Okuma Cihazini kendi basiniza onarmaya galismayin. Bu, cihazda buyuk ve geri donust olmayan hasarlara
yol agabilir. Cihazin arizalanmasi durumunda daha fazla yardim igin yerel distributérintzle iletisime gegin.

AYeterll miktarda sterilize edilmemis ytiklerin kullaniimasi riskini azaltmak igin:

Lutfen inktibasyondan 6nce her SCBI'in Kullanim Talimatlarini okuyun, anladiginizdan emin olun ve uygulayin.
Inktbatér son okuma sonucunu bildirmeden énce SCBI'l gikarmayin. Bir sonug ticketinin yazdirilip yazdirilmadigini
kontrol edin.

Kulttr ortaminin spor taglyiclyl tamamen islatip islatmadigini kontrol edin.

A SCBI tiplnin igindeki cam ampuliin kirilmasi sirasinda ortaya gikan cam pargalarina bagli yaralanma riskini
onlemek igin:

Ampull kirmadan 6nce SCBI'l belirtilen stre boyunca sogutun.

Cam ampultin patlamasina neden olabileceginden SCBI'I agiri derecede siki tutmayin.

SCBI' sterilizatorden gikarirken, SCBI'in kapagina basarken ve SCBI'in ampulini kirarken koruyucu eldiven ve gozlik
kullanin.

SCBI' kirmak igin parmaginizi kullanmayin. Bunun yerine Ampul Kiricisini kullanin.

A Potansiyel olarak tehlikeli bir durumdan kaginmak igin:

Her inkiibasyon pozisyonunda sicak metal blokla temastan kaginin.

Parmaklarinizi veya bagka herhangi bir elemam mkubasyon pozisyonlarinin igine sokmayin.
Inkibasyon pozisyonlarinin igine sadece uyumlu gostergeleri yerlestirin.

ASCBI ’larin floresan pargaciklarini absorbe etmesini 6nlemek igin:
SCBI inkibasyonundan 6nce SCBI'lar ile Kimyasal Indikatérler veya Bantlar arasinda dogrudan temastan kaginin.



Not: Bu tirint ASP tarafindan belirtilmeyen bir gekilde kullanmayin, aksi takdirde Griintn sagladig garanti etkilenebilir.
Otomatik Okuma Cihazinin dahili bilesenlerine yalnizca ASP yetkili personeli erigebilir veya bakim yapabilir. Otomatik
Okuma Cihazinin igindeki pargalar veya bilesenler kullanici tarafindan degistirilmemelidir.

Caligma kosullari
Guig kaynagi 6zellikleri

Girig parametreleri Galigma kosullar Birimler
Voltaj araligi (100-240) AC Volt
Siklik 50/60 Hertz
Akim 1 Amper
Cikig parametreleri Degerler Birimler
Voltaj 12 DC Volt
Akim 3 Amper

ASP, voltaj dengeleyiciler yerine kesintisiz giic kaynagi (UPS) kullanitmasini 6nermektedir ¢inki bunlar su iki islevi
yerine getirmektedir: elektrik kesintisi sirasinda enerjiyi dengelemek ve korumak.

Cevre galigma kogullari

Cevresel kosullar CGaligma kogullari Birimler
Rakim 3500 (maksimum) Metre
Calisma sicakligi 10-30 Santigrat
Bagil Nem 30-80 %
Kurulum/Agiri voltaj Kategori Il

Kontaminasyon derecesi 2

Depolama sicaklig 5-40 Santigrat
Voltaj 12 DC Volt

Cihaz giivenlik uyumlulugu
BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gésterge Okuyucu (73400) asagidaki standartlara ve yonergelere
uygundur:
Elektrik Guvenligi IEC 610101
IEC 61010-2-010
Algak Gerilim Direktifi 2014/35/EU
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) EN 61326-1
EMC Direktifi 2014/30/EU
RoHS Direktifi 2011/65/EU
WEEE Direktifi 2012/19/EU
BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucu (73400) fotobiyolojik risk olusturmaz ve IEC 62471

Standard gerekliliklerine gore normal galisma kosullarinin higbirinde tehlikeli optik radyasyon Gretmez.
1SO 13486:2016/NS-EN SO 13485:2016 Kalite Yonetim Sistemi standartlari altinda tasarlanmistir.

Avrupa Komisyonu

Temizlik ve bakim

Dig ylizeylerin temizlenmesi ve dekontaminasyonu

Gug kaynagi kablosunu ve Ethernet kablosunu Otomatik Okuma Cihazindan ayirin. Cihaz sicaksa kullanmadan énce
sogumasini bekleyin.

Cihazin dig yuzeylerini hafif bulasik deterjani ve su ¢ozeltisiyle nemlendirilmis mikrofiber bir bez kullanarak temizleyin.
Temizlemeden once bezi nemli olacak ancak su damlatmayacak sekilde sikin ve Otomatik Okuma Cihazinin dig
ylzeylerini silin. Daha sonra, temiz bir mikrofiber bezi yalnizca suyla nemlendirin ve cihazin dis yizeylerindeki tim
deterjan izleri temizlenene kadar islemi tekrarlayin. Temizledikten sonra gli¢ kaynagl kablosunu veya Ethernet
kablosunu tekrar baglamadan ¢nce Otomatik Okuma Cihazinin en az 1 saat kurumasini bekleyin.

Bu temizlik prosedurt uygun gérulen her durumda uygulanabilir.

Bu temizleme prosedurt, Otomatik Okuma Cihazinin herhangi bir dis yizeyinde bir dokilme meydana geldiginde
uygulanmalidir.

Daha fazla temizlik gerekiyorsa veya kullanabileceginiz temizlik maddeleri hakkinda stpheleriniz varsa lutfen yerel
distributortnuzle iletisime gegin.

Not: Cihazin i¢ pargalarini temizlemeyin.

Not: Cihazi herhangi bir siviya batirmayin veya tizerine sivi dokmeyin. Temizlik sirasinda cihazin igine herhangi bir sivi
akmasina izin vermeyin.

Bakim
Otomatik Okuma Cihazi rutin bir bakim gerektirmez.

Garanti

Urdnler, ilgili Gran etiketinde ve/veya Kullanici Kilavuzunda belirtildigi sekilde uygun sekilde kuruldugunda, bakimi
yapildiginda ve amacina uygun olarak kullanildiginda malzeme ve isgilik kusurlari icermeyecegi konusunda garanti
altindadir. Garanti yalnizca ilk alici igin gegerlidir.

Siire
BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucunun (73400) garanti stresi kurulum tarihinden itibaren 1
(bir) yil olacaktir ve higbir zaman triinin tretim tarihinden itibaren 5 (bes) yil 6tesine uzatilmayacaktir.

Sorumluluk sinirlamasi
ASP, ekipmanin uygunsuz kullanimindan, ihmalden veya kullanicinin tim sorumlulugundan kaynaklanan herhangi bir
kayip veya hasardan sorumlu tutulamaz.

Teknik yardim

Amerika Birlesik Devletlerinde bulunuyorsaniz ve BIOTRACE™ Otomatik Okuma Pro Biyolojik Gosterge Okuyucu
(73400) hakkinda sorulariniz varsa lutfen 1-888-783-7723 numarali telefondan ASP Profesyonel Hizmetleri arayin.
Uluslararasi olarak aramak isterseniz yerel ASP Musteri Destek Temsilcinizi arayin. Ayrica www.asp.com adresine
giderek web sitemizi de ziyaret edebilirsiniz.
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BIOTRACE™ pansi aBTOMaTU4ECKOro CYUTbIBAHUS 6|z|onoru)ueckmx WHAMKaTOPOB, NpodeccroHanbHas Bepcus
(73400
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Onucaxue nspenus

Yetpoiicteo BIOTRACE™ ans aBTOMaTM4eckoro CHMTbIBaHMA GMONOTMHECKUX VHAMKATOPOB, MPOpEeccuoHanbHas
sepcvs  (73400), npepHasHaueHo 18 UHKYyGAUMW W aBTOMATUYECKOrO CHMTBbIBAHMS AaHHBIX aABTOHOMHbIX
6uonorndeckux  uHamkatopos (SCBI) npoussonctsa Advanced Sterilization Products, Inc. (ASP), kotopble
MCNOMb3YIOTCS 4151 KOHTPONSA NPOLECCA CTEPUNBALIAN W AE3UHEKLMM OKPYXKAIOLLEH Cpesbl.

Yetpoiicteo BIOTRACE™ nns aBTOMAaTUHECKOTO CHWTLIBAHUS GUOMOMMHECKMX MHAMKATOPOB, NpodeccuoHansHas
Bepcus (73400), obecneynBaeT age Temnepatypbl uHkybaumuu: 37 °C unu 60 °C. XapakTepucTMKU MUKPOOPraHU3MOoB,
copepxawimxcs 8 SCBI, 3aBMCAT OT npouecca CTepUInaaumum, A8 KOTOPOro OHW NpeaHasHayeHbl, B CBA3K C Yem
3HaYeHUs TemnepaTtypbl U BpeMeHn nHkybaumn obycnosneHsl napametpamu SCBI. Yerporcteo BIOTRACE™ ans
aBTOMAaTUYECKOrO CYUTLIBAHUSA BUONOrMYECKUX WHAMKATOPOB, npodeccuoHansHas sepcus (73400), nozsonser
ycTaHas1BaTh PasHoe BPEMs MHKYGAUUW ANS KaXA0M 13 3aHIMAEMbIX MM NO3ULMIA.

Buonornyeckuit uHgukatop BIOTRACE™ pgns 4-4acoBol cTepunv3aumMn STUNEHOKCMOOM C aBTOMAaTU4YEeCKUM
cunThiBaHWEM pesynbtaTos (73300) cneayeT uHkyGuposaTh npu 37 °C, a yCTPOWCTBA, KOTOPbIE UCMOMNb3YIOTCS ANA
MOHWTOPUHIa OCTaMbHbIX POLECCOB CTepunnaaLmi, npu 60 °C.

Mpumeyanue: OgHospemMerHas nHKy6aumns SCBI ans MOHWTOPUHIa NPOLLECCOB C UCMONb30BAHMEM 3TUNEHOKCKAA
(EO) 1 SCBI nsi MOHUTOPWHIa NPOLLECCOB CTEPUNN3ALYN C UCTONb30BAHUEM APYIUX METOLOB HE AOMYCKABTCs.

YetpoiictBo BIOTRACE™ nns aBTOMAaTWHECKOrO CHWTHIBAHUS GUOMOrMHECKVX MHAMKATOPOB, NPOdeccuoHanbHas
Bepcua (73400), N0380NSAET GLICTPO U NErko BbIRBNAATL SCBI ANS NONOKNTENBHOMO 1 OTPULEATENBHOMO KOHTPONS C
ncnonb3oBaHMeM NepeaoBbix d)ﬂyODeCLleHTHb\X METOLO0B. Hanuune d)nyopecu,eHu,le NOATBEPXKAAETCA UBMEHEHNEM

uBeTa KynbTypanbHoW cpefbl BO BPEMS A/MTENbHOM UHKY6aumu. 13-3a BbICOKOI YyBCTBUTEIbHOCTU NoKasaTenei
bnyopecueHUMM  pelleHne O NPOBEAEHWM PAaCLIMPEHHON WHKYBaUMKM 3aBUCUT OT BHYTPEHHWUX MPOTOKOIOB
KOHKPETHOM nabopatopuu unu 6onbHUUpl. JononHutenbHas nHbopMauus npeactasneHa B WHCTPYKUUM Mo
npumereHnto SCBI.

Yetpoiicteo BIOTRACE™ nns aBTOMaTUHECKOrO CHUTbIBAHWA BMONOrMHYECKUX WHAMKATOPOB, NPOodeccuoHanbHas
sepcun (73400), Taioke BblAaeT pacnevaraHHbie pesynbTaTbl N0 3aBepLIeHN MHKyGaummn. 3To ynpoLiaeT npouece
YNpaBneHns pesynbTaTaMy, 00ecreynBas COOTBETCTBME [AOKYMEHTaLMM YCTAHOBMEHHbIM TPeGoBaHMAM W ee
6e3onacHoe xpaHeHve.

TMoKazaHusi K NPUMEHEHNIO

CoepauHeHHble LLtaTbl AMepukn

Yerpoiicteo BIOTRACE™ ans aBTOMaTUHECKOro CHWTLIBAHUS BUOMOrMHECcKMX MHAMKATOPOB, NpodeccuoHansHas
sepcva (73400), obecneuvisaet wHKkybaumio npu 60 °C u 37 °C u cunTbiBaHME AaHHbIX GIyopecueHumnm
BIOTRACE™ SCBI B cpoku, yka3aHHble B pyKOBOACTBE NONb30BaTeNs.

Ons ctpaH kpome CoeanHeHHbIx LLiTatos AMepukun

Yetpoiictso BIOTRACE™ nns aBTOMaTUYECKOrO CHUTBIBAHWA BMONOrMHYECKUX WUHAMKATOPOB, NPOdeccuoHanbHas
Bepcus (73400), obecneyveaeT wHkybaumio npu 60 °C u 37 °C u cunTbiBaHWe OaHHbIX ¢ryopecueHumun
BIOTRACE™ SCBI B cpok#, yka3daHHbIE B PyKOBOACTBE MONb30BaTeNs.

WHCTpyKuus No npUMeHeHuio

HacTpolika ycTpoNCTBa aBTOMATUYECKOrO CHUTbIBAHWS PE3YNLTaToB

Momectute  yctporicteo BIOTRACE™ ans  aBTOMaTW4eCKOro  CHWUTbIBAHWS  BUMONOTMYECKUX  WHAUKATOPOB,
npodeccuoHanbHas sepcus (73400), Ha TBepayio NOBEPXHOCTb, 3aLLMLIEHHYIO OT BMEPALMM, NPAMbIX CONHEYHbIX
ly4el, NOTOKOB rOPAYEro Wi XOMOAHOTO BO3AYXa, XMMWKATOB 1 KOPPO3WOHHBIX WU NErKOBOCTNAMEHSIOLLMXCS
BeulecTs. 3anpelleHo pasmellartb YCTPOMCTBO aBTOMATMY4ECKOro CYWUTbIBAHWA Pe3ynbTaToB TakuM 06pasom,
YTO 37O 6y,ELeT OCNOXHATb NPOUECC OTCOEANHEHUA BUNKW ANA NEPeMEeHHOro Toka OT CeTu. PaccTosHme Mexay
YCTPOVCTBOM aBTOMATUHECKOTO CUUTLIBAHWS PE3YNLTaToB U BAVIKALLIEN CTEHOM AOSKHO COCTaBNATL He MeHee
10 cwm. Mepuoamnyeckoe nepemeLLeHre Unv nepemellieHne YCTpONCTBa aBTOMATUYECKOrO CHUTIBAHIS PE3Y/6TaToB
BO BPEMsl €ro SKCM/yaTaumn He A0MYCKaeTcs. YCTPOWCTBO aBTOMATWYECKOrO CHUTLIBAHWUA PE3YsbTaToB AOMKHO
6biTb MOAKIOHEHO K HAIGXHOW 1 CTabMbHON PO3eTKe. HaMoKaHWe VM HarpeBaHiie YCTPOMCTBa aBTOMaTUHECKoro
CYNTBIBaGHWS pEe3ynbraToB He A0MyCcKaeTcs. Ecnv Ha yCTpOI;\CTEO nonana >»uWOoKoCTb, HEMEANEHHO OTKNK4UTE U
BbICYLINTE ero. HSDE,EL BK/KOYEHMEM y6eﬂMT9Cb, YTO BCE NO3MLNM AN15 CHNTBIBAHWUA NYCTbl.

WcnonbaosaHue ycTpoiMCTBa aBTOMATUYECKOrO CYUTbIBAHNSA PE3YNbTaToB

1. BkntounTe YCTPOMNCTBO aBTOMATMYECKOrO CHMTbIBAHMA PE3YNTaToB, MOAKMIONMB BUAKY AN NEPEMEHHOro Toka K
CeTU, a pasbeMm, PACMoNOXeHHbI Ha APYroM KOHLE MCTO4HWKa MUTaHua, K 3afHer 4acTu yeTpoiicTea. (CM. pucyHok 1.)
2. HaxxmnTe 1 yaepxumsaiiTe KHOMKy Bbibopa TemMnepaTypbl B Te4eHre 3 CeKyHA, 4TO6bl yCTAaHOBUTL HyXXHOE 3Ha4YeHue.
(Cm. pucyHok 2.)

3. [lowamnTech, Noka MHAMKATOP CTAaBUNBHOCTY TEMNEePaTypPbl HE NepecTaHeT MuraTb.

4.A. Mpouepnypa nHky6aumn SCBI

4.A1. [Ina Boi6opa Nporpammbl MHKYGaLMU HaXKMUTE KHOMKY, COOTBETCTBYIOLLYIO HY)XXHO No3numm. 3aTem HaxmuTe
KHOMKY HacTpoWiku. Ha akpaHe oToBpassatcs pasnuuHblie napameTpbl. Boibepute wHaukatop SCBI, KoTOpbIN
Heo6X0AUMO MHKY61poBaTh. (CM. prcyHOk 3.A.)

4.A.2. Momectute SCBI 8 BbIGpaHHOE Nonoxerne. NHkybaums HauHeTcs asTomatuiecku. (Cm. pucyHok 3.B.)

5. [loxanTech 3aBepLIEHNs MHKYGaLn. VIHAVKATOP NONOXEHIs 3aropuTCs 3eNeHbIM, €CAV PesysbTaT OTpULLATENbHbII,
1 KpacHbIM, €CN peaynbTaT NONOXMUTENbHbIA. TPy NONyYeHUN MONOXMTENBHOMO PesynsTata HaxMUTe KHOMKY
curHanmuaaLmn, 4Tobbl OTMEHWTL Tpesory. He n3enekaiiTe vHAMkaTop [0 Tex Nop, noka He GyayT pacnevaraHb!
pesynbTaThl MHKy6aumi.

Yrunuzaums: Yrunuaupyiite SCBI B cOOTBETCTBIV C NPaBMNamMm yTMnn3aLnm OTX0A0B, AENCTBYIOLLMY B KOHKPETHON
cTpare.

MopknioueHne

YT06bl NOAKNIOYNTL YCTPOMCTBO aBTOMATUYECKOrO CHMTLIBAHWUA PE3yNbTaToB K NEPCOHaNbHOMY KOMMbIOTEpY
(PC) 4epes Ethernet, BcTasbTe Ethernet-kabenb ¢ padbeMom RJ45 B 3afHiO0 4acTb YCTPONCTBa, @ APYroi ero
KOHeLl, NoABeanTe K KOMMYTaTopy Wnv MapuipyTnsaTopy Ans cetv Ethernet. 3atem nogkmiodute PC K Tomy xe
KOMMYTaTOPY WU MapLupyTu3aTopy ans cetn Ethernet ¢ nomoubio noaxogsiero ka6ens. ConpsieHne ycTponcTaa
aBTOMATMYECKOro CyMTbiBaHMA pesynbtatoB ¢ PC nossonser ucnonb3osaTb Beb-npunoxerue SM Cloud™.
[ononHuTensHas nHGopmauus NpeacTaseHa B pyKOBOACTBE Nofb3oBarens.

Mporpammbl y6auuu, npeay P B OT yctpoiictea BIOTRACE™ pns aBTOMaTU4eckoro
CUMTBIBAHUSA 6UONIOrMYECKNUX MHANKATOPOB, NpodeccroHanbHas Bepcus (73400)
[ns ycTporicTBa aBTOMATUHECKOrO CHUTBIBAHWSA PE3YNLTATOB NPEAyCMOTPEHbI CeayioLme NporpamMmmbl MHKyBaLumm.

TemnepaTypa Bpewms Mporpamma nHky6aummn
60 °C 20 MuHYT 20 MyHyT npw 60 °C

60 °C 30 MUHYT 30 MUHYT npu 60 °C

60 °C Tuac Tyac npu 60 °C

37°C 4yaca 4yvacanpw 37 °C

Y106bI BbIGPATH NPOrPaMMy UHKYBALMMN 4115 HYXXHOTO UHAMKATOPA, CNeaynTe MHCTPYKLMAM N0 NPUMEHEHWIO.
Mpumeyanue: Mepen nHkybaumen noboro nHAMKaTopa HeobXxoa4MMO BbiGpaTb COOTBETCTBYIOLLYIO NPOrpammMy.
Mouck 1 ycTpaHeHmne HeucnpasHocTen

Moapo6HbIE MHCTPYKLMM MO NMOWCKY 1 YCTPaHEHWIO HEUCNPaBHOCTEN NpecTaBNeHbl B PYKOBOACTBE NONb30BaTeNs.
YTOObI NOAY4MTL JOCTYN K PYKOBOACTBY MONb30BATENs YCTPOMCTBA ABTOMATUHECKOTO CHUTHIBAHWA PE3Y/LTaTOB
nocetute cait eifu.asp.com vnu otckaHupyiite QR-kof.

Ha ynakoBke nnu MapKMpoBKe 3TOro NpoAayKTa MOXHO YBUAETb OANH UM HECKO/bKO TakNX CUMBO/IOB
[unanasoH BnaxHocTn

TemnepaTyp-Hblil AnanasoH

OCTOPOXHO

06paTnTECH K MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO B BYMaXKHOM W/ 3N1EKTPOHHOM BUAE

BEE>-o

OCTOPOXHO, ropsiYas NoBepPXHOCTb

mn
m

Mapkupoeka CE

MocTosHHbBIN TOK

o

TonbKo ANst NCNONB3OBAHMS B NOMELLEHN
TZL‘(? HeponyckaTb BO3AEVCTBIS CONHEYHOro ceeTa

Kog naptun

WaroTosutens

ul
i

NHdopmaums 06 ucnonbayembix CMBONax NpeacTasneHa Ha cante eifu.asp.com

BTopuuHas nepepaboTka 3N1eKTPOHHOT0 060PYAOBaHMS

WHdopmaums o 6esonacHocTn

Bo n36exaHne puckos 1/mnu NoBpexaeHNs yecTponcTaa:
TonbKo AN1A NCMONB30BAHNA B MOMELLEHNM.
BanpeleHo pasMelatb YCTPOMCTBO aBTOMATUHECKOrO CHUTBIBAHWS PE3YNbTATOB B MOMELIEHU, NOABEPXKEHHOM
BO3EMCTBIIO NPAMbIX COMTHEYHbIX Ny4eit UK Namn C BLICOKO CUNoii ceeTa.
3anpeleHo pasMellaTb YCTPOWCTBO aBTOMATWUYECKOTO CHUTHIBAHWA PE3YNbTatoB PSAOM C  YCTPOUCTBAMM,
NPOM3BOASALLMMU MOLLHbBIE 3/1EKTOOMArHUTHbIE NONS.
3anpelieHo 1crnonb3osaTh YCTPONCTBO aBTOMATUHECKOrO CHMTLIBAHWA PE3Y/IbTATOB Ha HAKIOHHBIX NOBEPXHOCTAX
WM MOBEPXHOCTAX, MOABEPXEHHbIX yaapam, Bubpauun, TemnepaTypHOMy BO3AEMCTBMI0 VAW BbICOKOM
OTHOCWTENbHOM BNaXXHOCTL.
Mepen 04NCTKON U3BNEKMTE BUNKY KaBens NUTaHus 13 PO3ETKU.
3anpeLLeHo UCMob30BaTL a6PasBHbIE, KOPPOSMOHHbIE NN AE3UHGULMPYIOLLE CPEACTSA.
He norpyxatb 8 XUAKOCTb. He HanvBaTs 1AKOCTb BHYTPb YCTPOMCTBA.
YCTPOMCTBO aBTOMATUYECKOTO CHWTLIBAHUA PE3yNbTaToB AOMKHO GbiTh MOAKMIOYEHO K COOTBETCTBYIOUIEN
poseTke.
Vicnonbayite Tonbko 610k NTaHWs (CeTeBo ananTep), BUKY A1 NEPEMEHHOTO TOKa W LWHYPbI MUTaHWS, KOTOPbIE
BKJ/IO4EHBI B KOMMNEKT. Heo6x0anMo Kakablil AeHb NPOBEPSATL COCTOAHME BCEX KOMMNOHEHTOB. Ecnn kakon-nn6o na
HVX MOBPEXEH, €r0 CRedyeT yTUAManposare. cnoneaosaHne kaGenei, afantepos, WHYPOB U/MAN UCTOMHUKOB
NUTAHUS, He BKSIOYEHHbIX B KOMM/IEKT NOCTABKIA, MOXET NPUBECTM K NOXKAPY, NOPAXEHNIO SN1EKTPUHECKIM TOKOM UK
GUBNYECKIM TPaBMaM.
K Ethernet-nopTy yCTpOICTBa aBTOMATUYECKOrO CHUTHIBAHMA PE3YNBTATOB MOXHO MOAK/I0HATH TOMBKO YCTPOMCTBA,
cosmecTumble ¢ IEC 60950-1, IEC 62368-1 unu aHanorvyHbIM CTaHAaPTOM, KOTOPbIE XapakTepuayioTcs 6e30MacHbIM
CBEPXHU3KUM Haﬂpﬂ)ﬁ(eHMeMAﬂﬂR onpegeneHns COBMeCTMMOCTH O6DaTVITer K KEaJ’IMd)V\UMDOBaHHOMyCﬂeu,MaﬂV\CTy.
Mopknioverne noboro apyroro yctpoictsa Kk Ethernet-nopty MoweT Bbi3BaTb nospexaeHne ycTpoicTsa
aBTOMATUYECKOrO CHMTBIBAHWSA PE3Y/LTATOB U CO3AATb Yrpo3y A5 NONb30BATENS.
He nbiTaiTecb OTPEMOHTMPOBATL YCTPOWMCTBO aBTOMATWUYECKOTO CUWTBIBAHWSA PE3y/bTaToB CamMOCTOATESNbHO:
37O MOXET MPUBECTU K ero CepbeaHoMy 1 HeoGpaTMOMY MOBPEXAEHWIO. B cryHae HencnpasHOCTU yCTPOMCTBa
06paTMTECh 33 MOMOLLBIO K MECTHOMY ANCTPUBHIOTOPY.

A C LeNblo CHUKEHWSI PUCKA, CBA3AHHOTO C UCMONb30BaHUEM HE MOMHOCTbLI0 CTEPUIM30BAHHOM HArpy3Ku:
BHMMaTeNbHO 03HAKOMBTECh C WMHCTPYKUMAMW MO MpuMeHeHuio uHamnkatopa SCBI nepen ero uHkybauyein v
cneayiTe uMm.

He nssnekante SCBI, noka MHKy6aTOp He BbIAACT OKOHYATEbHbIN PE3YNbTaT CHUThIBaHNS. Y6eanTeCh, 4To pesynsTaTs
pacnevartaHbl.

Y6ennTecs, 4To Ky/bTypasibHas Cpeaa NoAHOCTLI0 NPONUTana HOCUTENb CO CNopamu.

A Bo nsbexkaHne prcka TpaBMUPOBaHWS OCKONKamu cTekna, o6p S npu p [ o
amny”nbl BHYTpW Npo6upku ¢ SCBI:

Oxnapute SCBI B Te4eHVe ykazaHHOr0 BpEMeHM, Nepe/ TeM Kak pasfasmnTb amnyny.

[py6oe obpatteHne c SCBI He fonyckaeTcs BBUAY pUCKa Pa3pyLleHNs CTEKNAHHON aMnysbl.

Mpu nasnevenHnn SCBIns ctepununaaropa, Haxxatuu Ha konna4ok SCBI v paspasnvsaHumn amnynsl ¢ SCBl ucnonsayiite
3aLUMTHbIE NepHaTKM 1 O4KM.

3anpelieHo BoKpbiBaTb amnyny ¢ SCBI nambuamu. BmecTo 3Toro CredyeT MCMonb3oBaTh CreuMansHoe
npvcnocobneHue.

A Bo nsbexkaHve NoTeHuManbHo ONacHon cuTyaumm:

VI3BeraiiTe KOHTaKTa C ropsynM METaNINYECKIM GNOKOM B KaX/AOM 13 NO3ULMIA ANS MHKYGaLWM.
3anpelieHo NoMeLLaTb Nanblsl UAK Apyrie NpeaMeTbl B MO3ULMM NS UHKY6aumi.

B nos3numax ons V\HKy68LU/IV\ creayeT NCnob30BaTh TO/IbKO COBMECTUMbIE MHANKATOPbI.

A Bo ns6exaHue nornoweHns SCBI pnyopecueHTHbIX YacTul:
Mepepn vHkybauven SCBI He ponyckante NPsMOro koHtakta mexay SCBI v xuMuyeckumu nHamkatopamu unm
NeHTamu.

MprMeyaHne: 3anpelleHo UCnonb30BaTb AaHHbIM NPOAYKT CrOCOBOM, He YKadaHHbIM ASP, MOCKOMbKY 3TO MOXET
NOBAMATL Ha yPOBEHb 06ECMEHMBAEMON UM 3aLLMTEI.

[locTyn KO BHYTPEHHUM KOMMOHEHTaM YCTPONCTBA aBTOMATUHECKOrO CHUTBIBAHIS PE3Y/bTATOB MW X 06CYKMBaHUE
MOXET OCYLLECTBNATLCA TONBbKO YNONHOMOYEHHbIMY cheuvanictamu ASP. Monb3osaTenio 3anpelieHo cosepllath
MaHUNYASILMA  C [eTansMii WM KOMMOHEHTAMM, DPACMONOKEHHbIMU  BHYTPW YCTPOWCTBA  aBTOMATUHECKOTO
CHMTBIBAHWS PE3YNLTATOB.

Ycnoeus akcnnyatauum
TexHuYeckme XxapakTepPUCTUKM MCTOHMKA NUTaHUS

BxogHble napameTpb! Ycnoeus skcnayatauum EanHnupl

[InanasoH 3HauyeHni HanpaxeHna (100-240) Kon-Bo BoALT nepeMeHHOro Toka
Yacrota 50/60 Tepu,

Tok 1 Amnep

BbixoaHble napameTpbl 3HaueHus EAvHMUbI

HanpsxeHvie 12 Kon-Bo BOALT NOCTOAHHOTO TOKa

Tok 3 Amnep

ASP pekomeHmyeT 1CnosbaosaTh UCTOHHWK 6ecnepeboitoro nutaHus (UPS) BMeCTo CTabunmaatopos HanpskeHus,
NOCKONbKY Takne yCTPONCTBA BbIMONHAIOT ABE GYHKUMN: CTABUNM3ALMA U COXPAHEHNE YPOBHS 3HEPrin BO BPEeMSs
OTK/IO4EHS BNIEKTPOSHEPT N,

BHeluHue yCnoBus 3KCnlyaTaumm

Ycnosus okpy>catoLeit cpeapl Ycnosus akcnayatauum EavHuubl

Beicota 3500 (makcymym) MeTpbi

Pabouas Temneparypa 10-30 pasycobl Lenbcns
OTHOCKTENbHAA BNAXHOCTL 30-80 %
YcTaHoBKa/nepeHanpsxere Kateropua Il

CreneHb 3arpA3HeHmna 2

Temnepatypa xpaHeHus 5-40 Mpaaycsl Lienscma

Hanpsxervie 12 Kon-Bo BONBT NOCTOAHHOTO TOKa
CooTtBeTcTBME TP K n

YeTporicteo BIOTRACE™ ans aBTOMaTW4eCKOro CYMTHIBAHUS BUONOrMHECKMX WHAMKATOPOB, NpodeccruoHansHas
Bepcusa (73400), COOTBETCTBYET CNEAYIOWMM CTaHAAPTaM 1 AMPEKTHBaM:
3nekTpobesonacHoCTb IEC 61010-1

IEC 61010-2-010

/[lvpekTrBa O HM3KOBONLTHOM 06opyAoBaHMM 2014/35/EU
Bﬁg)pomamwmaﬂ COBMECTUMOCTb EN 61326-1

[vpekTvisa 06 3nekTpoMarHUTHOM coBMecTumocti 2014/30/EU
[lvpekTviea 06 orpaHuyeHnn onacHsix selects (RoHS) 2011/65/EU.

[ypekTviea 06 yTUAM3ALMM INEKTPOTEXHNYECKOTO U 3NEKTPOHHOTO
obopyaosaHus (WEEE) 2012/19/EU

Yetporictso BIOTRACE™ fans aBTOMaTUHECKOrO CYMTbIBAHWA BMONOMMYECKUX MHAMKATOPOB, NpodeccuoHanbHas
Bepcus (73400), He npeacTasnseT GoTo6MONOTMHECKOM ONACHOCTW U HE FreHepUPYET ONAacHOE ONTUYECKOE U3NYYeHue
B HOPMasIbHbIX YCNOBUAX 3KCNyaTaLmm, NpeaycMoTpeHHbIx cTaHaapTom [EC 62471

Psagpgémaz%oea COOTBETCTBMM CO CTaHAapTamy CuCTemMbl MeHemxMeHTa KadyectBa |SO 13485:2016/NS-EN
1S0O 13485:2016.

EBponeiickas komuccus

QuucTka u o6CcnyXxuBaHme

QuncTKa 1 06e33apaXknBaHme HapyKHbIX MOBEPXHOCTEN

OtcoeauhuTe kabenb nutaHus n Ethernet-kabens oT yCTPOWCTBA aBTOMATU4ECKOrO CHYMTBIBAHWS pesynbTaTos. Eciu
YCTPOVICTBO HArpenock, MOAOXKAMTE, MOKa OHO OCTBIHET, MPEX/AE YeM COBEPLUATH C HIM KaK/1e-Nn60 MaHUmynsunm.
OuncTHTE BHELHUE MOBEPXHOCTY YCTPOMCTBA C MOMOLLBIO TKaHU U3 MUKPOPUEPLI, CMOYEHHOW PACTBOPOM MSTKOTO
cpefcTtsea Ans MblTbs NOCYAbl U BOAbI. HSDG,EL OYMCTKOW OTOXKMUTE TKaHb Tak, 4TOBbI OHa OcTaBanachb El'la)KHOI;\, HO
C Hee He cTekana 6bl XWAKOCTb, U NPOTPUTE HAPYXHbIE MOBEPXHOCTW YCTPONCTBA ABTOMATUHECKOTO CHUTLIBAHMS
peaynbTaTos. [10c/e 3T0ro CMOMMTE HUCTYIO TKaHb 13 MAKPOGUBPbI TONbKO BOAO 11 NOBTOPSINATE NPOLIEAYPY A0 TeX Nop,
noka BCe Cnefibl MOIOLLEro CPeACTBa He By/yT yaaneHbl CO BHELIHWX NOBEPXHOCTEN YCTPONCTBA aBTOMATUHECKOr0
CHUTBIBAHNA PE3yNbTaToB. [10CNEe 04MCTKM AalTe YCTPONCTBY aBTOMATUYECKOrO CYNTLIBAHMA PE3Y/LTATOB BbICOXHYTH
Ha BO3/lyXxe B Te4eHVie He MeHee 14aca, Npex/e Yem CHoBa NofKmioyaTh kabens nutanns nnu Ethernet-kabene.
Mpoueaypy 04NCTKI MOXHO BbINOMHATL BCAKMIA pas, Koraa 1o ByAeT COMTEHO LenecoobpasHbiM.

Qum1CTKY CefyeT NPOBOANTE NPY OBHAPYXXEHNM CNIEA0B NPOTEHKM Ha M0BOI U3 BHELLHWX NOBEPXHOCTEN YCTPONCTBA
aBTOMATUYECKOrO CHUTBIBAHUS PE3YNLTATOB.

Ecnv TpeByeTcs A0NoNH1TeNbHas O4MCTKA AN Y BAC €CTb COMHEHMS OTHOCUTENBHO YUCTALLMX CPEACTB, oGpaTuTech
K MECTHOMY INCTPUGLIOTOPY.

Mpumeyanmne: O4nCTKa BHYTPEHHNX KOMMOHEHTOB YCTPOCTBa HE [10MyCKaeTCs.

Mpumeyanme: 3anpelleHO NOrpyxaTb YCTPOWCTBO B XMAKOCTb. Henb3s gonyckaTb NonagaHUs XMAKOCTU B
YCTPOCTBO BO BPEMSA €ro O4MCTKM.

06cnyxunBaHue
yCTDOI;\CTEO aBTOMaTN4ECKOro CHMTbIBAHWA PE3y/1bTaTtoB He TpeﬁyeT PerynspHoro TeXHN4eCcKoro DﬁCJ’Iy)KV\BaHMﬂ.

lapaHTus

lapaHTupyeTcs oTcyTCTBME OepEeKTOB MaTepranoB M WM3rOTOBNEHWS MPW YCMOBUM MNPABU/bHON YCTaHOBKM,
06CNYXKVBAHMA 1 UCMONB30BAHNS YCTPONCTBA MO HA3HAYEHMIO B COOTBETCTBIN C MAPKUPOBKOW /171 DYKOBOACTBOM
nonb3oBarens. ’—apaHTV\ﬂ pPacnpoCTpaHAeTCs TO/IbKO Ha NepBOHAa4aibHOro NoKynaTesns.

Cpok geicteus

lapaHTWitHbIA Nepuog, B oTHOWeHWK ycTpoicTea BIOTRACE™ ana aBTOMATMYeCKOro CHMTbIBAHUA BUONOrMYecKmnx
1HAMKaTopoB, npodeccroHansHas Bepcus (73400), cocTaenseT 1 (oamH) rog ¢ AaTbl YCTAHOBKM 1 He MOXeET
npesbiLwaTh 5 (MATV) NeT C AaTbl €70 N3rOTOBNEHNS

OrpaHuyeHne OTBETCTBEHHOCTH
ASP He HeceT OTBETCTBEHHOCTU B CBA3M C YBbITKAMU UNK yLIEP6OM, BOHUKLIMMK B pesynbTaTe HeHaanexallero
1Cnonb3osaHns 060pyN0BaHNA, HEBPEXHOCTV UMV MO BUHE NONb30BaTenNs.

TexHuyeckas nomowb

Ecnu Bbl HaxopuTeck B CLUA 1y Bac ecTb Bonpochl 06 ycTpoiictee BIOTRACE™ ans aBTOMaTUHECKOro CHMThIBAHMS
BVONOTMYECKUX UHAMKATOPOB, npodeccroHansHas sepcus (73400), NO3BOHUTE B OTAEN KBANUGULMPOBAHHOM
nomolum ASP no Homepy 1-888-783-7723. Ecnut Bbl HaXoAMTECH B APYrO CTpaHe, N03BOHUTE MECTHOMY NPEACTaBUTENO
cnyx6bl nogaepxkn ASP. Bbl Takxe MOXeTe NOCeTUTb Hall calT www.asp.com

©,
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Visit eifu.asp.com to find all digital content available for your Auto Read Device. Including Full User Manuals and more.

@ Rendez-vous sur eifu.asp.com pour trouver tout le contenu numérique disponible pour votre lecteur
automatique. Y compris les manuels d’utilisation complets et plus encore.

Besuchen Sie eifu.asp.com , um alle fur Ihr Automatisches Lesegerat verfugbaren digitalen Inhalte zu finden.
Inklusive vollstandigen Benutzerhandbtichern und vielem mehr.

®Vlswta eifu.asp.com per trovare tutti i contenuti digitali disponibili per il tuo lettore IB. Compreso il manuali
utente completi ed altro ancora.

Visite eifu.asp.com para encontrar todo el contenido digital disponible para su lector de IB. Incluye manuales
de usuario completos y mucho més.

Visite eifu.asp.com para encontrar todos os contetdos digitais disponiveis para o seu Leitor de Bl. Incluindo
manuais Completos do Utilizador e muito mais.

Gé til eifu.asp.com for at finde alt digitalt indhold, der er tilgeengeligt for din autoleeser. Herunder komplette
brugervejledninger og meget mere.

Besek eifu.asp.com for & finne alt digitalt innhold som er tilgjengelig for din Bl-avleser. Inkludert fullstendige
brukermanualer med mer.

@ Besok eifu.asp.com for att hitta allt digitalt innehall som finns tillgangligt for din autolasare. Inklusive Cloud
programvara, fullstandiga anvandarhandbdcker och mer.

@ Vieraile osoitteessa eifu.asp.com l6ytaaksesi kaiken digitaalisen sisallon, joka on kaytettavissa automaattiselle
lukijallesi. Sisaltaa taydet kayttooppaat ja paljon muuta.
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Otomatik okuyucunuza uygun tum dijital igerikleri bulmak igin eifu.asp.com adresini ziyaret edin. Tam Kullanim
Kilavuzlari ve daha fazlasini igerir.

@ Ha caiite eifu.asp.com npeacrasneH BeCb LMGPOBOM KOHTEHT NS YCTPONCTBA aBTOMATU4ECKOrO CHUTBLIBAHNSA
PesynbTaToB, B TOM Y/CTNE NONHOTEKCTOBbIE PYKOBOACTBa NOMb30BATENS VI MHOTOE APYroe.
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Advanced Sterilization Products, Inc.

33 Technology Drive, Irvine, CA 92618, USA
www.asp.com

+1(888) 783-7723
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